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Avant-propos

L’'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L’élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le
droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L’ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
criteres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux reégles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2
(voir www.iso.org/directives).

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I’élaboration du document sont indiqués dans l'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 121, Matériel d’anesthésie et de
réanimation respiratoire, sous-comité SC 3, Appareils respiratoires et équipements connexes utilisés pour
les soins aux patients et le comité technique IEC/TC 62, Equipements électriques dans la pratique
médicale, sous-comité SC 62D, Appareils électromédicaux, en collaboration avec le comité
technique CEN/TC 215 Equipement respiratoire et anesthésique du Comité européen de
normalisation (CEN), conformément a I’Accord de coopération technique entre I'ISO et le CEN (Accord
de Vienne).

Une liste de toutes les parties de la série ISO 80601 et de la série IEC 80601 peut étre consultée sur le
site web de I'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a 'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Dans le présent document, les types de polices suivants sont utilisés:

— exigences et définitions: romain;

— instructions, spécifications d’essai et termes définis dans I'Article 3 de la norme générale, dans le
présent document ou en note: caracteres italiques;

— les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, telles que les notes, les
exemples et les références: petits caractéres. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux est
également en petits caractéres.

Concernant la structure du présent document, le terme:

— «article» désigne 'une des quatre sections numérotées dans la table des matiéres, avec toutes ses
subdivisions (par exemple, I'Article 201 inclut les paragraphes 201.7, 201.8, etc.);

- «paragraphe» désigne une subdivision numérotée d’'un article (par exemple, 201.7, 201.8 et 201.9
sont tous des paragraphes de I’Article 201).

Dans le présent document, les références aux articles sont précédées par le terme «Article» suivi du
numéro de I'article. Dans le présent document, les références aux paragraphes utilisent uniquement le
numéro du paragraphe concerné.

Dans le présent document, la conjonction «ou» est utilisée comme «ou inclusif»; une affirmation est
donc vraie si une combinaison quelconque des conditions est vraie.

Aux fins du présent document:

- le verbe «devoir» implique que la conformité a une exigence ou un essai est obligatoire pour obtenir
la conformité au présent document;

- «il convient/il est recommandé» signifie que la conformité a une exigence ou a un essai est
recommandée, mais n’est pas obligatoire pour la conformité au présent document;

- le verbe «pouvoir» («may» en anglais) et 'expression «il est admis/permis» sont utilisés pour
décrire une permission (par exemple, une méthode admise pour obtenir la conformité a une
exigence ou a un essai);

- leverbe «pouvoir» («can» en anglais) indique une possibilité ou une capacité; et

«il faut» est utilisé pour exprimer une contrainte externe.

L’Annexe C contient un guide relatif aux exigences de marquage et d’étiquetage contenues dans le
présent document.

L’Annexe D contient un récapitulatif des symboles mentionnés dans le présent document.

Un astérisque (*) utilisé comme premier caractére d’un titre ou au début d’un alinéa ou d’un tableau
indique l'existence d’'une recommandation ou d'une justification relative a cet élément dans ’Annexe AA.
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Appareils électromédicaux —

Partie 2-87:

Exigences particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des ventilateurs a haute
fréquence

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Article 1 de I'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

NOTE  Lanorme générale est'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020.

201.1.1 * Domaine d’application
Remplacement:

Le présent document s’applique a la sécurité de base et aux performances essentielles d’un ventilateur a
haute fréquence (HFV) associé a ses accessoires, ci-apres désignés par appareil EM:

— prévu pour une utilisation dans un environnement qui fournit des soins spécialisés aux patients
dont I'état de santé peut mettre leur vie en danger et qui peuvent exiger des soins complets et une
surveillance constante dans un établissement de soins professionnel;

NOTE1 Pour les besoins du présent document, un environnement de cette nature est appelé
«environnement de soins intensifs». Les ventilateurs a haute fréquence pour un tel environnement sont
considérés comme essentiels au maintien de la vie.

NOTE 2 Pour les besoins du présent document, un tel ventilateur a haute fréquence peut étre associé au
transport a l'intérieur d'un établissement de soins professionnel (c’est-a-dire étre un ventilateur opérationnel
en déplacement).

NOTE 3 Un ventilateur a haute fréquence destiné a étre utilisé lors de transports a lintérieur d'un
établissement de soins professionnel n’est pas considéré comme un ventilateur pour l'environnement des
services médicaux d’urgence.

— prévu pour étre utilisé par un opérateur professionnel de soins de santé;

— prévu pour les patients qui nécessitent différents niveaux d’aide par ventilation artificielle, y
compris les patients ventilo-dépendants; et

— capable d’assurer plus de 150 insufflations/min.
Il existe trois dénominations principales pour désigner les systémes HFV:

— ventilation a haute fréquence par percussion [HFPV, avec une fréquence HFV type de (60 a 1 000)
insufflations HFV/min];
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