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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-50: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of infant phototherapy equipment

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 ative’References cited in this publication. Use of the referenced publications is
indi

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 |IEC 60601-2-50 has been prepared by subcommittee | 62D:

Electrpniedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in n'1edical

practice

This second edition cancels and replaces the first edition published in 2000. This edition

constitutes a technical revision.

Specific technical changes from the previous edition of this particular standard include:

was previously optional; see 201.7.9.2.5 b));

— requirements for support and mounting brackets for ACCESSORIES (see 201.9.8.101);

supply, if applicable (see 201.11.8); and
— corrections to the first four exposure limits (ELs) listed in Table AA.1.

requiring graphical representation of the spectral irradiance in the instructions for use (this

requiring restoration of any preset values upon interruption and restoration of the power
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Minor changes from the previous edition of this particular standard include replacing the
figure containing the eye protection symbol with a reference to this same symbol in IEC 60878
(see 201.7.2.101), defining an INFANT (see 201.3.202) and clarifying the titles for subclauses
201.5.4.102 and 201.5.4.103.

The main purpose of this new edition, however, is to provide consistency with the third edition
of the general standard. This edition further provides consistency with the four other particular
standards related to pediatric equipment for which the committee is responsible.

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

FDIS Report on voting

62D/736A/FDIS 62D/765/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular std
reportlon voting indicated in the above table.

in the

This publication has been drafted in accordance with the IS0

In thig standard, the following print types are used:

— Raquirements and definitions: roman type.
— Tgst specifications: italic type.

— Infprmative material appearing outside of takles, 3 , br type.
Normative text of tables is also in a smallerAype.

— TgRMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GEN OR AS
NQTED: SMALL CAPITAL

In referring to the strugt

— “clause” me@
ing¢lusive of al

— ‘“stlibclause” mes subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

tents,

his standard are preceded by the term “Clause” followed py the

clausg s to subclauses within this particular standard are by number only.

In thid standardithe conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true(if any
combination-\of the conditions is true.

apnformto-taaaae-dacer: bad i Annasy PN
OO tO o oagC—uC SCrmoC U7 YriCxXTT O

& 1e—+S0O/IEC
this standard, the auxiliary verb:

Th helyal oo Lo nd ia dthie oo Ao
e VefgarrormsuseeH—ts—Stanaara

Directives, Part 2. For the purposes o
“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

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

The contents of the corrigendum of August 2010 have been included in this copy.

@C@
&
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INTRODUCTION

60601-2-50 © IEC:2009

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of INFANT PHOTOTHERAPY 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 s

AnneX AA.

It is cpnsidered that knowledge of the reasons for these require
the prpper application of this particular standard but will, in due
necespitated by changes in clinical practice or as a result of
Howeyver, this annex does not form part of the requirements 0

dard are gil\/en in

cilitate
vision
ology.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-50: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of infant phototherapy equipment

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 ESSENTIAL RERF NFANT
PHOTQTHERAPY EQUIPMENT, as defined in 201.3.203 of ¢his>stand , to as

ME EQUIPMENT.

If a clpuse or subclause is specifically intended yppli c A or to
ME SYBTEMS only, the title and content of that cI e Wi . is rlot the
case, [the clause or subclause applie 3 ant.

HAZARDS inherent in the intended p
within|[ the scope of this standard are|not cevere
except in 7.2.13 and 8.4.1 of the general std.

NOTE |See also 4.2 of the §

ologisa ction of ME EQUIPMENT or ME SYBTEMS
ecific requirements in this stgndard

This particular standakd specifie reqyirements for INFANT PHOTOTHERAPY EQUIAMENT,
but allernate -‘@L q i gpecific clause by demonstrating equivalent safety
will npt be judged a n{ if the MANUFACTURER has demonstrated in hig RISK

MANAGEMENT FILE /that the RISK presehted by the HAZARD has been found to be |of an
acceptable level & hed against the benefit of treatment from the device.

This particulax stantdagd-goe

— dejvices supplying heat)via BLANKETS, PADS or MATTRESSES in medical use, for information
sep IEC 8660 :
— INFANT INCUBATORS; for information see IEC 60601-2-19;

— INFANT,TRANSPORT INCUBATORS; for information, see IEC 60601-2-20;

— INFANT RADIANT WARMERS; for information see IEC 60601-2-21.
201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT (as defined in 201.3.203),
which reduce the safety HAZARDS to PATIENTS and OPERATORS as much as possible and to
specify tests for demonstrating compliance with these requirements.

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 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-102) do
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 ot d » ] ments
contained in the general standard and collateral standards a ticular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other ENTIAL
PERFOQRMANCE requirements.

A reqliirement of a particular standard takes priority

For brevity, IEC 60601-1 is referred to\in thi \ hdard.
Collateral standards are referred to b i

The numbering of clauses and subclayses of ti icular standard corresponds to that of
the gg¢neral standard with the prefix “ . : his standard addresses the cpntent
of Clduse 1 of the genera ateral standard with the prefix| “20x”
wherg x is the final digi \ rd document number (e.g. 202.4 in this
particylar standard a ‘ of Qlause 4 of the IEC 60601-1-2 col|ateral
standard, 203.4 in this\parti addresses the content of Clause 4 ¢f the
IEC 6P601-1-3 coflaters g .).\'he changes to the text of the general standayd are
specified by the @o ' -

"Replacement” or subclause of the general standard or applicable

collatgral standard. is xeplaced aptetely by the text of this particular standard.

"Additjon’~means thattha text’of this particular standard is additional to the requiremgnts of
ardor ap

"AmeIdment" eans that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is"amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard 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 or figures 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.

2) |Ec 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop
controllers
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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
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

NOTE |[Informative references are listed in the bibliography beginning on page 26.

Clausg 2 of the general standard applies, except as follows:

Amenfment:
IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 12« G qijreménts forn basic
safetyl and essential performance — Collateral standardk clromagnetic compatibjlity —

Requirements and tests

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the te dodefin g given in |IEC 60601-1{2005,

apply,| except as follows:
ninage 2
Q1.103%

NOTE |An index of defined term

is foupd-beg
used in|this particular standard i S

en 8

A list of symbols, abbreviations and adronyms

Replapement:

201.3]76

PATIENT

INFANT, as specifig ' o is being treated by means of visible radiation from
INFANT PHOTOTHERA ‘ pecified under 201.3.203

Additipn:

201.3]201

EFFEC[TIVE IRRAD}A
Surfage on-which the’PATIENT rests according to the intended position and which is irrafiated
by the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT

NOTE The EFFECTIVE IRRADIATED AREA is the intended treatment surface which is illuminated by the phototherapy
light. The area of 60 cm x 30 cm is used as a standard-sized surface unless specified differently in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.3.202
INFANT
PATIENT up to the age of three months and a weight less than 10 kg

201.3.203

* INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT

ME EQUIPMENT which emits in the main radiation spectrum in the range between 400 nm and
550 nm for reducing the concentration of bilirubin in the body of INFANTS
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201.3.204

TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN

Epi

Irradiance equal to the total of all irradiance in the range between 400 nm and 550 nm

Table 201.101 - List of symbols, abbreviations and acronyms

Abbreviation Term

AAP American Academy of Pediatrics

°C Degrees Celsius (unit of temperature)

dB(A) Decibel A uunighfnrl to human Frnqnnnny FesSponse (n Inggrifhmin measureof sound
intensity) /N

yiry Bandwidth (in nanometers)

E Irradiance (radiant power incidence per unit area on a surfaye()\\ \

Ey;i Irradiance for bilirubin (total irradiance for 400 nm — 550 nm

Eot Effective irradiance < \ \ >
E, Spectral irradiance /\\ \\ \
O/

EL Exposure Limit
G, Uniformity of irradiance (unitless) / P \ >
GHz Gigahertz (unit of frequency) f\\)/

TAN
h Hour (unit of time) /\ /\\ } ( U ‘\/
IR Infrared radiation (with Mele}rg{h&\bet en70Q nm a}{d 1 mm)

IR - A A region of infrared radigtion (with wavelengths between 700 nm and 1 400 nm)

IR — B B region of infrared radié{ion (\;v?r\wa%@\ng{ry%etween 1,4 um and 3 um)

IR -( C regior<)f Mrm}aq(wavgle ths between 3 um and 8 um)

kg Kilogams (uqit of mass) )

A Laml@aMm\o\N«ava@Ew \

m I\&ter@nit ot{gngt

MHz MEgaheqt? tunit-Skireqdensy)

min Miqute (unit oftie) )

uW/cm /\\Qch&m}ﬂipe}\%uare centimetre (unit of irradiance)

nm \ \Mn\e\ter}u{u&/of length)
N\

N

Wn (ﬁ}ﬂt of force)

S S%Mjnit of time)

S, \%)a)tive spectral effectiveness (unitless)

uv Ultraviolet radiation (with wavelength shorter than visible light)

uv - & Near-uttraviotet Tegiom (wittrwavetengtisbetweem 35T amd—2 00T
V/m Volts per meter (unit of electric field intensity)

W/cm? Watts per square centimetre (unit of irradiance)

W/m? Watts per square meter (unit of irradiance)

201.4 General requirements
Clause 4 of the general standard applies, except as follows:

201.4.3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Replacement:
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There are no additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements for INFANT PHOTOTHERAPY
EQUIPMENT.

