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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-21: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of infant radiant warmers

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s prising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj romote
inteynational co-operation on all questions concerning standardization in the electfi iglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarg 3 ications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d to as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a Qi interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in closely
wit the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda ned by
agreement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical mattg S possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac i rom all
intefested IEC National Committees.

3) IEC] ational
Cor of IEC
Publi for any
mis

4) In ¢ cations
transparently to the maximum extent possible rgence
bet i i¢ated in
the

5) IEC] for any
equ

6) All

7) No i mployees, servants or agents including individual expgrts and
mef| ational Committees for any personal injury, property damage or
othg q whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expe isi he ‘publi t|on use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Pufli

8) Atte 5 ative’ references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indi i i icati

9) AttgntionN ssibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patg i ~NIEC shaN note held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional” standard I|EC 60601-2-21 has been prepared by subcommittee | 62D:

Electrpniedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in
practice

n'1edical

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1994

and its

Amendment 1 (1996). This edition constitutes a technical revision. This edition of

IEC 60601-2-21 was revised to structurally align with the 2005 edition of IEC 60601-1.

The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/735/FDIS 62D/762/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the

report on voting indicated in the above table.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.

Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD
NOTED: SMALL CAPITALS.

OR AS

In referring to the structure of this standard, the term

clause” means one of the seventeen numbered divisions withj
inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses

— ‘“slibclause” means a numbered subdivision of a clause
supclauses of Clause 7).

Refer¢nces to clauses within this standard are preceded-b
claus¢ number. References to subclauses within this

In thig
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard eot described in Annex H of the IS
Directjves, Part 2. For the purposes of(this = guxiliary verb:

— “shall” means that co
with this standard;

er’of a title or at the beginning of a paragraph or tab
or rationale related to that item in Annex AA.

Oy the
bnly.

if any

O/IEC

liance

is not

e title

ctrical

d until

the mpinfenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.
the d . A . R ,

* reconfirmed,

* withdrawn,

* replaced by a revised edition, or
*+ amended.

The contents of the corrigendum of February 2013 have been included in this copy.

ch" in
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of INFANT RADIANT WARMER equipment.

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1:2005, Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance,
hereinafter referred to as the general standard.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A genleral guidance and rationale for the requirements of this particular standard are gil\/en in

AnneX AA.

It is cpnsidered that knowledge of the reasons for these require acilitate
the prpper application of this particular standard but will, in due 3 rgvision
necesfitated by changes in clinical practice or as a result o e S echnplogy.
Howeyver, this annex does not form part of the requirements 0 )
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-21: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of infant radiant warmers

201.1 Scope, object and related standards

Clausg T of the general standard ) applies, except as 1ollows:

201.11 Scope

Replapement:

This Ipternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSE NTIAL ERE NFANT
RADIANT WARMERS as defined in 201.3.204, also referred to E

If a clause or subclause is specifically intended to e applica : or to
ME SYBTEMS only, the title and content of that cla 5 ils . is not the

case, [the clause or subclause applies bg ? , ant.

HAzARDS inherent in the intended physiologica o) STEMS
within| the scope of this standard are aot ifi i i i ndard
excepf in 7.2.13 and 8.4.1 of the general s

NOTE | See also 4.2 of the gene

This particular standafd “specii b i S, but

alternpte methods~of gafety,
will npt be jud

ke MANUFACTURER has demonstrated in hi$ RISK
MANAGEMENT FILE “tha& bed by the HAZARD has been found to be |of an
accepltable level e benefit of treatment from the device.

This particula
— deyvigés supplyng via BLANKETS, PADS or MATTRESSES in medical use; for information

sege | - 38;
— INKFANT INCUE . for information see IEC 60601-2-19;
— INFANT(TRANSPORT INCUBATORS, for information see IEC 60601-2-20;

— INFANT'PHOTOTHERAPY EQUIPMENT, for information see IEC 60601-2-50.

201.1.2  Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for INFANT RADIANT WARMERS as defined in 201.3.204, which
minimize HAZARDS to PATIENT and OPERATOR, and to specify tests by which compliance with
the requirements can be verified.

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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201.1.3 *Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-10 apply as modified in Clauses 202 and 210 respectively.
IEC 60601-1-3 does not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1
series apply as published.

201.1[4 Particular standards

Replapement:
In thg IEC 60601 series, particular standards may modify, replace © g reguipements
contained in the general standard and collateral standards as {ate particular ME

EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFE
requirements.

MANCE

For brevity, IEC 60601-1 is referred to.in this, pani S hdard.
Collatpral standards are referred to by their d¢

The numbering of clauses and subcla i icular standard corresponds to that of
the ggneral standard with the prefix “201” fe.g. ) i bntent
of Clquse 1 of the geners ) i ix[ “20x”

wherel x is the final digi * dard document number (e.g. 202.4 |n this
particlilar standard add hdard,
203.4(in this particular ateral
standard, etc.). f ise of
the following wo

"RepIIcement" icable
collat¢ral standard
"Addifjon’~neans thaithe te nts of

the ggnéral standardvor applicable collateral standard.

“AmeIdment“ eans Yhat the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard i5”amended as indicated by the text of this particular standard.

Subcl uses, Tigures oOr tables whnich dre additiondl 10 those Ol the general stahnda d are
numbered starting from 201.101. However, due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standard are
numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1- 3 etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
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relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references
Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Amendment:

IEC 6060T-T-2-2007, Medical electrical equipment — Part 1-2. General requirements forn basic
safety] and essential performance — Collateral standard: Electromag jlity —
Requirements and tests

Additipn:
IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Park 1- oral requirements for
basic | safety and essential performance — Collateral{Standard\\Requitements faqr the

develppment of physiologic closed-loop controllers

NOTE |[Informative references are listed in the bibliography b
201.3 Terms and definitions

For tHe purposes of this document, thé terms s i ndard
apply,| except as follows:

NOTE |An index of defined termss_i

Additipn:

201.3]201
BABY CONTROLLED R
mode|of operatigh S ér output varies automatically in order to maintalin the
tempgrature SUE KIN TEMPERATURE SENSOR according to the CONTROL
TEMPHRATURE se ;

NOTE An™WFAN A RWARMER operating as a BABY CONTROLLED RADIANT WARMER is a PHYSIOLOGIC ¢LOSED-
LOOP CONTROD S edN C 60601-1-10.

201.3]202
CONTROL TEMPERATURE
temperatire selected at the temperature cantrol

201.3.203
INFANT
PATIENT up to 3 months and with a weight of less than 10 kg

201.3.204

INFANT RADIANT WARMER

electrically powered device with a radiant heating source intended to maintain the thermal
balance of an INFANT by direct radiation of energy in the infrared region of the electromagnetic
spectrum
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201.3.205

MANUAL MODE

mode of operation in which the heater output is either at a fixed level or a proportion of its
maximum output set by the OPERATOR

201.3.206

MID-POINT AVERAGE TEMPERATURE

Tm

TEST DEVICE AVERAGE TEMPERATURE of the TEST DEVICE positioned at the mid-point of the
INFANT RADIANT WARMER mattress (See Figure 201.101)

Key

1 = Maftress

201.3[207
PREWARM MODE

mode|of operati y the
MANUAACTURER) for { ining
the lejvel of war n the

device

201.3]208
SKIN TEMR
sensing devi

201.3]209
STEAD|Y.TEMPERATURE CONDITION
condit i is—reached-whenthetemperatiremeastredatthe—eer e—o+the EVICE
positioned on the mid-point of the INFANT RADIANT WARMER mattress, does not vary by more
than 1 °C over a period of 1 h

201.3.210

TEST DEVICE

totally matt blackened disc used as a reproducible receiver of radiant energy during testing of
the INFANT RADIANT WARMER (see Figure 201.102)
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Dimensions in millimeters

- 50+ 2 -
‘ .
- 5y
+H ET —
& 8l
- 2100+ 2 o
IEC 372/09
Key
1 = Maftress
Surfacq finish: non-reflective black paint
Disc mass 500g+10g
Disc material: aluminum of density within the range 2,6 g/cm?® and 2,9

Figure 201.102 - TE

201.3)211

TEST QEVICE AVERAGE TEMPERATURE

(T1, Tz, T3, T4 OR Tm)

average temperature reading taken du a
intervals at the centre of a TEST DEVICE

FRATURE CONDITION at regular

NOTE | Ty, is expressed in °C.

201.3{212
TEST [LOAD
array |of five T ) cified configuration (see Figure 201.10f) for
performance tes

201.4
Claus

201.4
Additii

For M instance
incubators with integrated RADIANT WARMERS, devices supplying heat via BLANKETS, PADS or
MATTRESSES etc., safety requirements of other relevant particular standards shall be
considered. Further the safety requirements of this particular standard shall be fulfilled with
the combination of the other equipment, which is approved by the MANUFACTURER, as stated in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS according to Clause 16 (ME SYSTEMS).

Compliance is checked by the test of Clause 201.11 and subclause 201.15.4.2.1 of the
relevant particular standards (e.qg. IEC 60601-2-19 efc).

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:
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201.4.3.101 Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements are found in the subclauses listed in Table
201.101.

Table 201.101 — Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause

ESSENTIAL PERFORMANCE requirement 1 201.12.1.103, and
generation of a visual
and audible alarm in
compliance with
201.15.4.2.1

201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT
Clausg 5 of the general standard applies, except as follows;

201.5)3 * Ambient temperature, humidity, atmospheri

Additipn to item a):

THe ME EQUIPMENT shall comply rating
within the following conditions:
— | an ambient temperature within
— | an ambient air velogity is less than
at an

If hot otherwise specijed
anpbient temperatu ithi

201.5/4 Othe@l
Additipn:

If not Jotherwise specifiex ¢ Iways
exceed the 3 i

201.6

Clausg 6 ofithe generdl standard applies.

201.7 )

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts
(see also Table C.1 of the general standard)

Additional subclauses:

201.7.2.101 Oxygen monitor

An INFANT RADIANT WARMER not equipped with an integral oxygen monitor and which provides
means for oxygen administration shall be marked in a prominent position with a text which
states: "Use an oxygen monitor when oxygen is administered".


https://iecnorm.com/api/?name=140987b1a4370f5e0045a8cc24840e7b

-12 - 60601-2-21 © IEC:2009

201.7.2.102 Distance markings

The INFANT RADIANT WARMER without integral bed areas shall be permanently and clearly
marked with an indication of the permissible distances between the INFANT RADIANT WARMER
heating systems and any mattress.

201.7.4.2 Control devices

Addition:

Means shall be provided for the clear selection and indication of CONTROL TEMPERATURE on or

adjac nt to the controls  The means prn\lirlnd shall allow resolution—at-intervals—not-greater

than (0,2 °C.

