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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) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj (s to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the ele

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stan i S ifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a g nittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 9

governmental organizations liaising with the IEC also participate in thi DIE aborates closely

agreement between the two organizations.

possible, an international
s representation from all

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matte
consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

mployees, servants or agents including individual experts and
atlonal Commlttees for any personal |nJury, property damage or

he “pybli tlon use of, or reliance upon, th|s IEC Publication or any other IEC

This Consolidated version of IEC 60601-2-50 bears the edition number 2.1. It consists
of This-consolidated version of the official IEC Standard and its amendment has been
prepared for user convenience.

IEC 60601-2-50 edition 2.1 contains the second edition (2009-03) [documents 62D/736A/
FDIS and 62D/765/RVD], its corrigendum 1 (2010-08) and its amendment 1 (2016-04)

|documents 62D71T3277FDTIS and 62D7 |318/KVU].

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content
is modified by amendment 1. Additions are in green text, deletions are in strikethrough
red text. A separate Final version with all changes accepted is available in this
publication.
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International standard |IEC 60601-2-50 has been prepared by subcommittee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
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:

— requiring graphical representation of the spectral irradiance in the instructions for use (this
was previously optional; see 201.7.9.2.5 b));

— requirements for support and mounting brackets for ACCESSORIES (see 9.8.101);

— requiring restoration of any preset values upon interruption and regs of the power
supply, if applicable (see 201.11.8); and

— corrections to the first four exposure limits (ELs) listed in Table

Minor changes from the previous edition of this particular &

figure containing the eye protection symbol with a reference boMn IEC 60878

for subclauses

— Requirements and

— Test specificatten
— Informative mat speari utsi kles, such as notes, examples and references: in smaller type.

Normative text of tal

— “clause” of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive-of:a ivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “subclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses of Clause 7).

Refefences to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. References to subclauses within this particular standard are by number only.

In this standard, tThe conjunciive "or’ is used as an inclusive or  so a statement is true it any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“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;
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— “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

équ7p777é7", can be tound on the 1EC WebsIte.

The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the I|IEC web site under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, “the
publication will be

e reconfirmed,

* withdrawn,

+ replaced by a revised edition, or
+ amended.

IMPORTANT - The ‘colour inside' logo on the cgverpage Wblication indicates
that it contains colours which are considere o("be\_useful for the correct
understanding of its contents. Users sho there or@rin his document using a

colour printer.

S5
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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 PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1:2005, Medical electrical

calinment Part 1- General requirements for basic safetv and essential nerformance
N i i N 7 Lg T

hereinafter referred to as the general standard.
The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A general guidance and rationale for the requirements of this particular stz
Annex AA.

ard are'given in

It is considered that knowledge of the reasons for these require
the proper application of this particular standard but will, in due
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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

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 * Scope

Replacement:

This particular standard speci |
but alternate '@h

will not be judged a ~
MANAGEMENT FILE /that th

\
8060 1-2-85;
g, for information see IEC 60601-2-19;
— INFANT.TRANSPORT INCUBATORS; for information, see IEC 60601-2-20;

see |IEC
— INFANTINCUBATOR

— _INFANT RADIANT WARMERS; for information see IEC 60601-2-21.
2017.1.2  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.

) 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

Replacement:

contained in the general standard and collateral standards ag
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other E
PERFORMANCE requirements.

The numbering of clauses and subcla
the general standard with the prefix “2
of Clause 1 of the generg

icular standard corresponds to that of
his standard addresses the content

"Amendment*\means jthat the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard i$"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 22) hh) 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.

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

Amendment:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part S
safety and essential performance — Collateral standardk
Requirements and tests

201.3 Terms and definitions

apply, except as follows:

NOTE An index of defined term
used in this particular standard

is found-beg ninage R8.MA
en | e 2Q1.4.0Y

Replacement:

201.3.76 Q

PATIENT
INFANT, as specifig 0 is being treated by means of visible radiation from
INFANT PHOTOTHERAPY 4 pecified under 201.3.203

Addition:

201.3.201
EFFECTIVE IRRAD}A AREA

Surface op-which the’PATIENT rests according to the intended position and which is irradiated
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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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-weighted to human frequency response (a logarithmic measure of sound
intensity) /N

4, Bandwidth (in nanometers)

E Irradiance (radiant power incidence per unit area on a surfa}e’)\\ \

E,; Irradiance for bilirubin (total irradiance for 400 nm — 550 nm\)\ \ \\/

Eq Effective irradiance < \ \ >

E, Spectral irradiance /\\ \\ \

EL Exposure Limit \ \

G, Uniformity of irradiance (unitless) / s >

GHz Gigahertz (unit of frequency) f\\)/ A

h Hour (unit of time) /\ /\\ } ( U ‘\/

IR Infrared radiation (with Mele}gths\bet eny70Q nm a}{d 1 mm)

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

IR-B B region of infrared radi*ion (\;vi\th\wa%@}g{fy%etween 1,4 um and 3 um)

IR-C C regior@fhﬁ@r@\&t& (Mav‘e\le ths between 3 um and 8 um)

kg KiloWth of mass) )

x Comba UMb

m I\ﬁ‘ter@nit ofNengt

MHz Mégahent? unit Okireqdensy)

e (i) )

uW/cm? /\\ch walts persquare centimetre (unit of irradiance)

nm \ \Mrrﬁ\ter}uo%f length)

N \ \ \Wn (ﬁ}]it of force)

s N S&{)nd (unit of time)

S, \&e)a)tive spectral effectiveness (unitless)

uv Ultraviolet radiation (with wavelength shorter than visible light)

uv <A Near-ultraviolet region (with wavelengths between 315 nm and 400 nm)

\Hm 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:

201,43 -~

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 following general operating conditions shall be taken intg radiation

measurements of INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.

201.5.4.102 Position of measure

201.5.4.103 Stabilizatio

The radiation measur

have reached s
unless the MANU

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clause 6 of‘the 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:



https://iecnorm.com/api/?name=a0e1c881d93a8eef635639c610fdcb21

-12 - IEC 60601-2-50:2009+AMD1:2016 CSV
© IEC 2016

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

in IEC 60878.

201.7.3.1 Heating elements or lamp holders

Addition:

The types of lamps specified or recommended by the MANUFACTURER

201.7.9.2.2 Warning and safety notices
Addition:

The instructions for use shall also include the following:

a) a statement that the
appropriately trained personnel and\ under

b) a statement by the MANUFACTURER e
c) if necessary, a notice gini

d) a notice that some PATIENTS wate

e) a notice that p
protected, an,
protective glassé

g) a notice ive foils may cause hazardous body temperatures, if
relevant {0 the PHOTOTHERAPY EQUIPMENT;

h) advigé he\PATIENT with an eye shield, whenever the PATIENT'S eye can be
expos ANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT’S radiation;

*i) the warningynotic
exposure to the

e that the OPERATOR may experience some effects during prolonged
€a irradiated by the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT;

k) a notice that blue light can hinder clinical observations by masking skin color changes,
sych as cyanosis;

j)~l\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

radliation 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
measured under the condition of 201.12.1.104;

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) the maximum noise level measured under the condition of 201.9\6

If alternative types of lamps are recommended by the MANUFAG rements of
this subclause apply for each type of lamp.

201.7.9.2.9  Operating instructions

Addition:

a) The TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUE N e ding to the MANUFACTURER’S
instructions shall be stated along with Nofo i this TOTAL IRRADIANCE FOR
BILIRUBIN Ey; is affected by the distanc 3 INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT and
the EFFECTIVE IRRADIATED AREA;

b) The instructions for ug M atioryabout the distance between the INFANT
PHOTOTHERAPY EQUIPME RADIATED AREA. If the distance between the
INFANT PHOTOTHERAP FECTIVE IRRADIATED AREA is adjustable, the
MANUFACTURER has i { ERATOR can keep to the permissible distances;

c) The instruct i OPERATOR about the necessity of temperature

measurements™~or

vall” inform the OPERATOR about the impact of INFANT
PHOTOTHERAP on the heat supply in thermotherapy devices (INFANT

INCUB PORT INCUBATORS, INFANT RADIANT WARMERS, devices supplying
heat ; PADS or MATTRESSES) and on the PATIENT’S body temperature when the
INFANT RHO used in combination with one of these warming therapy devices;

e) The instructions for use shall inform the OPERATOR that the use of the baby controlled
mode of\the INFAKT INCUBATOR, INFANT TRANSPORT INCUBATORS an INFANT RADIANT WARMER
or devices supplying heat via BLANKETS, PADS or MATTRESSES is recommended when the
INFANT PHOTOTHERAPY is used in combination with one of these warming therapy devices,
otherwise 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.

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 Ep; 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

EEEEcTIvVE 1IDDANIATEN ADEA _chall ha incnantad raaularhy wwith racnact 0 thaoir cafaoty,
e A D A DA A S H e O — RSP e y—WHH—8S t—tO—te 1

: ected—reg pect—to—their—safet
function.

201.7.9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Addition:
The instructions for use shall contain details about the maximum/p8rmissi weight of
auxiliary devices/objects on surfaces mounted on the INFANT PHOTQY A PMENT, if

Clause 8 of the general standard applies.

