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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-71: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of
functional near-infrared spectroscopy (NIRS) equipment

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote interpational
co-gperation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic(fields. To this gnd and
in afldition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Technical Heports,
Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as YEC: Publication(s)"). Their
preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dgalt with
may participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organizations|liaising
witH the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the International Organizdtion for
Stapdardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreemeént) between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matters expressyas nearly as possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since each technical\committee has representation ffom all
intefested IEC National Committees.

3) IEC| Publications have the form of recommendations for interfiational use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts are ‘made to ensure that the technical content| of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible\ for the way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In grder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publjcations
transparently to the maximum extent possible in theirnational and regional publications. Any divergence between
any|IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indicated in the latter.

5) IEC]itself does not provide any attestation of<conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible [for any
seryices carried out by independent certification bodies.

6) Al

7) No liability shall attach to IEC g@r its directors, employees, servants or agents including individual expdrts and
merhbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
oth¢r damage of any natufe_whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expenses arising out of~the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otler IEC
Publications.

sers should ensure that they hayetthe latest edition of this publication.

8) Attdntion is drawn te the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable forythie correct application of this publication.

9) IEC]and ISO draw attention to the possibility that the implementation of this document may involve the uge of (a)
patgnt(s). {E€and ISO take no position concerning the evidence, validity or applicability of any claimeq patent
rightts in (respect thereof. As of the date of publication of this document, IEC and ISO had not received nptice of
(a) patent(s), which may be required to implement this document. However, implementers are cautioned that this
may_not represent the latest information, which may be obtained from the patent database availpble at
https://patents.iec.ch and www.iso.org/patents. IEC and ISO shall not be held responsible for identifying any or
all such patent rights.

~

IEC 80601-2-71 has been prepared by a Joint Working Group of IEC subcommittee 62D:
Particular medical equipment, software, and systems, of IEC technical committee 62: Medical
equipment, software, and systems, and ISO subcommittee SC3: Respiratory devices and
related equipment used for patient care, of ISO technical committee 121: Anaesthetic and
respiratory equipment. It is an International Standard.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 2015. This edition
constitutes a technical revision.
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This edition includes the following significant technical changes with respect to the previous
edition:

a) alignment with IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012,
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020,
IEC 60601-1-6:2010, IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 and
IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020;

b) added requirements for ESSENTIAL PERFORMANCE;

c) added requirements for PRIMARY OPERATING FUNCTIONS;

e) added requirements for the display legibility for OPERATORS wearing personal protective
equipment;

f) harmonization with ISO 20417, where appropriate.

This publication is published as a double logo standard.

The tgxt of this International Standard is based on the following documénts of IEC:

Draft Report on voting

62D/2169/FDIS 62D/2196/RVD

Full information on the voting for its approval can bedound in the report on voting indicgted in
the alove table.

The Ignguage used for the development of thisfnternational Standard is English.

This document was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accordlance with ISO/IEC Directives, Pakt' 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at wwjw.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IE[C are
described in greater detail at wwwiec.ch/publications.

In thig document, the following-print types are used:

— requirements and definitions: roman type.
— test specifications. italic type.

— informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in small¢r type.
Nofmative text\0f tables is also in a smaller type.

— TERMS _defined in Clause 3 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 AND
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IN THIS DOCUMENT OR AS NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring o the structure of this document, the term

— "clause" means one of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive of all subdivisions (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).

References to clauses within this document are preceded by the term "Clause" followed by the
clause number. References to subclauses within this particular standard are by number only.

In this document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" so a statement is true if any
combination of the conditions is true.
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The verbal forms used in this document conform to usage described in Clause 7 of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this document, the auxiliary verb:

"shall" means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance with
this document;

— "should" means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this document;

— "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

indica

A list
equip

The ¢
stabili

ment, can be found on the IEC website.

ly date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in_the ‘data related

specifjc document. At this date, the document will be

e re
° Wi
e re
NOTE

confirmed,
hdrawn, or

ised.

The attention of the users of this document is drawn to{he‘fact that equipment manufacturers and

organiziations may need a transitional period following publication of a new, amended or revised

ISO pu
conduc
adopte

blication in which to make products in accordance with,the new requirements and to equip themse

for implementation nationally not earlier than 3 years from the date of publication.

festhatthere s guidance or ratiomate Tetatedto thattemim ATMex AR

pof all parts of the IEC 80601 series, published under the general title Medical electrical

bmmittee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the

to the

testing
IEC or
ves for

ing new or revised tests. It is the recommendation_of\sthe committees that the content of this publicgtion be
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this document are considered to provide for a
practical degree of safety in the operation of FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A "Particular guidance and rationale" text giving some explanatory notes, where appropriate,
about the more important requirements is included in Annex AA. It is considered that knowledge
of the reasons for these requirements will not only facilitate the proper application of the
standar t will, in r X ite any revision n itat han in_clinical
practi¢e or as a result of developments in technology. However, this annex does not for
of the|requirements of this document.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-71: Particular requirements for

the basic safety and essential performance of
functional near-infrared spectroscopy (NIRS) equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clausge 1 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.11 Scope

Replagement:

This part of IEC 80601 applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL_PERFORMANCE of FUNCTIONAL
NIRS HQUIPMENT, as defined in 201.3.205, intended to be used by itself, or as a part of jan ME
SYSTEM hereinafter referred to as ME EQUIPMENT.

HAzARDS inherent in the intended physiological function-0f ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS |within
the sdope of this document are not covered by specific\requirements in this document ¢xcept
in IELC 60601-1:2005, |EC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2]2020,
7.2.13 and 8.4.1.

NOTE [Additional information can be found in\.*IEC 60601-1:2005, |IEC 60601-1:2005/AMD1:201R and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, 4.2.

This document is not applicable to

— equipment for the measurement of oxygen saturation of the haemoglobin in the |micro

r than

eoxy-

— pulse oximeter equipment, which are given in ISO 80601-2-61 [2].

201.1.2  Object

Replacement:

The object of this document is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements for FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT as defined in 201.3.205.

NOTE This document has been prepared to address the relevant essential principles [3] and labelling principles [4]
of the International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF) as indicated in Annex DD.

T Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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201.1.3 Collateral standards
Addition:

This document refers to those applicable collateral standards that are listed in Clause 2 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and
Clause 201.2 of this document.

IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-10 [5] do not apply. All other published collateral standards in
the IEC 60601-1 series apply as published.

20114 Particular standards

Additipn:

In thg IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or deléte requirements
contained in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD{1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, including the collateral standards, as. appropriate for the
particbilar ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC'SAFETY or ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A regquirement of a particular standard takes prierity over [EC 60601-1]2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and applicable col|ateral
standards.

The numbering of clauses and subclauses of thisparticular standard corresponds to that of
IEC 6P601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 w{th the
prefix| "201" (e.g. 201.1 in this document, addresses the content of Clause |1 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD.12012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:20200) or
applicpble collateral standard with the prefix "20x" where x is the final digit(s) of the collateral
standard document number (e.g. 202.4-ifvthis document addresses the content of Clauge 4 of
the IEC 60601-1-2 collateral standard; 203.6 in this document addresses the content of
Clausg 6 of the IEC 60601-1-3 c¢oHateral standard, etc.). The changes to the téxt of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and I[EC 60601-1:2005/AMD2:202p are
speciffjed by the use of the following words:

"Replacement” means.\“that the clause or subclause of |IEC 60601-1(2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard is replaced ‘c@mpletely by the text of this document.