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

201.5.4 Other conditions

Additional subclauses:

201.5/4.101 * Pre-ageing

The f{ollowing general operating conditions shall be taken into iation
measfirements of INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.

After b h of pre-ageing of the radiator source, or after the prg ] ) i S i py the
MANURACTURER, if the MANUFACTURER has specified a in the
ACCONIPANYING DOCUMENTS, the initial values of TOTAL IRRADIANCE FOF ; i for the
INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT shall be measured 3 YOI ing or the
differgnt irradiance settings defined by the manufact

201.5]4.102 Position of measure

The radiation measurements shall be taken in tt erati gition of the lamp of the INFANT
PHOTQTHERAPY EQUIPMENT at a distance specifi the MANUFACTURER disclosed |n the
instru

201.5/4.103 Stabilizatio

The radiation measur [ hen all important parameters for measurements

have feached s cgnditiops \The)stakhilization period shall be at least 0,5 h, or Ilpnger,
unlesg the MANU S i

201.5

The IN
the in

RER in

201.6

Clausg 6 0fthe general standard applies, except as follows:

201.6.3 Protection against harmful ingress of water or particular matter

Additional subclause:

201.6.3.101 INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT located under the PATIENT

If INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT is located under the PATIENT it shall at least comply with
IPX3 specified in IEC 60529.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:
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201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT PARTS

Additional subclause:

201.7.2.101 * Safety sign for PATIENT eye shield
A safety sign for requiring eye shields for the PATIENT shall be used if the PATIENT’S eyes can

be exposed to the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT’S radiation. See symbol number Safety 02
in IEC 60878.

201.7.3.1 Heating elements or lamp holders

Additipn:

The types of lamps specified or recommended by the MANUFACTURER

201.719.2.2 Warning and safety notices
Additipn:

The instructions for use shall also include the following:

a) a |statement that the NT\should be used only by
aplpropriately trained personnel and\ under of quralified medical personnel
familiar with currently known RiskS\and\befefits (of INF i Lise;

b) a gtatement by the MANUFACTURER eXplaihi varying ambient conditigns on
thI PATIENT, e.g. varying ambient t ent radiation sources (sunlight)| etc.;

c) if necessary, a notice gixing i ati v¢e filter and the protective barrier refjuired
fol NORMAL USE;

protected, add a

e) a potice that ‘TIE TS “adjacen ANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT may need|to be
protective glas.

f) a motice that the\P»

g) a |notice ive foils may cause hazardous body temperatufes, if
relevant o the PHOTOTHERAPY EQUIPMENT;

h) adyvicé tq_s PATIENT with an eye shield, whenever the PATIENT'S eye can be

*i) the warningynotice that the OPERATOR may experience some effects during prolpnged
exposure-to the~aréa irradiated by the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT;

k) a photice that blue light can hinder clinical observations by masking skin color changes,

SuGh~as-cyanosis;

j) a notice in case it is not allowed to treat the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT with
flammable solutions (antiseptics, cleaning agents, etc.);

I) a notice that, due to photo effects, drugs and infusion liquids shall not be stored in the
radiation area;

m) a statement advising the OPERATOR of any RISKS associated with operating the INFANT
PHOTOTHERAPY EQUIPMENT in the presence of gases that can support combustion (e.g.
oxygen, nitrous oxide, anaesthetic agents), and how to properly use the INFANT
PHOTOTHERAPY EQUIPMENT in the presence of these gases.

201.7.9.2.5 ME EQUIPMENT description

Additions:
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The instructions for use shall also contain:

a) a graphical representation, including figures, of the size of the EFFECTIVE IRRADIATED AREA
and its position with respect to the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT;

b) a graphical representation of the spectral intensity distribution for the INFANT
PHOTOTHERAPY EQUIPMENT over the wavelength range defined in 201.3.203. The TOTAL
IRRADIANCE FOR BILIRUBIN Ep; emitted by the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT shall be
integrated over wavelength intervals of 5 nm or less for the wavelength range defined in
201.3.203;

c) the spectral sensitivity function curve of the measurement device if the integral method for
TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN Ep; emitted by the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT is
m¢asured under the condition of 20T 1Z.T- 104,

d) the pre-ageing time, if the time is different from 5 h;

e) the stabilization period, if the period is different from 0.5 h; and

f) th¢ maximum noise level measured under the condition of 201.9%6

If altefnative types of lamps are recommended by the MANUFAG iremgnts of

this syibclause apply for each type of lamp.

201.7/9.2.9  Operating instructions

Additipn:

a) Th RER’S
ing FE FOR
BIl T and
the

NFANT
: RA En the
INFANT PHOTOTHERAP f F i i e, the

MANUFACTURER_ha ces;
The instruct
measurements~¥on t

rature
e the

vall” inform the OPERATOR about the impact of INFANT
on the heat supply in thermotherapy devices (INFANT
\ PORT INCUBATORS, INFANT RADIANT WARMERS, devices supplying
, PADS or MATTRESSES) and on the PATIENT’S body temperature when the
is used in combination with one of these warming therapy devices;

s for use shall inform the OPERATOR that the use of the baby conjrolled
p \RMER
en the

otherW|se the set air temperature of the incubator or the heater output of the INFANT
RADIANT WARMER or HEATED MATTRESS has to be reduced according to the body
temperature measurements.

201.7.9.2.13 Maintenance

Addition:

The instructions for use shall also contain

a)

details informing the OPERATOR about the limited lifetime of the radiation source;

*b) information about how to measure the TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN Epj and about its

rate of decay versus hours used and provide a recommendation of when the light source
should be verified and replaced,;
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c) the notice that if there are several lamps in the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT, all
lamps have to be changed at the same time;

d) the notice that the lamps which are recommended by the MANUFACTURER shall be used and
that the use of other lamps, which are not approved by the MANUFACTURER, can influence
the safety and effectiveness of the phototherapy;

e) a notice that protective devices intended to prevent the PATIENT from falling off the
EFFECTIVE IRRADIATED AREA shall be inspected regularly with respect to their safety
function.

201.7.9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Additipr:
The ipstructions for use shall contain details about the maximum/p8rmissi ight of
auxiligry devices/objects on surfaces mounted on the INFANT PHOTQY A ENT, if

shelvgs are an integrated part of the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMEY

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME

Clausg 8 of the general standard applies.

201.9 Protection against MECHA} EMS
Clausg 9 of the general standard applies

201.9]2.1 General
Additipn:

If the| INFANT PHOXQOT
contag¢t the PATI@ 5

201.9{5.1 Prote

be adjusted in height, it shall not be aple to
ocking device.

Additipn:

A proieg
only bly mea

e limitation of radiation, referred to as a filter, shall be rem¢vable

Compliancewwith thisfequirement is checked by visual inspection.

NOTE Ufapplicable, if the PATIENT is lying directly under the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT, 3 protection
against falling glass splinters is absolutely necessary.

201.9.6.2 * Acoustic energy

Replacement:

The noise caused by the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT shall not exceed the level given by
the MANUFACTURER in the instructions for use and in no case shall it exceed 60 dB(A).