201.9 Protection against MECHA)
Clause 9 of the general standard applies

201.9.2.1 General
Addition:

If the INFANT PHOXROT
contact the PATI@) g
201.9.5.1 Prote

Addition:

A proteg e limitation of radiation, referred to as a filter, shall be removable

only by mes

Compliance\with thisfequirement is checked by visual inspection.

NOTE ~f;-applicable, if the PATIENT is lying directly under the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT, a 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:

IEC 61672-1 placed in the position of the PATIENT, the measured sound level shall not exceed
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the specified values.The background level shall be at least 10 dB(A) below the measuring

value of the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.—The—meastring—room—shall-comply—with—a
reverberation-test room-(1ISO-3743)-

201.9.8 HAzARDSs associated with support systems

201.9.8.3 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems

201.9.8.3.1 * General

Addition:

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

Additional subclause:

201.9.8.3.101 Barriers

TOOL, whilst still appearirfg
the access port door. i
of 5 sto 10 s and shal

Additional subcl@

for their purpose.

Complianceis g¢hecked by inspection and by the following test:

A graduallyyincreasing force is applied so as to act vertically through the centre of the
supportSsand 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
intérval, until it equals three times the recommended load and is sustained for a period of
I\min. There shall be no evidence of damage to the items under test.

201.10 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.
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201.10.6 * Infrared radiation

Replacement:

Infrared radiation shall not exceed 10 mW/cm2 (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 10—° mW/c
between 180 nm and 400 nm at any point of the EFFECTIVE IRRADIAT

201.11.1.2.2 APPLIED PARTS not inte

Replacement:

shall not exceed o
shall apply in NO

201.11.8 Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Addition

Thé ME EQUIPMENT shall be so designed, that an interruption and a restoration of the power
supply up to 10 min stops the treatment with an information of the OPERATOR or do not change
preset values.

Compliance is checked by switching the sSupPpPLY 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:
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201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Additional subclauses:

201.12.1.101 Irradiance distribution

The distribution of the TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN Ey,; on the EFFECTIVE IRRADIATED AREA

blldll UU UULUIIIIIIICU I_UI llllb pwpuac lIIU |||cabun||y yllu VVIlII lIIU |||caouu||g pUIIILb blldll UU
established as follows:

The measuring area shall be divided into a number of congruent rectangular or square pattial
surfaces according to Figure 201.101. The grid is centered to cover the whole EFRECTIVE
IRRADIATED AREA, so that the measuring points are covered by the maxim of the ToTAL
IRRADIANCE FOR BILIRUBIN E,,;. The measuring points are identical with the centres\of thé partial
surfaces. The distances between the measuring points on the grid s not eedQ,1 m.

S
+ |+ |+ N b
u DY

A RN |
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bin

Y

bl(2n)

<
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IEC 1091/2000

The valugs-of the TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUBIN E.; and their distribution on the EFFECTIVE
IRRADIATED AREA shall be measured, using all measuring points as defined in the measuring
gridin. 201.12.1.101.

These values can be determined either by spectroradiometric measurements followed by an
arithmetical evaluation or by measurements with a radiometer 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.
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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.

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 Ey; on the EFFECTIVE IRRADIATE
following conditions:

N

h p ith the

The ratio of Ey; yin t0 Epi max Shall be greater than 40 %.

Measurements shall be carried
201.12.1.102).

201.12.1.107 * Weighing Scale

test load by more tha
when operating the ME

shall remain Iat 2 the conclusion of any individual measurement
cycle and be retairie the OPERATOR. If the scale may be exposed to an

OXYGEN RICH ENVIRA [ itskall comply with the requirements of subclause 6.5 of

Test measurements shall be demonstrated using values of 500 g (#1g) and 20009 (£ 1 g).
Tests shall be conducted with the ME EQUIPMENT operating at maximum settings.

The-atcuracy of measurement test shall be verified with the test loads positioned in locations
M-and A through D in Figure 201.102.
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IEC 255/09

Key

1 = Mattress

Figure 201.102 — Layout of weight
201.12.4 Protection against hazardous output
This subclause of the general standard does not app
201.13 HAZARDOUS SITUATIONS ahd f2

Clause 13 of the general standard applies,

@)
201.13.2 SINGLE FAULT €

Additional subclause:

201.13.2.101 P@w’

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausexd4 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 1O O the general standdard applies, except as T0lIOWs.

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

H N 4 b I} 1 1 bl ol bl Il 1 ! 1
MUILatlcs UpcTiatiity TTUUTsS U TTOW TTTUGCIT UT 1T THT e UT UIC 1allipy Tids TlapstU.

Compliance with this requirement is checked by inspection.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of the general standard applies.

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPME d\

Clause 17 of the general standard applies.

202 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

IEC 60601-1-2:2007 applies, except a

202.8.9 Imm

Addition:

For~radiated radio-frequency electromagnetic fields, the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT
andfor system shall

— continue to perform its intended function as specified by the MANUFACTURER at a level up

2N\ £ £ £ callat al ctondard £fo, DA

o Ll ritbhao feaniianaon, ran s ~Ff L v-
OO VI TOT o T oYU TTIOy rantg o o oomaterar Stariaara 1o =ivio.

NOTE INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT is not considered to be used in a HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

Annexes

The annexes of the general standard apply.
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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.

linear behaviour (see literature in physics), i.e. the sum of the(paxtia
different wave ranges is independent of the type of partial radiatjc

Subclause 201.1.1 — Scope

The spectral c
controversy; no

e bilirubin response curve are a source of
s available [10].

Subclause 201.4/

which THERMAL STABILITY and accuracy of temperature measurements
)nce requirements with immediate impact on the INFANT if the essential
performance-—is notvachieved, blood bilirubin levels change slowly and all requirements
addressed-in this particular standard for INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT are basic safety
requirements.

Subclause 201.5.4.101 — Pre-ageing

Iamps is reqwred in the standard for solar Ilght IEC 60335 2 27

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

3) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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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.

Subclause 201.7.9.2.2 i) —- Warning and safety notices

“The blue light of overhead phototherapy lamps can hinder clinic
skin color changes, such as cyanosis. In addition, blue ligh
caregivers, such as eye irritation, nausea, and headaches.” [11]

Subclause 201.7.9.2.13 b) — Maintenance

allowable noise level i

Subclause 201..

spectral distrikution and>intensity of light used in treatment. Light in the 400 nm to 550 nm
spectral range is mos}effective for photoisomerization of bilirubin [12].

Present.clinical research has not demonstrated a need for a maximum limit on the irradiance
leveliin-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 (enn subclause 201 .10 R) and ultraviolet irradiation (enn

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
2>1400 nm (IR-R and |IR-C rpginnq)

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

given in: Ultraviolet and Blue-Light Phototherapy — Principles,
Report [15].

are for an eight-hour exposure of ad
longer periods.

400 nm). The total radia
values given in Table AA.
Values for the relative 5, are given up to 400 nm to expand the action
spectrum into th for skin exposure.

Eeff =) E;xS;xA,
p

where:

E.¢ 5. effective irradiance in W/m?2 normalized to a monochromatic source at 270 nm
E{=spectral irradiance from measurements in W/m?2
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 Jim2 S, nm J/m? S,

180 2500 0,012 300 100 0,300

196 1666 8649 305 566 8666

200 1000 0,030 310 2 000 0,015

205 590 0,051 315 1,0 x 104 0,003

210 400 0,075 320 2,9 x 104 0,0010

215 320 0,095 325 6,0 x 10% /— 00050

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

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

230 160 0,190 340 140 ¢\ 2\0:00028
235 130 0,240 345 3 T\~ | '8,00024
)

240 100 0,300 350 AR 0,08020
245 83 0,360 355 1,90% 0,00016
250 70 0,430 360 / 23105 \ | 0,00013
255 58 0,520 385\ 1/ 2xx10% 0,00011
260 46 0,650 70\ [P \3.2 108 0,000093
265 37 0,810 "\ 375\ ,~ N [ 3px10° 0,000077
270 30 1000 N\ 380 4,7 x 105 0,000064
275 31 0960 ([ . |3\ [57x10° 0,000053
280 34 0880\ \ QN39O 6,8 x 105 0,000044
285 39 N 308 8,3 x 105 0,000036
290 47 [N No.640 400 1,0 x 108 0,000030
295 NN 0840 N

phototherapy blankets or pads. Hence, it is important to specifically consider the impact of
such additional heat sources in the RISK MANAGEMENT.

Subclause 201.11.2 - Fire prevention

During the review of this document, the committee was requested to consider adding a

flammability requirement 1o the INFANT matiress. Because the commiiiee 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
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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
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
See rationale for subclause 201.7.9.2.13 b).

Subclause 201.12.1.106 — Local distribution

Up to this time, no clinical results and i able. The value of 0,4 is

Weight scales used '
significantly from thosg igl ised in)ygeneral commercial or domestic weighing
[ rewever not to the degree of accuracy (1/1000)

required by commeci S - ary transactions. More important from a clinical
application is t i0 QVi oy” weight trends, demonstrating an increase or
decrease trend inthe i f FANT. Absolute accuracy is very difficult at best due to
electrical leads, tyhin ENT care devices that cannot be completely eliminated

Because weig a difficult process requiring both hands of the OPERATOR in the
manipulati it is necessary that the weight reading be held and displayed until
such tim Rg 'OPERATOR has completed the PROCEDURE. The weight reading should be
displayed un RATOR has recorded it or stored it, if electronic storage is an option.