"Additjon" means that the text of this document additional to the requirements of
IEC 60601-4:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or
appliceble.collateral standard.

"Amendment" ~means that the clause or subclause of |IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard is amended as indicated by the text of this document.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered starting from
201.101. However due to the fact that definitions in IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered 3.1 through
3.154, additional definitions in this document are numbered beginning from 201.3.201.
Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standard are
numbered starting from 20x, where "x" is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.
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Where there is no corresponding clause or subclause in this document, the clause or subclause

of IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or

applicable collateral standard, although possibly not relevant, applies without modification;

where

it is intended that any part of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:201

2 and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral standard, although possibly relevant, is

not to

201.2

be applied, a statement to that effect is given in this document.

Normative references

The followmg documents are referred to in the text in such a way that some or aII ofthelr content

amen(

Claus
IEC 6

Additi

IEC 6
and e
IEC 6
IEC 6

IEC 6

IEC 6

IEC 6
the m

1ISO 1
medic
critica

ISO 1
medic
medic

ISO 2

ndated references the Iatest edition of the referenced document (mcludm
Iments) applies.

P 2 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMDA:2012
D601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

DN

D601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
ssential performance

D601-1:2005/AMD1:2012

D601-1:2005/AMD2:2020

D825-1:2014, Safety of laser products — Part 1: EQuipment classification and require
PA71:2006, Photobiological safety of lamps, and lamp systems

P570:2014, Standard practice for marking medical devices and other items for sa
hgnetic resonance environment

y664-1:2021, Processing oflhealth care products — Information to be provided |
al device manufacturer for.the processing of medical devices — Part 1: Critical and
medical devices

y664-2:2021, Processing of health care products — Information to be provided |
al device manufacturer for the processing of medical devices — Part 2: Non-
al devices

D417:20241, Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

plies.
) any

and

safety

ments

fety in

by the
semi-

by the
britical

201.3

¥ | definiti

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, ISO 17664-2
ISO 20417:2021 and the following apply.

2021,

ISO and IEC maintain terminology databases for use in standardization at the following
addresses:

e |EC Electropedia: available at https://www.electropedia.org/

e |SO Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp
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201.3.201
AVERAGE OPTICAL POWER

temporal average power of continuous light or repeated light pulses from each discrete

wavelength, from the EMITTER OPTODE connected to the FUNCTIONAL NIRS MONITOR

201.3.202
DETECTOR OPTODE

part of the FUNCTIONAL NIRS PROBE which detects light from the living tissue that forms part of

the APPLIED PART

201.3.203

EMITT OPTODE
part of the FUNCTIONAL NIRS PROBE which emits light to the living tissue that forms paft
APPLIHD PART

Note 1 [to entry:  An EMITTER OPTODE can contain two or more light sources (e.g. laser diodes or light-¢
diodes)l operating at different NOMINAL wavelengths.

201.3{204

FWHM

FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM OF SPECTRAL POWER DISTRIBUTION

differgnce of the wavelength between the two points whose corresponding power valug
equalfand 3 dB lower than the values at each PEAK WAVELENGTH

Note 1 fo entry: FWHM is a measure of the width of the spectral powet distribution emitted by the EMITTER
connecfed to the FUNCTIONAL NIRS MONITOR. Figure 201.101 providés a visual representation. If there are mg
two walvelengths where power value is 3 dB lower than the values at each PEAK WAVELENGTH, FWHM §
calculajed from the difference between minimum and maximum.wavelengths.

A

Power

3dB

Y FWHM

AV

Wavelength
IEC

of the

mitting

S are

DPTODE
re than
hall be

Figure 201.101 — FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM OF SPECTRAL POWER DISTRIBUTION

201.3.205
FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT
FUNCTIONAL NEAR-INFRARED SPECTROSCOPY EQUIPMENT

ME EQUIPMENT that estimates PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES in living tissue by
illuminating tissue with continuous light and detecting changes in the infrared and visible light

intensity diffusively reflected from the tissue
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201.3.206

FUNCTIONAL NIRS MONITOR

FUNCTIONAL NEAR-INFRARED SPECTROSCOPY MONITOR

MONITOR

part of the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT that encompasses the electronics, display and operator-
equipment interface excluding the EMITTER OPTODES and DETECTOR OPTODES

Note 1 to entry: The FUNCTIONAL NIRS MONITOR typically encompasses the electronics, display and OPERATOR-
EQUIPMENT INTERFACE. It can consist of a separate control unit, a computer and a display. Electronics or a control
unit integrated in the APPLIED PART are not part of the FUNCTIONAL NIRS MONITOR.

201.3.207

FUNCTIONAL NIRS PROBE

FUNCTJIONAL NEAR-INFRARED SPECTROSCOPY PROBE
PROBE
part of the functional NIRS EQUIPMENT that includes the APPLIED PART

Note 1 fo entry: This definition of PROBE is consistent with the definition of PROBE for cerebral tissue oximgters as
given i) ISO 80601-2-85.

Note 2 [to entry: The PROBE contains single or multiple EMITTER OPTODES and DEFEETOR OPTODES. A reflg¢ctance
PROBE {lesign is the typical configuration.

201.3)208

FUNCT|IONAL NIRS PHANTOM
apparatus that simulates a PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE by giving the ME
EQUIPMENT a specified known change in attenuation te.€valuate the difference betwegn the
measuyred value of the pseudo PATHLENGTH-DEPENDENT)HAEMOGLOBIN CHANGE obtained frgm the
measyrement on the phantom and the reference value calculated from the attenuation change

Note 1 [to entry: The FUNCTIONAL NIRS PHANTOM plays ,a\d¢ole in determining the performance of FUNCTIONAL NIRS
EQUIPMENT, especially PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE measurement. A description of the function
and specifications regarding the manufacturing of the\FUNCTIONAL NIRS PHANTOM is found in Annex BB.

Note 2 [to entry: A FUNCTIONAL NIRS PHANTOM s, developed during design and is used at the time of inspeftion in
manufalcturing or after being placed into service.

Note 3 |[to entry: The change in attenuation corresponds to a change in OPTICAL LOSS of the FUNCTIONAL NIRS
PHANTOM of the same magnitude.

201.3)209

MEASUYREMENT CHANNEL

CHANNEL

combipnation of an EMITTER OPTODE and a DETECTOR OPTODE that provide an output

201.34210
OPTICAL LOSS
ratio ¢f the“total optical power exiting the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM or attenuator thrgugh a
specified aperture to the aptical power emitted hy the EMITTER OPTODE caonnected to the
FUNCTIONAL NIRS MONITOR and placed on the entrance side of the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM or
attenuator

Note 1 to entry: The OPTICAL LOSS is denoted in dB. X dB OPTICAL LOSS is equivalent to 10~X/10,

Note 2 to entry: The optical power exiting the EMITTER OPTODE and the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM can be measured
with an optical power meter.

Note 3 to entry: For details of the measurement of the OPTICAL LOSS, refer to BB.3.3.