Compliance with this requirement is checked by the following test:

The microphone of a sound level meter complying with type Il requirements of IEC 60651
shall be placed in the position of the PATIENT. The measuring value shall not exceed the
values given. The background level shall be at least 10 dB(A) below the measuring value of
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the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT. The measuring room shall comply with a reverberation
test room (ISO 3743).

201.9.
201.9.
201.9.

8 HAzARDS associated with support systems
8.3 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems

8.3.1 * General

Addition:

NOTE

The normal load for an INFANT is reduced to 10 kg (see 201.3.202).

Additi

201.9

bnal subclause:

8.3.101 Barriers

For dgvices with an integral bed, suitable barriers shall prevent off. If
such Irotective devices are intended to facilitate access to the have
been i

The npechanical strength of the barriers shall be m given
below f they
are nqt.

Comp St:
With b of a
TOOL, izontaMorce shall be applied to the centre of
the ad terval
of 5s

Additi

201.9

Suppd ength
for th¢

Compli

A gra

Suppo
MANUR

dually_ifcrea

sipg force is applied so as to act vertically through the centre pf the

rts, and mounting brackets, e.g. an accessory shelf in the extended position with a

ACTURER’S recommended load. The force is increased from zero in a 5s (d

10 s

intervat,—amtit Tt equals three times the reconmmernded foad—and s sustained for a pe

1 min.

201.1

There shall be no evidence of damage to the items under test.

0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies, except as follows:

201.10.5 * Other visible electromagnetic radiation

Subclause 10.5 of the general standard applies.

201.10.6 * Infrared radiation

Replacement:

iod of
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Infrared radiation shall not exceed 10 mW/cm?2 (100 W/m2) for A between 760 nm and
1 400 nm at any point of the EFFECTIVE IRRADIATED AREA.

Compliance with this requirement is checked by spectral measurement in normal condition of
use after the stabilization period.

201.10.7 * Ultraviolet radiation

Addition:

Effective ultraviolet irradiance shall not exceed 1,0 x 105 mW/cm2 (1,0 x 10~4 W/m?2) for A
betwegen 180 nm and 400 nm at any point of the EFFECTIVE IRRADIATED AREA

Compliance with this requirement is checked by spectral measuremer jtion of

use after the stabilization period.

201.11 Protection against excessive temperatures a
Clausg 11 of the general standard applies, except as folov

201.11.1.2.2 APPLIED PARTS not intended to s

Replacement:

The t ATIENT
shall not exceed 40 °C. The temperature o S ATIENT
shall not exceed 40 °C forn p ments
shall apply in NORMAL COND

Compliance with this requx

201.11.2 * Fire

Subclause 11.2 of tF

201.11.8
Additiprfs

The ME EQUIRMEN all be so designed, that an interruption and a restoration of the power
supply upto™0 min~stops the treatment with an information of the OPERATOR or do not change
presef values.

Compliance is checked by switching the SUPPLY MAINS off and then switching on and
inspecting the ME EQUIPMENT.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of the general standard applies, except as follows:

201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Additional subclauses:
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201.12.1.101 Irradiance distribution

The distribution of the TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN Ep; on the EFFECTIVE IRRADIATED AREA
shall be determined. For this purpose the measuring grid with the measuring points shall be
established as follows:

The measuring area shall be divided into a number of congruent rectangular or square partial
surfaces according to Figure 201.101. The grid is centered to cover the whole EFFECTIVE
IRRADIATED AREA, so that the measuring points are covered by the maximum of the TOTAL
IRRADIANCE FOR BILIRUBIN E,;. The measuring points are identical with the centres of the partial
surfaces. The distances between the measuring points on the grid shall not exceed 0,1 m.

A

D

2\
®
-
OO
I A xS
bi(2n) :' " '

<
-«

IEC 1091/200¢

NOTE s inthe direction of length a and width b.

— Example of a measuring grid

201.12.1.
The v i QTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN E.; and their distribution on the EFFECTIVE
IRRAD easured, using all measuring points as defined in the meapuring

grid in

Thesq valueés can be determined either by spectroradiometric measurements followed |by an
arithmeticalevaluation—or by measurements—witharadiometer whose lens_has—a-limited
spectral sensitivity to the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT (see 201.3.203).

201.12.1.103 * Spectral method

With this method the spectral irradiance E, is measured as a function of the wavelength.

The TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN Ey; is a result of equation with the numeric integration of
the measured values between the wavelength of 400 nm and 550 nm.

201.12.1.104 Integral method

With the integral method the TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN E; is measured with a
radiometer whose spectral sensitivity has been adjusted to the total irradiance in the
wavelength range between 400 nm and 550 nm.


https://iecnorm.com/api/?name=1c37e953798099c844bcf62a0ed4c325

-18 - 60601-2-50 © IEC:2009

201.12.1.105 * TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN E,; after pre-ageing

The TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN E,; after pre-ageing shall comply with the
MANUFACTURER'’S instructions for use with a maximum tolerance of + 25 %.

Compliance with this requirement is checked by using the tests of 201.12.1.102 to
201.12.1.104.

201.12.1.106 * Local distribution

The relative local distribution of E,; on the EFFECTIVE IRRADIATED AREA shall comply with the

followjrg-eenditions:

The ratio of Ey; in t0 Epi max Shall be greater than 40 %.
Compliance with this requirement is checked by the following test:

Meastyirements shall be carried out in the position
201.1p.1.102).

ihg to

201.12.1.107 * Weighing Scale

If a weighing scale is supplied as an | R / PMENT Or as an accgssory
specifjcally for use with the ME EQUIPYIENT i ‘ m the
test Iq i MENTS
when [operating the ME EQUIPMENT with i sured
shall ement
cycle |land be retained until _discarded R If the scale may be exposed|to an
OXYGHN RICH ENVIRONMENT i ' the requirements of subclause [6.5 of
the ggneral standard.

NOTE [Device calibration m t k iffed and updated by the OPERATOR during usage.
Compliance is ch§

Test 1 - 19).
Tests

The a ations

M ang
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\V IEC 255/09

Key

1 = Maftress

Figure 201.102 — Layout of weight
201.12.4 Protection against hazardous output
This slubclause of the general standard does not app
201.13 HAZARDOUS SITUATIONS ahd fa

Clausg 13 of the general standard applies,

@
201.18.2 SINGLE FAULT &

Additipbnal subclause:

3.2.101 P@w

201.1

n that
FAULT

If the
stated
CONDI

Compli

201.1

Clausg 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT
Clause 15 of the general standard applies, except as follows:

201.15.3.1 General

Addition:

The lamps of the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT shall be protected against shock and
impacts by means of guards (see 201.9.5.1).
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201.15.4.4 Indicators

Additional subclause:

201.15.4.4.101 Examination of the lifetime

The INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT shall be equipped with a supplementary device that

indica

tes operating hours or how much of the lifetime of the lamp has elapsed.

Compliance with this requirement is checked by inspection.

201.1

Claus

201.1

Claus

202
IEC 6

202.6
202.6

Repla

and/o

For radiated rad r
system sha

—  Cco
to

6 ME SYSTEMS

e 16 of the general standard applies.

7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPME d S

p 17 of the general standard applies.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

D601-1-2:2007 applies, except a

2.3 Radiated RF electro
2.31 * Requirements

cement:

PMENT

vel up

ithout
ateral

ATnmnexes

The annexes of the general standard apply.


https://iecnorm.com/api/?name=1c37e953798099c844bcf62a0ed4c325

60601-2-50 © IEC:2009 -21-

Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

Rationale for particular clauses and subclauses

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

The terms and definitions for the photobiological effects of optica been
specified on the assumption of the additive theorems formula of the aw of
linear| behaviour (see literature in physics), i.e. the sum of the(paxiis df the
differgnt wave ranges is independent of the type of partial radiatjs

Subclause 201.1.1 — Scope

Indiregt bilirubin is unconjugated bilirubin that is presént in . Rhotdtherapy tregtment
of ind|rect hyperbilirubinemia decreases bilirubin leyels/iny d m, thereby reﬂiucing
the RIsk of bilirubin deposition in the brain. By ast, gireck bilirubin is bilirubin that is
conjugated by the liver cells. Photothé py tpes not be administered for|direct
hyperbilirubinemia because skin bronzi thiscondition may be permanent.
Subclause 201.3.203 -

The Ipwer limit was bas&d on the t was
based on the in vitro bilirubi

The gpectral c nt e bilirubin response curve are a souifce of
contrgversy; no available [10].