An INFANT\needs to be contained in a heated, controlled environment for an extended period
of timesx-Moving an INFANT for any reason can be harmful to the INFANT’S well being. INFANTS
oftendremain in their controlled environment, incubator or radiant warmer, for two 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

cseale—ormove-tha INEANT for calihration
SEare—-e—ovV-etHe—TNTANT—1e ot tatto-
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

1)

2)

les perrormances essentielles des apparells de phototherapie
pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composee de Iensemble des com|tes electrotechmques nationaux (Comltes na

travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liai
travaux. L’IEC collabore étroitement avec I'Organisation Inte i
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

L'IEC n'a prévu
responsabilité p@
Tous les utilisateu {

Aucune responsabiljté it i a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y gompyis\ses QXRENS par fculiers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de S ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage dg’ que soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de Justlce) e 2 nt de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute a iende INEC, ol au crédit qui lui est accordé.

I'objet de"droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas-avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de son amendement a été préparée pour
la'commodité de I'utilisateur.

L’IEC 60601-2-50 édition 2.1 contient la deuxiéme édition (2009-03) [documents 62D/736A/FDIS

-et 62D/765/RVD], son corrigendum 1 (2010-08) et son amendement 1 (2016-04) [documents

62D/1327/FDIS et 62D/1348/RVD].

Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu technique
est modifié par 'amendement 1. Les ajouts sont en vert, les suppressions sont en rouge,
barrées. Une version Finale avec toutes les modifications acceptées est disponible dans cette
publication.
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La Norme internationale IEC 60601-2-50 a été établie par le sous-comiteé 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de I'IEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Ccﬁc UICU)\;eIIIC t':u'itiuu dIIIIUiU Ct IUlllpidbU id plclll;élc éditiun pdaruc i 2000 CGitU
édition constitue une révision technique.

Les modifications techniques spécifiques par rapport a I'édition précédente de la notme
particuliere comprennent:

— Il'exigence d'une représentation graphique de I'éclairement spe nstructions
d'utilisation (ceci était précédemment facultatif; voir 201.7.9.2.Xb)\

— les exigences relatives aux supports et arceaux de moritage SOfRES (voir
201.9.8.101);

— Il'exigence d'un rétablissement de toutes les valeurs fré & e\la coupure et du
rétablissement de l'alimentation électrique, si appli ir 2 ;

— les corrections apportées aux quatre premiéres ition XELs, exposure limits)
données au Tableau AA.1.

Les modifications mineures par rappoxt a\I® précédente de la présente norme
particuliére comprennent le remplacement de lagfi omportant le symbole de protection
oculaire avec une référence a ce m ¢
définissant un NOUVEAU-KEN\(voir—2Q1"

L'objectif principghde
troisiéme éditior*z
les quatre autres RO
responsable.

Cette publicat

— Modalitésd'essais: caracteres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caracteres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracteres.

—~\[ERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE LA PRESENTE NORME PARTICULIERE
OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concermanttastructure de ta presernte orme,; e terme

— ‘“article” désigne l'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

— “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 7.1, 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 particuliere, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.



https://iecnorm.com/api/?name=a0e1c881d93a8eef635639c610fdcb21

IEC 60601-2-50:2009+AMD1:2016 CSV - 33 -
© IEC 2016

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/IEC, 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

eSSdl eSt ODIlgatolre pour la contormite a la presente 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;

— “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 caractéere devant up
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrje® x
consulter a I'Annexe AA.

g debut d'un
tification a

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, S S ‘ e _titre général
Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site

mendement ne sera
web de I'lEC sous
n.recherchée. A cette date,

Le comité a décidé que le contenu de la publicatioryde
pas modifié avant la date de stabilité indiquée
"http://webstore.iec.ch" dans les donnégs relat] :
la publication sera

* reconduite,
* supprimée,
* remplacée par une éditioq révisée, o

DA G

« amendée.

IMPORTANT - ke |
publication indi
une bonne comp
imprimer cette

couleurs qui sont considérées comme utiles a
tenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
nt une imprimante couleur.
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INTRODUCTION
Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliéere sont

considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES.

Lo précnnfn norme. pﬂl"ﬁ{‘lllibr‘n modifie ot r‘nmrl_\lbfn I'EC 6806011 -’)ﬁﬂl—:’ Appnrnile

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.

en son temps toute révision rendue nécessaire par suite fe.c s darfs la pratique
clinique ou d'évolutions technologiques. Cependant, cet it pas partie des
exigences de la présente norme.

@@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

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

201.11 * Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR
ESSENTIELLES des APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR

APPAREILS EM OuU uniquement aux SYSJTEMES F i e-copténu de cet article ou de ce
paragraphe l'indiquent. Si tel n'est pas\e cas, 8 aragraphe s'applique a la fois

Les DANGERS inhérents :
SYSTEMES EM dans le ca ine igation de la présente norme ne sont pas
couverts par des exige ifi i :
7.2.13 et de 8.4.1 de la

NOTE Voir aussi 4

La présente norme~pafticuliere ne s'applique pas:

— aux.dispositifs délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou
MATELAS en usage médical; voir I'|EC 80601-2-35 a titre informatif;
~-\aUX INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES; voir 'lEC 60601-2-19 & titre informatif;

= aux INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES; voir I'[EC 60601-2-20 a titre
informatif:

— aux INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES; voir I'|EC 60601-2-21 a titre informatif.
201.1.2 Objet

Remplacement:

1) La norme générale est I'lEC 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
I’Article 2 de I'l|EC 60601-1 et I'’Article 2 de la présente norme particuliére.

L’IEC 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par [I'Article 202/ \L’IEC 68601-1-3 et
I'IEC 60601-1-102) ne s'appliquent pas. Toutes les autres normes té s\publiees dans
la série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

s placer ou supprimer
des eX|gences contenues dans la norm i\ es collaterales en fonctlon

Une exigence d'une norme particuliére p gence correspondante de la norme
générale.

Par souci de concisiony/’ 0 dans la présente norme particuliere par le
terme “norme génér ) férales sont désignées par leur numéro de
document. Q

La numérotation deg ar agraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norm le prefixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le confenl de PPArticte 1~de”’la norme générale) ou a celle de la norme collatérale
applicable ayec ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de
document.de\la no ollatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliere
aborde \rticle 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 dans la
présente igre aborde le contenu de ['Article 4 de la norme collatérale

IEC 60601-1-3\\etc.)\ Les modifications apportées au texte de la norme générale sont
spécifiées panl'utiisgtion des termes suivants:

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé completement par le texte de la présente norme
particuliere.

“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 modifi¢ comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

| 2) |Ec 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

numerotes a partir de 20x, ou "X est le chiffre de la norme collaterale, par exemple 202 pour
I'IEC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

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

mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

Amendement:

IEC 60601-1-2:2007,
sécurité de base_ et
électromagnétiq

Partie 1-2: Exigences générales pour la
— Norme collatérale: Compatibilité

NOTE Un index 3 esndefinis est donné a partir de la page 58. Une liste des symboles, abréviations et
acronymes utilisés¥d présente norme particuliére est donnée dans le Tableau 201.101.

Remplacement:

201376

RATIENT

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 recoit 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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201.3.202
NOUVEAU-NE
PATIENT agé 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 reduire la concentration en bilirubine dans I'organisme des
NOUVEAU-NES

201.3.204

ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE
Ebl

Eclairement égal au total de I'ensemble de I'éclairement dans la plage
et 550 nm

tre 400 nm

Abréviation Terme (\\ \\ \
A SN

AAP American Academy of Pediatrics

°C Degrés Celsius (unité de température)

dB(A) Niveau sonore pondéré A en décibel r\(pé aréponse en fréquence chez
I'nomme (mesure Iogaane deAintensité acousti ue)

4, Largeur de bande (en n%qorrk\&)\

E Eclairement (incidence de I2\puis fay nant\péunlte de surface sur une
surface)

Ey; Eclairem%pour la blllr%lne(@aqemx\m\ﬁ(pour 400 nm a 550 nm)
Eg Eclairer&\nt éﬁ{:{ce O, ‘\)

N Eclai[r@Qen}Qeer?tra(\ \/

EL /»Qmil[e\d'exp}s@‘sQ \

G, %f){rﬁw\ité de%clal me}t\(s s unité)

GHz Gfgahexty (Injtéde fréquerce)

h H&\un de mp)/

IR nement rarouge (Infrared radiation) (avec des longueurs d'ondes comprises
00 n mm)
IR-A malne de rayonnement infrarouge (avec des longueurs d'ondes comprises entre
m ef1 400 nm)

IR-B Domaine B de rayonnement infrarouge (avec des longueurs d'ondes comprises entre
4 4m et 3 um)

IR-C Domaine C de rayonnement infrarouge (avec des longueurs d'ondes comprises entre
3 um et 8 um)

kg Kilogrammes (unité de masse)

n Lambda (unité de longueur d'onde)

m Métre (unité de longueur)

MHz Mégahertz (unité de fréquence)

min Minute (unité de temps)

puW/cm? Microwatts par centimétre carré (unité d'éclairement)

nm Nanomeétre (unité de longueur)

N Newton (unité de force)

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

201.4 Exigences générales

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

201.4.3 * PERFORMANCE ESSENTIELLE

Remplacement:

Il n'y a pas d'exigences supplémentaires de PERFORMANCES NTIEDE ur les APPAREILS

201.5.4 Autres conditions

Paragraphes complémentai

201.5.4.101 * Pré-v

On doit tenir co
des rayonnements dg

la source rayonnante, ou aprés une durée de pré-
ABRICANT, si le FABRICANT a spécifié une durée de pré-

201.5.4:402 Emplacement des mesures

Les-mesures des rayonnements doivent étre réalisées dans la position de fonctionnement de
ladfampe 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 paramétres 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'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES est situé sous le PATI
moins conforme au niveau IPX3 spécifié dans I'|EC 60529.

