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Avant-propos 

L’ISO	 (Organisation	 internationale	 de	 normalisation)	 est	 une	 fédération	 mondiale	 d’organismes	
nationaux	de	normalisation	(comités	membres	de	 l’ISO).	L’élaboration	des	Normes	 internationales	est	
en	général	confiée	aux	comités	techniques	de	l’ISO.	Chaque	comité	membre	intéressé	par	une	étude	a	le	
droit	 de	 faire	 partie	 du	 comité	 technique	 créé	 à	 cet	 effet.	 Les	 organisations	 internationales,	
gouvernementales	 et	 non	 gouvernementales,	 en	 liaison	 avec	 l’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	 à	 sa	mise	 à	 jour	 sont	
décrites	dans	les	Directives	ISO/IEC,	Partie	1.	Il	convient,	en	particulier	de	prendre	note	des	différents	
critères	d’approbation	 requis	pour	 les	différents	 types	de	documents	 ISO.	 Le	présent	document	 a	 été	
rédigé	 conformément	 aux	 règles	 de	 rédaction	 données	 dans	 les	 Directives	 ISO/IEC,	 Partie	2	
(voir	www.iso.org/directives).	

Les	 documents	 normatifs	 de	 l’IEEE	 sont	 développés	 au	 sein	 des	 sociétés	 de	 l’IEEE	 et	 des	 Comités	 de	
Coordination	des	Normes	du	Conseil	des	Normes	de	 l’Association	des	normes	IEEE	 (IEEE‐SA).	 L’IEEE	
élabore	 ses	 normes	 par	 le	 biais	 d’un	 processus	 de	 développement	 de	 consensus	 approuvé	 par	
l’American	National	 Standards	 Institute,	 qui	 rassemble	 des	 volontaires	 représentant	 divers	 points	 de	
vue	et	divers	 intérêts	pour	parvenir	 au	produit	 final.	Les	volontaires	ne	 sont	pas	nécessairement	des	
membres	 de	 l’Institut	 et	 aucune	 compensation	 ne	 leur	 est	 attribuée.	 Bien	 que	 l’IEEE	 administre	 le	
processus	et	 établisse	des	 règles	pour	 favoriser	 l’équité	 au	 cours	du	processus	de	développement	du	
consensus,	 l’IEEE	 n’évalue	 pas,	 ne	 soumet	 pas	 à	 essai	 ou	 ne	 vérifie	 pas	 de	 manière	 indépendante	
l’exactitude	des	informations	contenues	dans	ses	normes.	

L’attention	est	attirée	sur	le	fait	que	certains	des	éléments	du	présent	document	peuvent	faire	l’objet	de	
droits	de	propriété	intellectuelle	ou	de	droits	analogues.	L’ISO	ne	saurait	être	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	
l’élaboration	 du	 document	 sont	 indiqués	 dans	 l’Introduction	 et/ou	 dans	 la	 liste	 des	 déclarations	 de	
brevets	reçues	par	l’ISO	(voir	www.iso.org/brevets).	

Les	 appellations	 commerciales	 éventuellement	mentionnées	 dans	 le	 présent	 document	 sont	 données	
pour	 information,	par	souci	de	commodité,	 à	 l’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	l’ISO	liés	à	l’évaluation	de	la	conformité,	ou	pour	toute	information	au	sujet	de	l’adhésion	
de	 l’ISO	 aux	 principes	 de	 l’Organisation	 mondiale	 du	 commerce	 (OMC)	 concernant	 les	 obstacles	
techniques	au	commerce	(OTC),	voir	le	lien	suivant	:	www.iso.org/iso/fr/avant‐propos.	

L’ISO/IEEE	11073‐10419	a	été	élaborée	par	le	Comité	des	normes	IEEE	11073	de	la	Société	d’Ingénierie	
en	 Médecine	 et	 Biologie	 de	 l’IEEE	 (en	 tant	 que	 norme	 IEEE	11073‐10419‐2017)	 et	 rédigée	
conformément	 à	 ses	 règles	 de	 rédaction.	 Elle	 a	 été	 adoptée	 par	 le	 comité	 technique	 ISO/TC	215,	
Informatique de santé,	dans	le	cadre	de	la	«procédure	rapide»	définie	par	l’accord	de	coopération	entre	
les	Organisations	Partenaires	de	Développement	de	Normes	que	sont	l’ISO	et	l’IEEE.	