201.7/9.2.2 Warning and safety notices

Additipn:

The instructions for use shall additionally contain:

a) asj " by the OPERATOR
is er the INFANT RADIANT
WARMER,;

b) re i ¢ INFANT RADIANT WARMER
he b ' and arstatement on the effects whigh any
chpnges in this distance may have;

C) ins ods of use and attachment pf the
te

d) fol INFANT RADIANT WA i PART in which the INFANT might fgot be
isqlated from earthpha wagni are shall be taken to ensure that addjtional
equipment connected™t < i ;

e) if pplicable datio “ERATOR to inspect regularly latches and dosing
dejvices of barrier 3

f) a i which can be applied to all supports and mojnting
brackets for A¢C S y illary equipment;

*g)in i wthe g \ the functioning of the INFANT RADIANT WARMER of detachment
of KNSOR from the PATIENT skin;

h) if app statement that the tilting of the mattress from its horizontal position relative
to WARMER heater can affect the performance of the INFANT RADIANT
WA

i) a statement that ACCESSORIES, e.g. for phototherapy or heated mattresses, or sunlight can
causg-an increase in INFANT temperature to dangerous levels

j) a statement that the INFANT RADIANT WARMER is not suitable for use in the presence of
flammable anaesthetic gases or other flammable materials, such as some types of
cleaning fluids;

k) a statement that rectal temperatures are not appropriate for controlling the heater output
of the INFANT RADIANT WARMER,;

*I) a statement that the INFANT RADIANT WARMER cannot differentiate between an increase in
core temperature with a cold skin (fever) and a low core and SKIN TEMPERATURE
(hypothermia), and a recommendation to monitor the temperature of the PATIENT;

m) a statement that environmental conditions (e.g. air movement) can affect the thermal
balance of the INFANT;

*n) a statement that an INFANT RADIANT WARMER shall be used only by appropriately trained
personnel and under the direction of qualified medical personnel who are familiar with
currently known RISKS and benefits of radiant warmer use;
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0) a statement that an INFANT RADIANT WARMER can increase the PATIENT’S insensible water

loss;

p) concentration of carbon dioxide (CO,): If the mattress of an INFANT RADIANT WARMER is
fitted with a COMPARTMENT which encloses the baby, the MANUFACTURER shall specify (see
201.12.4.2.101) in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the maximum CO, concentration which

will occur in the COMPARTMENT during NORMAL CONDITIONS;

gq) a statement that the INFANT RADIANT WARMER does not adjust for PATIENT temperature in
PREWARM MODE and that the mode shall be changed to MANUAL MODE or BABY CONTROLLED
RADIANT WARMER (baby mode) immediately when the PATIENT is placed on the device. The
MANUFACTURER shall disclose the level of heat in mW/cm2 when operating in PREWARM

MODE.

201.7/9.2.9  Operating instructions
Additipn:

The instructions for use shall also contain

a) foi each mode of control, a detailed statement describipg {hod’by\whi
of [radiation is controlled and the temperature of the babw.i y '

*b) if BABY CONTROLLED RADIANT WARMER operation is
OFERATOR should use this mode whenever possible.

201.7/9.2.13 'Maintenance

Additipn:

If the| source of radiation has a limite

time
ACCONIPANYING DOCUMENTS, \the e_a te%h the Source of radiation shall be replaced

because of ageing.

201.7)9.2.14 ACgGES S g equipment, used material
Additipn: <>

The instructions S i details of any specified combinations of INFANT RA

WARMER with other

201.719
201.79.3.1

Additipnalsitem:

- th
concentration (see 201.12.4.2.101)

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies.

availab S ent to explain w

mount

hy the

n the

DIANT

| CO,

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies, except as follows:

201.9.4.2.1 Instability in transport position

Addition:
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The INFANT RADIANT WARMER and the mounting brackets and shelves are provided with the
most unfavourable combination of detachable parts and ACCESSORIES and are loaded with the
recommended maximum load.

201.9.6.2 Acoustic energy

201.9.6.2.1 Audible acoustic energy

Addition:
201.9.6.2.1.101 "Audible alarms sound level
Auditgry ALARM SIGNALS shall have a sound level of at least 65 dBA at a di h from

AUSED
R to a

the front of the INFANT RADIANT WARMER in a reflecting room. Other
speciffed in 201.12.3.103, the auditory ALARM SIGNAL may be adjus
minim

The s

If the these

requir

th the
of the

Comp
requir
INFAN

Comp

iance of the maximum level is \che¢cked Wi alarm sound means activated, the
souna 1 v ke séntre of the mattress.

e level is at least 10 dBA below the megsured

Ensun
levels

201.9
Additi

201.9

Suppqrts i ackets for ACCESSORIES shall be suitable and of adequate stfength
for thei

Compliance;is checkéd by inspection and by the following test:

A gradually Increasing force 1S _applied so as to act vertically through the cemntre of the
supports and mounting brackets, e.g. an ACCESSORY shelf in the extended position with a
MANUFACTURER'S recommended load. The force is increased from zero in a 5s to 10s
interval, until it equals three times the recommended load and is sustained for a period of
1 min. There shall be no evidence of damage to the items under test.

201.9.8.3 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems
201.9.8.3.1 General
Addition:

The normal load for an INFANT is reduced to 10 kg
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Additional subclause:

201.9.8.3.101 Barriers

For INFANT RADIANT WARMERS with an integral bed area suitable barriers shall be provided to
prevent the PATIENT from falling off the mattress. Such barriers as intended to be opened or
removed to allow access to the PATIENT shall latch in their closed positions and shall remain
locked under the test conditions.

Compliance is checked by inspection and the following test: Apply to all the barriers (other
than those secured with the use of a TOOL) an outward horizontal force of 20 N to the centre

f h baoreiar for O Tk boreiax baoll ranacoia L =i
Ol eagr—oarfter—ror-o-S—rAe—oatfrerS—Srar+entrati—eroSea-

201.10 Protection against unwanted and excessive radiatig AR
Clausg 10 of the general standard applies except as follows:

201.10.6 Infrared radiation

Additipn:

The m ot exceed 60 mW/cm?2|in the

total infrared spectrum.

The maximum irradiance level shall noh ; +~“in the near infrared spgctrum
(760 nm to 1 400 nm).

Compliance is checked b

2011
Claus

201.11.1.2.

Repla

The t¢mpe 40 °C
for me rating
under|STEADY-TEMP

RATURE CONDITION at its maximum CONTROL TEMPERATURE.

Unden ifi - FAULT
CONDITION these surfaces shall not exceed 42 °C for metal or 45 °C for other materials.

These requirements apply under NORNAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITIONS including:

— failure of the heater control circuit;
— failure of a SKIN TEMPERATURE SENSOR;
— disconnection of a SKIN TEMPERATURE SENSOR from the INFANT RADIANT WARMER.

201.11.1.4 GUARDS

Addition:

If the heater element surface temperature exceeds 85 °C in NORMAL USE, heater GUARDS which
cannot exceed 85 °C in NORMAL USE shall be fitted.
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Compliance is checked by measurement of the temperature and by performing the rigidity test
as described in 15.3.2 of the general standard. The heater GUARD shall not touch the heater
element.

201.11.2 'Fire prevention

Subclause 11.2 of the general standard applies.

201.11.6.3 Spillage on ME EQUIPEMENT and ME SYSTEMS

Replacement:

The INFANT RADIANT WARMER or ME SYSTEM shall be so constructed that in

of wafer (accidental wetting) on the PATIENT support or SKIN TEMPERATUR! OR.hO H

shall lesult from the ingress of water.

Compliance is checked by the following tests: Position thg ARM

ME SYBTEM in the least favourable position of NORMAL USE. In NT R

WARMER or ME SYSTEM with BABY CONTROLLED RADIA e the

TEMPHRATURE SENSOR shall be placed at the centre of the upper sigfa mattress

200 nll of isotonic water (0,9 % saline) steadily on the e Ofthe maitress over a pe

15 s.

After fhis test, the INFANT RADIANT WARMER © meet the dielectric st

requirements specified in 8.8.3 of thexgenera e INFANT RADIANT WARNM

ME EQUIPMENT shall function normally.

201.11.8 Interruption of the power PRLYXMAINS to ME EQUIPMENT

Additipn:

The INFANT RADIAN : igned that an interruption and restoration

power supply u nge the CONTROL TEMPERATURE or other

valueg.

Compliance is checkeo tching the SUPPLY MAINS off and then switching on

inspec¢ting the INFANT RADSX XARMER.

201.1]2 of > controls and instruments and protection ag
outputs

Clausg 12.0of the general standard applies, except as follows:

vent of s;LiIIage

AZARD

ER oOr
\DIANT
SKIN
Pour
riod of

rength
IER Or

of the
breset

, and

ainst

201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Additional subclauses:

201.12.1.101 "Accuracy of SKIN TEMPERATURE SENSOR

The temperature measured by the SKIN TEMPERATURE SENSOR shall be continuously displayed
and clearly visible. The temperature displayed shall have an accuracy of +0,3 °C. If the
display is used to present any other parameter, this shall only be obtained on demand, using
a momentary action switch. The range of displayed temperature shall be at least 30 °C to
40 °C.

Compliance is checked by inspection and the following test:
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Immerse the SKIN TEMPERATURE SENSOR in a water bath maintained at 36 °C £ 0,1 °C. Position
a calibrated thermometer, accurate to within #0,05 °C, with its bulb adjacent to the SKIN
TEMPERATURE SENSOR. The reading of the standard thermometer shall be compared with the
displayed temperature and their difference shall not exceed 0,3 °C less the calibrated
thermometer error.

201.12.1.102 *Accuracy of distribution of irradiation to the mattress

The difference between the MID-POINT AVERAGE TEMPERATURE and the TEST DEVICE AVERAGE
TEMPERATURE of any of the other devices comprising the TEST LOAD shall not exceed 2 °C.

Comp /ance /s chec e ng of
alumi Drill
5 mm|diameter holes 50 mm + 2 mm deep as shown in Figure 201. entire
disc surface with non-reflective black paint.
NOTE | The disc thickness will be approximately 23 mm.
Subjeft the INFANT RADIANT WARMER to the following test ip X ict imym air
velocily is 0,1 m/s and the ambient temperature is maintai 3 a
Place| four individually identified TEST DEVICES, zontal
mattrgss at the centres of each of four rectangl dth of
the mpttress as shown in Figure 201/10K\_Pld ] 4 b mid-
point of the mattress. Insert a temperatyre ] ' ] S and,
in the|case of an INFANT RADIANT WARMER wit 4 ED RADIANT WARMER opefation,
attach the SKIN TEMPERATURE SENSOR (to the cew{re e upper surface of the TEST DEVICE
“M”, alssuring a good thermal conductive cQ \g. 'mal paste). In the case of an INFANT
RADIANT WARMER with a CON LED RADJANT WARMER operation, set the temperature
contrgl to a CONTROL TEMPE Y 3 and operate the INFANT RADIANT WARMER
until § STEADY TEMPERA T ined. In the case of an INFANT RADIANT WARMER
with Qnly a MANUAL el er output so that the TEST DEVICE will warm|up to
approkimately @ ? ATURE CONDITION. Take at least 20 readings of
tempdrature of e ar intervals over a 60 min. period
Calculate the fiv > DEVICE AVERAGE TEMPERATURE for each TEST DEV|CE as
followp:

_(t1g- tip -tz - tig - . typ)

n

where
T1 is the TEST DEVICE AVERAGE TEMPERATIRE for TEST DEVICE Nao_ 1

ti1...4n are the individual temperature readings taken of TEST DEVICE No. 1 at regular
intervals during the STEADY TEMPERATURE CONDITION;

n is the number of readings during the STEADY TEMPERATURE CONDITION.