T, il doit-&fre au

201.7 Identification, marquage et documentation des APRAR

201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM artie PPAREILS EM

Paragraphe complémentaire:

201.7.2.101 * Signe de sécurité po

On doit utiliser un symbole exigeant u e oX du PATIENT, si les yeux du
'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR

Addition:
Les types de Iamp;s : b ; pandés par le FABRICANT doivent étre indiqués.

201.7.9.2.2
Addition:

Les instru {'utilize doivent également inclure:

NOUVEAU-NES ne soient utilisés que par du personnel formé spécialement et sous la
direction du personnel médical qualifié, qui connait trés bien les RISQUES et les avantages
d€S-APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES;

b)\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.;

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

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

e) 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 I'utilisation de feuilles réfléchissantes peut étre a l'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

N ricoio H'avr\nolhnn des vouxw du DPATIENT ¢ ravonnements das AppARECH S OO
oH— S0 e—a-8Xpos a5 et e T Ry O H R S eIt S— 6 8 S— AT AT e — e

PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES,;

*i) l'indication d'avertissement indiquant que I'OPERATEUR peut étre victime de certains effefs
au cours d'une exposition prolongée dans la zone soumise au rayonnement des APPAREILS
DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES;

k) une indication mentionnant que la lumiére bleue peut géner les obsefvatio
masquant les variations de couleur de la peau, comme la cyanose;

s clinigdes en

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

I) une indication mentionnant qu'en raison des effets des

m) une information avertissant [|'OPERATEUR
fonctionnement des APPAREILS DE PHOTOTHERAPI

présence de ces gaz.
201.7.9.2.5 Description de I'APPARE
Additions:

a) une représe io
D’ECLAIREME

NOUVEAU-NES;

b) une représentatio

PHOTOTHERAPIE R ES dans la plage de longueurs d'ondes définie en
201.3.203. . OTAL POUR LA BILIRUBINE E,; émis par I|'APPAREIL DE
PHOTQ ; \ VEAU-NES doit étre intégré sur des intervalles de longueurs
d'ond ins pour la plage de longueurs d'ondes définie en 201.3.203;

PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES est effectuée d'aprés les conditions de 201.12.1.104;
d) la durée de pré-vieillissement, si elle est différente de 5 h;
e) (la‘période de stabilisation, si elle est différente de 0,5 h; et

f)\. 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 Ep; 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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b) 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;

c) 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;

d) 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_ ROUR
NOUVEAU-NES, INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES, dispositifs— délivrant,\de la
chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou MATELAS) a température
du corps du PATIENT lorsqu'on utilise la PHOTOTHERAPIE POUR NOUV sombinaison
avec l'un de des dispositifs de thérapie par la chaleur;

e) Les instructions d'utilisation doivent informer I'OPERATEUR ( d'utiliser
le mode cutané pour les INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES, {es =, TRANSPORT
POUR NOUVEAU-NES, un INCUBATEUR RADIANT POUR S o8 dispositifs
délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de cou R OUS INS Oou MATELAS
lorsqu'on utilise la PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-N 3 inai avec l'un de des
dispositifs de thérapie par la chaleur, dans le cag i 3 crature réglée de l'air

de l'incubateur, ou la chaleur émise par I'INCUBATE RQUR NOUVEAU-NES ou le
MATELAS CHAUFFANT doit étre réduite en fonc e la température du corps.

201.7.9.2.13 Maintenance
Addition:

source de rayonnel

*b) des informati i€ er |'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE Ey; et
sur sa vitess
recommandati convient de vérifier et de remplacer la source de

lumiere;
c) une lampes dans I'APPAREIL DE
PHOTOTH AU-NES, toutes les lampes doivent étre remplacées en méme

e) une ‘indication mentionnant que les dispositifs de protection destinés a empécher le
PATIENT de tomber de la SURFACE D’ECLAIREMENT EFFICACE doivent faire I'objet d'un
contrdle régulier en ce qui concerne leur fonction de sécurité.

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

Addition:

201.9.5.1 Mesures de protection
Addition:

Un dispositif de protection pour la limitati S i issant comme filtre, ne doit

201.9.6.2 * Energie a

Remplacement: Q

Le bruit causé parie
le niveau donné pa

HOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES ne doit pas dépasser
les instructions d'utilisation et en aucun cas 60 dB(A).

La conformité

closi o to ol A a-valeur-de-mesure-ne-doit-pas-dépasserie Z dennee

Le microphone dnometre conforme aux exigences de I'lEC 61672-1 etant place dans Ia
positionydU-PATIENT, le niveau sonore mesuré ne doit pas dépasser les valeurs spécifiées. Le
niveati~de bruit ambiant doit étre inférieur d'au moins 10 dB(A) a la valeur mesurée de
IAPPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU- NES.—Lo—calle—demesiredeoit salisialre auee

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.

Ca resistance mecanique des barrieres dolt etre _maintenue dans 1es condittons d'essat
données ci-dessous. Il ne doit pas étre possible que les barriéres apparaissent correctement
verrouillées ou fixées si elles ne le sont pas.

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

porte d'accés une force horizontale. On doit augmenter graduelleri
de zéro jusqu'a 20 N, et on doit la maintenir appliquée pendant 5

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

maintenue pend
soumis a l'essai:

Le paragraphe 10.5 de la norme générale s'applique.

20%10.6 * Rayonnements infrarouges

Remplacement:

[es rayonnements infrarouges ne doivent pas depasser 10 mW/cm: (100 W/m®) pour une
valeur de A1 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/m?) pour une valeur de 4 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

Remplacement:

La température des surfaces destinées a entrer en contact/a e’ doit pas
dépasser 40 °C. La température des autres surfaces accessibles ay P e doit pas
dépasser 40 °C pour les surfaces métalliques et 43 °£ px 3s matieres. Ces
exigences doivent s'appliquer dans les CONDITIONS NORMA : s_les CONDITIONS DE

PREMIER DEFAUT.
La conformité a cette exigence est vérifiée par ef

201.11.2 * Prévention du feu

Le paragraphe 11.2 de la norme généra

201.11.8 Coupure de I'q
Addition:

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

201.12 Prégisionndes commandes, des instruments et protection contre les
istiques de sortie présentant des risques

L'Article12 de la norme générale s'applique 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 points
de mesure comme suit:

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 facon 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

o
%/ -

A\

bi2n) &
Y /
alm
—p 4;—a/(2m)
IEC 1091/2000
NOTE m, n sont le nombre de surfaces limitées da eur a et de la largeur b.

On doit mesurer les va 5" TOTAL POUR LA BILIRUBINE E; et leur distribution
sur la SURFACE Al gide de tous les points de mesure définis dans la
grille de mesure

Avec cette-méthodeM'éclairement spectral E, est mesuré par rapport a la longueur d'onde.

L'ECKAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE E,; est le résultat de I'équation avec l'intégration
numerique 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
radiométre 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 pré-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; min SUr Ep; 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 201

201.12.1.107 * Balance

Iorsqu elle est utilisée, elle doit étre
générale.

Les mesures d’essai poive trée utilisant des valeurs de 500 g (+1g) et

2000g (+19) ctués avec I'’APPAREIL EM fonctionnant sur les
réglages maxim

La précision de I' étre vérifiée avec les charges d'essai positionnées aux
emplacements i

\\\\\;::[:;///// 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

LUA bl 2l 1 4 4 1 ] L 1 ' H 4
L ATUUIT VO UT 1a TIUTTITIT yTliTTdiT o dPYITYUT dVTUL 1TSS TALTUUUTIS SUTVAITltoS.

201.13.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Paragraphe complémentaire:

201.13.2.101 Fluctuation de I'alimentation électrique

Si les caractéristiques de sortie de I'APPAREIL DE PHOTOTHERAP UMEAU-NES
augmentent pour atteindre un niveau supérieur a celui indiqué ag les\_paragraphes

avec lgs exceptions suivantes:

201.15.3.1 Géit

Addition:

TOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES doivent étre protégées
moyen de protecteurs (voir 201.9.5.1).