Subclause 201.4¢

The experts ‘of the i 1p have determined that there are no essential performpance
requireme by tie general standard, because there is no HAZARDOUS SITUYATION
for th any\NORMAL or SINGLE FAULT CONDITION. Unlike baby incubators and
transpgort incCt which THERMAL STABILITY and accuracy of temperature measurements
are egsentialp )nce requirements with immediate impact on the INFANT if the esgential
performance.is notvachieved, blood bilirubin levels change slowly and all requiregments
addregsédin this particular standard for INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT are basic safety
requirements

Subclause 201.5.4.101 — Pre-ageing

A 5 h + 15 min pre-ageing time for fluorescent tube lamps and 1 h = 15 min for high-pressure

lamps is required in the standard for solar light, IEC 60335-2-27.

It is necessary to take into account this pre-ageing time for performances assessment.
has little matter for the actual condition of use and performances in hospital.

3) Figures in square brackets refer to the Bibliography.

But it
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Subclause 201.5.4.104 — Arrangement in space

Knowing that other than flat surfaces of the EFFECTIVE IRRADIATED AREA and the INFANT
PHOTOTHERAPY EQUIPMENT are possible, the MANUFACTURER can describe the position and
surface of his INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT in the ACCOMPANYING DOCUMENTS if necessary
and if it is different from the requirement of this subclause (see also 201.7.9.2.5 a)).

Subclause 201.7.2.101 — Symbol for PATIENT eye shield

Some information regarding sheltering parts of the body other than just the eyes are under
discussion, but, at the moment, no approved clinical data are available.

Subcllause 201.7.9.2.2 i) - Warning and safety notices

“The blue light of overhead phototherapy lamps can hinder clinic

skin ¢olor changes, such as cyanosis. In addition, blue ligh

careglvers, such as eye irritation, nausea, and headaches.” [1K

Subcllause 201.7.9.2.13 b) — Maintenance

At thig time, there is no evidence justifying a maxi given
for supclause 201.10.5), however it is necessa actual
irradignce level produced by the INFARKT\PHOFOY n can
adjusti the phototherapy treatment protg i ng.
Subclause 201.9.6.2 — Acoustic energ

The maximum level of RKoise ¢ i safety
reasons. The incubatox stan g bs the
allowgble noise level i ishiite

Subclause 201..

The Id

Subclause

It hag n the
spectial distribytion gnd™intensity of light used in treatment. Light in the 400 nm to 550 nm
spectral range-is mosj effective for photoisomerization of bilirubin [12].

Presept.glinical research has not demonstrated a need for a maximum limit on the irradiance
level in the spectral range from 400 nm to 550 nm delivered during phototherapy, but blue-
light HAZARDS have been described (retinal damage, photosensitization and mutagenesis).
The American Conference of Governmental Industrial Hygiene gives advice on radiance limits
applicable during phototherapy (ACGIH, 1993). Research has demonstrated RISK associated
with the amount of infrared irradiation (see subclause 201.10.6) and ultraviolet irradiation (see
subclause 10.7) which often accompany phototherapy treatment. Consequently, both IR and
UV irradiation have been limited in this standard [13].

The publication, Maisels, M. Jeffrey, Why Use Homeopathic Doses of Phototherapy,
Pediatrics, August 1996, Vol. 98, No. 2, p. 283-287 [14], shows that there is a decrease of
serum bilirubin when the spectral irradiance has been increased. However, it has not been
established that a saturation point exists. Given that the conversion of bilirubin to excretable
photoproducts is partly irreversible and follows first-order kinetics, there may not be a
saturation point. At this time, there is no evidence justifying a maximum irradiance level.
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Subclause 201.10.6 — Infrared radiation

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.

Infrared measurements can be made for 4 > 780 nm wavelength (IR-A region) as well as for
A>1400 nm (IR-B and IR-C regions).

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

Subclause 201.10.7 — Ultraviolet radiation

The definitions are given in IEC 60050-845. The values compl jyen in
IEC 69335-2-27:1995. Further information regarding limitation and ¥pea Qrinciplgs are
given |in: Ultraviolet and Blue-Light Phototherapy — Principles, i nd Safety,
Repornt [15].

In 1985, the International Radiation Protection Assgciation imi or UV

expospre in adults [16]. This listed limits of 0,1 uW/cry hs up to 320 nin and
1 000|{uW/cm? for wavelengths of 320 nm to 400 limits
are for an eight-hour exposure of adufsy wherés much
longel periods.

See also IRPA Guidelines on protectio i i cation
the ey ' nm to
400 nm). The total radia ed the

valueg given in Table AA.

Values for the relative
spectqum into th

To de ¢ of a broadband source weighted against the peak|of the
spectr , the following weighting formula should be used:

» are given up to 400 nm to expand the jaction
for skin exposure.

Eeff :ZEAXSﬂXAﬂ
A

where):

E s & effective irradiance in W/m2 normalized to a monochromatic source at 270 nm

E, = spectral irradiance from measurements in W/m<
S, = relative spectral effectiveness (unitless)

A, = bandwidth in nanometers of the calculation or measurement intervals

These ELs should be used as guides in the control of exposure to UV sources and as such
are intended as upper limits for non-therapeutic and non-elective exposure. The ELs were
developed by considering lightly pigmented populations (i.e. Caucasian) with greatest
sensitivity and genetic predisposition.

It has been considered that these limits can also be used for the phototherapy of INFANTS,
when the above limits are calculated to a 3-day (72-hour) exposure (dividing the 30 J/m2 by
72 h) and calculated to a constant power of irradiance in watts (W/m?2) (dividing by 3 600 s).
This calculation results in a reduced limited spectrum for the UV-A irradiation and respects
the uninterrupted phototherapy exposition time of between 24 h and 3 days.
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Table AA.1 — UV radiation exposure limits and spectral weighting function

Wavelength Exposure limit | Relative spectral Wavelength Exposure Relative spectral
(EL) effectiveness limit (EL) effectiveness
nm J/m? S, nm J/m? SN

180 2500 0,012 300 100 0,300

190 1600 0,019 305 500 0,060

200 1000 0,030 310 2 000 0,015

205 590 0,051 315 1,0 x 10% 0,003

210 400 0,075 320 2,9 x 10* 0,0010

215 320 0,095 325 6,0 x 10* /— 00050

220 250 0,120 330 7,3 x 104/\\ .QOO 1

225 200 0,150 335 8,8 x A0N 0/08034

230 160 0,190 340 145 105\ ) 0:00028
235 130 0,240 345 3 1o\ ['8,00024

240 100 0,300 350 NGB RO 0,08020
245 83 0,360 355 1,90% 0,00016
250 70 0,430 360 / 22105 \ | 0,00013
255 58 0,520 365\ L/ (]2%x10% 0,00011
260 46 0,650 370\ [ DN32x108 0,000093
265 37 0,810 375\ N [3px 10 0,000077

5
275 31 0,960 ~ 3N\ [s57x10 0,000053
280 34 0,880 NRERL 6.8 x 10° 0,000044

DN

270 30 1000 N\ 380, X 4,7 x 10° 0,000064
(
\

285 39 0,000036
290 47 0,000030
295 56

The limitatiox 3 3 (see
IEC 6060 TORS,
TRANSPPOR

Subcllause 201 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 that 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 CONDITION. In most
clinical applications the outer surface has been observed to be covered with additional
coverings consisting of a natural fiber (cotton or materials supplied by PATIENT’S parent)
based material which is not specifically flame retardant but functions to further reduce the low
abrasion qualities of the PAD’S cover with the neonate’s 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 canopy of an incubator, the RISK of fire ignition
in the area of the mattress is limited since the requirements of 6.5 of the general standard for
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an OXYGEN RICH ENVIRONMENT has been complied with. No incident has been reported
concerning fire ignition inside the canopy of an incubator for many years. Also, even with
warming 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.