201.3.211

PATHLENGTH-DEPENDENT DEOXYHAEMOGLOBIN CHANGE

value calculated from the changes in detected light intensities, equal to the product of the
apparent change in the concentration of deoxyhaemoglobin and the mean optical pathlength
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201.3.212

PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE

Ac-L

collective term which signifies the product of apparent haemoglobin concentration change and
the mean optical pathlength inclusive of two chromophores (oxyhaemoglobin and
deoxyhaemoglobin), as well as total haemoglobin

Note 1 to entry: The calculation of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE from measured changes in
attenuation based on the multivariate modified Beer-Lambert law is described in BB.2.

Note 2 to entry: The concentration changes are termed "apparent" values since they are obtained from a
homogeneous model while the structure of the human head as well as the spatial distribution of haemoglobin

concenitation hhancne are euhefnnfinlly hnfnrr\cnnnnue

Note 3 fo entry: The total haemoglobin concentration is the sum of oxy- and deoxyhaemoglobin concentrations.

201.3)213

PATHLENGTH-DEPENDENT OXYHAEMOGLOBIN CHANGE
value [calculated from the changes in detected light intensities, equal to ‘the product pf the
appargent change in the concentration of oxyhaemoglobin and the mean optical pathlength

Note 1 fo entry: Oxyhaemoglobin is the haemoglobin bonded with oxygen molecules-

201.3)214

PEAK WAVELENGTH
wavelgngth where the power is the largest in the spectral(power distribution for each jof the
distingt NOMINAL wavelengths in the light radiated from the& EMITTER OPTODE

201.3J215
PRIMARY OPERATING FUNCTION
function that involves user interaction that is related to the safety of the medical device

Note 1 to entry: Often a PRIMARY OPERATING FUNGTION is interacted with by a series of tasks that can be|broken
down irfto a series of user interactions.

Note 2 to entry: The concept of safety includes loss or degradation of performance resulting in an unaccgeptable
RISK to|the PATIENT, including use error that prevents the user from effectively using the medical device to fichieve
its intefided medical purpose. In IEC_606801-1, this is referred to as ESSENTIAL PERFORMANCE.

[SOURCE: IEC 62366-1:2015, 3.11]

201.3)216

RESPJNSE TIME
time required forthe step response of the ME EQUIPMENT to move from its specified percgntage
of thelfinal steady-state value to the other specified percentage

Note 1 fo €ntry: The RESPONSE TIME is conventionally denoted by the rise time or fall time that represents the jnterval
betweeh the times corresponding to 10 % and 90 % of the step response amplitude during the transition. See also
201.12.1.101.7 and Figure 201.106.

201.3.217

SIGNAL CROSS-TALK

signal contamination or interference from other light sources of the same or other EMITTER
OPTODES to the relevant CHANNEL
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201.4 General requirements

Clause 4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

Additional subclause:

201.4.3.101 * Additional requirements for ESSENTIAL PERFORMANCE

Table 201.101 indicates the ESSENTIAL PERFORMANCE of FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT, unless the
MANUFACTURER identifies through their RISK MANAGEMENT PROCESS that the FUNCTIONAL NIRS
EQUIPMENT has no ESSENTIAL PERFORMANCE.

Table 201.101 — Distributed ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause

Adeqgyate reproduction of the temporal profiles of the PATHLENGTH-DEPENDENT a
HAEMQGLOBIN CHANGES

or gerjeration of an ALARM CONDITION
low siinal of detected light intensity 201.12.1.101.11
high slignal of detected light intensity 201.12.1.101.11

a8 Sybclause 202.8.1.101 indicates methods of evaluating the adequate)reproduction of the temporal profjles of
thé¢ PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES as acceptante criteria following specific tests requifed by
this document.

201.5 General requirements for testing'ME EQUIPMENT

Clausge 5 of IEC 60601-122005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies:

201.6 Classification of ME'EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausge 6 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.7| ME EQUIPMENT identification, MARKING and documents

Clausge 7 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

Additional subclauses:

201.7.1.101 Information to be supplied by the MANUFACTURER

a) The INFORMATION SUPPLIED BY THE MANUFACTURER of FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT and its
accessories shall conform with ISO 20417:2021.

b) In applying ISO 20417:2021, the terms in this document and those in IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 shall be used as follows.

1) The term "ACCOMPANYING INFORMATION" shall assume the same meaning as
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

2) The term "MEDICAL DEVICE" shall assume the same meaning as ME EQUIPMENT.
3) The term "USER" shall assume the same meaning as OPERATOR.
4) The term "PATIENT" shall include animals.
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Check

conformance by application of ISO 20417:2021.

201.7.2.4.101 Additional requirements for ACCESSORIES
a) ACCESSORIES supplied separately shall:

1)

fulfil the requirements of 201.101.1; and

2) be MARKED with an indication of any limitations or adverse effects of the ACCESSORY on

the BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE of the FUNCTIONAL NIRS EQUIPME
applicable. See also 201.7.2.101.

NT, if

b) If MARKING the ACCESSORY is not practicable, this information can be placed in the
INSTRUCTIONS FOR USE.

Chech

adverge effects of the ACCESSORY, and where applicable, inspection of the INSTRUCTIONS

USE.

201.7

a) The MARKING on the ME EQUIPMENT shall be CLEARLY LEGIBLE and shall inclu

clg

b) Fo
en
sh

1)

2)

Chech

201.7

Amen

— the¢ intended position of the operator.

Additi

201.7

The IN

2101 Additional requirements for MARKING on the outside of ME EQUIPMENT ¢

r FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT intended to be used jn\the magnetic resonance
vironment, OPERATOR-accessible parts or ACCESSORIES of FUNCTIONAL NIRS EQUI
Bll have CLEARLY LEGIBLE MARKINGS in accordance with IEC 62570:2014 of the follo

ment (add as fifth bullet\fellowing the first paragraph):

bnal subclause;

ACCES

conformity by inspection, inspection of the RISK MANAGEMENT FILE for any limijtations or

EQUIPMENT parts

ssification as specified in Clause 7 of IEC 60825-1:2014.

symBoL 7.3.1 of IEC 62570:2014 Table 1 and_Figures 1 and 2 for colour, Table
Figures 3 and 4 for black and white) for an 'MR Safe' FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT

FOR

r ME

e its

(MR)

PMENT
wing:

2 and
or

symBoL 7.3.2 of IEC 62570:2014 (Table A and Figure 5 for colour, Table 2 and Figure 6

for black and white) for an '"MR Conditional' FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT.

conformity by inspection.

9.21 General

9.2.14.104 Additional requirements for ACCESSORIES, supplementary equipment,

used material

STRUCTIONS FOR USE of the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT shall identify at least one

set of

SORIES necessary for the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT'S INTENDED USE.

Check conformity by inspection.
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Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

Additional subclause:

201.8.

3.101 Additional requirements for classification of APPLIED PARTS

2025

and

The APPLIED PARTS of the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT shall be TYPE BF or TYPE CF APPLIED PARTS.

Check conformance by inspection.
201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME'SYSTEMS
Clausg 9 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.
201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS
Clausge 10 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:
201.10.4 Lasers
Replagpement:
a) Ddgpending on the light sources used in the EMITTER OPTODE, the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT
shpll comply with the relevant requirements of:
1) IEC 60825-1:2014; or
2)| IEC 62471:2006.
NOTE |[IEC 60601-2-57[6] does not.apply because there are no intended photobiological effects.
ChecK conformance by application of the requirements of IEC 60825-1:2014 or IEC 62471:2006,
as applicable.
201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS
Clausg 11 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows.
201.11.1.2.2 APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIENT
Amendment (add at the end of 11.1.2.2):

a) The FUNCTIONAL NIRS PROBE-tissue interface shall be evaluated for each FUNCTIONAL NIRS
MONITOR and FUNCTIONAL NIRS PROBE indicated in the INSTRUCTIONS FOR USE.