201.15.4.4.101 Examen de la durée de vie

L'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES doit étre équipé d'un dispositif
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

201.16 SYSTEMES EM

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

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

L'IEC 60601-1-2:2007 s'applique avec I'exception suivante:

202.8.9 NIVEAUX D’ESSAI D’IMMUNITE

Addition:

Pour les champs électromagnétigue
PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES et
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Annexe AA
(informative)

Guide particulier et justifications

Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

On trouvera ci-dessous les justifications des articles et paragraphes spécifiques de.la
présente norme particuliére, les numéros des articles et des paragraphes correspondant a
ceux utilisés dans le corps de la norme.

rayonnement partiel.

Paragraphe 201.1.1 — Domaine d'application

permanente.

Paragraphe 201.3.203

La limite inférie 6t

basée sur la courbé€ d

iation du paragraphe 201.10.7. La limite haute est
pine in vitro [9]3).

Le contenu spectral &t ha bande de la courbe de réponse de la bilirubine sont une
source de contro ispose d'aucune courbe “standard” acceptée [10].

8 de travail ont déterminé qu'il n'y a pas d'exigences de performances
e définies par la norme générale, parce qu'il n'y a aucune SITUATION
DANGEREUSE pour le patient dans toute CONDITION NORMALE ou DE PREMIER DEFAUT.
Contrairement aux incubateurs pour bébés et aux incubateurs de transport, pour lesquels la
STABINTE THERMIQUE et la précision des mesures de température sont des exigences de
performances essentielles avec un impact immédiat sur le NOUVEAU-NE si la performance
essentielle n'est pas obtenue, les niveaux de bilirubine dans le sang varient lentement et
toutes les exigences traitées dans la présente norme particuliére pour les APPAREILS DE

PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES sont 0€s EXIgENCES J€ Securite de base.
Paragraphe 201.5.4.101 — Pré-vieillissement

Une durée de pré-vieillissement de 5 h + 15 min pour les lampes a tube fluorescent et de 1 h

+ 15 min pour les lampes a haute pression est exigée dans la norme pour la lumiére solaire,
IEC 60335-2-27.

3) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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Il est nécessaire de tenir compte de cette durée de pré-vieillissement pour évaluer les
performances. Celle-ci a cependant peu d'impact sur la condition d'utilisation réelle et sur les
performances en hbpital.

Paragraphe 201.5.4.104 — Disposition spatiale

Sachant que des surfaces autres que planes de la SURFACE D'ECLAIREMENT EFFICACE et des

APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES sont possibles, le FABRICANT peut décrire la
position et la surface de son APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT si nécessaire, et si cela est différent de l'exigence de ce
paragraphe (voir aussi 201.7.9.2.5 a)).

Paragraphe 201.7.2.101 — Symbole pour la protection des yeux du PATIENT

géner les observations cliniques en masquant les vdria ' s de de la peau, comme la
cyanose De plus, la lumiére bleue peut entrain ez les soignants, tels
gu'une irritation des yeux, des nausées et des

meédecin d'étre informé du\gives Sclajre Sl produit par I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE
POUR NOUVEAU-NES, d€ ) {Uis ajuster le protocole du traitement par photothérapie
(c'est-a-dire la durée d - : Qnctign du vieillissement de la lampe.

Paragraphe 201.@.

pas étre limité par les résultats des données cliniques
La norme pour les incubateurs (IEC 60601-2-19) exige

La charge & été diminuée car on doit satisfaire a 9.8.1 de la norme générale.
Paragraphe 201.10.5 — Autres rayonnements électromagnétiques visibles

Il a été démontré que l'efficacité de la photothérapie dépend de la distribution spectrale et de

l'intensité de la lumiéere utilisée au cours du traitement. lne lumiéere dans la acamme snectrale
~J L

comprise entre 400 nm et 550 nm est plus efficace pour la photo-isomérisation de la bilirubine
[12].

Les recherches cliniques actuelles n'ont pas démontré la nécessité d'une limite maximale sur
le niveau d'éclairement dans la gamme spectrale comprise entre 400 nm et 550 nm fourni
pendant la photothérapie, mais les DANGERS dus a la lumiére bleue ont été décrits (Iésion
rétinienne, photosensibilisation et mutagenése). L'American Conference of Governmental
Industrial Hygiene donne des conseils sur les limites d'éclairement applicables au cours de la
photothérapie (ACGIH, 1993). Les recherches ont démontré les RISQUES associés a la
quantité de rayonnements infrarouges (voir paragraphe 201.10.6) et de rayonnements
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ultraviolets (voir paragraphe 10.7) qui accompagnent souvent le traitement par photothérapie.
Par conséquent, a la fois les rayonnements infrarouges et ultraviolets ont été limités dans la
présente norme [13].

La publication, Maisels, M. Jeffrey, Why Use Homeopathic Doses of Phototherapy, Pediatrics,
Aot 1996, Vol. 98, n° 2, p. 283-287 [14], montre qu'il y a une diminution de la bilirubine
sérique lorsque I'éclairement spectral a été augmenté. Cependant, I'existence d'un point de

saturation n'a pas ete etablie. Etant donne que [a conversion de la bilirubine en photoproduits
de sécrétion est partiellement irréversible et suit la cinétique du premier ordre, il peut ne pas
y avoir de point de saturation. A ce stade, il n'y a pas de preuves justifiant d'un niveau
d'éclairement maximal.

Paragraphe 201.10.6 — Rayonnement infrarouge

On peut réaliser des mesures infrarouges pour 4> 780
IR-A) et pour 2> 1 400 nm (domaines IR-B et IR-C).

données dans I'lEC 603
limitation et de mesure

En 1985, |AS&@ S e de_-fadioprotection (IRPA, International Radiation
Protection Assocratig 3 S limifes pour I'exposition aux rayonnements ultraviolets
chez les adultes [AC i f étaient de 0,1 pW/cm?2 pour les longueurs d’ondes
jusqu’a 320 nm ‘ W2 pour les longueurs d’ondes comprises entre 320 nm et
400 nm. Il comv e itre que ces limites sont applicables pour une exposition de

huit heures e s ators que la photothérapie est utilisée chez les NOUVEAU-NES

Voir aussi les{lignes\ directrices de I'IRPA sur la protection contre les rayonnements non
ionisants [17}\~Dans cette publication, les limites d'exposition (EL) ont été données pour la
région spectrale dans le proche ultraviolet UV-A (315 nm a 400 nm). Il convient que
I'exposition énergétique totale incidente sur la peau non protégée ne dépasse pas les valeurs
données au Tableau AA.1.

Les valeurs pour l'efficacité spectrale relative, S;, sont données jusqu'a 400 nm pour étendre
le spectre d'action dans I'UV-A afin de déterminer les limites d'exposition pour I'exposition de

la—pea

1
Li= o ~A~a = A~

Pour déterminer I'éclairement efficace d'une source a large bande pondérée par rapport a la
créte de la courbe d'efficacité spectrale (270 nm), il convient d'utiliser la formule de
pondération suivante:

Eeff =) ExxS;xA,
7
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ou:
E.¢ = éclairement efficace en W/m2 normalisé en fonction d'une source monochromatique
a 270 nm
E, = éclairement spectral a partir des mesures en W/m?2
S, = efficacité spectrale relative (sans unités)

A, = largeur de bande en nanometres des intervalles de calcul ou de mesure

Il convient d'utiliser ces limites d'exposition comme guides dans le controle de I'exposition
aux sources UV et elles sont prévues en tant que telles comme des limites supérieures, pour
les expositions qui ne sont pas thérapeutiques ni de confort. Les limites d'exposition_ont*été
élaborées en considérant les populations Iégérement plgmentee lest-a-dire les
Caucasiens) avec une sensibilité plus élevée et une prédisposition génég

Il a été considéré que ces limites peuvent également étre utilisées gtothérapie des
NOUVEAU-NES, lorsque les limites ci-dessus sont calculées pour g % i jours (72
heures) (en divisant 30 J/m2 par 72 h) et calculées par rappart a v i 2 constante
d'éclairement en watts (W/m2) (en divisant par 3 600 s). c aTng unSpectre limité

réduit pour les rayonnements UV-A et respecte la du XR! ittan ininterrompue aux

Tableau AA.1 — Limites d'expogiti

et fonctio pondération Sp
Longueur Limite Efficacité Longueur / Limite Efficacité
d'onde d'exposition spectrale selative dionde d'exposition spectrale relative
(EL) (EL)
nm J/m? S, Q Jim2 S,
180 2500 0412 BN 100 0,300
190 1600 | 0.019( )\ 365 500 0,060
200 1900\ S b@ \ > 310 2 000 0,015
205 590/ }AQM S 315 1,0 x 10 0,003
210 400\ ,07\5\ 320 2,9 x 104 0,0010
215 b\ \ 0,095—" 325 6,0 x 10 0,00050
220 2%\\ \ 0/}20 330 7.3 x 104 0,00041
25 [ \ | 0.150 335 8,8 x 10 0,00034
230 \ré@ NN | 0,190 340 1,1 x 10° 0,00028
235 \ 0,240 345 1,3 x 10° 0,00024
240 100 0,300 350 1,5 x 105 0,00020
245 83 0,360 355 1,9 x 105 0,00016
250 70 0,430 360 2,3 x 105 0,00013
255 58 0,520 365 2,7 x 105 0,00011
260 46 0,650 370 3,2 x 105 0,000093
265 37 0,810 375 3.9 x 105 0,000077
270 30 1,000 380 4,7 x 10° 0,000064
275 31 0,960 385 5,7 x 105 0,000053
280 34 0,880 390 6,8 x 10° 0,000044
285 39 0,770 395 8,3 x 105 0,000036
290 47 0,640 400 1,0 x 106 0,000030
295 56 0,540
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Paragraphe 201.11.1 — Températures excessives a l'intérieur des APPAREILS EM

Les limites de températures sont données par les autres normes applicables pour les
NOUVEAU-NES (voir IEC 60601-2-19, IEC 60601-2-20, IEC 60601-2-21 et IEC 80601-2-35) pour
les INCUBATEURS POUR BEBES, les INCUBATEURS DE TRANSPORT, les INCUBATEURS RADIANTS et
les MATELAS chauffants.