Cette	deuxième	édition	annule	et	remplace	la	première	édition	(ISO/IEEE	11073‐10419:2016),	qui	a	fait	
l’objet	d’une	révision	technique.	

Une	liste	de	toutes	les	parties	de	la	série	ISO	11073	se	trouve	sur	le	site	Web	de	l’ISO.	

Il	convient	que	l’utilisateur	adresse	tout	retour	d’information	ou	toute	question	concernant	 le	présent	
document	à	l’organisme	national	de	normalisation	de	son	pays.	Une	liste	exhaustive	desdits	organismes	
se	trouve	à	l’adresse	www.iso.org/fr/members.html.	
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Résumé :	Dans	le	contexte	de	la	famille	de	normes	ISO/IEEE	11073	relatives	à	la	communication	entre	
dispositifs,	la	présente	norme	établit	une	définition	normative	de	la	communication	entre	des	dispositifs	
pompes	à	insuline	personnels	de	télésanté	et	des	moteurs	informatiques	(par	exemple,	des	téléphones	
cellulaires,	des	ordinateurs	personnels,	des	équipements	personnels	de	santé,	des	boîtiers	décodeurs)	
d’une	 manière	 qui	 permet	 une	 interopérabilité	 du	 type	 prêt	 à	 l’emploi.	 Elle	 s’appuie	 sur	 les	 parties 	
appropriées	de	normes	existantes,	y	compris	la	terminologie,	des	modèles	d’informations,	des	normes	
de	profils	d’applications 	 et	des	normes	de	 transport	de	 l’ISO/IEEE	11073.	Elle	 spécifie	 l’utilisation	de	
codes,	de	formats	et	de	comportements	en	termes	spécifiques	dans	les	environnements	de	télésanté,	en	
limitant	les	choix	à	des	cadres	de	travail	de	base	en	faveur	de	l’interopérabilité.	Cette	norme	définit	un	
noyau	commun	de	fonctionnalités	de	communication	pour	les	dispositifs	pompes	à	insuline	personnels	
de	télésanté.	

Mots-clés :	 IEEE	11073‐10419™,	 pompe	 à	 insuline,	 communication	 entre	 dispositifs	 médicaux,	
dispositifs	de	santé	personnels	
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Notes importantes et rejets de responsabilité concernant les documents normatifs de 
l’IEEE 

Les	documents	de	l’IEEE	sont	mis	à	disposition	pour	utilisation	sous	réserve	de	notes	importantes	et	de	
rejets	 de	 responsabilité	 légale.	 Ces	 notes	 et	 rejets	 de	 responsabilité,	 ou	 une	 référence	 à	 cette	 page,	
apparaissent	dans	toutes	les	normes	et	peuvent	être	trouvés	sous	l’en‐tête	«	Notes	importantes	et	rejets	
de	responsabilité	concernant	 les	documents	normatifs	de	l’IEEE	».	 Ils	peuvent	également	être	obtenus	
sur	demande	auprès	de	l’IEEE	ou	visualisés	sur	le	site	:	http://standards.ieee.org/IPR/disclaimers.html.	