1) The evaluation of the worst-case temperature rise shall take into consideration the
potential for tissue injury due to the combined effect of conduction from the PROBE and

photothermally induced temperature rise.

NOTE 1 Additional information is found in Annex CC.
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b) If the surface temperature of the FUNCTIONAL NIRS PROBE at the tissue interface can exceed

41

°C, then:

1) the FUNCTIONAL NIRS PROBE shall have an OPERATOR-adjustable control for activating any

2)

elevated temperature mode that exceeds 41 °C;

i) A deliberate sequence of OPERATOR actions shall be required to activate this mode.

ii) The INSTRUCTIONS FOR USE shall describe this sequence of OPERATOR actions.

the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT shall provide a means to limit the duration of an elevated

temperature mode in excess of 41 °C;

i) The duration of the elevated temperature mode shall not exceed 4 h at 43 °C
at 42 °C

or8h

3)

4)

5)

201.1
Amen

aa)

201.1

Amen
test):

a) Un
all
of

b) PR
1)
2)

the INSTRUCTIONS FOR USE shall include a statement to the effect that the/l
temperature settings greater than 41 °C requires special attention to PATIENT
susceptible skin, such as neonates, geriatric PATIENTS or burn victims;

the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENt shall indicate when it is in the elevated tempe
mode; and

the TECHNICAL DESCRIPTION shall describe the test method used te‘'measure the ma
temperature at the FUNCTIONAL NIRS PROBE-tissue interface.

i) When performing the temperature measurements forth€ FUNCTIONAL NIRS H
tissue interface, as specified in 201.11.1.3, the<{iest method disclosed
TECHNICAL DESCRIPTION can be utilized.

NOTE 2 Additional information is found in CC.3.
1.1.3 Measurements
Hment (add at the end of 11.1.3):

Fvaluate the FUNCTIONAL NIRS PROBE-tissue interface with the skin temperature init
35 £1 °C.

1.6.6 CLEANING and DISINFECTION of ME EQUIPMENT and ME SYSTEM

less SINGLE USE, eritical or semi-critical FUNCTIONAL NIRS PROBES shall be desig
bw for CLEANING.and DISINFECTION to reduce to acceptable levels the RISK of cross in
the next PATIENT/

OCESSING/instructions for critical or semi-critical FUNCTIONAL NIRS PROBES shall:
conform_with ISO 17664-1:2021; and
be (disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.

se of
5 with

rature
imum

ROBE-
n the

ally at

Hment (add additional requirement as the last requirement and replace the conformance

ed to
ction

c) FU

NGTIONAL NIRS EQUIPMENT ENCLOSURES and unless SINGLE USE. non-critical FUNC]

[IONAL

NIRS PROBES shall be designed to allow for surface CLEANING and DISINFECTION to reduce to

ac

NOTE

ceptable levels the RISK of cross infection of the next PATIENT.

ISO 14159:2002 [7] provides guidance for the design of ENCLOSURES.

d) PROCESSING instructions for FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT ENCLOSURES and non-critical

FU

1)
2)

NCTIONAL NIRS PROBES shall:
conform with ISO 17664-2:2021; and
be disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.
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Check conformity by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE. When conformity with this
document could be affected by the CLEANING or the DISINFECTION of the FUNCTIONAL NIRS
EQUIPMENT or its parts or ACCESSORIES, clean and disinfect them for the number of cycles
determined by the EXPECTED SERVICE LIFE in accordance with the methods indicated in the
INSTRUCTIONS FOR USE, including any cooling or drying period. After these PROCEDURES, ensure
that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained. Confirm that the MANUFACTURER
has evaluated the effects of multiple PROCESSING cycles and the effectiveness of those cycles.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous

outputs

Claus
IEC 6

Additi

201.1

201.1

a)

b)

In
OP
OP

3 12 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
D601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

bnal subclauses:

.1.101 Performance of FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT

.1.101.1 General

TODES and DETECTOR OPTODES possible, combinations of EMITTER OPTODES and DET
TODES should be selected according to the RISKAMANAGEMENT defined by

MANUFACTURER. The selected combinations shall be recorded.

NQ
de
cal

T
md
FU

NG
NG

NG
OoP

NQ

TE 1 Some FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT have CHANNELS with short emitter-detector separation ug
ignated to provide information about superficial haemaedynamic changes. These short-separation CH
have lower sensitivity than the regular CHANNELS designed to probe the brain and are excluded

pleormance tests described in the following.

e FUNCTIONAL NIRS PHANTOM and the attenuator consisting of scattering and abs

NCTIONAL NIRS EQUIPMENT as showrin Table 201.102.

TE 3 The FUNCTIONAL NIRS PHANTOM can also be used as an attenuator with the same OPTICAL LOSS

TE 4 For the measurement of signal-to-noise ratio of the detected light intensity, the attenuator with
[ICAL LOSS can also be.used, with an appropriate neutral density filter added.

TE 5 For the measurement of signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHAN

FUNICTIONAL NIRS PHANTOM with > 40 dB OPTICAL LOSS can also be used, with an appropriate neutral dens|

ad

NQ
DET
Su

ed.

TE 6 The performance tests listed in Table 201.102 assume the separation of EMITTER OPTO
ECTORTOPTODE and are not applicable for all-in-one probes. For further details refer to Ann
bclause/BB.3.2.

and

the following performance test items, if there are multiple combinations of EMITTER

ECTOR
each

ed and
IANNELS
rom all

brbing

terials with the required OPTICAL L@SS shall be used for testing the performance of

TE 2 For a detailed description of the_.FUNCTIONAL NIRS PHANTOM and its states A and B refer to Clausie BB.3.

40 dB

GE, the
ty filter

DE and
ex AA,
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Table 201.102 — Performance tests employing the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT or

attenuator and the required OPTICAL LOSS

FUNCTIONAL NIRS
Performance Py Attenuator OPTICAL LOSS Subclause
PATHLENGTH-DEPENDENT State A: > 40 dB, state 201.12.1.101.5
HAEMOGLOBIN GHANGE v B: 3 dB t_o 4 dB larger than
in state A
Signal stability v > 40 dB 201.12.1.101.6
State A: > 40 dB, state B: | 201.12.1.101.7
RESPONSE TIME v 3 dB to 4 dB larger than in
state A
Signel-to-noist—_z ratio_of detected v > 60 dB 201M2.9]101.8
light intensity
Bignal-to-noise ratio of State A: > 60 dB, state 201.12.1]101.9
PATHLENGTH-DEPENDENT v B: 3 dB to 4 dB larger than
HAEMOGLOBIN CHANGE in state A
SIGNAL CROSS-TALK v > 40 dB 201.12.1.101.10
201.12.1.101.2 AVERAGE OPTICAL POWER

a) Thie AVERAGE OPTICAL POWER of the ME EQUIPMENT shall be measured for each:

1)
2)

EMITTER OPTODE; and
for each EMITTER OPTODE light source.

b) If fhe light sources can be set to multiple outputilevels, the AVERAGE OPTICAL POWER shall be

ev

c) Th
FO

1)
2)

Chech

1)
2)

3)

aluated at the maximum output level.

e AVERAGE OPTICAL POWER of the ME EQUIPMENT shall be disclosed in the INSTRU(
R USE for each:

EMITTER OPTODE; and
for each EMITTER OPTODE lighfisource.

conformance by inspectior’ of the INSTRUCTIONS FOR USE and the following test.