Subclause 201.12.1.103 — Spectral method

For the definition, see IEC 60050-845.

Subclause 201.12.1.105 — TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN E,; after pre-a

See rationale for subclause 201.7.9.2.13 b).

Subcllause 201.12.1.106 — Local distribution

g

Up to|this time, no clinical results and recommendations & e value of [0,4 is
accepfed as an adequate and safe limitation.

Subclause 201.12.1.107 — Weighing Scale

Weight scales used , requirements that | differ
significantly from those of weight sca ~ s ercial or domestic wejghing
applicptions. Absolute accuracy is imports the degree of accuracy (1/1000)
required by commercial scales used fg actions. More important from a dlinical
applicption is the information prowd eridds, demonstrating an incregse or
decregse trend in the we jolutexaccuracy is very difficult at best due to
electrical leads, tubing, and other PATIEN es that cannot be completely elimjnated
from the measurement

Becayse weighi protess requiring both hands of the OPERATOR|in the
manipulation of the’Ix S y that the weight reading be held and displayef until
such time as the R/has tompteted the PROCEDURE. The weight reading shoulld be
displayed until th& ORER R rded it or stored it, if electronic storage is an optiop.

An INFANT nekds to~he-sontaingd in a heated, controlled environment for an extended period
of time. Mowng NFAN for any reason can be harmful to the INFANT’'S well being. INFANTS
often [remai e , incubator or radiant warmer, for two or| more
weekq. Duringsthis time”it is necessary for the OPERATOR to assure the calibration pf the
weighl scalex Additiopally, 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 remoye the

scale

prmove the INFANT for calibration.

Subcl

ause 202.6.2.3.1 — Requirements

The expert group do not consider the warming therapy devices to be a LIFE SUPPORTING

ME EQ

UIPMENT as defined in the collateral standard IEC 60601-1-2 for EMC.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-50: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des appareils de photothérapie
pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj CEl a
pouf objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les quest{ons\ de noraI|t|on dans les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl - entre autre b Normes
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique € ibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CE ). iép a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéresg iper. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernel s, &n (i 3 , parfticipent
égajement aux travaux La CEIl collabore étroitement avec I Or 5 A & (180),
seld :

2) Les mesure
du es, § < e les Comités nationaux de| la CEI
inté €

3) Les & recoimandatjons internationales et sont ggréées
conf isomhables sont entreprls afin qug la CEI
s'a nsable

par un quelconque utilisateur final.
ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
Sublications de la CEl dans leurs publ{cations
Publications de la CEIl et toutes publications
guées en termes clairs dans ces derniéres
narquage valant indication d'approbation et n'engage pas sa
es a une de ses Publications
ehgulils sont en possession de la derniere édition de cette publicatign.
a ses administrateurs, employés, auxilialres ou
is\ses QXPENS par culiers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
e’causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de toyt autre
soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
aht de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEfl ou de
CEI,™ou au crédit qui lui est accordé
r les)références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
oireNpour une application correcte de la présente publication
dr le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet dé droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
respon’sable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

La Norme internationale CEI 60601-2-50 a eté établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 2000. Cette édition

constitue une révision technique.

Les modifications techniques spécifiques par rapport a I'édition précédente de la norme

particuliere comprennent:

— l'exigence d'une représentation graphique de I'éclairement spectral dans les instru
d'utilisation (ceci était précédemment facultatif; voir 201.7.9.2.5 b));

ctions

— les exigences relatives aux supports et arceaux de montage pour ACCESSOIRES (voir

201.9.8.101);


https://iecnorm.com/api/?name=1c37e953798099c844bcf62a0ed4c325

-32 - 60601-2-50 © CEI:2009

— l'exigence d'un rétablissement de toutes les valeurs préréglées lors de la coupure et du
rétablissement de I'alimentation électrique, si applicable (voir 201.11.8); et

— les corrections apportées aux quatre premiéres limites d'exposition (ELs, exposure limits)
données au Tableau AA.1.

Les modifications mineures par rapport a lI'édition précédente de la présente norme
particuliere comprennent le remplacement de la figure comportant le symbole de protection
oculaire avec une référence a ce méme symbole dans la CEI 60878 (voir 201.7.2.101), en
définissant un NOUVEAU-NE (voir 201.3.202) et en clarifiant les titres des paragraphes
201.5.4.102 et 201.5.4.103.

L'obje
troisigme édition de la norme générale. De plus, la présente édition assuré
les quatre autres normes particuliéres relatives aux appareils pédiatrigue
respopsable.

te de la présente norme particuliére est issu des docume u

FDIS Rapporwé\ \
62D/736A/FDIS s/zaﬁe@a\@\

a

Le raf
about

ayant

Cette

Dans

- Mg

— Indications de i i¥ 9 S 6rs des tableaux, comme les notes, les exempleq et les
réfgrences: pet i bres.

— TEH ULIERE
oy

Conce

“

- “a
to

avec

— ‘“paragraphe’ i 7.2 et
7.2.1,sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

Dans la présente norme, les références a des articles sont précédées du mot “Article” suivi du
numéro de l'article concerné. Dans la présente norme particuliére, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I'Annexe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

“il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n'est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;
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— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire 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
consulter 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.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
f‘:“‘ ‘GG-‘ S e—site EO—C€ & SOUS e “‘3““‘ 1S |eS

données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication 3

* re¢onduite,

e supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
* anpendée.

Le comtenu du corrigendum d'aolt 2010 a été pris en ¢ cet exemplaire
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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
APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE 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 : X s non
seulement facilitera I'application correcte de Ia présente nor iculi i S|lérera
en so > atique
cliniqye ou d'évolutions technologiques. Cependant, ce ie des

exigemces de la présente norme.

@@
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201.1

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-50: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des appareils de photothérapie
pour nouveau-nés

Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artig

201.1

Remp

La pr
ESSEN
201.3

Si un
APPAR
parag
aux Af

Les [
SYSTE
couve|
7.2.13

NOTE

le 1 de la norme générale?) s'applique avec les exceptions suivant

1 * Domaine d'application

acement:

bsente Norme internationale s’applique a la SECUR

Voir aussi 4

La prg¢sente nor

et de 8.4.1 de Iz

ANCES

TIELLES des APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR dans
203 de la présente norme, également désignég sous leNer

article ou un paragraphe est spésifiqueme i nt aux
EILS EM ou uniquement aux SYSJTEME [ S nténu de cet article ou|de ce
raphe l'indiquent. Si tel n'est pas\e ca g aragraphe s'applique a |a fois

ANGERS inhérents & prévue des APPAREILS EM oyl des
MES EM dans le cadre d yation de la présente norme ne sont pas
rts par des exige aCifi sonienueg dans la présente norme, a I'exception de

ereyspécifie’ les exigences de sécurité relatives aux APPAREJLS DE

PHOTQTHERAPIE PQU = ais des méthodes alternatives de conformité avec un
article Scifi ¢ : ant un niveau équivalent de sécurité, ne seront pas jugées
commie non - i BRICANT a démontré dans son DOSSIER DE GESTION DES RISQUES
que le 2 3r le DANGER s’est révélé avoir un niveau acceptable, lorsqu’il a été
évalu¢ paryapp avaghtages du traitement présentés par le dispositif.

La pré

sentesnermeVpg

au

ticuliére ne s'applique pas:

MATELAS en usage medical; voir [a CEl s0b6071-2-55 a titre informatit;

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

aux

informatif;

aux INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES; voir la CEl 60601-2-21 a titre informatif.

201.1.2  Objet

Remplacement:

pdispositifs délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou

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

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
sécurité de base et les performances essentielles des appareils de photothérapie pour
nouveau-nés (définis en 201.3.203), afin de réduire autant que possible les dangers pour les
patients et les opérateurs et de spécifier des essais pour démontrer la conformité a ces
exigences.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére se rapporte aux normes collatérales applicables listées dans

IAt 2l 1 ool onend 4 £ DA bl 2l ] a % 41 Lo
r IC C o Ul 1Td ULLT UUUUT FOCUTATUUIC 2 UT TA YTTOTUITIIC TTUTTITS AT tivunicr .

et la
ans la

La CKEI 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par I'Article 202.
CEI 6p601-1-102) ne s'appliquent pas. Toutes les autres normes co
série CEI 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1)4 Normes particuliéres

Rempfacement:

Dans G placer ou supprimer
des exigences contenues dans la norm ¢ es collatérales en fonction
de ce|qui est approprié a I'APPAREIL : 3 entajouter d’autres exigences

de ségurité de base et de PERFORMANC

Une gxigence d'une norme particuliére prévau igence correspondante de la horme
générale.