Note et rejet de responsabilité concernant l’utilisation des documents normatifs de 
l’IEEE 

Les	 documents	 normatifs	 de	 l’IEEE	 (normes,	 usages	 recommandés	 et	 guides),	 à	 la	 fois	 pour	 une	
utilisation	pleine	et	un	essai	d’utilisation,	sont	développés	au	sein	des	sociétés	de	l’IEEE	et	des	Comités	
de	Coordination	des	Normes	du	Conseil	des	Normes	de	l’Association	des	normes	IEEE	(IEEE‐SA).	L’IEEE	
(«	l’Institut	»)	élabore	ses	normes	par	le	biais	d’un	processus	de	développement	de	consensus	approuvé	
par	 l’American	 National	 Standards	 Institute	 («	ANSI	»),	 qui	 rassemble	 des	 volontaires	 représentant	
divers	points	de	 vue	 et	 divers	 intérêts	pour	parvenir	 au	produit	 final.	 Les	normes	de	 l’IEEE	 sont	 des	
documents	 élaborés	 par	 des	 groupes	 de	 travail	 scientifiques,	 universitaires	 et	 techniques	 (issus	 du	
secteur	 industriel).	 Les	 volontaires	 collaborant	 aux	 groupes	 de	 travail	 de	 l’IEEE	 ne	 sont	 pas	
nécessairement	 des	 membres	 de	 l’Institut	 et	 aucune	 compensation	 ne	 leur	 est	 attribuée	 pour	 leur	
participation.	Bien	que	l’IEEE	administre	le	processus	et	établisse	des	règles	pour	favoriser	l’équité	au	
cours	du	processus	de	développement	du	consensus,	 l’IEEE	n’évalue	pas,	ne	soumet	pas	à	essai	ou	ne	
vérifie	 pas	 de	 manière	 indépendante	 l’exactitude	 des	 informations	 ni	 le	 bien‐fondé	 de	 tous	 les	
jugements	contenus	dans	ses	normes.	

Les	normes	de	l’IEEE	ne	fournissent	ni	garantie,	ni	assurance	quant	à	la	sûreté,	la	sécurité,	la	santé	ou	la	
protection	 environnementale,	 et	 n’assurent	 pas	 de	 protection	 contre	 les	 interférences	 avec	 d’autres	
dispositifs	 ou	 réseaux	 ou	 provenant	 de	 ceux‐ci.	 Les	 personnes	 qui	 mettent	 en	 œuvre	 et	 celles	 qui	
utilisent	 les	 documents	 normatifs	 de	 l’IEEE	 sont	 responsables	 de	 la	 détermination	 appropriée	 de	 la	
sûreté,	 de	 la	 sécurité,	 des	 pratiques	 environnementales,	 sanitaires	 et	 de	 protection	 contre	 les	
interférences	et	de	toutes	les	lois	et	réglementations	applicables	ainsi	que	de	la	conformité	à	celles‐ci.		

L’IEEE	 ne	 garantit	 ni	 ne	 représente	 l’exactitude	 ou	 le	 contenu	 des	 informations	 contenues	 dans	 ses	
normes,	 et	décline	 expressément	 toute	 garantie	 (explicite,	 implicite	 et	 statutaire)	non	 incluse	dans	 le	
présent	 document	 ou	 tout	 autre	 document	 en	 rapport	 avec	 la	 norme,	 y	compris,	 sans	 toutefois	 s’y	
limiter,	 les	 garanties	 d’aptitude	 à	 la	 commercialisation,	 d’adéquation	 à	 un	 usage	 particulier,	 de	 non‐
contrefaçon,	ainsi	que	de	qualité,	précision,	efficacité,	actualité	ou	 intégrité	des	 informations.	De	plus,	
l’IEEE	 renonce	 à	 toutes	 les	 conditions	 relatives	 aux	 résultats	 et	 aux	 efforts	 professionnels.	 Les	
documents	normatifs	de	l’IEEE	sont	fournis	«	EN	L’ÉTAT	»	et	«	AVEC	TOUS	LES	DÉFAUTS	».	

