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FOREWORD

This amendment has been prepared by subcommittee 62D: Electromedical equipment of IEC
technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

The text of this amendment is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/1326/FDIS 62D/1347/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment can bé¢
on voting indicated in the above table.

d in.the report

The committee has decided that the contents of this amendment ang 3 blication will
hsite under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific p date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.

&
\S

201.1.3 *.Collateraf standards

Delete\the asterisk (*) from the title.

Réplace the second paragraph by the following text:

IEC 60601-1-2 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-10 do not
apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Add an asterisk at the beginning of the title, as follows:

201.1.4 * Particular standards

Add the following paragraph at the end of this subclause:
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SKIN TEMPERATURE SENSORS which are applied to operate a BABY CONTROLLED RADIANT WARMER
including the displayed value are considered to be not a CLINICAL THERMOMETER in the sense
of the particular standard ISO 80601-2-56.

201.2 Normative references

Replace “IEC 60601-1-2:2007” by “IEC 60601-1-2".

Remove the reference to IEC 60601-1-10:2007.

201.3 Terms and definitions

201.3.201
BABY CONTROLLED RADIANT WARMER

Remove the note at the end of the entry.

202 Electromagnetic compatibility — Requiremen

text:

202.8.9 IMMUNITY TEST L

Addition:
For radiated re
system shall

— continue to pé&
to 3 V/m fo

Deleterttie entire Clause 210.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

Add, immediately after the annex title, the following new text and figure:

AA.1 Requirements and the safety concept of this standard

Compliance with the minimum safety requirements specified in this paftictdar standard is
predominantly checked by measurement of physical quantities such as|the temperdture. In

most cases the spatial location of the measuring site or the tempgkal d ent of the
quantity is of interest. Therefore, the expert group of this standag elpful to
provide a synopsis of the requirements of this standard. Hence AA- N lusirates the

requirements and their schematic measuring sites or expecté ) avelopment. The
requirements as given by their clauses are set in brackets.

&
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+2 °C
(201.12.1.102)
coO DO
M
A B O
Range of CONTROL
. SKIN TEMPERATURE
Display SENSOR TEMPERATURE
36,3 °C /2/\40 +0,3 °C
(201.12.1.101)
_ +0,5 °C
|

(201.12.1.103)

Temperature alarm (\ ((}\/ 6 j>(201.15.4.2.1)
+1°C

Overtemperature alarm (201 15421
40 °C Test 2 addition to item b)

Interruption of/p&%er suyly\al\wm \\ (201.12.3.101)
N

(201.11.1.2.2)

(201.12.2.103)

IEC

Figure AA.1 — lllustration of the main requirements of this standard

AA:2 Particular guidance

Subclause 201.1.3 — Collateral standards
Delete the title and entire text.

Add the following new text:

Subclause 201.1.4 — Particular standards

It is the primary purpose of a BABY CONTROLLED RADIANT WARMER to maintain the temperature
as measured by a SKIN TEMPERATURE SENSOR. Hence, SKIN TEMPERATURE SENSORS which are
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applied to operate a BABY CONTROLLED RADIANT WARMER including the displayed value are
considered to be not a CLINICAL THERMOMETER in the sense of the particular standard
ISO 80601-2-56 unless they are specifically extended to measure the body temperature.

The term body temperature is used for all other temperatures of the human body except SKIN
TEMPERATURE as defined in IEC 60601-2-19.

Subclause 201.9.6.2.1.101 — Audible alarm sound level

Add, after the existing text, the following new text:

Reflecting rooms represent the acoustic situation in an intensive e._nursery\ more
realistically than non-reflecting or semi-anechoic rooms that are very

often used to measure operating sound pressure level.
the measurements, the thresholds are lowered. Thig

be decreased to no less than 2 m.
wered by 1,5 dB to 63,5 dB(A) and 48,5
the measured sound pressure level is
distance (reciprocal distance 1/r law).

Subclause210.6.3--PCLS VARIABLE logging
Delete\the title and entire text.

Subclause 210.8.2.2.6 — Responses of the PcLS

Delete the title and entire text.
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Bibliography
Delete the following references:

[31] I1SO 3743-1:1994, Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources —
Engineering methods for small, movable sources in reverberant fields — Part 1:
Comparison method for hard-walled test rooms

[32] ISO 7767:1997, Oxygen monitors for monitoring patient breathing mixtures — Safety
requirements (withdrawn)

Add the following reference:

[31] I1SO 80601-2-56, Medical electrical equipment — Part 2-56: Pz
basic safety and essential performance of clinical thermomé
measurement

Replace all instances ¢

Replace all instancegs ©
Replace all insta{;\;
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AVANT-PROPOS

Le présent amendement a été établi par le sous-comité 62D: Appareils électromédicaux du
comité d’études 62 de I'l|EC: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/1326/FDIS 62D/1347/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information st le Yote ayant
abouti a I'approbation de cet amendement.

la publication sera

e reconduite,

e supprimée,
e remplacée par une édition révisée

e amendée.

&
\S

Remplacer, dansde e 3 El 60601-1:2005” par “IEC 60601-1".

on, objet et normes connexes
Remplacer)dan¥la Rotedé bas de page 1), “CEI 60601-1:2005” par “IEC 60601-1".

201.1.3 *Normes Tollatérales

Supprimer I'asterisk (*) du titre.