Set up the ME EQUIPMENT and power meter and indicators as shown in Figure 201
Confirm that the size of the effective light-receiving area is sufficiently larger th
beam size onthe area. If not, the beam should be made convergent using a st
EMITTER QPTODE.

Measure’ the AVERAGE OPTICAL POWER with the detector of the power meter and
that the value is within the limit specified by the maximum permissible exposure

TIONS

102.

hn the
itable

adjunct optical element. A suitable adapter should be used to appropriately fix the

verify
MPE)

ofthe skin (IEC 60825-1:2014).

Key
1 FUN

IEC

CTIONAL NIRS MONITOR

2 EMITTER OPTODE

3 POWER meter

Figure 201.102 — Measurement of the AVERAGE OPTICAL POWER
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201.12.1.101.3 PEAK WAVELENGTH

a) Th

1)
2)

e PEAK WAVELENGTHS of the ME EQUIPMENT shall be:
measured; and
disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.

Check conformance by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE and the following test.

Set up the ME EQUIPMENT, a spectrophotometer or an optical spectrum analyser and an

indicator as shown in Figure 201.103.

Measure the spectral distribution of the ME EQUIPMENT with the spectrophotometer or an

1)
2)
3)
4)
Key
1 FuN

2 Ewm
4 Sps

201.1

a) The FwHM of the spectral distribution for each light source shall be:

1)
2)

Chech
1)

2)

£1 L £ L
vptvdlr o CUiruirmm Aarfdl y ovT .

The PEAK WAVELENGTHS are obtained from the spectral distribution according
definition in 201.3.214.

If the EMITTER OPTODE has more than one light source, perform the measurems
each light source.

A
1 e I \ 4

CTIONAL NIRS MONITOR

IEC

F'TER OPTODE

ctrophotometer or optical spectrum analyser

Figure 201.103 — Measurement of PEAK WAVELENGTH and FWHM

P.1.101.4 FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM of spectral distribution

measured; and
disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.

conformance by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE and the following test.

Set up the ME.EQUIPMENT, a spectrophotometer or an optical spectrum analyser as
in Figure{201.103.

spéctrophotometer or optical spectrum analyser.

[o the

nt for

shown

Measure’ the spectral distribution of the output of the ME EQUIPMENT with the

jon in

3)

Theé FWHM is obtained from the spectral distribution according to the definif

4)

201.3.204.

If the EMITTER OPTODE has more than one light source, repeat 2) and 3) for each light

source.

NOTE The spectral power distribution related to each NOMINAL wavelength of the ME EQUIPMENT is considered
separately.

201.12.1.101.5 PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE

a) Th

1)
2)

€ PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE shall be:
measured in accordance with Annex BB; and
disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.
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b) The difference between the value of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE
measured with the ME SYSTEM and the reference value shall be less than 5 %.

NOTE The reference values of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES are obtained from the
attenuation change of the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM measured with a reference system according to the
description in BB.3.1, and application of Formula (BB.4) and Formula (BB.5) in BB.2.

Check conformance by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE and the test described in
Annex BB.

201.12.1.101.6 Signal stability
a) The signal stability of the ME EQUIPMENT shall be:

1)
2)

Chech

1)

2)

3)

4)
5)

6)

ol ol
nicasurcu, alid

disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.
conformance by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE and the following test.

Set up the ME EQUIPMENT by selecting an EMITTER OPTODE, a DETECTOR OPTODE, &
attenuator as shown in Figure 201.104.

The attenuator is made of optical filter or scattering attenuatingCmaterial that has
than 40 dB OPTICAL LOSS for each applicable wavelength. The@-OPTICAL LOSS is me3

nd an

more
sured

in advance with an optical power meter or, in case( of an optical filter, With a

spectrophotometer.

Turn on the mains power switches of the ME EQUIPMENT and wait until the instru
warm up sufficiently if necessary.

Set the power of the ME EQUIPMENT to the maximtim level.

ments

Obtain data samples of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE as a time

series for more than 15 min and PROCESS with a filter which has a time constant
than 5 s.

Calculate signal stability, S, p, for-gxyhaemoglobin and deoxyhaemoglobin

i) The signal stability, Sq,p, i given by the following Formula (1).

fless

(1)

m 2
Z[(Ach)j —ACXL:|
=
Sstab = ||
stab m—1
where
m
Z(Ac ><L)j
i=1
ACX L =*———and m donotes the AUMber of Samples Im a time Series.

m

NOTE AcxL is related to the change from the baseline sample, not to a change in the attenuation.

ii) The larger value among S
as the signal stability.

stap for oxyhaemoglobin and deoxyhaemoglobin is

taken
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2 5

N 6 ,

Key
1 FUNCTIONAL NIRS MONITOR
2 EMIJTER OPTODE

5 DETECTOR OPTODE

6 Attgnuator

NOTE | The attenuator OPTICAL LOSS for this test: > 40 dB.

Figure 201.104 — Measurement of the signal-stability

201.12.1.101.7 RESPONSE TIME

a) The RESPONSE TIME of the ME EQUIPMENT shall be_ given as the rise time or fall time for the
step response, which is given as the interval betwéeen the times corresponding to 10 po and
90| % of the step response amplitude during the\transition (see Figure 201.106).

b) The RESPONSE TIME shall be measured and-disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.
Chech conformance by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE and the following test.

1)| Set up the ME EQUIPMENT, .an' optical shutter and two attenuators as shown in
Figure 201.105 and describedin BB.3.3.

2)| Measure the rise time orfall time of the step response of the PATHLENGTH-DEPENDENT
HAEMOGLOBIN CHANGE_)signal caused by the shutter movement as shown in
Figure 201.106.
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Shutter closed

Y A
8
\_ 1 .
Shutter open oo ooomooooooooon \
2 i | 5
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e 1 i
8
\. 1 /

IEC

Key
1 FUNCTIONAL NIRS MONITOR
EMITTER OPTODE
DET[ECTOR OPTODE
Attdnuator

Shutter

o N o o N

FUNCTIONAL NIRS PHANTOM

NOTE | Shutter closed; ORTICAL LOSS (in dB): <, shutter open: OPTICAL LOSS: > 40 dB.

Figure 201.105 — Measurement of the RESPONSE TIME
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Rise time Fall time
//

\ //

00 %

90|%

2 10%

2025

201.1
a) Fd

the detected light intensity at the maximum sampling-rate of the ME EQUIPMENT shall &

1)
2)

NQ
vol
PR

b) Thle maximum sampling rate at the méasurement of the signal-to-noise ratio of the de

lig
Chech
1)

2)

3)
4)

Figure 201.106 — Rise time and fall time in the RESPONSE TIME

P.1.101.8 *Signal-to-noise ratio of the detected light.intensity
r each CHANNEL and for each of its light sources separately, the signal-to-noise r

measured; and
disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.