Par sguci de concisio 3signge dans la présente norme particuliére par
le ter ¢ ne . erales sont désignées par leur numédro de

‘ es de la présente norme particuliére correspond a
Ie prflxe “201” (par exemple 201.1 dans la présente horme
de“la norme générale) ou a celle de la norme colldtérale
ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numegro de
> iguliere
gns la
dtérale
sont

collatérale appllcable est remplace completement par le texte de Ia présente norme
particuliére.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliere 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 modifi¢ comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

2) CEI 60601-1-10 :2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée
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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.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont

numeérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CElI 60601-1-2, 203 pour la CEIl 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a

touteimvmfmmmmrmmaées
ensenble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d' draphe
corredpondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale térale
applicgble, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sa ! il est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale\ou ds térale
applicgble, bien que potentiellement pertinente, ne s'appliq : ement
mentipnné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

NOTE [Une liste de références informatives e

L'Artigle 2 de la norme générale s'appligue

Amenpdement:

CEI 69601-1-2:2007, our la
sécurité de base_ et tibilité
électrpmagnétiq

201.3

Pour les be Y 0601-
1:2009% s'z

NOTE |Un index S esndefinis est donné a partir de la page 58. Une liste des symboles, abréviajions et
acronymes utilisés™d présente norme particuliére est donnée dans le Tableau 201.101.

Remplfacement:

201.3.76

PATIENT

NOUVEAU-NE, tel que spécifié en 201.3.202, qui subit un traitement par rayonnements visibles
a partir d'un APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES, tel que spécifié en 201.3.203

Addition:

201.3.201

SURFACE D'ECLAIREMENT EFFICACE

Surface sur laquelle le PATIENT repose selon la position prévue et qui regoit les rayonnements
émis par I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES

NOTE Cette SURFACE D'ECLAIREMENT EFFICACE correspond a la surface de traitement prévue qui est éclairée par
le rayonnement de photothérapie. Une zone de 60 cm x 30 cm constitue la taille de surface standard, sauf
spécification différente dans les DOCUMENTS D' ACCOMPAGNEMENT.
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.202

NOUVEAU-NE
PATIENT 4gé de trois mois au maximum et pesant moins de 10 kg

201.3

.203

* APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES

APPAREIL EM qui émet dans le spectre du rayonnement principal dans la plage comprise entre
400 nm et 550 nm dans le but de réduire la concentration en bilirubine dans I'organisme des
NOUVEAU-NES

201.3.204
ECLAIREMENT TOTAC POUR CA BICIRUBINE
Epi
Eclairement égal au total de I'ensemble de I'éclairement dans la plage tre’4p0 nm
et 550 nm
Tableau 201.101 - Liste des symboles abreviatk{ﬁse\ac o
AbréJiation Terme /\\ \\ \
AAP American Academy of Pediatrics \ \\/
°C Degrés Celsius (unité de température) \ >
dB(A) Niveau sonore pondéré A en décibel w a reponse en fréquence chez
I'homme (mesure Iogaane deAlntensifé acousti ue)
yiry Largeur de bande (en n%qorr%\&)\
E Eclairement (incidence dﬁﬁ;pms\g\\ef\%nt\pa{umte de surface sur une
surface)
E,; Eclairem%pour la biIirL)Qinekec\A\rem&\m\ﬁ(pour 400 nm a 550 nm)
E Eclairer’r{a\nt Ef{'\cé:e AN ‘\)
E, EclaMent\erc‘:‘tra(\ \/
EL /Qmiﬂe\d'exp}s@*m \
G, %f){r{wté de%clal me}t\(s S unité)
GHz Gigahexty (Injté 0é frequerce)
h HBQE\(uni : de\empy/
IR <\ ayonnement infrarouge (Infrared radiation) (avec des longueurs d'ondes comprises
e _R00 nm et A mm)
IR - A « \%ﬂ?j\l\% de rayonnement infrarouge (avec des longueurs d'ondes comprises entre
m ef1 400 nm)
IR-H Domaine B de rayonnement infrarouge (avec des longueurs d'ondes comprises entre
4 4m et 3 um)
IR - d Domaine C de rayonnement infrarouge (avec des longueurs d'ondes comprises entre
3 um et 8 um)
kg Kilogrammes (unité de masse)
A Lambda (unité de longueur d'onde)
m Métre (unité de longueur)
MHz Mégahertz (unité de fréquence)
min Minute (unité de temps)
UW/cm?2 Microwatts par centimétre carré (unité d'éclairement)
nm Nanomeétre (unité de longueur)
N Newton (unité de force)
S Seconde (unité de temps)
S, Efficacité spectrale relative (sans unité)
uv Rayonnement ultraviolet (avec une longueur d'onde plus courte que la lumiére visible)
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Abréviation Terme

uv - A Région dans le proche ultraviolet (avec des longueurs d'ondes comprises entre 315 nm
et 400 nm)

V/m Volts par métre (unité de l'intensité du champ électrique)

W/cm? Watts par centimétre carré (unité d'éclairement)

W/m? Watts par métre carré (unité d'éclairement)

201.4 Exigences générales

L'Artigle 4 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivante

201.443 * PERFORMANCE ESSENTIELLE

Rempfacement:

Il n'y & pas d'exigences supplémentaires de PERFORMANCES NS Qur les APPAREILS
DE PHPTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES.

201.5 Exigences générales relati

L'Artigle 5 de la norme générale s'applig exceptions suivantes:

201.5/4  Autres conditions

Paragraphes complémentqi

201.5/4.101 * Pré-v

On ddit tenir co ii anerates de fonctionnement suivantes pour les mgsures
des rg v E PHOPOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES.

Aprés la source rayonnante, ou apreés une durée d¢ pré-

vieillis ABRICANT, si le FABRICANT a spécifié une durée dg¢ pré-
vieillis s./les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, les valeurs initiales de
I'ECLA ARPOUR\LA BILIRUBINE Ep; de I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-
NES doivent 3 Ureges dans les conditions normales de fonctionnement polr les

différe S lairement définis par le fabricant.

201.5/44402° Emplacement des mesures

Les mesures des rayonnements doivent étre réalisées dans la position de fonctionnement de
la lampe de I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES a une distance spécifiée par le
FABRICANT, indiquée dans les instructions d'utilisation (voir 201.7.9.2.9).

201.5.4.103 Période de stabilisation

Les mesures des rayonnements doivent étre réalisées lorsque tous les parameétres importants
pour les mesures ont atteint des conditions stables. La période de stabilisation doit étre d'au
moins 0,5 h, ou plus, sauf indication de temps différente du FABRICANT dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

201.5.4.104 * Disposition spatiale

L'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES doit étre orienté selon les spécifications du
FABRICANT, comme indiqué dans les instructions d'utilisation (voir paragraphe 201.7.9.2.9).
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201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Article 6 de la norme générale s'applique avec I'exception suivante:

201.6.3 Protection contre les effets nuisibles de la pénétration d'eau ou de corps

solides

Paragraphe complémentaire:

201.6.3.101 APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES situé sous le PATIENT

Si I'AH
moins

201.7] Identification, marquage et documentation des APRAR
L'Artigle 7 de la norme générale s'applique avec les exceptions\suivan

201.7)2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM

Paragraphe complémentaire:

201.7/2.101 * Signe de sécurité po

On dd
PATIEN
NOUVH

201.7
Additi

Les tyf

201.7
Additi

Les in

a)

est situe sous le
conforme au niveau IPX3 spécifié dans la CEl 60529.