Calculate the remaining TEST DEVICE AVERAGE TEMPERATURES T,, T5, T4 and T,, in the same
way.

Compare TEST DEVICE AVERAGE TEMPERATURES T4, T,, T3, T4 with T\, and verify the maximum
difference does not exceed 2,0 °C.

201.12.1.103 *Accuracy of BABY CONTROLLED RADIANT WARMER operation

With the INFANT RADIANT WARMER working in the BABY CONTROLLED RADIANT WARMER operation
with horizontal mattress orientation in NORMAL CONDITION, the temperature as measured by the
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SKIN TEMPERATURE SENSOR shall not differ from the CONTROL TEMPERATURE by more than
0,5 °C.

Compliance is checked during the tests of 201.12.1.102.

201.12.1.104 "Oxygen control

If an oxygen controller forms an integral part of the INFANT RADIANT WARMER, then there shall
be independent sensors for monitoring and control of O,.

A visual and auditory alarm shall be given if the displayed oxygen concentration deviates from
the sdft level by more than +5 vol. % O,.

Compliance is checked by the following test:

se the
conceptration quickly to less than 29 vol. %. Verify that the isplayed

oxygejn concentration no less than 30 vol. %.

Restore the oxygen concentration to 35 vol. % O,. When ste ched,
incredse the concentration quickly to more than 41 yol. 2 9 s at a

201.12.1.105 ‘Weighing scale

If a wWeighing scale is supplied as an/integral™pa as an
ACCEYSORY specifically for use with the | A WARMER, the weight displayed|value
shall pot differ from the tee i ) ANUFACTURER'’S specifications [in the
ACCONIPANYING DOCUMEN i FANT RADIANT WARMER with horigzontal
mattrgss orientation. Ea v emain latched on the scale display [at the
conclysion of any indi 3 S e and be retained until discarded by the
OPERATOR. If th e gsed toy>an OXYGEN RICH ENVIRONMENT in use, if shall
comply with 6.5

NOTE |Device calibra

Compliance is

Test mea
Tests|shal

+1g9)

The dccuracy of the’ measurement test shall be verified with the test loads positiogned in
locations/M and A through D in Figure 201.101.

201.12.2 USABILITY

Additional subclauses:

201.12.2.101 UsABILITY of control

Each temperature control, if it has a rotary action, shall be so arranged that a clockwise
rotation produces an increase in temperature.

Compliance is checked by inspection.
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201.12.2.102 UsABILITY of mode of operation

In the case of an INFANT RADIANT WARMER which can be operated in various modes of

opera

tion the mode of operation shall be clearly displayed.

Compliance is checked by inspection.

201.12.2.103 ‘Time and irradiance limits in the MANUAL MODE

In the case of INFANT RADIANT WARMERS which are operated in the MANUAL MODE an auditory
and visual alarm shall be given at least every 15 min and the heater deactivated if the

maxi

um irradiance at anv noint of the mattross area exceeds 2 total irradiance |
I

vel of

10 mW/cm?2. The heater can be reactivated and the alarm can be rese

201.1

Compliance is checked by inspection and measurements at an amfjie
+2°d.

201.1
While

outpu
MODE

Comp

201.1

Additi

201.1

Audib

e alarm @
interrdption of the g0

sompliane

P.3.103 (see section 201.12.3).

shall be displayed.
iance is checked by inspection.

.3 Alarm systems

bnal subclauses:

p.3.101 Interru

be provided to give warning in the ev
ANT RADIANT WARMER.

Compliance is checke cting the power supply while the INFANT RADIANT W,
is switched on

The 4dudiblexand Wisual dication of the failure of power supply shall be provided
minimum ti ]

201.1

P.3.102 " Open
RADIANT WARMER operation

e with

3f|23 °C

b heat
WARM

ent  of

\RMER

for a

and short circuit of the SKIN TEMPERATURE SENSOR in BABY CONTROLLED

The INFANT RADIANT WARMER shall be provided with an auditory and visual ALARM SIGNAL which
operates in the event of the SKIN TEMPERATURE SENSOR having open circuit or short circuit

leads

in the BABY CONTROLLED RADIANT WARMER operation.

Both open and short circuit leads shall disconnect the supply to the heater.
Compliance is checked by simulating both fault conditions and observing the effect.

201.12.3.103 "AuDIO PAUSED of auditory ALARM SIGNALS during MANUAL MODE

If the INFANT RADIANT WARMER incorporates a MANUAL MODE, the auditory and visual ALARM
SIGNALS (see 201.12.2.103) shall operate within 15 min of commencement of use in this mode.
The auditory ALARM SIGNAL shall be AuDIO PAUSED. Following any AUDIO PAUSED the auditory
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ALARM SIGNAL shall operate again within 15 min. This sequence shall continue until the manual

control mode is changed.

Compliance is checked by inspection, operating the INFANT RADIANT WARMER and timing the

alarm.

201.12.3.104 AUDIO PAUSED

With the exception of the alarm specified in 201.12.3.101, it is allowable for the auditory
ALARM SIGNAL to be AUDIO PAUSED or switched to a lower sound pressure level by the
OPERATOR, but it shall revert automatically to a full value after not more than 15 min. The

H | Ad AN A _COLOSALAL baoll Po¢ TP~ fiar P H POV WA = W B Y PN U W S =Y b A—AHB+He—PAUSED
ViSUualrAEARM-STGNALET—SHaT—CeoRtHue—arter—tne AUUTUTYy AEANNV STONALS 1TTAaS VT T "UUToO™ T

until the alarm conditions have been corrected.

Compliance is checked by inspection, operating the INFANT RADIAN
alarm

201.12.3.105 Alarm function test

Meang shall be provided for the OPERATOR to check
alarm$. Such means shall be described in the instructi

Compliance is checked by inspection.

201.12.4.2 Indication of paramete

Additipnal subclause:

201.12.4.2.101

If the| INFANT RADIANT

MANURACTURER shall
COMPARTMENT U a@

Comp

A 4 %
above

15 cm

201.1|3 . (HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

aydible and

COMPARTMENT that encloses the bab
CO, concentration which will occur iIn the

iming the

visual

vy, the

10 cm
8 mm
point

Clause 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard applies, except as follows:

201.15.3.5 Rough handling test
Addition:
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Following the above tests, the INFANT RADIANT WARMER shall be suitable for future NORMAL USE.
Mechanical and structural integrity of the INFANT RADIANT WARMER shall be verified; for
example latches and barriers shall remain closed and ancillary equipment supplied by or
available from the MANUFACTURER shall remain secure.

201.15.4.1 Construction of connectors

Additional subclause:

201.15.4.1.101 *Temperature sensors

All tempetrature—sensors—{inclding—SKN-TFEMRERATURE-SENSORS)shallbe-cleatrlhmarked with
Lad \ J 7 J

their iptended function. It shall not be possible to connect a sensor to an jnappropriate\socket
on thg ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection

201.15.4.2.1 Application

Additipn to item a):

After |STEADY TEMPERATURE CONDITIONS have b
deviafion exceeding =1 °C compared with the CONY ditory
and visual alarm to operate, and the KD R : en the
sensed temperature exceeds the CONTR

Compliance is checked by inspection
Test 1
R in a
within

rature
rature

Set the CONTROL TEM
water|bath main,
#0,05|°C with its
indicafion is achievg

contrgl setting ta Q. Report_whether the auditory and visual alarms operate at a|water
bath temperats » ing °C # 0,3 °C and whether the INFANT RADIANT WARMER
heatel switch

Test 2

As fon Test<1xbu is instance the temperature control setting of the water bath is refduced
from 36 2C_# 0,1 °C to 34 °C # 0,1 °C. Report whether the auditory and visual alarms operate
above 35°C + 0,3 °C and the INFANT RADIANT WARMER heater remains in operation.

Addition to item b):

The INFANT RADIANT WARMER shall not permit the SKIN TEMPERATURE of the PATIENT to exceed
40 °C under NORMAL CONDITION and each SINGLE FAULT CONDITION.

Compliance is checked by the following test: Place a TEST DEVICE at the centre of the
mattress, with the INFANT RADIANT WARMER operating under STEADY TEMPERATURE CONDITIONS
at the maximum CONTROL TEMPERATURE, and under any SINGLE FAULT CONDITION.

The TEST DEVICE shall not exceed 40 °C without the auditory and visual alarms operating and
the heater being disconnected.
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201.15.4.2.2 Temperature settings

Additional subclause:

201.15.4.2.2.101 Range of CONTROL TEMPERATURE

The range of the CONTROL TEMPERATURE in the BABY CONTROLLED RADIANT WARMER operation of
an INFANT RADIANT WARMER shall be from 36 °C or less to not more than 38 °C.

Compliance is checked by inspection.

201.16 ME SYSTEMS

Clausg 16 of the general standard applies.

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPME

Clausg 17 of the general standard applies.

202 | Electromagnetic compatibility — Re
IEC 60601-1-2:2007 applies, except &s

202.62.3 Radiated RF electromagne
202.6]2.3.1 'Requireme

Replapement:

For rpadiated r and/or

ME SYBTEM shall

a) continue to perfars i vel up

b) coptinue ¢o pe ' ithout
cre¢atipg. a\HARM & ateral

W

controllers

IEC 60601-1-10:2007 applies except as follows:
210.5.1 ‘Instructions for use

Subclause 5.1 of IEC 60601-1-10 does not apply.
210.5.2 Technical description

The information specified in subclause 5.1 of IEC 60601-1-10 shall be included in the
technical description.

210.6.1 USABILITY

Replacement:
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Subclause 6.1 of IEC 60601-1-10 does not apply.

NOTE Requirements for USABILITY are specified elsewhere in this particular standard.

210.6.3 "PcLCS VARIABLE logging
Replacement:
Subclause 6.3 of IEC 60601-1-10 does not apply.

210.8.2.2.6 *Responses of the PcLCs

Replapement:

Subclause 8.2.2.6 of IEC 60601-1-10 does not apply.

Annexe
The apnexes of the general standard apply. &
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

The following are rationales for specific clauses and subclause in this particular standard, with

clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 201.1.3 — Collateral standards

The lxperts of the working group have discussed and determined
requirements and terminology of the collateral standard IEC 60601-1-190"a

Thesg are addressed in the particular clauses.

For a usual INFANT RADIANT WARMER:

— CQMMAND VARIABLE is the SKIN CONTROL TEMPERATURE Set

— CONTROLLER OUTPUT VARIABLE is heater power.
— MANIPULATED VARIABLE is air temperature.