TE The detected light intensity is the original{(raw) sampled signal from the detection electroni
age, current, number) representing the detected intensity, without further filtering, averaging
CESSING.

ht intensity shall be disclosedxinthe INSTRUCTIONS FOR USE.
conformance by inspectior’of the INSTRUCTIONS FOR USE and the following test.
Set up the optical system that consists of the ME EQUIPMENT and an attenuator as

in Figure 201.10%;

The attenuator is made of a turbid material that has more than 60 dB OPTICAL LQ
each NOMINAL wavelength.

Measureand adjust the OPTICAL LOSS utilizing the method of Clause BB.3.3.

Turn~on the mains power switches of all the instruments and wait until the instru
warm up sufficiently if necessary.

5)

A Tifne

IEC

atio of
e:

s (e.g.
br data

fected

shown

SS for

ments

ot +h £ 4+ iyt 4 +h SN
T T T T

vl iasi
CVvVeoTr wi

ormal

6)

7)

nftinal IR I-WET M- O-N VI oy s
DT UTC Uvpuoedr Vuilputl puweT UT UTre ITyrit SUUurv S U ric TITAATITIUTTT

operating range.

Obtain data samples of the detected light intensity as a time series for 20 s at the

maximum sampling rate, without further filtering, averaging or data PROCESSING.

Measure and calculate the signal-to-noise ratio of the detected light intensity, denoted
as /61, as the ratio of the detected light intensity signal | and its standard deviation &,

according to Formula (2):

- 1 I —\2
(1780, =1/ m'21(/,-/)
=
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8)

Key
1 FuN
2 Ewmi

5 DET[ECTOR OPTODE

6 Attg
NOTE

where

I is the mean detected light intensity as calculated in Formula (3);
fs is the maximum sampling rate of the ME EQUIPMENT,

m is the number of samples collected during the recording time, i.e., the product of f
and the recording time period t = 20 s.

M3

- 1
I=—>1;
m 2 (3)

Il
a

Calculate the effective signal-to-noise ratio of the detected light intensity at theyéfgrence
sampling rate of 1 Hz using Formula (4):

(17 81)1 iy a1 = (17 81); x\[fs ITHz (@)

2 S

\ 6 *

IEC

CTIONAL NIRS MONITOR

F'TER OPTODE

nuator

The attenuator*OPTICAL LOSS for this test is > 60 dB.

Figurp 201:407 — Measurement of the signal-to-noise ratio of the detected light intgnsity

201.1

p.1.101.9 *Signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE

a) Th

e signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE at the

maximum sampling rate of the ME EQUIPMENT shall be:

1)
2)
b) Th

measured; and
disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.
e maximum sampling rate at the measurement of the signal-to-noise ratio of the

PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE shall be disclosed in the INSTRUCTIONS FOR
USE.
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Check conformance by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE and the following test.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Set up the optical system that consists of the ME EQUIPMENT, and the FUNCTIONAL NIRS
PHANTOM as shown in Figure 201.108 and described in BB.3.2.

Ensure that the attenuator’s OPTICAL LOSS, including the loss by the internal optical
aperture and an additional optical neutral density filter, is more than 60 dB (state A). The
change in the diameter of the internal optical aperture increases the loss by 3 dB to 4 dB
(state B), which induces signal change in the ME EQUIPMENT. The OPTICAL LOSS is
measured and adjusted as described in BB.3.3.

Measure the signal change of the ME EQUIPMENT at 10 or more sampling events by 4 or
more repetitions with the highest sampling rate of the ME EQUIPMENT.

Obtain the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES, i.e. PATHLENGTH-DERENDENT
OXYHAEMOGLOBIN CHANGE and PATHLENGTH-DEPENDENT DEOXYHAEMOGLOBH |€HANGE,
according to Formula (BB.4) and Formula (BB.5) in BB.2 from the measurément pn the
phantom.

The signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE that is
denoted as S/6S, is the ratio of the signal change S produced byrchanging the ¢ptical
aperture in the optical system, to the standard deviation of thesignal variation 6$. The
standard deviation 6S is measured and calculated from Formgla=(5):

n m 2
> Z{(Ach),,j,A-AchA} (5)

i=1| j=1
5s = |/

mxn -4

The signal change S is obtained from Fermula (6) to Formula (8).

S:SA_SB (6)

NgE
M=

2.(AcxL)ja )
Sy =AcxL = ==
A A o
n m
2. 2.(AcxL);p (8)
Sy = AcxLg = 217
B Lg o

m is the number of sampling events, and
n is the number of repetitions.

Obtain the signal-to-noise ratio S/5S for PATHLENGTH-DEPENDENT OXYHAEMOGLOBIN
CHANGE and PATHLENGTH-DEPENDENT DEOXYHAEMOGLOBIN CHANGE.
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NOTE

NOTE 1

FUNCTIONAL NIRS MONITOR

EMIFTER OPTODE
DETIECTOR OPTODE

Attgnuator

FUNCTIONAL NIRS PHANTOM

Chgngeable aperture

The state A OPTICAL LOSS is > 60 dB.

The state’B OPTICAL LOSS is 3 dB to 4 dB larger than OPTICAL LOSS at state A.

the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE

Figure 201.108 — Measurement of signal-to-noise ratio of

201.12.1.101.10 SIGNAL CROSS-TALK

a) If the ME EQUIPMENT has more than one MEASUREMENT CHANNEL, the SIGNAL CROSS-TALK of

b)

the ME EQUIPMENT shall be

1) measured;

and

2) disclosed in the INSTRUCTIONS FOR USE.

The SIGNAL CROSS-TALK is affected by the spatial arrangement of the EMITTER OPTODES and
DETECTOR OPTODES as well as the time-varying emissions by individual light sources. These
combinations of each light source and spatial arrangements shall be included in this

disclosure of SIGNAL CROSS-TALK.

NOTE 1

There can be sources of SIGNAL CROSS-TALK internal to the ME EQUIPMENT which can affect these
systematic measures of SIGNAL CROSS-TALK described in the testing below. The CHANNELS of the ME EQUIPMENT

are supposed to be shielded and filtered to prevent these sources from impacting the output.
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Check conformance by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE and the following test.

1) Set up the ME EQUIPMENT and an attenuator as shown in Figure 201.109. Arrangement
and separations between EMITTER OPTODES and DETECTOR OPTODES are set for NORMAL
USE.

2) Use a turbid attenuator that provides an OPTICAL LOSS of more than 40 dB.
3) Operate the ME EQUIPMENT in accordance with its INSTRUCTIONS FOR USE.
4) The SIGNAL CROSS-TALK XT is represented by Formula (9).

XT = 20 logyo | Vo/V | (9)

where

V is the voltage of the detector of the relevant CHANNEL as measuréd for each light
source (wavelength) from the relevant EMITTER OPTODE, proportional to the ¢ptical
intensity detected with regard to operation according to the INSTRUCTIONS FOR USE;
and

V is the one received in the condition of no optical emissiopfrom the EMITTER OPTODE
of the relevant CHANNEL.

NQTE 2 Instead of voltage, the detector output can be a current of_a number. In such cases, Formula (9)
applies to these signals.

5)| Ensure that the measured SIGNAL CROSS-TALK i§ lgss than or equal to that indicdted in
the INSTRUCTIONS FOR USE.