Les températures dans les APPAREILS EM peuvent augmenter s’ils sont combinés a d’autres
sources de chaleur telles que des couvertures ou des coussins de photothérapie. Par
conséquent, il est important de spécifiquement prendre en considération I'impact de ces
sources de chaleur supplémentaires dans le cadre de la GESTION DES RISQUES.

Paragraphe 201.11.2 — Prévention contre I'incendie

Au cours de Ia revue de ce document il a été demandé

naturelle (coton ou matériaux fournis par

spécifiquement retardateur de flamme) mais fanetis
cau™q

terme du PATIENT.

Etant donné q
i RISQY

incubateur, le

d'inflammation a l'intérieur de ['habitacle d'un

exigences du paragy de Ta morme générale relatives a un ENVIRONNEMENT RICHE EN
OXYGENE ont été satisfe un _ihcident n'a été mentionné concernant l'inflammation a
I'intérieur de Jha ubateur, depuis de nombreuses années. De plus, méme avec
des MATELA {3 uestlons supplementalres ont éte abordees concernant la

flamme. Par conséquent, a I'exception de l'augmentation (de
de feu causé par le matériau de revétement, aucune caractéristique
iflque du revétement du cCoussIN et du remplissage intérieur n'est exigée.

Paragraphe 201.12.1.103 — Méthode spectrale
Pour/la définition, voir I'lEC 60050-845.

Paragraphe 201.12.1.105 — ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BILIRUBINE E,; aprés pré-

vielllissement
Voir les justifications du paragraphe 201.7.9.2.13 b).
Paragraphe 201.12.1.106 — Distribution locale

Jusqu'a présent, on ne dispose d'aucun résultat clinique et d'aucune recommandation. La
valeur de 0,4 est acceptée comme une limitation adéquate et sire.
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Paragraphe 201.12.1.107 — Balance

Les balances utilisées dans les APPAREILS EM de pédiatrie ont des exigences propres qui
different significativement de celles des balances utilisées dans les applications générales de
pesage commercial ou domestique. La précision absolue est importante, néanmoins pas
jusqu'au degré de précision (1/1000) exigé par les balances commerciales utilisées pour les
opérations monétaires. Du point de vue clinique, les informations fournies par les courbes de

poids sont plus importantes, demontrant une augmentation ou une diminution du poids du
NOUVEAU-NE. La précision absolue est pour le moins trés difficile a obtenir, en raison des fils
électriques, des tuyaux et autres dispositifs utilisés pour le traitement du PATIENT, qui ne
peuvent pas étre éliminés complétement de la mesure.

Etant donné que le pesage d'un NOUVEAU-NE est un processus difficile ffécessitant les deux
mains de I'OPERATEUR lors de la manipulation du NOUVEAU-NE, il est nécgssaire gue 1a valeur

Il est nécessaire qu'un NOUVEAU-NE soit maintenu dans un neament controlé et chauffé,
pendant une période de temps prolongée. Le fait de déplace pour une raison
quelconque peut étre nuisible pour le bien-étre du NOUVEAU-NES restent

souvent dans leur environnement contrélé, incubateur oy i adiant, pendant deux
semaines ou plus. Pendant ce temps, 2 'OPERATEUR d'assurer
I'étalonnage de la balance. De plus, i OPERATEUR d’étre capable
avoir besoin de retirer la

e-groupe—dexpe ne enge-\@‘- disbo fs/de hauffement-a-usage-thérapeutique

\

P

AN )
LS =

EN
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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) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj (s to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi e
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stan i S ifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. 9
governmental organizations liaising with the IEC also participate in thi DIE aborates closely

agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matte
consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

possible, an international
s representation from all

mployees, servants or agents including individual experts and
atlonal Commlttees for any personal |nJury, property damage or

he “pybli tlon use of, or reliance upon, th|s IEC Publication or any other IEC

This consolidated version of the official IEC Standard and its amendment has been prepared
for user.convenience.

IEC.60601-2-50 edition 2.1 contains the second edition (2009-03) [documents 62D/736A/FDIS
and 62D/765/RVD], its corrigendum 1 (2010-08) and its amendment 1 (2016-04) [documents
62D/1327/FDIS and 62D/1348/RVD].

This Final version does not show where the technical content is modified by amendment 1. A
separate Redline version with all changes highlighted is available in this publication.
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International standard |IEC 60601-2-50 has been prepared by subcommittee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
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:

— requiring graphical representation of the spectral irradiance in the instructions for use (this
was previously optional; see 201.7.9.2.5 b));

9.8.101);

— requiring restoration of any preset values upon interruption and regs of . the power
supply, if applicable (see 201.11.8); and

— requirements for support and mounting brackets for ACCESSORIES (see

— corrections to the first four exposure limits (ELs) listed in Table
Minor changes from the previous edition of this particular § i gplacing the

figure containing the eye protection symbol with a reference boMn IEC 60878
for subclauses

— Requirements and

— Test specificatten
— Informative mat speari utsi kles, such as notes, examples and references: in smaller type.

Normative text of tal

—  “clause” of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive-of:a ivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “subclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses of Clause 7).

Refefences to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. References to subclauses within this particular standard are by number only.

In this standard, tThe conjunciive "or’ is used as an "inclusive or  so a statement is true it any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“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;
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— “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

équ7p"7@7", Can be tound on the 1EC WebsIte.

The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the I|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.

5o
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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 PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1, Medical electrical equipment

Part 1:- General requirements for basic safety and essential performance.  hereinafter
1 7 Lg T

referred to as the general standard.
The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A general guidance and rationale for the requirements of this particular stz
Annex AA.

ard are'given in

It is considered that knowledge of the reasons for these require
the proper application of this particular standard but will, in due
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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

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 * Scope

Replacement:

This particular standard speci |
but alternate '@h

will not be judged a ~
MANAGEMENT FILE /that th

\
8060 1-2-85;
g, for information see IEC 60601-2-19;
— INFANT.TRANSPORT INCUBATORS; for information, see IEC 60601-2-20;

see |IEC
— INFANTINCUBATOR

— _INFANT RADIANT WARMERS; for information see IEC 60601-2-21.
2017.1.2  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.

) The general standard is IEC 60601-1, 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

Replacement:

contained in the general standard and collateral standards ag
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other E
PERFORMANCE requirements.

The numbering of clauses and subcla
the general standard with the prefix “2
of Clause 1 of the genera

icular standard corresponds to that of
his standard addresses the content

"Amendment* \means jthat the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard i$"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 22) hh) 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, 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.

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

Amendment:

IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: Ge 4
and essential performance — Collateral standard: N gretic \ compatibility —
Requirements and tests

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the

except as follows:
is found-beg ninage R8.MA
en | e 2Q1.4.0Y

s’ given in IEC 60601-1 apply,

NOTE An index of defined term
used in this particular standard

list of symbols, abbreviations and acronyms

Replacement:

201.3.76 Q

PATIENT
INFANT, as specifig 0 is being treated by means of visible radiation from
INFANT PHOTOTHERAPY 4 pecified under 201.3.203

Addition:

201.3.201
EFFECTIVE IRRAD}A AREA

Surface op-which the’PATIENT rests according to the intended position and which is irradiated
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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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-weighted to human frequency response (a logarithmic measure of sound
intensity) /N

4, Bandwidth (in nanometers)

E Irradiance (radiant power incidence per unit area on a surfa}e’)\\ \

E,; Irradiance for bilirubin (total irradiance for 400 nm — 550 nm\)\ \ \\/

Eq Effective irradiance < \ \ >

E, Spectral irradiance /\\ \\ \

EL Exposure Limit \ \

G, Uniformity of irradiance (unitless) / s >

GHz Gigahertz (unit of frequency) f\\)/ A

h Hour (unit of time) /\ /\\ } ( U ‘\/

IR Infrared radiation (with Mele}gths\bet eny70Q nm a}{d 1 mm)

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

IR-B B region of infrared radi*ion (\;vi\th\wa%@}g{fy%etween 1,4 um and 3 um)

IR-C C regior@fhﬁ@r@\&t& (Mav‘e\le ths between 3 um and 8 um)

kg KiloWth of mass) )

x Comba UMb

m I\ﬁ‘ter@nit ofNengt

MHz Mégahent? unit Okireqdensy)

e (i) )

uW/cm? /\\ch walts persquare centimetre (unit of irradiance)

nm \ \Mrrﬁ\ter}uo%f length)

N \ \ \Wn (ﬁ}]it of force)

s N S&{)nd (unit of time)

S, \&e)a)tive spectral effectiveness (unitless)

uv Ultraviolet radiation (with wavelength shorter than visible light)

uv <A Near-ultraviolet region (with wavelengths between 315 nm and 400 nm)

\Hm 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:

201,43 -~

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 following general operating conditions shall be taken intg radiation

measurements of INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.