— PHYSIOLOGIC VARIABLE is the mea

— FHEDBACK VARIABLE is the output of th

One of the FALL BACK MODES may be tol\cut

Thesqg definitions are for\|nformation “ang
differgnt technologies.

Subclause 201.@

ome (Lf the

dplicak

le.

using

INFANT RADIANT WAR ifiant time for the heater to warm up and, subseqyently,

often |cold stp

tolerate contiued sQolinNg waiting for the warming device to heat up. A MANUAL|
level of he 2low Z is not sufficient for prewarming the INFANT RADIANT WARM
these|co egsed TNFANFS. These cold stressed INFANTS cannot tolerate the time f

warmers to heatdo aNevel appropriate for their needs without experiencing further cold g

The PREWARM'MORE 3

Nows the INFANT RADIANT WARMER to remain warmed to a level su

for thése (INFANTS sO that the INFANT may immediately begin warming from a cold str

condifien/when placed on the INFANT RADIANT WARMER.

RS are
annot
MODE
ER for
or the
tress.
itable
essed

Subclause 201.3.212 — TEST LOAD

With respect to irradiation distribution of 201.12.1.102, the aluminium 500 g TEST DEVICES
were developed in 1984 on the basis that they were simple to reproduce to specific
dimensions, and they respond to temperature changes due to variations in warmer output.
Different MANUFACTURERS of INFANT warmers have considered them to be a suitable reference
for tests of their products. Other TEST DEVICES of this nature tended to be more complicated to

reproduce and more expensive.

This TEST LOAD configuration is not intended to represent a specific INFANT size, but only to

test the operation of a radiant warmer.
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This TEST LOAD configuration is intended to demonstrate the radiant warmer temperature
control mechanism, and indicates the uniformity of heating across the mattress.

A matt black finish of the TEST LOAD should provide a high emissivity value for consistent test
data reproduction.

Subclause 201.4.3.101 — Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

The experts of the working group have discussed and determined that these requirements are
the essential requirements or essence that a warming therapy device (i.e. incubator, warmer,
heated mattress, etc) must comply to.

As an|example, the intended use of an incubator or warmer is to apply 3 and to
keep the temperature stable within a safe region. The accuracy of th > to the
real tgmperature must be maintained within the range required by the d as a
requirement in the ESSENTIAL PERFORMANCE table. If the temper S ies yond range
listed |in the requirement then the device must supply an alarm

It sholld be noted that the time relationship between PAT gtment
was dvaluated in the discussion to resolve essential requirenm types of devices
(incubator/warmer) have real measurable respong i most failure [mode
activities as opposed to ventilators or implantable \ C i dered
appro Jrlate that combmed with the req i ijlure to
[ ign the

ts for

appropriate mitigating actions, would
these type devices.

Subclause 201.5.3 — Ambjent tem

INFANT RADIANT WARMH
from 18 °C to 30 °C.

range

INFANT RADIANT ERS fgr use in nurseries as well as in labor and dglivery
roomg, the latter coy 2 i

Subclause 20

INFANTS fequlirtagsupple ental oxygen are at added RISK since their arterial oxygenation is
not considered\adequate hental
oxygehn may fre i Xygen
have been associs i i i [ lental
fibroplasia  RLF). While known concentrations of oxygen cannot be directly related fo the
adequacyof arterial blood gas values, it is important that attending personnel be awpre of
inspired—tormcemntrations (as-wettas other factors—mftuencimgarteriatoxygematiom)—morder to
be able to determine the reason for observed changes in the physiologic state of the INFANT.

Subclause 201.7.9.2.2 — Warning and safety notices
Subclause 201.7.9.2.2, item g)

It is desirable that the INFANT RADIANT WARMER should be provided with an auditory alarm and
visual indication which operates when the SKIN TEMPERATURE SENSOR is detached from the
INFANT’S skin. Technically this has not been reliably achieved and has therefore not been
made a requirement of this standard.
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Subclause 201.7.9.2.2, item I)

The INFANT RADIANT WARMER cannot differentiate between an increase in core temperature
with a cold skin (fever) and a low core and SKIN TEMPERATURE (hypothermia). Therefore in all
situations it is recommended that the temperature of the PATIENT be monitored separately.

Subclause 201.7.9.2.2, item n)

It is inherent in INFANT RADIANT WARMER design and function that in order for it to be effective
for one PATIENT, it may be potentially harmful to another. It is necessary therefore, that
qualified personnel with the necessary individual PATIENT information and medical knowledge
be regponsible for ordering all aspects of INFANT RADIANT WARMER USe.

Subclause 201.7.9.2.9, item b)

An INFANT RADIANT WARMER in the MANUAL MODE of operation e nergy
to the| child continuously, regardless of the temperature of thée s set at
the rr%zximum in order to warm up the INFANT rapidly, th the) INFANTCcan bgcome

dangdrously hot. It is therefore essential to attend to ation and INFANT
condition at frequent intervals. It is recommended thg He INFANT RADIANT
WARMER be supervised.

Subcllause 201.7.9.2.13 — Maintenan

There| have been reports of hot fragme . e’ particles) from aged warmer
heaters falling onto the mattress.

Temporary threshold shifts of i lults-have been associated with 8 h of significantly
highef sound levels. ) is not available, a lower value was chogen to
provide an adde i

65 dB[A) is a rath 0is¢' leveNin an intensive care nursery. Recent improvemgnts in
nursing care lices re g noise levels and PATIENT disturbances to a minimum. Therefore
the ORERATOp ption to reduce this sound level.

OPERAT

. ad the option for adjusting frequency of auditory alarms for |better
identification_of the parti

ar radiant warmer which is sounding the alarm.

Subclause 201.10.6-< Infrared radiation

INFAN FRADTANT-WARMERSprovide—thermat—supportby—directing—invisibte—infrared—ght—to the
INFANT’S body. The source of this infrared light is an overhead heater whose electrical power
input is limited by design, thereby limiting the amount of infrared energy output that can be
directed at the INFANT.

The limits proposed in this standard are based upon a review of literature regarding the effect
of infrared radiation upon the eyes and skin of humans [1 to 14]2).

Infrared measurements can be made in the 760 nm to 1 400 nm wavelength (IR-A region) as
well as the 1 400 nm to 4 500 nm segment of the wavelength IR-B and IR-C regions.

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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The IR-A region is associated with potential for damage to the crystalline lens of the eye
which may lead to a cataract. The IR-B and IR-C regions are almost completely absorbed by
the cornea (the outermost layer of the eyes) with a resulting potential for burn.

From a review of the literature the following statements can be made:

a) There have been no reports from any sources describing any harmful effects of infrared
radiant energy on either the eyes or skin in INFANTS nursed under INFANT RADIATION
WARMERS. Retrospective examinations specifically looking for any eye effects have
produced no evidence of harmful effects for either short-term or long-term evaluations.
The long-term evaluations were performed from 30 days to 6 years after the INFANTS were
nursed under radiant warmers

b) Spectral irradiance measurements on several commercially availab i rmers
shpw the absolute peak irradiance that the INFANT could be expwased to than
60 mW/cm2 across the entire electromagnetic spectrum, with less S in the
IRtA wavelength region. The irradiance the INFANT would ngrme to at
maintenance heat levels is much less than these levels. Clini ) ented
that the mean irradiance needed to maintain a stableS sKi A 2 Id be
anywhere from 12 mW/cm?2 to approximately 25 mW/cn sSMa . Higher

leyels would be needed routinely during warming of Cs NEA ing |[newly
9 3 hature

INFANTS require more irradiance to maintain thei N ‘ ave a

relatively larger surface-area-to-mass ratio tha its larg bight.
c) Wheldon and Rutter [24] accur a @r ing a

maintenance irradiance level of (58 y FANTS averagmg 1,6 kg

atal inténsive care units for at legst the

Nd i ified or skinMhflammation caused by the nurging of

Bdth cataracts i s kavey been documented as being caused by IR-A
we velengths i edénergy by the iris, which indirectly heats thg lens
(and forms opaci ’ ideptified as the most likely cause of infrared induced

cafaracts. possess very little IR-A energy when compafed to
formation.

reported to be caused primarily by shorter visiblg light
R-A component may be a negligible contributor to any fetinal

THe propegéd radianttvarmer threshold values put forth by the Emergency Care Regearch
Ingtitute in1 ave been observed and maintained by MANUFACTURERS of rpdiant
i IR-C
regions and less than 40 mW/cm?2 for the IR-A region are based on data that have| since

Photobiologists have not yet determined absolute maximum safe levels of incoherent
infrared light in the IR-A, B and C regions. It has been proposed that for IR-A wavelengths,
a safe, chronic exposure level probably is in the order of 10 mW/cm?2 with allowances for
incidental exposures for several minutes up to 100 mW/cmZ2. In a 1980 publication from
one of these same authors [15, 16, 17], it was concluded that 100 mW/cm? for IR-B and
IR-C regions is the safe threshold limit for chronic exposure of the cornea. Since the time
these limits were proposed, these authors have documented that more recent
investigations indicate that infrared radiation may not be as hazardous as was once
thought.

Since no harmful effects from the irradiance levels now present in radiant warmers have
been reported, these levels can serve as a maximum threshold limit until further data are
made available.

Although further study of threshold levels could be useful to further define limits, the
actual benefits derived from the use of radiant warmers far outweigh the potential,
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unreported, and theoretical RISKS associated with radiant infrared energy from INFANT
RADIANT WARMERS. No reports of any harmful infrared energy induced effects have been
documented in the medical literature after nearly 15 years of clinical use.

e) The spectral characteristics for human eye and skin media have been documented in the
literature. No studies of the neonatal eye spectral characteristics have been reported. Only
the spectral characteristics of neonatal skin with respect to visible light have been
reported.

Although the neonatal eye is not completely developed at birth, the spectral characteristics
are believed to be similar to those of an adult. Examinations of neonatal eyes after being
nursed in radiant warmers have not shown any harmful effects from the level of IR-A
delivered by the radiant warmers.

Ngonatal excised skin specimens have been shown to have similar
chpracteristics to adult skin in the visible light regions. However, fg
sk|n absorption can vary with the skin thickness.

pectral absqrption
ions the

Since the skin's reflectance is greatest in the IR-A regions, much af i ight will
be| reflected away, and only a small portion of the total/ingi i ctually
penetrate the skin.

mm to
yy from a rpdiant
enough to enter into
e absorption [of the

Magst infra-red energy is in the IR-B and IR-C regions 2
2 mm of skin. No harmful effect from absorption

f) umans and animals,|using
i ). The
d light
inflammation, lenticular opfcities

Recent reports have shown that
n are
6f the infra- red spectrum; becauge the
of the incident radiation in the wavelength
sigrificant portion of incident energy below this

t warmers have SKIN TEMPERATURE limits to prevent
e¢ding 40 °C. Corneal opacities have been reponted in
ed with other pathological conditions (in association with
a result of an infection from either congenital rubella or herpes

is clause can be based upon the BSI publication [23], and the drafting
commijittee having noted the potential RISK of babies under warmers coming into contagt with
hot metallic or other surface; hence the stated limits.