2 EEmmEmmEn 5

IEC

Key
1 FUNCTIONAL NIRS MONITOR
2 EMIJTER OPTODE

5 DETECTOR ORTODE

6 Attdnuator

NOTE LThe attenuator orTICAL LOSS for this testis > 40 dB

Figure 201.109 — Measurement of SIGNAL CROSS-TALK

201.12.1.101.11 Signal inadequacy due to detected light intensity outside limits

a) The ME EQUIPMENT shall indicate when the detected light intensity of any channel is outside
of the MANUFACTURER-specified upper and lower limits for the detected light intensity.

NOTE 1 The detected light intensity can be less than the lower limit due to, e.g., too high absorption in tissue,
bad contact between OPTODES and skin, too low power of the light source, too low amplifier gain, or broken
EMITTER OPTODE, DETECTOR OPTODE or fibre optics.

NOTE 2 The detected light intensity can be greater than the upper limit (detector overload) due to, e.g., too
low absorption in tissue, too short emitter-detector separation, bad contact between OPTODES and skin, too high
power of the light source, too high amplifier gain, or too much ambient light.
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1)

2)

3)

4)

If the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT has ESSENTIAL PERFORMANCE, it shall be equipped with
an ALARM SYSTEM that detects a low detected light intensity.

i) The low detected light intensity ALARM CONDITION shall be at least LOW PRIORITY.

If the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT has ESSENTIAL PERFORMANCE, it shall be equipped with
an ALARM SYSTEM that detects a high detected light intensity.

i) The high detected light intensity ALARM CONDITION shall be at least LOW PRIORITY.

If the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENt has no ESSENTIAL PERFORMANCE, it shall be equipped
with low detected light intensity INFORMATION SIGNAL.

If the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENt has no ESSENTIAL PERFORMANCE, it shall be equipped
with high detected light intensity INFORMATION SIGNAL

5)

b) If

intensity shall be assessed prior to and throughout the measurement.

c) If

The following signals need not have an auditory component:
i) low detected light intensity ALARM SIGNAL;

ii) high detected light intensity ALARM SIGNAL;

iii) low detected light intensity INFORMATION SIGNAL;

iv) high detected light intensity INFORMATION SIGNAL.

the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT provides continuous monitering, the detected light

he FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT signals are not assessed(_throughout the measurgment,

th¢ detected light intensity shall be assessed prior to the heasurement and should be|made

av

pilable to the user for the (post-hoc) analysis stage?

de

e) T
hig

d) T:]‘e ME EQUIPMENT shall be equipped with a means to indicate which channel hgs low

ected light intensity.

e ME EQUIPMENT shall be equipped with a means to indicate which channel has excegsively
h detected light intensity.

f) If

he ME EQUIPMENT is equipped with aR\ALARM SYSTEM, the ACCOMPANYING DOCUMENT shall

inglude a description of the meansZof detection of the detected light intensity ALARM

CONDITIONS and their ALARM LIMITS.

g) If fhe ME EQUIPMENT is equipped With an ALARM SYSTEM and a FUNCTIONAL CONNECTION, then

th¢ detected light intensity ALARM CONDITIONS shall be included in the data stream.
Chech conformance by functional testing and inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENT|.
201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT
Clausg 13 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.
201.14 PROGRAMMABLE ELEGTRICAL MEDICAL SYSTEMS{PEMS)
Clause 14 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.1

5 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.
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201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

Additipnal subclauses:

201.1[01 Requirements for the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT ACCESSORIES

201.101.1 General

All parts and ACCESSORIES that can affect the BASIC SAFETY or ESSENTIAL'PERFORMANCE |of the
FUNCT|IONAL NIRS EQUIPMENT shall conform with the requirements of this’<document, whethgr they
are prloduced by the MANUFACTURER of the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT or by another|entity
("thirdrparty MANUFACTURER" or healthcare provider).

ChecK conformity by the tests of this document.

201.191.2 Labelling

a) Thle ACCOMPANYING DOCUMENT provided with €ach ACCESSORY, conforming with 201./101.1,
shpll include at least the MODEL OR TYPE REFERENCE of at least one compatible FUNCTIONAL
NIRS EQUIPMENT.

b) Statements shall be included in the ACCOMPANYING DOCUMENT of each ACCESSORY |[to the
effect that:

1)| parts and accessories are validated for use with the specific equipment;
2)| incompatible parts can result in degraded performance; and

3)| the responsible orgahization is responsible for ensuring the compatibility o¢f the
equipment and all of the parts used to connect to the PATIENT before use.

ChecHK conformity by(inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENT.

202 Elecfromagnetic disturbances — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 applies except as follows:

202.5.2.2.1 Requirements applicable to all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Amendment (add note to list element b)):

NOTE The requirements of this document are not considered deviations or allowances.
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Additional subclause:

202.8.

1.101 Additional general requirements

NOTE There is guidance or rationale for this subclause contained in Clause A.2 of IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

a) The following degradations, if associated with BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE,
shall not be allowed:

1)
2)

component failures;
changes in programmable parameters or settings;

3)
4)
5)
6)
by T

th
or

206

IEC 6
applie

Additi

206.101 PRIMARY OPERATING FUNCTIONS

a) Fd
FU

1)
2)
3)

4)
5)

b) Fd
OR

Fy pu | £ Lt 440
ICotT1l LU UTITauill DGLLIIIyO,
change of mode;
initiation of an unintended operation;

a decrease in signal-to-noise ratio of the detected light intensity of more than 50 %
the testing.

performance indicated in the INSTRUCTIONS FOR USE) that does\not affect BASIC S
ESSENTIAL PERFORMANCE.

Usability

D601-1-6:2010, IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2043;5 IEC 60601-1-6:2010/AMD?Z
s except as follows:

bnal subclause:

r FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT, the”following shall be considered PRIMARY OPER
NCTIONS:

setting the OPERATOR-adjustable controls;
preparing the PATIENT @nd connecting the FUNCTIONAL NIRS PROBE;

performing a basiciypre-use functional check of the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT inc
the ALARM SYSTEM,if equipped,;

PROCESSING tRe/FUNCTIONAL NIRS MONITOR between PATIENT uses; and

r FUNGTIONAL NIRS EQUIPMENT if provided, the following shall be considered PR
ERAFING FUNCTIONS:

unless SINGLE USE, PROCESSING the FUNCTIONAL NIRS PROBE between PATIENT uses.

, after

e ME EQUIPMENT can exhibit temporary degradation of performanCe (e.g. deviation from

AFETY

:2020

ATING

uding

IMARY

1)

inactivating ALARM SIGNALS; and

2)

observing and identifying:
i) the ALARM SIGNALS, and
ii) the ALARM SIGNAL inactivation states.
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Annexes

The annexes of  the IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 apply, except as follows:
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Annex C
(informative)

Guide to MARKING and labelling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Annex C of the IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

Addition:

201.G.101 MARKING on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their'pgrts

Additipnal requirements for MARKING on the outside of the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT| or its
parts are found in Table 201.C.101.

Table 201.C.101 — MARKING on the outside of
FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT or their parts

Description of MARKING Subclause

Classification specified in Clause 7 of IEC 60825-1:2014 201.7.2.101

201.G.102 ACCOMPANYING DOCUMENTS, general

Additipnal requirements for general information*to be included in ACCOMPANYING DOCUMENTS of
FUNCT|IONAL NIRS EQUIPMENT or its parts and-ACCESSORIES are found in Table 201.C.102.