L’utilisation	d’une	norme	IEEE	est	totalement	volontaire.	L’existence	d’une	norme	IEEE	n’implique	pas	
qu’il	 n’y	 ait	 pas	 d’autres	 manières	 de	 produire,	 de	 soumettre	 à	 essai,	 de	 mesurer,	 d’acheter,	 de	
commercialiser	ou	de	fournir	d’autres	biens	et	services	qui	se	rapportent	au	domaine	d’application	de	la	
norme	IEEE.	En	outre,	 le	point	de	vue	exprimé	à	 l’instant	où	une	norme	est	approuvée	et	publiée	est	
soumis	aux	changements	provoqués	par	les	développements	techniques	et	les	commentaires	reçus	des	
utilisateurs	de	la	norme.	
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En	publiant	ses	normes	et	en	les	rendant	disponibles,	l’IEEE	ne	suggère	pas	ou	ne	rend	pas	de	services	
professionnels	 ou	 autres	 pour	 une	personne	ou	une	 entité	 quelconque,	 et	 n’entreprend	pas	 non	plus	
l’exécution	d’une	responsabilité	quelconque	de	toute	autre	personne	ou	entité	envers	une	autre.	 Il	est	
recommandé	à	toute	personne	utilisant	un	document	normatif	de	l’IEEE	de	s’appuyer	sur	son	jugement	
indépendant	en	exerçant	une	diligence	raisonnable	dans	des	circonstances	données	quelconques	ou,	si	
approprié,	 de	 demander	 l’avis	 d’un	 professionnel	 compétent	 pour	 déterminer	 la	 pertinence	 d’une	
norme	IEEE	donnée.	

EN	AUCUN	CAS	L’IEEE	NE	SAURAIT	ÊTRE	TENUE	POUR	RESPONSABLE	DE	QUELCONQUES	DOMMAGES	
DIRECTS,	 INDIRECTS,	 INCIDENTS,	 SPÉCIAUX,	 EXEMPLAIRES	 OU	 CONSÉCUTIFS	 (Y	 COMPRIS,	 SANS	
TOUTEFOIS	 S’Y	 LIMITER	:	 ACHATS	 DE	 MARCHANDISES	 OU	 SERVICES	 DE	 REMPLACEMENT	;	 PERTE	
D’UTILISATION,	 DE	 DONNÉES	 OU	 DE	 BÉNÉFICES	;	 OU	 INTERRUPTION	 D’ACTIVITÉ)	 CAUSÉS	 DE	
QUELQUE	 MANIÈRE	 QUE	 CE	 SOIT	 ET	 SELON	 TOUTE	 THÉORIE	 DE	 RESPONSABILITÉ,	 QUE	 CE	 SOIT	
DANS	 LE	 CONTRAT,	 RESPONSABILITÉ	 STRICTE	 OU	 DÉLICTUELLE	 (Y	 COMPRIS	 LA	 NÉGLIGENCE	 OU	
AUTRE),	RÉSULTANT	DE	LA	PUBLICATION,	DE	L’UTILISATION	OU	DE	LA	CONFIANCE	DE/EN	TOUTE	
NORME,	 MÊME	 EN	 CAS	 D’INFORMATION	 DE	 LA	 POSSIBILITÉ	 DE	 TELS	 DOMMAGES,	 ET	
INDÉPENDAMMENT	DU	FAIT	QUE	CES	DOMMAGES	ÉTAIENT	PRÉVISIBLES	OU	NON.	

Traductions 

Le	 processus	 de	 développement	 du	 consensus	 de	 l’IEEE	 implique	 l’examen	 de	 documents	 en	 anglais	
uniquement.	Si	une	norme	de	 l’IEEE	est	 traduite,	 il	convient	que	seule	 la	version	anglaise	publiée	par	
l’IEEE	soit	considérée	comme	la	norme	IEEE	approuvée.	

Déclarations officielles 

Une	 déclaration,	 écrite	 ou	 orale,	 qui	 n’est	 pas	 traitée	 conformément	 au	 manuel	 des	 opérations	 du	
Conseil	des	Normes	IEEE‐SA	ne	doit	pas	être	considérée	ou	supposée	être	la	position	officielle	de	l’IEEE	
ou	de	l’un	de	ses	comités	et	ne	doit	pas	être	considérée	comme	une	position	officielle	de	l’IEEE,	ni	servir	
de	 base	 à	 une	 telle	 position.	 Lors	 de	 conférences,	 de	 symposiums,	 de	 séminaires	 ou	 de	 cours	 de	
formation,	une	personne	présentant	des	informations	sur	les	normes	de	l’IEEE	doit	indiquer	clairement	
qu’il	 convient	 que	 ses	 points	 de	 vue	 soient	 considérés	 comme	 les	 points	 de	 vue	 personnels	 de	 cette	
personne	plutôt	que	comme	la	position	officielle	de	l’IEEE.	