Subclause 201.11.2 — Fire prevention

During the review of this document, the committee was requested to consider adding a
flammability requirement to the INFANT mattress. Because the committee could find no
evidence to support an addition of this type, this brief rationale was added to the clause.

Mattresses or pads usually consist of two materials which serve two different functions. The
filler functions to support or cradle the INFANT while the surface material acts as a barrier from
the inner material. The primary requirement of the surface material is to present no HAZARD to
the PATIENT which could contact the PATIENT under a system single fault failure. In most
clinical applications the outer surface has been observed to be covered with additional
coverings consisting of a natural fibre (cotton or materials supplied by PATIENT’S parent)
based material which is not specifically flame retardant but functions to further reduce the low
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abrasion qualities of the pad’s cover with the neonates skin. The primary requirements of the
filler material are to provide a comfortable surface for long-term stay of the PATIENT.

Since there is no source of ignition inside the bassinet of an INFANT RADIANT WARMER, the RISK
of fire ignition in the area of the mattress is limited since the requirements of subclause 6.5 of
the general standard for an oxygen enriched environment have been met. No incident has
been reported concerning fire ignition inside the bassinet of a warmer for many years. Also,
even with warmer mattresses, additional concerns were discussed around the toxicity of
fumes that can be produced by materials that have been treated with flame retardant
additives. Therefore, with the exception of elevating (accelerant) the RISk of fire from the
cover material, no specific flammability rating is required of the pad cover and the inner filler.

Subc‘ause 201.12.1.101 — Accuracy of SKIN TEMPERATURE SENSOR

The s error
assoc ed by
variat n the
senso d the
normg e best
possil

Subclause 201.12.1.102 — Accuracy of distributioh of i

Long ¢ a ~ RMERS
has s i ati tory ip maintaining the temperature
of the

Subclause 201.12.1.103 -

The OPERATOR of the hat is
set will be the actual tg

Subclause 201.1

Relati g atively
high d e PATIENT may cause a Retinopathy of prematurity. In $INGLE
FAULT ¢ sensor may cause a HAZARD for the baby, therefore for this
operati f g are\required to operate independently.

Subclause 20

Weight scales used in pediatric medical equipment have unique requirements that| differ
significantly from those of weight scales used in general commercial or domestic wejghing

applications. Absolute accuracy is important, however not to the degree of accuracy (1/1000)
required by commercial scales used for monetary transactions. More important from a clinical
application is the information provided by weight trends, demonstrating an increase or
decrease trend in the weight of the INFANT PATIENT. Absolute accuracy is very difficult at best
due to electrical leads, tubing, and other PATIENT care devices that cannot be completely
eliminated from the measurement.

Because weighing an INFANT is a difficult process requiring both hands of the OPERATOR in the
manipulation of the INFANT PATIENT, it is necessary that the weight reading be held and
displayed until such time as the OPERATOR has completed the PROCEDURE. The weight reading
should be displayed until the OPERATOR has recorded it or stored it, if electronic storage is an
option.

An INFANT PATIENT needs to be contained in a heated, controlled environment for an extended
period of time. Moving an INFANT for any reason can be harmful to the INFANT PATIENT’S well
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being. INFANT PATIENTS often remain in their controlled environment, INCUBATOR or INFANT
RADIANT WARMER, for 2 or more weeks. During this time it is necessary for the OPERATOR to
assure the calibration of the weight scale. Additionally, it may be necessary for the OPERATOR
to be able to adjust the calibration should the weight scale be out of calibration without the
necessity to remove the scale or move the INFANT for calibration.

Subclause 201.12.2.103 — Time and irradiance limits in the MANUAL MODE

It is necessary to have in the MANUAL MODE a mode of operation without alarm function on a
low heater output level to keep the INFANT RADIANT WARMER previously warmed (as a stand-by
function) or to provide only a small proportion of heat to the baby (usually bigger babies). The

ittee
underZrpdiant
s this
statement. There are no known HAZARDS.
Subcllause 201.12.2.104 — Heat output level at PREWARM MODE
The PREWARM MODE is not appropriate for care of an INFAN & has been placed
on thg INFANT RADIANT WARMER. See 201.3.207.
Subcllause 201.12.3.103 — AuDIO PAUSED of auditory Al A i pntrol
An INFANT RADIANT WARMER operating\n the i i mount
of engrgy to the INFANT regardless of hi e i imum in
order [to rapidly warm up the INFANT not. A

consmerable source of RISK is that there s i i itori of the
INFANT a periodic alarm operation and the
requent intervals.

It is ¢ i 2 ' pplicable to all INFANT RADIANT WARMERS, sholild be
prescri i e features. It was recognized that mixing of CO, |within
the ai asy to realize and therefore a mixture of CO,/air $hould
be ad

Subclaus 540N emperature sensors

| temperature of the INFANT to environmental temperature chanjges is
slow pnd isxno ble for controlling the INFANT RADIANT WARMER TEMPERATURH. The
requirement)*of this® subclause is intended to eliminate wrong applications of thg SKIN
TEMPHRATURE SENSOR.

Subclause 202.6.2.3.1 — Requirements

The expert group do not consider the warming therapy devices to be a LIFE SUPPORTING
EQUIPMENT as defined in the collateral standard for EMC.

Subclause 210.5.1 — Instructions for use

The information required by 5.1 of IEC 60601-1-10 is necessary for SERVICE PERSONNEL but
not for other OPERATORS

Subclause 210.6.3 — PcLCS VARIABLE logging

The experts of the working group have discussed and determined that the requirement for
VARIABLE logging of the collateral standard IEC 60601-1-10 is not applicable, because many
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BABY CONTROLLED RADIANT WARMER s which do not have this facility have been used safely for
many decades.

Subclause 210.8.2.2.6 — Responses of the PcLCS

The experts of the working group have discussed and determined that the requirement for
responses of the PCLCS of the collateral standard IEC 60601-1-10 is not applicable, because
relevant requirements are specified in other subclauses of this particular standard.

@C@
&
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-21: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des incubateurs radiants pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

1) La [Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mofidialeN\de normylisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natigmaux de la“CEN-'Lg CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les question hns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl - entre autre Normes
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Sp sibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI’ iép a des
co f iper. Les
orggnisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen S TR 8 pantnmpent
égajement aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisdtion o i & (1S0),
seld

2) Les mesure
du la CEI
inté|

3) Les ggréées
cont la CEI
s'agsure de Iexactltude du contenu technlq e de es ubI| ations bnsable
de IIé

4) Darn oute la
meq cations
nati cations
nati

5) La pas sa
res

6) Tou ion.

7) Aug res ou
ma omités
nati t autre
don es frais
de justice) e | ou de
toute autre

8) L'at cations
réfé

9) L'atfention € 2 ¢ fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits opriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenye pour
responsableé-de ne pag’avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

La Nornie” internationale CEI 60601-2-21 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils

électromédicaux, du comité defudes 62 de la CEI: Equements électriques dans Ta pratique
médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1994 et son
Amendement 1 (1996). Cette édition constitue une révision technique. La présente édition de
la CEIl 60601-2-21 a été mise a jour de fagon a correspondre structurellement a I'édition 2005
de la CEIl 60601-1.


https://iecnorm.com/api/?name=140987b1a4370f5e0045a8cc24840e7b

Le tex

- 38— 60601-2-21 © CEI:2009

te de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:
FDIS Rapport de vote
62D/735/FDIS 62D/762/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti

Cette

a l'approbation de cette norme particuliére.

publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans

— ExXigences et définitions: caractéeres romains.

- Mg

— Ing
réfi
— TE
oy

a présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés;

dalités d'essais: caracteres italiques.

RMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, R
COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

7.1

Dans
numé
parag

Dans
un én

ragraphe” désigne une subdivisi
.1 sont tous des paragraphes ag

a présente norme,

o de l'article cp norme particuliere, les référence

Les fi

esf recommandéé mais n'est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

pres.

ULIERE

avec

7.2 et

¥’sont précédées du mot “Article” suivi du

5 aux

| ainsi

nné a

essai

— “pouvair’ mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissibl¢ pour

sa

tisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d'un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a

consu

Iter a I'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, présentées sous le titre général
Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

Le CO||1tenu du corrigendum de février 2013 a été pris en considération da t exempla

@C@

re.

o
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES.

La présente norme particuliere modifie et compléete la CEI 60601-1:2005, Appareils
électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte.

Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Une li norme
partic

On co : Xig® s non
seulement facilitera I'application correcte de Ia présente nor iculi i dlérera
en so > atique
cliniqye ou d'évolutions technologiques. Cependant, ce ie des

exigemces de la présente norme.

@@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-21: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des incubateurs radiants pour nouveau-nés

201.1

Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artiqle T de Ta norme generale ) s'applique avec les exceplions suivanies.

201.111

Rempfacement:

La pr¢
ESSEN

Domaine d'application

ANCES

.p.204,

Si un Nt aux
APPAR de ce
paragf a fois
aux Af

Les @ I des
SYSTE t pas
couve on de
7.2.13

NOTE [Voir aussi 4@

La prg¢sente norme p 2s exigences de sécurité relatives aux INCUBATTEURS
RADIA meéthodes alternatives de conformité avec un prticle
spécif A Nivgau gquivalent de sécurité, ne seront pas jugées comme non
confo démontré dans son DOSSIER DE GESTION DES RISQUES Iue le
RISQUE g'est révélé avoir un niveau acceptable, lorsqu’il a été ¢valué
par rappgtite ges du traitement présentés par le dispositif.

La pr§

dispositifs délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSS

NS ou

- au
MAFFELAS en usage médical; voir la CElI 80601-2-35 a titre informatif;

— aux

— aux

INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES; voir la CEIl 60601-2-19 a titre informatif;

INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES; voir la CEIlI 60601-2-20 a titre
informatif;

— aux APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES, voir la CEl 60601-2-50 a titre
informatif.

201.1.2

Objet

Remplacement:

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.
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L'objet de la présente norme particuliére est d'établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des INCUBATEURS RADIANTS POUR
NOUVEAU-NES définis en 201.3.204, qui réduisent les DANGERS vis-a-vis du PATIENT et de
I'OPERATEUR, et de spécifier des essais servant a vérifier la conformité aux exigences.

201.1.3 *Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére se rapporte aux normes collatérales applicables listées dans
I’Article 2 de la CEI 60601-1 et I’Article 2 de la présente norme particuliére.
l’\t par

prmes

La CH
I’Artic

201.1)4 Normes particuliéres

Replapement:

Dans brimer
des exi nction
de ce igences

de SEC

Une gxi horme

génér

Par s erle, par
le ter aro de
document

La nu ond a
celle gle la norme général€ a &fi ) 2 horme
abordge (i de laynorme générale) ou de la norme collatérale applicable

avec | e (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
normg 02.4 dans la présente norme particuliere aborde le cgntenu
de I'Arti s|latérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme partiguliére
abord G de’I'ARicle 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.). Les modifications

apporgé 1 a_ngrme générale sont spécifiées par I'utilisation des termes suivants:

collaterale~applicable est remplacé complétement par le texte de la présente horme
particuliere.