201.5.4.102 Position of measure

201.5.4.103 Stabilizatio

The radiation measur

have reached s
unless the MANU

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clause 6 of‘the 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

in IEC 60878.

201.7.3.1 Heating elements or lamp holders

Addition:

The types of lamps specified or recommended by the MANUFACTURER

201.7.9.2.2 Warning and safety notices
Addition:

The instructions for use shall also include the following:

a) a statement that the
appropriately trained personnel and\ under

b) a statement by the MANUFACTURER e
c) if necessary, a notice gini

d) a notice that some PATIENTS wate

e) a notice that p
protected, an,
protective glassé

g) a notice ive foils may cause hazardous body temperatures, if
relevant {0 the PHOTOTHERAPY EQUIPMENT;

h) advigé he\PATIENT with an eye shield, whenever the PATIENT'S eye can be
expos ANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT’S radiation;

*i) the warningynotic
exposure to the

e that the OPERATOR may experience some effects during prolonged
€a irradiated by the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT;

k) a notice that blue light can hinder clinical observations by masking skin color changes,
sych as cyanosis;

j)~l\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

radliation 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
measured under the condition of 201.12.1.104;

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) the maximum noise level measured under the condition of 201.9\6

If alternative types of lamps are recommended by the MANUFAG rements of
this subclause apply for each type of lamp.

201.7.9.2.9  Operating instructions

Addition:

a) The TOTAL IRRADIANCE FOR BILIRUE N e ding to the MANUFACTURER’S
instructions shall be stated along with Nofo i this TOTAL IRRADIANCE FOR
BILIRUBIN Ey; is affected by the distanc 3 INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT and
the EFFECTIVE IRRADIATED AREA;

b) The instructions for ug M atioryabout the distance between the INFANT
PHOTOTHERAPY EQUIPME RADIATED AREA. If the distance between the
INFANT PHOTOTHERAP FECTIVE IRRADIATED AREA is adjustable, the
MANUFACTURER has i { ERATOR can keep to the permissible distances;

c) The instruct i OPERATOR about the necessity of temperature

measurements™~or

vall” inform the OPERATOR about the impact of INFANT
PHOTOTHERAP on the heat supply in thermotherapy devices (INFANT

INCUB PORT INCUBATORS, INFANT RADIANT WARMERS, devices supplying
heat ; PADS or MATTRESSES) and on the PATIENT’S body temperature when the
INFANT RHO used in combination with one of these warming therapy devices;

e) The instructions for use shall inform the OPERATOR that the use of the baby controlled
mode of\the INFAKT INCUBATOR, INFANT TRANSPORT INCUBATORS an INFANT RADIANT WARMER
or devices supplying heat via BLANKETS, PADS or MATTRESSES is recommended when the
INFANT PHOTOTHERAPY is used in combination with one of these warming therapy devices,
otherwise 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.

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 Ep; 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

EEEEcTIvVE 1IDDANIATEN ADEA _chall ha incnantad raaularhy wwith racnact 0 thaoir cafaoty,
o A D A e DA A S e O — RSP e y—WHH—8S t—tO—te 1

: ected—reg pect—to—their—safet
function.

201.7.9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Addition:
The instructions for use shall contain details about the maximum/p8rmissi weight of
auxiliary devices/objects on surfaces mounted on the INFANT PHOTQY A PMENT, if

Clause 8 of the general standard applies.

201.9 Protection against MECHA)
Clause 9 of the general standard applies

201.9.2.1 General
Addition:

If the INFANT PHOXROT
contact the PATI@ g
201.9.5.1 Prote

Addition:

A proteg e limitation of radiation, referred to as a filter, shall be removable

only by mes

Compliance\with thisfequirement is checked by visual inspection.

NOTE ~f;-applicable, if the PATIENT is lying directly under the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT, a 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:

With the microphone of a sound level meter complying with the requirements of IEC 61672-1
placed in the position of the PATIENT, the measured sound level shall not exceed the specified
values.The background level shall be at least 10 dB(A) below the measuring value of the
INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.
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201.9.8 HAzARDSs associated with support systems

201.9.8.3 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems
201.9.8.3.1 * General

Addition:

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

Additional subclause:

201.9.8.3.101 Barriers

For devices with an integral bed, suitable barriers shall prevent the PATIE

T from¥alling off. If

TOOL, whilst still appearing to be engage
the access port door. The force shall be—

Additional subclause:

201.9.8.101 Suppo

Supports and m
for their purpose.

interval, untilit 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.

20110 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:

Infrared radiation shall not exceed 10 mW/cm2 (100 W/m2) for A between 760 nm and
1 400 nm at any point of the EFFECTIVE IRRADIATED AREA.
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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 10=> mW/cm?2 (1,0 x 10~4 W/m?2) for A
between 180 nm and 400 nm at any point of the EFFECTIVE IRRADIATED AREA.

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

201.11 Protection against excessive temperatures and othe
Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11.1.2.2 APPLIED PARTS not intended to supply hea

Replacement:

201.11.2 * Fire prevé
Subclause 11.2

201.11.8 Interrupt

Addition:

preset values.

Compliance~is cheeked by switching the SupPPLY MAINS off and then switching on and
inspecting.the ME EQUIPMENT.

20112 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 E,; on the EFFECTIVE IRRADIATED AREA
shall be determined. For this purpose the measuring grid with the measuring points shall be
established as follows:

The measurlng area shall be divided into a number of congruent rectangular or square partial

O
IRRADIATED AREA, so that the measunng pomts 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

S
&

\~
\4 AN
bi2n) "

<
-

IEC 1091/2000

s inthe direction of length a and width b.

— Example of a measuring grid

These values can be determined either by spectroradiometric measurements followed by an
arithmetical evaluation or by measurements with a radiometer 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 E,; 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.
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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
following conditions:

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

Measurements shall be carried out in the position
201.12.1.102).

201.12.1.107 * Weighing Scale

cycle and be retained until_discarded { ' /If the scale may be exposed to an
OXYGEN RICH ENVIRONMENT i , the requirements of subclause 6.5 of
the general standard.

NOTE Device calibrzon N L k iffed and updated by the OPERATOR during usage.

Compliance is ch e

Test measuremen all be\demonstrated using values of 500 g (+ 1 g) and 2 000g (+1 g).
Tests shall bg'tc ~ he ME EQUIPMENT operating at maximum settings.
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IEC 255/09

Key

1 = Mattress

Figure 201.102 — Layout of weight
201.12.4 Protection against hazardous output
This subclause of the general standard does not app
201.13 HAZARDOUS SITUATIONS ahd f2

Clause 13 of the general standard applies,

@)
201.13.2 SINGLE FAULT €

Additional subclause:

201.13.2.101 P@w’

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausexd4 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 1O O the general standdard applies, except as T0lIOWs.

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

H N 4 b I} 1 1 bl ol bl Il 1 ! 1
MUILatlcs UpcTiatiity TTUUTsS U TTOW TTTUGCIT UT 1T THT e UT UIC 1allipy Tids TlapstU.

Compliance with this requirement is checked by inspection.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of the general standard applies.

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPME d\WEXS

Clause 17 of the general standard applies.

202 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
IEC 60601-1-2 applies, except as folls &

202.8.9 IMMUNITY TEST LEVELS

Addition:

and/or system shall

— continue to p r
to 3 V/m for the f

NOTE INFANT PHOTO

Annexes

The annexes of eral standard apply.
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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.

linear behaviour (see literature in physics), i.e. the sum of the(paxtia
different wave ranges is independent of the type of partial radiatjc

Subclause 201.1.1 — Scope

The spectral c
controversy; no

e bilirubin response curve are a source of
s available [10].

Subclause 201.4/

which THERMAL STABILITY and accuracy of temperature measurements
)nce requirements with immediate impact on the INFANT if the essential
performance-—is notvachieved, blood bilirubin levels change slowly and all requirements
addressed-in this particular standard for INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT are basic safety
requirements.

Subclause 201.5.4.101 — Pre-ageing

Iamps is reqwred in the standard for solar Ilght IEC 60335 2 27

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

3) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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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.

Subclause 201.7.9.2.2 i) — Warning and safety notices

“The blue light of overhead phototherapy lamps can hinder clinic
skin color changes, such as cyanosis. In addition, blue ligh
caregivers, such as eye irritation, nausea, and headaches.” [11]

Subclause 201.7.9.2.13 b) — Maintenance

allowable noise level i

Subclause 201..

spectral distrikution and>intensity of light used in treatment. Light in the 400 nm to 550 nm
spectral range is mos}leffective for photoisomerization of bilirubin [12].