Rémplacer le deuxiéme alinéa par le texte suivant:

L'IEC 60601-1-2 s’applique telle que modifiée dans [I'Article 202. L’IEC 60601-1-3 et
I'IEC 60601-1-10 ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la
série IEC 60601-1 s’appliquent telles que publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Ajouter un asterisk au début du titre, comme suit:

201.1.4 * Normes particuliéres

Ajouter I’'alinéa suivant a la fin de ce paragraphe:
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Les CAPTEURS DE TEMPERATURE CUTANEE appliqués au fonctionnement d’'un INCUBATEUR
RADIANT A REGULATION CUTANEE incluant la valeur affichée ne sont pas considérés comme un
THERMOMETRE MEDICAL au sens de la norme particuliere ISO 80601-2-56.

201.2 Références normatives

Remplacer “CE| 60601-1-2:2007” par “IEC 60601-1-2".

Supprimer la référence a la CEI 60601-1-10:2007.

201.3 Termes et définitions

201.3.201
INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE

Supprimer la note a la fin de I'article.

Remplacer le numéro, le titre et le
paragraphe et texte suivants:

nouveaux numéro, titre de

Addition:

Pour les champ

NOUVEAU-NES et/o

e dait/do

— continuer a &ssuxe Qnchion prévue, comme spécifiée par le FABRICANT, a un niveau
allant jusqu aplage de fréquences de la norme collatérale sur la CEM.

NOTE U OUVEAU-NES n’est pas considéré comme utilisable dans un ENVIRONNEMENT

DE SOINS

atives au processus de mise au point des régulateurs
es en boucle fermée

Supprimer la totalité de I’Article 210.
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Annexe AA
(informative)

Guide particulier et justifications

Ajouter, immédiatement aprées le titre de l'annexe, le nouveau texte et la nouvelle figure

syivanto:
tHY-AHHS-

AA.1 Exigences et concept de sécurité de la présente norme

La conformité aux exigences minimales de sécurité spécifiées da la presente norme
particuliere est principalement vérifiée par la mesure de grandeurs.Rhysiq teles que la
température. Dans la plupart des cas, I'élément significatif est la gosKio iae dix site de

temporelle attendue. Les exigences indiquées suivantdeurs\ artigleS sont placées entre

B
S
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+2 °C
(201.12.1.102)
cCoO DO
M
A B O
. CAPTEUR DE TEMPERATURE Gamme de TEMPERATURE
Affichage CUTANEE DE COMMANDE
36,3 °C %iOS“C sdfa s
(201.12.1.101)
P 0,5 °C
' (201.12.1.103)
Alarme de température \/ 6 (201.15.4.2.1)
+1°C (\
Alarme de température excessi (201.15.4.2.1,
40 °C Essai 2 addition au point b)
Alarme d’interrupWe I‘alimentéﬁon\ré\s}akl (201.12.3.101)
N

(201.11.1.2.2)

Température m@e
® C@w\

AN
. i

n\alarme € Mwuel pour niveau (201.12.2.103)
yonnément X\10 mW/cm?2

N\

Toutes les 15

AN

IEC

NOTE Les numéros entre parenthéses indiquent les paragraphes correspondants.

Figure AA.1 - lllustration des principales exigences de la présente norme

AKX.2 Guide particulier

Paragraphe 201.1.3 — Normes collatérales
Supprimer le titre et le texte complet.

Ajouter le nouveau texte suivant:
Paragraphe 201.1.4 — Normes particuliéres

Un INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE vise essentiellement a maintenir la
température mesurée par un CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE. Par conséquent, les
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CAPTEURS DE TEMPERATURE CUTANEE appliqués dans le cadre du fonctionnement d'un
INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE, y compris la valeur affichée, ne sont pas
considérés comme un THERMOMETRE MEDICAL au sens de la norme particuliere
ISO 80601-2-56, sauf s’ils sont spécifiquement étendus pour réaliser la mesure de la
température corporelle.

Le terme «température corporelle» est utilisé pour toutes les autres températures du corps
humain, a I’exception de la TEMPERATURE CUTANEE telle que définie dans I'l[EC 60601-2-19.

Paragraphe 201.9.6.2.1.101 — Niveau de pression acoustique de I'alarme sonore

Ajouter, aprés le texte existant, le nouveau texte suivant:

en raison de leur taille et de leur géométrie variables.
idéalisées produisent des résultats trés reproductibles
dans le cadre des essais.

Désormais, 8 emi-anéchoique, trés
souvent utilisée pour mesurer le nivea \ en fonctionnement. Si I'on
utilise une chambre semi-anéchoique < g s sont abaissés pour tenir
compte du fait que les chambres réverb t aux/chambres semi-anéchoiques
obtiennent des niveaux de pression aca réfléchis au niveau du plafond
qui peut étre considéré comme bas p hatteur type d’un dispositif et, dans une
moindre mesure, par les parois latér gsures réalisées dans une chambre
semi- anech0|que et avecdin m, les seuils de 65 dB(A) et 50 dB(A)

distance de 3

En outre, s’il n" Sali 1s lay chambre semi-anécho'l'que, de maintenir une
réduite sans toutefoj

Supprimer letitre/ et Ie texte complet.

Paragraphe 210.5.1 — Instructions d'utilisation

Supprimer le titre et le texte complet.

Raragraphe 210.6.3 — Journalisation des VARIABLES du SPCBS

Supprimer le titre et le texte complet.

Paragraphe 210.8.2.2.6 — * Réponses du SPCBF

Supprimer le titre et le texte complet.
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