Commentaires relatifs aux normes 

Les	commentaires	visant	à	des	révisions	des	documents	normatifs	de	l’IEEE	provenant	de	toute	partie	
intéressée	sont	les	bienvenus,	indépendamment	de	l’affiliation	en	tant	que	membre	de	l’IEEE.	Toutefois,	
l’IEEE	ne	 fournit	pas	d’informations	de	consulting	ou	de	conseils	 relatifs	aux	documents	normatifs	de	
l’IEEE.	 Il	 convient	 que	 des	 suggestions	 pour	 des	modifications	 aux	 documents	 se	 présentent	 sous	 la	
forme	 d’une	 modification	 de	 texte	 proposée	 accompagnée	 des	 commentaires	 d’appui	 appropriés.	
Comme	 les	 normes	de	 l’IEEE	 représentent	 un	 consensus	des	 intérêts	 concernés,	 il	 est	 important	 que	
toutes	 les	 réponses	 aux	 commentaires	 et	 aux	 questions	 aient	 également	 reçu	 l’attention	 d’intérêts	
équilibrés.	Pour	cette	raison,	 l’IEEE	et	 les	membres	de	ses	sociétés	et	de	ses	Comités	de	Coordination	
des	Normes	ne	peuvent	pas	 fournir	une	réponse	 instantanée	aux	commentaires	ou	questions,	excepté	
dans	 les	 cas	 où	 le	 sujet	 a	 précédemment	 été	 traité.	 Pour	 la	 même	 raison,	 l’IEEE	 ne	 répond	 pas	 aux	
demandes	 d’interprétation.	 Toute	 personne	 désirant	 participer	 aux	 révisions	 d’une	 norme	IEEE	 est	
invitée	à	rejoindre	le	groupe	de	travail	IEEE	concerné.	

Il	convient	d’adresser	les	commentaires	sur	les	normes	à	:	

Secretary,	IEEE‐SA	Standards	Board	
445	Hoes	Lane	
Piscataway,	NJ	08854	USA	
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Lois et règlements 

Il	 est	 recommandé	 aux	 utilisateurs	 des	 documents	 normatifs	 de	 l’IEEE	de	 consulter	 toutes	 les	 lois	 et	
réglementations	 applicables.	 La	 conformité	 aux	 dispositions	 de	 tout	 document	 normatif	 de	 l’IEEE	
n’implique	 pas	 la	 conformité	 à	 toutes	 les	 exigences	 réglementaires	 applicables.	 	 Il	 incombe	 aux	
personnes	 ou	 organismes	 mettant	 en	 œuvre	 la	 norme	 d’observer	 les	 exigences	 réglementaires	
applicables	ou	d’y	faire	référence.	L’IEEE	n’a	pas	l’intention,	du	fait	de	la	publication	de	ses	normes,	de	
provoquer	des	actions	qui	ne	sont	pas	conformes	aux	lois	applicables	et	ces	documents	ne	peuvent	pas	
être	interprétés	comme	le	faisant.	

Copyrights 

Les	projets	de	norme	et	normes	approuvées	de	l’IEEE	sont	propriétés	intellectuelles	de	l’IEEE	en	vertu	
des	lois	américaines	et	internationales	sur	les	droits	d’auteur.	Ils	sont	rendus	disponibles	par	l’IEEE	et	
sont	adoptés	pour	une	grande	diversité	d’utilisations	à	 la	 fois	publiques	et	privées.	 	Celles‐ci	 incluent	
une	 utilisation,	 par	 référence,	 dans	 les	 lois	 et	 réglementations	 et	 une	 utilisation	 dans	 l’auto‐
réglementation,	la	normalisation	et	la	promotion	de	pratiques	et	de	méthodes	d’ingénierie.	En	rendant	
ces	documents	disponibles	en	vue	de	leur	utilisation	et	de	leur	adoption	par	les	autorités	publiques	et	
les	utilisateurs	privés,	l’IEEE	ne	renonce	à	aucun	droit	de	copyright	sur	ce	document.	