Present.clinical research has not demonstrated a need for a maximum limit on the irradiance
leveliin-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 (enn subclause 201 .10 R) and ultraviolet irradiation (enn

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
2>1400 nm (IR-R and |IR-C rpginnq)

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

given in: Ultraviolet and Blue-Light Phototherapy — Principles,
Report [15].

are for an eight-hour exposure of ad
longer periods.

400 nm). The total radia
values given in Table AA.
Values for the relative 5, are given up to 400 nm to expand the action
spectrum into th for skin exposure.

Eeff =) E;xS;xA,
p

where:

E.¢ 5 effective irradiance in W/m?2 normalized to a monochromatic source at 270 nm
E{=spectral irradiance from measurements in W/m?2
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.



https://iecnorm.com/api/?name=a0e1c881d93a8eef635639c610fdcb21

- 24 - IEC 60601-2-50:2009+AMD1:2016 CSV
© IEC 2016

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 Jim2 S, nm J/m? S,

180 2500 0,012 300 100 0,300

196 1666 8649 305 566 8666

200 1000 0,030 310 2 000 0,015

205 590 0,051 315 1,0 x 104 0,003

210 400 0,075 320 2,9 x 104 0,0010

215 320 0,095 325 6,0 x 10% /— 00050

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

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

230 160 0,190 340 140 ¢\ 2\0:00028
235 130 0,240 345 3 T\~ | '8,00024
)

240 100 0,300 350 AR 0,08020
245 83 0,360 355 1,90% 0,00016
250 70 0,430 360 / 23105 \ | 0,00013
255 58 0,520 385\ 1/ 2xx10% 0,00011
260 46 0,650 70\ [P \3.2 108 0,000093
265 37 0,810 "\ 375\ ,~ N [ 3px10° 0,000077
270 30 1000 N\ 380 4,7 x 105 0,000064
275 31 0960 ([ . |3\ [57x10° 0,000053
280 34 0880\ \ QN39O 6,8 x 105 0,000044
285 39 N 308 8,3 x 105 0,000036
290 47 [N No.640 400 1,0 x 108 0,000030
295 NN 0840 N

phototherapy blankets or pads. Hence, it is important to specifically consider the impact of
such additional heat sources in the RISK MANAGEMENT.

Subclause 201.11.2 - Fire prevention

During the review of this document, the committee was requested to consider adding a

flammability requirement 1o the INFANT matiress. Because the commiiiee 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
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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
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
See rationale for subclause 201.7.9.2.13 b).

Subclause 201.12.1.106 — Local distribution

Up to this time, no clinical results and i able. The value of 0,4 is

Weight scales used '
significantly from thosg igl ised in)ygeneral commercial or domestic weighing
[ rewever not to the degree of accuracy (1/1000)

required by commeci S - ary transactions. More important from a clinical
application is t i0 QVi oy” weight trends, demonstrating an increase or
decrease trend inthe i f FANT. Absolute accuracy is very difficult at best due to
electrical leads, tyhin ENT care devices that cannot be completely eliminated

Because weig a difficult process requiring both hands of the OPERATOR in the
manipulati it is necessary that the weight reading be held and displayed until
such tim Rg 'OPERATOR has completed the PROCEDURE. The weight reading should be
displayed un RATOR has recorded it or stored it, if electronic storage is an option.

An INFANT\needs to be contained in a heated, controlled environment for an extended period
of timesx-Moving an INFANT for any reason can be harmful to the INFANT’S well being. INFANTS
oftendremain in their controlled environment, incubator or radiant warmer, for two 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

cseale—ormove-tha INEANT for calihration
SEare—-e—ovV-etHe—TNTANT—1e ot tatto-
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

1)

2)

les perrormances essentielles des apparells de phototherapie
pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composee de Iensemble des com|tes electrotechmques nationaux (Comltes na

travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liai
travaux. L’IEC collabore étroitement avec I'Organisation Inte i
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

L'IEC n'a prévu
responsabilité p@
Tous les utilisateu {

Aucune responsabiljté it i a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y gompyis\ses QXRENS par fculiers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de S ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage dg’ que soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de Justlce) e 2 nt de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute a iende INEC, ol au crédit qui lui est accordé.

L'attention_esthajtirée références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées pour une application correcte de la présente publication

I'objet de"droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas-avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette)version consolidée de la Norme IEC officielle et de son amendement a été préparée pour
laacommodité de I'utilisateur.

L’IEC 60601-2-50 édition 2.1 contient la deuxiéme édition (2009-03) [documents 62D/736A/FDIS

et 62D/765/RVD], son corrigendum 1 (2010-08) et son amendement 1 (2016-04) [documents-
62D/1327/FDIS et 62D/1348/RVD].

Cette version Finale ne montre pas les modifications apportées au contenu technique par
I’'amendement 1. Une version Redline montrant toutes les modifications est disponible dans
cette publication.
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La Norme internationale IEC 60601-2-50 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

o

Ccﬁc UICU)\;eIIIC t':u'itiuu dIIIIUiU Ct IUIII}JidbU id pIUIIIiéIC éditiun paruc il 2000 ucﬁc
édition constitue une révision technique.

Les modifications techniques spécifiques par rapport a I'édition précédente de la nofme
particuliere comprennent:

particuliéere comprennent le remplacem i portant le symbole de protection
oculaire avec une référence a ce mé 'IEC 60878 (voir 201.7.2.101), en
définissant un NOUVEAU-NE (voir 201.3. rifiant les titres des paragraphes

L'objectif principal de [c st-héanmoins d'assurer la cohérence avec la
troisiéme édition : . De plys, la présente édition assure la cohérence avec
les quatre autre i¥es aux appareils pédiatriques dont le comité est

responsable.
Cette publications

actéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— Exigenses efdéfniti . caractéres romains.
— Modalitésid*essaisy caracteres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caracteres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracteres.

— _TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE LA PRESENTE NORME PARTICULIERE
OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure de la présente norme, le terme

— “article” désigne l'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

— “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 7.1, 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 particuliere, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.
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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/IEC, 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

eSSdl eSt ODIlgatolre pour la contormite a la presente 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;

— “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 up
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrje® x
consulter a I'Annexe AA.

g debut d'un
tification a

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, $ S ‘ e _titre général
Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site

mendement ne sera
web de I'lEC sous
n.recherchée. A cette date,

Le comité a décidé que le contenu de la publicatioryde
pas modifié avant la date de stabilité indiquée
"http://webstore.iec.ch" dans les donnégs relatj :
la publication sera

* reconduite,

* supprimée,

* remplacée par une édi#i

9,

e amendée.
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INTRODUCTION
Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliéere sont

considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES.

Lo précnnfn norme. p:\rfir‘lllit‘:rn modifie ot ﬁnmplbfn IIEC 60601 1, Appnrnile Slectromédicalx

— 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.

en son temps toute révision rendue nécessaire par suite fe.c s dars la pratique
clinique ou d'évolutions technologiques. Cependant, cet it pas partie des
exigences de la présente norme.

@@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

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

201.11 * Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR
ESSENTIELLES des APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR

APPAREILS EM OuU uniquement aux SYSJTEMES F i e-copténu de cet article ou de ce
paragraphe l'indiquent. Si tel n'est pas\e cas, 8 aragraphe s'applique a la fois

Les DANGERS inhérents :
SYSTEMES EM dans le ca ine igation de la présente norme ne sont pas
couverts par des exige ifi i :
7.2.13 et de 8.4.1 de la

NOTE Voir aussi 4

La présente norme~pafticuliere ne s'applique pas:

— aux.dispositifs délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou
MATELAS en usage médical; voir I'|EC 80601-2-35 a titre informatif;
~-\aUX INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES; voir 'lEC 60601-2-19 & titre informatif;

= aux INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES; voir I'[EC 60601-2-20 a titre
informatif:

— aux INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES; voir I'|EC 60601-2-21 a titre informatif.
201.1.2 Objet

Remplacement:

1) La norme générale est I'lEC 60601-1, 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
I’Article 2 de I'l|EC 60601-1 et I’Article 2 de la présente norme particuliére.

L’IEC 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par [I'Article 202/ \L’IEC 68601-1-3 et
I'IEC 60601-1-102) ne s'appliquent pas. Toutes les autres normes té s\publiees dans
la série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

s placer ou supprimer
des eX|gences contenues dans la norm 2 t\ es collaterales en fonctlon

Une exigence d'une norme particuliére p gence correspondante de la norme
générale.

Par souci de concisiony/’ 0 dans la présente norme particuliere par le
terme “norme génér ) férales sont désignées par leur numéro de
document. Q

La numérotation deg ar agraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norm le prefixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le confenl de PPArticte 1~de”’la norme générale) ou a celle de la norme collatérale
applicable ayec ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de
document.de\la no ollatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliere
aborde \rticle 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 dans la
présente igre aborde le contenu de ['Article 4 de la norme collatérale

IEC 60601-1-3\\etc.)\ Les modifications apportées au texte de la norme générale sont
spécifiées panl'utiisgtion des termes suivants:

“Remplacement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé completement par le texte de la présente norme
particuliere.

“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 l'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.

2) |Ec 60601-1-10, 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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