edx du PATIENT, si les yeux du
’APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE| POUR

un POUR
NJQUVEAU-NES ne soient utilisés que par du personnel formé spécialement et squs la
dinection du personnel médical qualifié, qui connait trés bien les RISQUES et les avarntages
deSAPPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR NUUVI:/-\U-NEb,

une information du FABRICANT expliquant I'effet des variations des conditions ambiantes
sur le PATIENT, par exemple les variations des températures ambiantes, les différentes
sources de rayonnement (lumiére solaire), etc.;

si nécessaire, une indication donnant des informations sur le filtre et la barriére de
protection exigés pour I'UTILISATION NORMALE;

une indication mentionnant que I'équilibre hydrique de certains PATIENTS peut étre
perturbé;

une indication mentionnant que les PATIENTS proches des APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE
POUR NOUVEAU-NES peuvent nécessiter une protection et une indication avec des détails
concernant les mesures de protection complémentaires (par exemple écrans, verres
protecteurs);
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f) une indication mentionnant que les valeurs de bilirubine des PATIENTS doivent étre
réguliérement mesurées;

g) une indication mentionnant que l'utilisation de feuilles réfléchissantes peut étre a I'origine
de températures corporelles dangereuses, si ceci concerne le type d'APPAREILS DE
PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES;

h) un conseil pour équiper le PATIENT d'un dispositif de protection des yeux, dés qu'il existe
un risque d'exposition des yeux du PATIENT aux rayonnements des APPAREILS DE
PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES;

*i) l'indication d'avertissement indiquant que I'OPERATEUR peut étre victime de certains effets
au cours d'une exposition prolongée dans la zone soumise au rayonnement des APPAREILS
D PHOTOTHERAPIE POUR I\I(\II\/IIAII_NI':Q;

k) unje indication mentionnant que la lumiére bleue peut géner les obsefvations clinigyes en
masquant les variations de couleur de la peau, comme la cyanose;

j) une indication dans le cas ou il n'est pas autorisé d'entreten| S DE
PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES avec des solutions i . antiseptiques,
agents de nettoyage, etc.);

I) unje indication mentionnant qu'en raison des effets des ¢ i nts et
leg liquides de perfusion ne doivent pas étre stockés d

m) un'r information avertissant [|'OPERATEUR 5 au
fomctionnement des APPAREILS DE PHOTOTHERAPI e gaz
combustibles (par exemple oxygéne, protoxy , JRr i 3Si , et|sur la
fagon d'utiliser correctement les AF : = ES en
présence de ces gaz.

201.7/9.2.5 Description de I'APPARE

Additipns:

Les instructions d'utilisiation™oiv

a) une représe io RFACE
D’BECLAIREME POUR
NQUVEAU-NES;

b) un alle)t EIL DE
PHOTOTHERAPIE R Es dans la plage de longueurs d'ondes définie en
20/1.3.203. : . OTAL POUR LA BILIRUBINE E,; émis par I|'APPARHIL DE
PHOTQRHEE X AU-NES doit étre intégré sur des intervalles de longueurs
d'gnd MU moins pour la plage de longueurs d'ondes définie en 201.3.203

c) lacourbe~deda fonctioh de sensibilité spectrale du dispositif de mesure si la mesure|par la

methode ‘intégrale pour I'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE Ep; émis par I'APPAREIL DE
PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES est effectuée d'aprés les conditions de 201.12.1.104;

la [durée de pré-vieillissement, si elle est différente de 5 h;

la période de stabilisation, si elle est différente de 0,5 h; et
le niveau maximal de bruit mesuré dans les conditions de 201.9.6.2.

Si le FABRICANT recommande d'autres types de lampes, I'ensemble des exigences du présent
paragraphe s'applique a chaque type de lampe.

201.7.9.2.9 Instructions de fonctionnement

Addition:

a)

L’ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE Epj mesuré conformément aux instructions du
FABRICANT doit étre indiqué avec les informations sur la fagon dont cet ECLAIREMENT TOTAL
POUR LA BILIRUBINE Ep; est affecté par la distance entre I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR
NOUVEAU-NES et la SURFACE D’ECLAIREMENT EFFICACE;
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Les instructions d'utilisation doivent contenir des informations sur la distance entre
I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES et la SURFACE D’ECLAIREMENT EFFICACE. Si
la distance entre I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES et la SURFACE
D’ECLAIREMENT EFFICACE est réglable, le FABRICANT doit décrire comment I'OPERATEUR peut
maintenir les distances autorisées;

Les instructions d'utilisation doivent informer I'OPERATEUR de la nécessité de mesurer la
température du PATIENT, si I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES est de nature
a influencer la température du corps du PATIENT;

Les instructions d’utilisation doivent informer I'OPERATEUR de l'impact des APPAREILS DE
PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES sur la chaleur dégagée par les appareils de
thermothérapie (INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES, INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR
NJQUVEAU-NES, INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES, dispositifs dehvranteide la

a tempé€rature

dul corps du PATIENT lorsqu'on utilise la PHOTOTHERAPIE POUR NOUV sembinaison
av|

Lejs instructions d'utilisation doivent informer I'OPERATEUR ( utiliser
le )Imode cutané pour les INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES, : SPORT
POUR NOUVEAU-NES, < , isplositifs
délivrant de Ila chaleur par l'intermédiaire de cou R S TELAS
lonsqu'on utilise la PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-N 9 Rpinai e des
digpositifs de thérapie par la chaleur, dans le cag i 2 > 2glée de l'air
de| lI'incubateur, ou la chaleur emlse par I'INCUB ‘ : =sS(ou le
M ' orps.

Additipn

Les infs

a) des i i i : : ie limitée|de la
sopurce de rayonne

*b) defs informati i€ 'E Ey; et
sufr sa vitess et fournir une
re¢commandation ce de
lu

c) une indjgali & i i ' IL DE
PHOTOTH RY) -NES, i 8 : méme
te ;

d) une indication i i : ICANT
dojivent étrexutili 'utilisati ! , i 26 ar lui,

unje her le
d'un

controle reguher en ce qU| concerne leur fonct|on de secunte

201.7.9.2.14 ACCESSOIRES, équipements supplémentaires, fournitures utilisées

Addition:

Les instructions d'utilisation doivent contenir des informations détaillées sur le poids maximal
autorisé des dispositifs/objets auxiliaires sur les surfaces montées sur les APPAREILS DE
PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES, si les tablettes font partie intégrante des APPAREILS DE
PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES.
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201.8 Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des
APPAREILS EM

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

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L'Article 9 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.9/2.1 Généralités

Additipn:

Si I'AHPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES peut étre réglé & t i it pas
pouvalir toucher le PATIENT a la suite d'une défaillance du dispog

201.9)5.1 Mesures de protection
Additipn:

Un digpositif de protection pour la limitati S is e doit
pouvalir étre retiré qu'au moyen d'OUTKS.

La copformité a cette exigence est vérifiee par sxan

NOTE |Si applicable, si le PATI orngé i € \ hU-NES,
une prdtection contre la chute & écla

201.9/6.2 * Energie a

Rempfacement: Q

Le bryit causé par HOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES ne doit pas dépasser
le nivgau donné par e les instructions d'utilisation et en aucun cas 60 dB(A).

La copformitée\a cetteNexigence €st vérifiée par I'essai suivant:

Le migrophone 0% ametre conforme aux exigences du type Ill de la CEIl 60651 ddit étre
placé |a la place~du PATIENT. La valeur de mesure ne doit pas dépasser les valeurs donfnées.
Le niyeau-de bruit~ambiant doit étre d'au moins 10 dB(A) inférieur a la valeur mesunée de
I'APPARE(L“DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES. La salle de mesure doit satisfaire aux
exige ! [ 2 Srati

201.9.8 Dangers associés aux systémes de support

201.9.8.3 Résistance des supports PATIENT ou OPERATEUR, ou des systémes de
suspension

201.9.8.3.1 * Généralités
Addition:

NOTE La charge normale pour un NOUVEAU-NE est abaissée a 10 kg (voir 201.3.202).