Photocopies 

Sous	 réserve	 du	 paiement	 des	 droits	 correspondants,	 l’IEEE	 accordera	 aux	 utilisateurs	 une	 licence	
limitée	 et	 non	 exclusive	 pour	 photocopier	 des	 parties	 de	 toute	 norme	 individuelle	 en	 vue	 d’une	
utilisation	interne	par	l’entreprise	ou	l’organisation	ou	une	utilisation	exclusivement	individuelle	et	non	
commerciale.	 Pour	 les	dispositions	 relatives	 au	 versement	du	droit	 de	 licence,	 contacter	 le	Copyright	
Clearance	 Center,	 Customer	 Service,	 222	 Rosewood	 Drive,	 Danvers,	 MA	01923	 États‐Unis	;	
Tél.	+1	978	750	8400.	 L’autorisation	 de	 photocopier	 des	 parties	 d’une	 norme	 individuelle	 à	 des	 fins	
éducatives	en	classe	peut	également	être	obtenue	auprès	du	Copyright	Clearance	Center.	

Mise à jour de documents normatifs de l’IEEE 

Il	 convient	 que	 les	 utilisateurs	 des	 documents	 normatifs	 de	 l’IEEE	 soient	 informés	 du	 fait	 que	 ces	
documents	peuvent	être	remplacés	à	tout	moment	par	la	publication	de	nouvelles	éditions	ou	peuvent	
être	amendés	de	temps	à	autre	par	le	biais	de	la	publication	d’amendements,	de	correctifs	ou	d’errata.	
Un	 document	IEEE	 officiel,	 à	 un	 instant	 quelconque,	 est	 constitué	 de	 l’édition	 actuelle	 du	 document	
accompagnée	de	tous	les	amendements,	correctifs	ou	errata	alors	en	vigueur.		

Chaque	norme	IEEE	est	soumise	à	un	examen	au	moins	tous	les	dix	ans.	Lorsqu’un	document	a	plus	de	
dix	ans	et	n’a	pas	été	soumis	à	un	processus	d’examen,	il	est	raisonnable	de	conclure	que	son	contenu,	
bien	 qu’il	 ait	 encore	 une	 certaine	 valeur,	 ne	 reflète	 pas	 totalement	 l’état	 actuel	 de	 la	 technique.	 Les	
utilisateurs	sont	invités	à	s’assurer	qu’ils	ont	la	dernière	édition	des	normes	IEEE.	

Pour	 déterminer	 si	 un	 document	 donné	 est	 l’édition	 actuelle	 et	 s’il	 a	 été	 amendé	 par	 le	 biais	 de	 la	
publication	 d’amendements,	 de	 correctifs	 ou	 d’errata,	 il	 convient	 de	 visiter	 le	 site	IEEE	 Xplore	 à	
l’adresse	 http://ieeexplore.ieee.org/	 ou	 de	 contacter	 l’IEEE	 à	 l’adresse	 citée	 précédemment.	 Pour	 de	
plus	amples	 informations	sur	 l’IEEE‐SA	ou	 le	processus	de	développement	des	normes	IEEE,	visiter	 le	
site	Web	de	l’IEEE‐SA	à	l’adresse	http://standards.ieee.org.	

Errata 

Les	éventuels	errata	pour	l’ensemble	des	normes	de	l’IEEE	sont	accessibles	sur	le	site	Web	de	l’IEEE‐SA	
à	 l’adresse	 suivante	:	 http://standards.ieee.org/findstds/errata/index.html.	 Les	 utilisateurs	 sont	
encouragés	à	vérifier	périodiquement	cette	URL	pour	rechercher	d’éventuels	errata.	
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