“Rem%Iacement" sigirifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la phorme

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére est complémentaire aux
exigences de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc, et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.
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Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour

la CEI

60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliere, considérées
ensemble.

Lorsque

la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe

correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est

dema
applic
menti

201.2
L'Artig
Amen

CEIl 6
sécur
électr

Additi

CEl 6
sécur
dével

NOTE
201.3

Pour
génér

NOTE

Additi

Aable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, celg express
bnné dans la présente norme particuliére.

Références normatives

le 2 de la norme générale s'applique avec les exceptio

Hement:
bmagnétique — Exigences et ess
DN

s — Norme collatérale: Exigences p

bppement des rég boucle fermée

Une liste de@e

térale
Ement

our la
tibilité

our la
our le

horme

201.3.201

INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE
mode de fonctionnement dans lequel la puissance de sortie varie automatiquement afin de
maintenir la température mesurée par un CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE en fonction de la
TEMPERATURE DE COMMANDE attribuée par 'OPERATEUR

NOTE Un INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES fonctionnant en INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE
est un REGULATEUR PHYSIOLOGIQUE EN BOUCLE FERMEE comme défini dans la CElI 60601-1-10.

201.3.202
TEMPERATURE DE COMMANDE
température choisie a lI'aide de la commande de température
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201.3.203
NOUVEAU-NE
PATIENT &gé de trois mois au maximum et pesant moins de 10 kg

201.3.204

INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES

dispositif a énergie électrique avec une source de chauffage par rayonnement, destiné a
maintenir I'équilibre thermique d'un NOUVEAU-NE par rayonnement direct d'énergie dans le
domaine infrarouge du spectre électromagnétique

201.3.205

MODE MANUEL

mode|de fonctionnement dans lequel I'énergie produite par I'élément chauffan
niveal fixe, soit une proportion de son énergie produite maximale réglée\par I'oP

est~soif a un

201.3/206

TEMPERATURE MOYENNE AU CENTRE
Tm
TEMPHERATURE MOYENNE DU DISPOSITIF D'ESSAI, le DISPOSITF
matel@s de I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES (VOi

fre du

IEC 255/09

Légengd
1=Ma

01.101 — Implantation des DISPOSITIFS D'ESSAI

201.3
*MODH DE PRECHAUFFAGE
mode |dé/fonctionnement dans lequel I'énergie produite par I'élément chauffant est maintenue
a un wiveat—pré-régle—{(fce—pardte—TABRICANTPotr—PpréchaufferHNCUBATEURRADHANT POUR
NOUVEAU-NES et maintenir le niveau de chaleur de I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES
avant qu'un NOUVEAU-NE ne soit placé dans le dispositif

201.3.208
CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE
dispositif sensible, ayant pour fonction de mesurer la TEMPERATURE CUTANEE DU NOUVEAU-NE

201.3.209

CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE

condition qui est atteinte lorsque la température mesurée au centre du DISPOSITIF D'ESSAI,
placé au milieu du matelas de I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES, ne varie pas de plus
de 1 °C sur une période de 1 h
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210

DISPOSITIF D'ESSAI
disque entierement mat et noirci utilisé en tant que récepteur reproductible de I'énergie
rayonnante lors des essais de I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES (Voir Figure 201.102)

Dimensions en millimetres

- 50+2 -
A
- By
+H ET —
L0 0
N Q T
'
- 2100 £ 2 -
IEC 09
Légende
1 = Mafelas
Finition| de surface: peinture noire non réfléchissante
Masse Hu disque: 500g+10g
Matériqu du disque:
201.3211
TEMPHRATURE MOYENNE D
(T4, Ty, T3, T,0U Ty)
valeuql moyenne de I3

DISPO

NOTE

201.3
*CHA
ense
201.1

L'Artig

5ITIF D'ESSAIL.en (

T est exp@

212

le4 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

re du

-igure

201.41 Conditions d'application aux APPAREILS EM ou aux SYSTEMES EM

Addition:

Pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM qui combinent plusieurs sources de chaleur, par
exemple les couveuses avec DISPOSITIFS DE CHAUFFAGE RADIANTS incorporés, les dispositifs
délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou MATELAS, etc., les
exigences de sécurité des autres normes particulieres applicables doivent étre prises en
considération. De plus, les exigences de sécurité de la présente norme particuliere doivent
étre satisfaites en combinaison avec l'autre appareil, qui est approuvé par le FABRICANT,
e indiqué dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, conformément a lI'article 16
(SYSTEMES EM).

comm
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La conformité est vérifiée par l'essai de I'Article 201.11 et du paragraphe 201.15.4.2.1 des
normes particuliéres correspondantes (par exemple CEl 60601-2-19, efc.).

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:

201.4.3.101 *Exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Des exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES sont données dans les
paragraphes dont la liste figure au Tableau 201.101.

Tableau 201.101 — Exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Exigence

Exigence 1 de PERFORMANCES ESSENTIELLES

201.5 Exigences générales relati
L'Artigle 5 de la norme générale s'appliqiie

201.5/3 *Température ambiante, h mi%pr

Additipn au point a):

L'APPAREIL EM doit tionne
dans les limi

S4 oivent
étn

201.5
Additi

Sauf $pécification contraire, la TEMPERATURE DE COMMANDE doit étre de 36 °C + 1 °C ¢t doit

toujourstétre supérieure d'au moins 3 °C a |la température ambiante |

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Article 6 de la norme générale s'applique.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L'Article 7 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:
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201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou des parties d’APPAREILS EM

(voir aussi le Tableau C.1 de la norme générale)

Paragraphes complémentaires:

201.7.2.101 *Dispositif de surveillance d'oxygéne

Un INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES qui n'est pas équipé d'un analyseur d'oxygene
incorporé et qui dispose de moyens pour I'administration d'oxygéne doit porter a un endroit
bien visible un texte indiquant: «Utiliser un dispositif de surveillance de l'oxygéne en cas
d'administration d'oxygéne».

201.7/2.102 Marquages de distance

L'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES ne possédant pas de surfacé€ d intégrée
doit pprter de fagcon permanente et claire une indication sur les di entre
les syptémes de chauffage des INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUYEA e 5

201.7/4.2 Dispositifs de commande
Additipn:

Des moyens doivent étre prévus pour réaliser de la

TEMPHRATURE DE COMMANDE, Sur ou g imi oyens

prévus doivent permettre une résolutign aN

201.7/9.2.2

Additipn:

Les instructions d'utilis

a) unfe spécific AU-NE
par I'OPERAT qu'il est imprudent de laisser un NOUVEAU-NE sans

f)

sufveillance dansg POUR NOUVEAU-NES;

dels recomm
I''NCUBATE

ances acceptables entre le systéeme de chauffage de
YOUVEAU-NES et tout matelas I'équipant, ainsi qu'une

informatign sor/s ¢ ces que toute modification de cette distance peut entrginer;

defs imstructions_refatives aux positions et aux méthodes recommandées d'utilisation et de
fixptio urs ge température prévus pour I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-
NES;

polur un<INCUBZ2 R RADIANT POUR NOUVEAU-NES avecC une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B,

dans-lequel le NOUVEAU-NE peut ne pas étre isolé de la terre, un avertissement sighalant
quendeés précautions particulieres doivent étre prises pour s'assurer que tout appareil
supplémentaire relié au NOUVEAU-NE est électriquement s(r;

le cas échéant, une recommandation a I'OPERATEUR sur l'inspection réguliére des loquets
et des systémes de fermeture des barriéres, dans le but de prévenir la chute du NOUVEAU-
NE;

une indication relative aux charges maximales pouvant étre appliquées a tous les supports
et arceaux de montage pour ACCESSOIRES et matériel annexe;

*g) des informations sur les conséquences entrainées par le décollement d'un CAPTEUR DE

h)

TEMPERATURE CUTANEE de la peau du PATIENT sur le fonctionnement de I'INCUBATEUR
RADIANT POUR NOUVEAU-NES;

si cela est applicable, une information stipulant que I'inclinaison du matelas de sa position
horizontale par rapport a I'élément chauffant de I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES
est susceptible d'affecter les performances de I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES
(voir 201.12.1.102);
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une information stipulant que des ACCESSOIRES, par exemple pour photothérapie ou
matelas chauffants, ou bien la lumiére solaire peuvent élever la température du NOUVEAU-

NE a des niveaux dangereux;

une information stipulant qu'il ne convient pas d'utiliser I''NCUBATEUR RADIANT POUR
NOUVEAU-NES en présence de gaz anesthésiques inflammables ou d'autres matériaux

inflammables, tels que certains types de liquides de nettoyage;

une information stipulant que les températures rectales ne sont pas appropriées pour le
réglage de I'énergie produite par I'élément chauffant de I'INCUBATEUR RADIANT POUR

NOUVEAU-NES;

une mformatlon stlpulant que IINCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU NES n'est pas en

me C une
pe ainsi
m) unje information stipulant que les conditions ambiantes (par exe if) sont
suceptibles d'affecter I'équilibre thermique du NOUVEAU-NE;
t étre
sonnel
ateurs
uvent
POUR
T doit
ration
LES;
gs ala
gé en
) REGULATION CUTANEE (mode cptané)
immédiatement lorsq 3 > sur le dispositif. Le FABRICANT doit indiduer le
niyeau de chalgur ¢ ctionnement en MODE DE PRECHAUFFAGE.
201.7]9.2.9 |I@
Additii
Les in
a) po commande, une information détaillée décrivant la méthofe au
m ¢ : commande la quantité de rayonnement et on maintignt Ila
températuresdu noyveau-né;
*b) si [le fonctionnenfent en INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE est disponible, une

|n rimation expliquant pour quelle raison il convient que I'OPERATEUR utilise ce

aue-foiceaue-noccihla

mode

u\1uv oo o TP oooToTeT

201.7.9.2.13 'Maintenance

Addition:

Si la source de rayonnement a une durée de vie limitée, le FABRICANT doit spécifier, dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, le temps au bout duquel la source de rayonnement doit étre
remplacée du fait de son vieillissement.

201.7.9.2.14 ACCESSOIRES, équipements supplémentaires, fournitures utilisées

Addition:
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Les instructions d'utilisation doivent inclure les détails concernant chaque combinaison
spécifiée de I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES avec un autre appareil (voir 201.4.1).

201.7.9.3 Description technique
201.7.9.3.1 Généralités
Point complémentaire:

— le FABRICANT doit spécifier dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT la concentration
maximale en CO, (voir 201.12.4.2.101)

201.8 Protection contre les dangers d'origine électrique ovenant| des
APPAREILS EM

L'artigle 8 de la norme générale s'applique.

201.9 Protection contre les DANGERS MECA EILS EM et

SYSTEMES EM

RPA

L'Artigle 9 de la norme générale s'applique avec les ep

201.9)4.2.1 Instabilité en positiod detrai
Additipn:

Les INCUBATEURS RADIANT 8s afceaux et consoles de montagé sont
équipés de la combinaisoiq la Sfay o papties amovibles et d'’ACCESSOIRES, @at sont
charggs avec la chargeymaxi - ?