Paragraphe complémentaire:
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201.9.8.3.101 Barriéres

Pour les dispositifs avec lit incorporé, des barrieres convenables doivent empécher le PATIENT
de tomber. Si de tels dispositifs de protection sont prévus pour permettre I'accés au PATIENT,
dés qu'ils ont été ouverts ou retirés, ils doivent rester en position verrouillée dans les
conditions d'essai.

La résistance mécanique des barrieres doit étre maintenue dans les conditions d'essai
données ci-dessous. Il ne doit pas étre possible que les barriéres apparaissent correctement
verrouillées ou fixées si elles ne le sont pas.

La co

Touteps les portes d'acces étant délibérément placées dans la plus s 1 igyration
possible, sans utiliser d'OUTIL, tout en paraissant engagées, on doit appliquer a de la
porte |[d'acces une force horizontale. On doit augmenter gradueller 8 10 s
de zéfo jusqu'a 20 N, et on doit la maintenir appliquée pendant 5

Parag

201.9

Les s r une

La co

Une fi bt des
arcea c une
charg st augmentée, a partir de zéro, dgqns un

fois la charge recommandée, et ele est
voir de signe de dommage sur les éléments

intervalle de temps de
mainténue pend
soumis a l'essai:

201.1

L'Artig
201.10.

Le paragraphe 10.5 de la norme générale s'applique.

201.10.6 * Rayonnements infrarouges

Remplacement:

Les rayonnements infrarouges ne doivent pas dépasser 10 mW/cm? (100 W/mz) pour une
valeur de A comprise entre 760 nm et 1 400 nm en tout point de la SURFACE D’ECLAIREMENT
EFFICACE.

La conformité a cette exigence est vérifiée par des mesures spectrales dans les conditions
normales d’utilisation aprés la période de stabilisation.

201.10.7 * Rayonnements ultraviolets

Addition:
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Les rayonnements ultraviolets effectifs ne doivent pas dépasser 1,0 x 10° mW/cm?
(1,0 x 10 W/mz) pour une valeur de A comprise entre 180 nm et 400 nm en tout point de la

SURFACE D’ECLAIREMENT EFFICACE.

La conformité a cette exigence est vérifiée par des mesures spectrales dans les conditions

normales d’utilisation aprés la période de stabilisation.

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 chale

Rempfacement:

exigemces doivent s'appliquer dans les CONDITIONS
PREMIER DEFAUT.

La copformité a cette exigence est vérifiée par e}

201.11.2 * Prévention du feu

Le pafagraphe 11.2 de la norme génér

201.11.8 Coupure de I'¢
Additipn:

L'APPAREIL EM d r
électrique, jusqu'a L
modifier les valeuy

La cohformit,
en examinpant\'APPA

201.12 Préci

it pas
it pas

Ces
NS DE

ation.

tation
e pas

Uite et

e les

L'Artidlen12 de |1a norme générale s'appliqgue avec les exceptions suivantes:

201.12.1 Précision des commandes et des instruments

Paragraphes complémentaires:

201.12.1.101 Distribution de I'éclairement

On doit déterminer la distribution de I'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE E,; sur la

SURFACE D’ECLAIREMENT EFFICACE. Dans ce but, on doit établir la grille de mesure et les
de mesure comme suit:

points

La zone de mesure doit étre divisée en un certain nombre de surfaces rectangulaires ou
carrées coincidentes, conformément a la Figure 201.101. La grille est centrée de fagcon a
couvrir toute la SURFACE D’ECLAIREMENT EFFICACE de sorte que les points de mesure sont
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couverts par le maximum de I'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE E,;,. Les points de
mesure correspondent aux centres des surfaces limitées. Les distances séparant les points
de mesure sur la grille ne doivent pas dépasser 0,1 m.

-

bin

b
] T /\( \
I X
bi(2n) 1

Y

+

alm

»

<
%

—> a— al/(2m)

»

A

IEC 1091/200

NOTE [m, n sont le nombre de surfaces limitées dans ladire eur a et de la largeur b.

201.12.1.102 Principes de

On daqit mesurer les va S NJ TOTAL POUR LA BILIRUBINE Ey,; et leur distripution
sur la|SURFACE ans la
grille gle mesure

Ces vjaleurs peuyen : uivies
d'une |évaluati i o [ a une
sensibilité spectra imjte U-NES
(voir 201,3:

201.12.1.10

Avec gettemethode'éclairement spectral E, est mesuré par rapport a la longueur d'ondgle.

L'ECLA 5

. ration
|
numérique des valeurs mesurées entre la longueur d'onde de 400 nm et 550 nm.

201.12.1.104 Méthode intégrale

Avec la méthode intégrale, I'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE E,; est mesuré avec un
radiomeétre dont la sensibilité spectrale a été réglée a I'éclairement total dans la plage de
longueurs d'ondes comprise entre 400 nm et 550 nm.

201.12.1.105 * ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE E,; aprés pré-vieillissement

L'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE E,; aprés pre-vieillissement doit étre conforme aux
instructions d'utilisation du FABRICANT, avec une tolérance maximale de +25 %.
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La conformité a cette exigence est vérifiée en utilisant les essais des paragraphes
201.12.1.102 a 201.12.1.104.

201.12.1.106 * Distribution locale

La distribution locale relative de Ey; sur la SURFACE D’ECLAIREMENT EFFICACE doit étre conforme
aux conditions suivantes:

Le rapport de Ey; in SUr Epj max doit étre supérieur a 40 %.

La conformité a cette exigence est vérifiée par I'essai suivant:

Les mesures doivent étre réalisées dans la position de mesure (selon 2Q

201.12.1.107 * Balance

Si ung balance est fournie comme partie intégrante de 'APPARE Ssoire

spécifquement destiné a étre utilisé avec I’APPAREIL EM, la ce ne
doit p L RICANT
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, en fa|sant fo € | fatelas
orientg ' 5 S fin de
chaque cycle de mesure |nd|V|dueI et étre memo iség 2 ] it é e par
I'OPER S YGENE
lorsqu' horme
génér

NOTE htion
La co

Les mesures d’essai poivenké 3 tree utilisant des valeurs de 500 g (#1g) et

2000|g (#19) ectués avec I'’APPAREIL EM fonctionnant spur les

réglages maxim

La precision de I' étre vérifiée avec les charges d'essai positionnég¢s aux
emplacements i 201.102.

IEC 255/09

Légende

1 = Matelas

Figure 201.102 — Implantation des dispositifs d'essai de poids
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201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des dangers

Le paragraphe correspondant de la norme générale ne s'applique pas.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L'Article 13 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.13.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Paragraphe complémentaire:

201.1
Si le
augm

201.1
I'APPA

La co

201.1

L'Artig

201.1

L'Artig

8.2.101 Fluctuation de I'alimentation électrique

D.5, 201.10.6 et 201.10.7 pendant plus de 30s en

201.15.3.

Additii

b caractéristiques de sortie de I'APPAREIL DE PHOTOTHER
entent pour atteindre un niveau supérieur a celui indi

avec lgs exceptions suivantes:

contre moyen de protecteurs (voir 201.9.5.1).
201.15.4>

Parag

201.15.44.101 Examen de la durée de vie

U-NES
aphes
EFAUT,

OTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES doivent étre protggées

L'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES doit
supplémentaire qui indique les heures de fonctionnement et/ou la durée de vie de la lampe.

La conformité a cette exigence est vérifiée par examen.

201.1

6 SYSTEMES EM

L'Article 16 de la norme générale s'applique.

étre équipé d'un

dispositif

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Article 17 de la norme générale s'applique.
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202 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE
La CEl 60601-1-2:2007 s'applique avec l'exception suivante:

202.6.2.3 Champs électromagnétiques rayonnés a fréquence radioélectrique
202.6.2.3.1 * Exigences

Remplacement:

Pour les champs électromagnétiques rayonnés a fréquence radioélectrique, I'APPAREIL DE
PHOTJTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES €t/ou e systeme doivent

— coptinuer a assurer la fonction prévue, comme spécifié par le FABR un miveau
allant jusqu'a 3 V/m pour la plage de fréquences de la norme collafé ;

— coptinuer a assurer la fonction prévue, comme spécifié par |8 3 r une
défaillance sans créer de DOMMAGE pour la sécurité a un niyé jusq h pour

la plage de fréquences de la norme collatérale sur la CEM,;
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