201.9/6.2 Ene
201.9(6.2.1

Additipn:

201.9{6.

Dans [un losal <éflex #gnt, les SIGNAUX D'ALARME sonore doivent produire un nivepu de
pression acoustig d'au moins 65 dBA a une distance de 3 m de l'avant de I'INCUBATEUR
RADIANT POUR" NOUWEAU-NES. Hormis la MISE EN SOURDINE spécifiée en 201.12.3.103,]il est
permi$ gque-le SIGNAL D'ALARME sonore soit réglé par I'OPERATEUR a un niveau bas minimal de
50 dBA.

Le niveau de pression acoustique du SIGNAL D'ALARME ne doit pas dépasser 80 dBA sur le
matelas.

Si la fréquence du SIGNAL D'ALARME sonore est réglable par I'OPERATEUR, ces exigences
doivent s'appliquer a toutes les fréquences individuelles pouvant étre choisies.

La conformité est vérifiée avec le microphone d'un sonomeétre conforme aux exigences de la
CEI 61672-1, placé a 1,5 m au-dessus du sol et a 3 m de l'avant de I''NCUBATEUR RADIANT
POUR NOUVEAU-NES.

La conformité du niveau maximal est vérifiée avec chaque dispositif d'alarme sonore activé; le
niveau sonore étant mesuré en un point situé a 5 cm au-dessus du centre du matelas.
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S'assurer que le niveau de pression sonore du bruit de fond est inférieur d'au moins 10 dBA
aux niveaux de pression sonore mesurés.

201.9.8 DANGERS associés aux systémes de support

Parag

raphe complémentaire:

201.9.8.101 Supports et arceaux de montage des ACCESSOIRES

Les supports et arceaux de montage des ACCESSOIRES doivent étre adaptés et avoir une
résistance suffisante pour leur fonction.

La co

Une f
arcea
charg
interv
maint
soum

201.9

201.9
Additi

Parag

201.9

En ce
couch
PATIEN
accéd
dans |

La co
(autre
centre

nformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant:

bnue pendant 1 min. Il ne doit pas y avoir de sig
s a l'essai.

8.3 Résistance des supports PATIENT
suspension

8.3.1 Généralités

DnN.

nformitérest véKfieé par examen et par l'essai suivant: Appliquer a toutes les ba
s que-celles fixees a l'aide d'un ouTIL) une force horizontale de 20 N, dirigée |
dechaque barriére, et maintenue pendant 5 s. Les barrieres doivent rester fermé

ot des
Cc une
ns un
e est

Siments

s de

ce de
ite du
puvoir
rmées

rieres
ers le
BS.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou

excessifs

L'Article 10 de la norme générale s'applique avec I'exception suivante:

201.10.6 *Rayonnements infrarouges

Addition:

Le niveau maximal d'éclairement énergétique, a n'importe quel point du matelas, ne doit pas

dépas

ser 60 mW/cm2 dans tout le spectre infrarouge.

Le niveau maximal d'éclairement énergétique ne doit pas dépasser 10 mW/cm?2 dans le
spectre infrarouge proche (760 nm a 1 400 nm).
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La conformité est vérifiée par des mesures.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS
L'article 11 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.11.1.2.2 *PARTIES APPLIQUEES non destinées a fournir de la chaleur a un PATIENT

Remplacement:

La tenmpérature des surfaces accessibies au NOUVEAU-NE SUT te TTatetas e doit pasdgpasser
40 °C|pour les surfaces métalliques et 43 °C pour les autres matériaux, |6rsque I'INGUBATEUR

RADIANT POUR NOUVEAU-NES fonctionne en CONDITION DE TEMPERAJD a sa
TEMPHRATURE DE COMMANDE maximale.

En phase de chauffe jusqu'a obtention de la CONDITION DE TE ou en
CONDI['ION DE PREMIER DEFAUT, ces températures ne doivent & : r des
surfages métalliques et 45 °C pour les autres matériaux.

Ces ekigences s'appliquent en CONDITION NORMALE etf’'en CONQDIT PREMIER DEFAUT| telles

que:

- dél:aillance du circuit de command
— dé

— déconnexion du CAPTEUR DE TE
NJQUVEAU-NES.

I'INCUBATEUR RADIANT | POUR

201.11.1.4 BARRIERES
Additipn:

Si la {empérature_dg
des BPRRIERES de’l
pas d¢passer 85 °

MALE,
e doit

La copformité e S rifie 9 igidité
spécifié en_153.2 de s étre
en cofta 3

201.11.2

L'artidle/11-2 de la norme générale s'applique.

201.11.6.3 Renversement sur un APPAREIL EM et sur des SYSTEMES EM

Remplacement:

L'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES ou le SYSTEME EM doit étre construit de fagon qu'en
cas de renversement d'eau (mouillage accidentel) sur le support du PATIENT ou sur le CAPTEUR
DE TEMPERATURE CUTANEE, aucun DANGER ne doit résulter de la pénétration d'eau.

La conformité est vérifiée par les essais suivants: Positionner I''NCUBATEUR RADIANT POUR
NOUVEAU-NES ou le SYSTEME EM dans la position d'UTILISATION NORMALE la moins favorable.
Dans le cas d'un INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES ou d'un SYSTEME EM avec
fonctionnement en INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE, le CAPTEUR DE TEMPERATURE
CUTANEE doit étre placé au centre de la surface supérieure du matelas. Verser 200 ml d'eau
isotonique (solution saline a 0,9 %) de fagon continue sur le centre du matelas pendant 15 s.
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Apres cet essai, I''NCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES ou le SYSTEME EM doit satisfaire aux
exigences relatives a la rigidité diélectrique spécifiées en 8.8.3 de la norme générale et
I''INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES ou I'APPAREIL EM doit fonctionner normalement.

201.11.8 Coupure de I'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers |I'"APPAREIL EM

Addition:

L'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES doit étre congu de sorte que la coupure et le
rétablissement de I'alimentation électrique jusqu'a 10 minutes ne modifient pas la
TEMPERATURE DE COMMANDE ou d'autres valeurs préréglées.

La cohformité est vérifiée en coupant le RESEAU D'ALIMENTATION, en le ré ant ensyite, et

en examinant I''NCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES.

201.12 Précision des commandes, des instruments e les

caractéristiques de sortie présentant des risq
L'article 12 de la norme générale s'applique avec les excep

201.12.1 Précision des commandes et des instr

Paragraphes complémentaires:

201.12.1.101 *Précision du CAPTEUR DEXTEMPF

La température mesurée par le CAPTEUR ement
affich¢e et clairement visile S °C. Si
I'affichage permet d'indique ) : ue de
fagon|volontaire en utilis i j e doit

étre ay moins comprise

La compformité est

Immefger le CAPNEUR\DE f RE CUTANEE dans un bain d'eau dont la températyre est
maintgenue a/36™2C Y acer le bulbe d'un thermométre d'étalonnage, dont la précision
de ledture AC, ayroximité du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE. La température
lue siirde the weire dlétalonnage doit étre comparée a la température affichée,| et la
différgnce > ne doit pas dépasser 0,3 °C moins Il'erreur du thermgmetre

d'étalpnnage.

201.12.1102 "Précision de distribution de I'irradiation au matelas

La différence entre la TEMPERATURE MOYENNE AU CENTRE et la TEMPERATURE MOYENNE DU
DISPOSITIF D'ESSAI de n'importe quel autre dispositif comprenant la CHARGE D'ESSAI ne doit pas
dépasser 2 °C.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Préparer cinq DISPOSITIFS D'ESSAI se composant de disques en aluminium, ayant chacun une
masse de 500 g + 10 g et un diamétre de 100 mm £+ 2 mm. Percer des trous de 5§ mm de
diameétre et de 50 mm + 2 mm de profondeur, comme indiqué sur la Figure 201.102, et

recouvrir la surface entiere du disque d'une peinture noire non réfléchissante.

NOTE L'épaisseur d'un disque sera d'environ 23 mm.
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Soumettre I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES a l'essai suivant dans un local ou la
vitesse maximale de l'air est de 0,1 m/s et la température ambiante est maintenue a 23 °C +
2 °C.

Placer quatre DISPOSITIFS D'ESSAI identifiés individuellement et marqués 1, 2, 3 et 4 sur le
matelas horizontal, au centre de chacun des quatre rectangles obtenus en divisant, en deux
parties égales, la longueur et la largeur du matelas, comme indiqué sur la Figure 201.101.
Placer un cinquieme DISPOSITIF D'ESSAI, marqué «M», au centre du matelas. Insérer un
capteur de température au centre de chacun des cinq DISPOSITIFS D'ESSAI et, dans le cas d'un
INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES avec fonctionnement en INCUBATEUR RADIANT A
REGULATION CUTANEE, fixer le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE au centre de Ia surface

Supérietre—d—b+SPOSHH—DESSA—r—assurant—ure—bonne (par
exem avec
fonct/nnement en INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE, ré e de
temp onner
I'INcuB ATURE
STABILNISEE soit obtenue. Dans le cas d'un INCUBATEUR U-NES
fonctipnnant seulement en MODE MANUEL, régler la sortie he de
maniere que la température du DISPOSITIF D'ESSAI s'éléve j DITION

DE TEMPERATURE STABILISEE. Effectuer au moins 20 lectuces Newmpé haque
DISPOSITIF D'ESSAI, a intervalles de temps réguliers, pendar ]

Calculer les cinq valeurs de la TEMPERATURE
DISPOSITIF D'ESSAI, comme Suit:

haque

ou:

T1 est la TEMRA X L SITIF D'ESSAI pour le DISPOSITIF D'ESSA|l n°1;
1;

ti1..thn sont dé température effectuées au niveau du DISROSITIF
D'ESSAI ¢ £ temps réguliers et en CONDITION DE TEMPERATURE

n y S S effectuées en CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE.

Calculer, 2 i€ les autres TEMPERATURE MOYENNES DES DISPOSITIFS D'ES$AI T2,

T3, T4 et

Comphprer les

F RATURE MOYENNES DES DISPOSITIFS D'ESSAI T1, T2, T3, T4 avec TM et
verifigr que la différe

ce maximale ne dépasse pas 2,0 °C.

*

201.12-1103—Précisiomdu fonctionmmenment em INCUBATEUR RADIANT A REGULATION CUTANEE

L'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES étant en fonctionnement en INCUBATEUR RADIANT A
REGULATION CUTANEE et le matelas étant placé en position horizontale dans des CONDITIONS
NORMALES, la température mesurée par le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE ne doit pas
dévier de la TEMPERATURE DE COMMANDE de plus de 0,5 °C.

La conformité est vérifiée pendant les essais de 201.12.1.102.

201.12.1.104 *Régulation de l'oxygéne

Si un dispositif de régulation d'oxygéne est fourni comme partie intégrante de I''NCUBATEUR
RADIANT POUR NOUVEAU-NES, il doit alors y avoir des capteurs indépendants pour la
surveillance et la régulation d'oxygéne.
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Une alarme visuelle et sonore doit étre déclenchée si la concentration en oxygéne affichée
s'écarte du niveau réglé de plus de =5 vol. % O,.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Régler la régulation d'oxygéne a 35 % vol. Lorsque la condition stable est atteinte, diminuer
rapidement la concentration a moins de 29 % vol. Vérifier que I'alarme fonctionne a une

conce

ntration d'oxygéne affichée qui ne soit pas inférieure a 30 % vol.

Restaurer la concentration en oxygéne a 35 % vol O,. Lorsque la condition stable est atteinte,
augmenter rapidement la concentration a plus de 41 % vol. Vérifier que I'alarme fonctionne a

une c

201.1

NES O

bncentration d'oxygene affichée qui ne soit pas supérieure a 40 % vo

».1.105 'Balance

VEAU-
ADIANT

POUR NOUVEAU-NES, la valeur affichée de la balance ne doi 'essai
d'une| valeur supérieure aux spécifications du F les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT, en faisant fonctionner un INCUBAT EAU-NES avec le
matelas placé en position horizontale. Chaque va sur la
balange 2 indivi u'elle
soit é¢ HE EN
OXYGE horme
génér

NOTE tion.
La co

Des n utilisant des valeurs de 500g (+1g) et
2000(g (#19) tués avec I'APPAREIL EM fonctionnant dans des
CONDI[TIONS NOR

La prd 2¢S aux
empla

201.1

Parag

201.12.2.1401 " APTITUDE A L'UTILISATION de la commande

Chaqyebouton de commande de température, s'il est a mouvement rotatif, doit étre ajusté de

sorte qu'une rotation dans le sens des aiguilles d'une montre entraine une augmentation de la
température.

La conformité est vérifiée par examen.

201.12.2.102 APTITUDE A L'UTILISATION du mode de fonctionnement

Dans le cas d'un INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES pouvant fonctionner dans différents
modes, le mode de fonctionnement utilisé doit étre clairement indiqué.

La conformité est vérifiée par examen.
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201.12.2.103 Limites de temps et d'éclairement énergétique en MODE MANUEL

Dans le cas d'INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES fonctionnant en MODE MANUEL, une
alarme sonore et visuelle doit étre déclenchée au moins toutes les 15 min et le chauffage
désactivé si I'éclairement énergétique maximal, a n'importe quel point de la surface du
matelas, dépasse un niveau total d'éclairement énergétique de 10 mW/cm2. Le chauffage
peut étre réactivé et I'alarme peut étre réinitialisée conformément a 201.12.3.103 (voir section
201.12.3).

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures a une température ambiante de
23 °C +2 °C.

201.12.2.104 'Niveau de chaleur en MODE DE PRECHAUFFAGE

Lors @'un fonctionnement en MODE DE PRECHAUFFAGE, il ne doit pour
I'OPERATEUR de modifier le niveau de chaleur préréglé par le FABRIG haleur
lors dlun fonctionnement en MODE DE PRECHAUFFAGE doit étre affiché

La copformité est vérifiée par examen.

201.12.3 Systémes d'alarme

Paragyraphes complémentaires:

201.12.3.101 Coupure de I'alimentation

L'intefruption éventuelle de I'alimentatj S \ U-NES
doit é{re signalée par une alarme sonote e I

La cdnformité est vérifiés : a in ATEUR
RADIANT POUR NOUVEA

L'alarme sonor t étre
assurg¢es pendant™d

201.12.3.102 Ci : EE en
L'INCUBATEUR bre et
visuelle qui 1€ C b ement
en INQUBATE \ ert ou
en colirt-circuit:

Les cpndudcteurs en circuit ouvert ou en court-circuit doivent, tous les deux, provoqgler la

coupure de l"'alimentation de I'element chauttant.

La conformité est vérifiée en simulant les deux conditions de défaut et en observant leurs
conséquences.

201.12.3.103 ’ MISE EN SOURDINE des SIGNAUX D'ALARME sonore en MODE MANUEL

Si I''NCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES comporte un MODE MANUEL, les SIGNAUX D'ALARME
sonore et visuelle (voir 201.12.2.103) doivent fonctionner dans les 15 min suivant le début de
I'utilisation dans ce mode. Le SIGNAL D'ALARME sonore doit étre MIS EN SOURDINE. Toute MISE
EN SOURDINE du SIGNAL D'ALARME doit étre suivie de sa réactivation au bout d'un délai de
15 min. Cette séquence doit se poursuivre jusqu'a ce que le mode de commande manuelle
soit modifié.
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La conformité est vérifiée par l'examen, la mise en marche de I'INCUBATEUR RADIANT POUR
NOUVEAU-NES et le contréle de la durée de I'alarme.

201.12.3.104 MISE EN SOURDINE

A l'exception de I'alarme décrite en 201.12.3.101, le SIGNAL D'ALARME sonore doit pouvoir étre
MIS EN SOURDINE ou étre réglé a un niveau de pression acoustique plus faible par I'OPERATEUR,
mais il doit retourner automatiquement a une valeur maximale aprés 15 min au plus. Le
SIGNAL D'ALARME visuelle doit persister aprés la MISE EN SOURDINE des SIGNAUX D'ALARME
sonore, jusqu'a ce que les conditions d'alarme aient été rectifiées.

L fornaitd o A pifi s PRV L SVIWCWNN | PZNEZCNN PENN
a Cofrortmtre—esSt—verHtee AT T CATATITCTT, 1A 1T11SC— CTT 111ar Crie

NOUVHAU-NES et le contréle de la durée de I'alarme.

201.12.3.105 Essai de fonctionnement de lI'alarme

nt des
isption.

Des moyens doivent étre prévus pour que I'OPERATEUR puisse xeri
alarmes sonore et visuelle. Ces moyens doivent étre décrits da

La copformité est vérifiée par examen.

201.12.4.2 Indication des paramétres concerng

Paragraphe complémentaire:

201.1

rge le
dans

Si l'IN
bébé,
le coN

Un me¢lange a 4 % dé GO i j en un
9 nilieu)
on en

201.1

L'artig

201.1

L'Article 14 de la norme générale s'applique.

201.15 Construction de ’APPAREIL EM
L'article 15 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.15.3.5 Essai de manipulations brutales

Addition:

Apres les essais ci-dessus, I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES doit étre adapté a une
UTILISATION NORMALE ultérieure. L'intégrité mécanique et structurelle de I'INCUBATEUR RADIANT
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POUR NOUVEAU-NES doit étre vérifiée; par exemple, les loquets et les barriéres doivent rester
fermés et le matériel annexe fourni par les FABRICANTS ou disponible auprés de ces derniers
doit rester fixé.

201.15.4.1 Construction des connecteurs

Paragraphe complémentaire:

201.15.4.1.101 *Capteurs de température

Tous les capteurs de température (CAPTEURS DE TEMPERATURE CUTANEE compris) doivent étre

clairement-identifiés par leur fonction prn'\l||n Il ne doit pas Atre pnecihln de relier un c pteur
a une|prise inappropriée de I'APPAREIL ME.

La copformité est vérifiée par examen.

201.15.4.2.1 Application

Additibn au point a):

Apres| avoir atteint les CONDITIONS DE TEMPERATURE écart de température
détec{é supérieur a =1 °C par rapport a la TEMPER doit déclenchegr une
alarme sonore et visuelle, et I'élément chauffan UR\RADIANT POUR NOUVEAU-NES
doit sg mettre hors tension dés que é¢passe la TEMPERATURE DE
COMMANDE de 1 °C.

La copformité est vérifiée par examen

Essail1

Régler la TEMPERATU et immerger le CAPTEUR DE TEMPERATURE
CUTANEE dans °C + 0,1 °C. Placer le bulbe d'un thermgmétre
étalonné, dont est de +0,05 °C, a proximité du CAPTEUR DE
TEMPHRATURE CUTA u une indication de température stabilisée et |'avoir
maintgnue pendght\ab 0 min/ régler la commande de température du bain dleau a
38 °C| Noter si onore”et visuelle fonctionnent lorsque la température du bain
d'eau|ne dégasse~pas (37 0,3 °C, et si I'élément chauffant de I''NCUBATEUR RADIANT POUR
NOUVHAUNES se myet

Essail2

Identique '‘a I'essai 1, mais, dans ce cas, le réglage de la commande de température di bain
d'eau|est.famené de 36 °C # 0,1 °C a 34 °C + 0,1 °C. Noter si les alarmes sonore et visuelle

fonctionnent au-dessus de 35 °C + 0,3 °C et si I'élément chauffant de I'INCUBATEUR RADIANT
POUR NOUVEAU-NES continue a fonctionner.

Addition au point b):

L'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES ne doit pas permettre a la TEMPERATURE CUTANEE du
PATIENT de dépasser 40 °C dans des CONDITIONS NORMALES et dans chaque CONDITION DE
PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: Placer un DISPOSITIF D'ESSAI au centre du
matelas, I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES fonctionnant dans des CONDITIONS DE
TEMPERATURE STABILISEE a la TEMPERATURE DE COMMANDE maximale, et dans n'importe quelle
CONDITION DE PREMIER DEFAUT.


https://iecnorm.com/api/?name=140987b1a4370f5e0045a8cc24840e7b

- 58 - 60601-2-21 © CE

1:2009

Le DISPOSITIF D'ESSAI ne doit pas dépasser 40 °C sans déclencher les alarmes sonore et
visuelle et sans mettre I'élément chauffant hors tension.

201.15.4.2.2 Réglages de la température

Paragraphe complémentaire:

201.15.4.2.2.101 Plage de la TEMPERATURE DE COMMANDE

La plage de la TEMPERATURE DE COMMANDE en fonctionnement en INCUBATEUR RADIANT A
REGULATION CUTANEE d'un INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES doit étre comprise entre

36 °C

La co

201.1

L'artic

201.1

L'Artig

202
La CH

202.6
202.6
202.6

Remp

Pour
RADIA

a) co
all

Ck

ou-moins et 38 " C maximum-

pformité est vérifiée par examen.

6 SYSTEMES EM

le 16 de la norme générale s'applique.

L des SYSTEME

2 IMMUNITE
23 Ch
2.31

etiques rayonnés a frequence radioélectrique, I'INCUB

M;

S EM

ATEUR

sur la

r une

b) col

finuer a assurer la fonction prévue comme spécifié par le FABRICANT ou sub

défaillance sans créer de DOMMAGE a un niveau allant jusqu'a 10 V/m pour la plage de
fréquences de la norme collatérale sur la CEM.

210

Exigences relatives au processus de mise au point des régulateurs
physiologiques en boucle fermée

La CEl 60601-1-10:2007 s'applique avec l'exception suivante:

210.5.

1 *Instructions d'utilisation

Le paragraphe 5.1 de la CEI 60601-1-10 ne s'applique pas.

210.5

.2 Description technique
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