Table 201.C.102= ACCOMPANYING DOCUMENTS general

Description of disclosure Subclauspe

Descr|ption of the means of detection of the detected light intensity ALARM CONDITION and | 201.12.1.101.11 f)
their ALARM LIMITS, if equipped

201.G.103 ACCOMPANYING DOCUMENTS, INSTRUCTIONS FOR USE

Additipnal ~-Fequirements for information to be included in the INSTRUCTIONS FOR USE of
FUNCTJONAL-NIRS EQUIPMENT or its parts and ACCESSORIES are found in Table 201.C.103.
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Table 201.C.103 — INSTRUCTIONS FOR USE

Description of disclosure Subclause
AVERAGE OPTICAL POWER 201.12.1.101.2
FwHM of the spectral distribution 201.12.1.101.4
Maximum sampling rate at the measurement of the signal-to-noise ratio of the detected 201.12.1.101.8
light intensity
Maximum sampling rate at the measurement of the signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH- | 201.12.1.101.9
DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE
PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE 201.12.1.101.5
PEAK WAVELENGTHS of the ME EQUIPMENT 201.12.1.101.3
RESPQNSE TIME 201.12.1.401.7
SIGNAL CROSS-TALK of the ME EQUIPMENT 20%.12.1.101.10
Signal stability of the ME EQUIPMENT 201.12.1.101.6
Signal-to-noise ratio of the detected light intensity at the maximum sampling rate of the ME 201.12.1.101.8
EQUIPMENT
Signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE at the maximum 201.12.1.101.9
sampling rate of the ME EQUIPMENT

201.C

Additi
FUNCT]

.104 ACCOMPANYING DOCUMENTS, TECHNICAL DESCRIPTION

Table 201.C.104 —<FECHNICAL DESCRIPTION

bnal requirements for information to be included in the TECHNICAL DESCRIPTION of a
IONAL NIRS EQUIPMENT or its parts and ACCESSORIES found in Table 201.C.104.

Description of requirement

Subclausle

Test n
tissue]

hethod used to measure the maximumtemperature at the FUNCTIONAL NIRS PROBE-
interface

201.11.1.2.2 b)) 5)
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AAA1

This a

Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

General guidance

nnex provides a rationale for the important requirements of this document. Its purpose is

to promote effective application of the standard by explaining the reasons for the requirements
and the tests to check the performances.

FUNCT
clinics

(8191

IONAL NIRS EQUIPMENT has become commercially available and increasinglyluged in
| research such as diagnosis in psychiatry, neurosurgery or|, pedjatrics
10][11][12][13]. The continuous-wave near-infrared spectroscopy made it" possiple to

measyre haemodynamic changes in living tissue [14][15][16], or more precisely the product of

the ch
as dsg
FUNCT
there
diagn
rehab
asses

ange in haemoglobin concentration in the living tissue and the mean-optical pathlgngth,
scribed in definition 201.3.212. While currently there is no.(linical applicatjon of
IONAL NIRS EQUIPMENT except in Japan (differential diagnosis aid-ef-depression statup [10]),
are various ongoing clinical research studies [17]. Among(them are the diffefential
psis of depression [12], continuous monitoring of cerebrovascular parameters [18] and
litation in stroke [19], continuous monitoring and focus‘legalization in epilepsy [20][21],
sment of vasomotor reactivity in migraine [22], differential diagnosis of different types of

dementia [23][24], pre-surgical functional mapping [25] @nd neuro-feedback for rehabiljtation

[26]. H
on thsg
EQUIP
and D
by mg
head

or wearable devices [28] that promise to find new kinds of clinical applications.

The N
appro

UNCTIONAL NIRS EQUIPMENT helps physicians to_obtain physiologically useful information
human brain with a non-invasive, safe, and relatively low-cost method. FUNCTIONAL NIRS
MENT can have a single, few or multiple CHANNELS (i.e., combinations of EMITTER OP[TODES
ETECTOR OPTODES). With multiple CHANNELS “brain activation can be localized or imjaged,
ans of topographic or tomographic methods, within selected areas or across the [whole
16][27]. Recent developments in technology enabled the construction of compact, fnobile

WANUFACTURER should provide” information for the OPERATOR which is relevant to
priate use of FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT. OPERATORS should be informed that thefe are

condiﬂions under which an existing haemodynamic change in the cerebral cortex might pot be

detec
the fo

e ing

able in certain PATIENTS”(for more information, see Reference [29]), for one or miore of
lowing reasons:

ufficient signal-to-noise ratio

due to highisuperficial chromophore content (e.g., erythema, epidermal melanin)

due tolhair property (e.g., hairstyle, hair with high melanin concentration, eithefr high
density* of hair or follicles, or both)

due to poor EMITTER OPTODE- or DETECTOR OPTODE-skin coupling

NOTE During in-vivo measurement, the quality of coupling can be assessed by analysing the pulsatile
component of the detected light intensities (for more information, see e.g. [30]).

e insufficient depth sensitivity and detectability of brain activation

due to particularly thick extracerebral tissue layers (e.g., skull, muscle, skin) or
particularly high blood content

due to too small emitter-detector separation. Depth sensitivity and thus the capability of
detecting haemodynamic changes in the cerebral cortex strongly depends on emitter-
detector separation[31][32][33][34].

e interference by haemodynamic changes in the skin, mainly due to changes in systemic
physiological parameters, unless this interference is suppressed or eliminated by specific
measures

e motion artefacts caused by the specific activity in case it involves physical actions (e.g. in
rehabilitation), unless this interference is suppressed or eliminated by specific measures.
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e interference from intensity variations of external (ambient) light that can give rise to artifacts
which could mimic or mask physiological changes.

Discrepancies in healthcare due to ethnic and racial characteristics is an emerging concern in
modern medicine. Race and ethnicity cannot be "measured" objectively - the underlying impact
on performance of NIRS devices can be related to characteristics such as skin color or melanin
content. Melanin is well known to be a major tissue chromophore and can cause epidermal
absorption coefficients to be several times greater than that of blood perfused tissue in the
near-infrared range [35]. Additionally, melanin absorption decreases rapidly with wavelength
across the spectral range typically used for NIRS measurements. These features have the
potential to significantly alter the intensity and spectral content of detected optical signals [36],
and have been linked to measurement bias in pulse oximetry [37][38] and cerebral oximetry
[39]. While the functional NIRS literature indicates that skin pigmentation can decreasg _gignal-
to-noise ratio, the limited published data available has not demonstrated an _impdct on
haemgglobin concentration changes [40][41]. Given the current limited knowledge-about this
confolinding factor, operators should be made aware of this issue. MANUFACTURERS $hould
descripe preclinical, such as using phantoms, and clinical testing that has béen performed to
ensurg¢ that ESSENTIAL PERFORMANCE is maintained in PATIENTS with high ‘epidermal mlanin
concentrations. Additionally, it should also be noted that a recent gonsensus publication
indicated the need for researchers to report the "ethnicity distribution"fir"clinical studies|since
functional NIRS signal quality can be dependent on the color and other properties of haif [29].

The FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT usually incorporates lasers-of/ight-emitting diodes ag light
sourcgs. The light sources in the EMITTER OPTODE being part of the APPLIED PART shotld be
propefly specified to ensure the safety of the equipment. Moreover, as a physiological
paran|eter-measuring device, particular requirements{for the equipment should include the
follow|ng:

— defining the terms used for haemodynamic méasurement with near-infrared spectrosgopy,

— standardization of the test PROCEDURES {0, 'measure performances of the FUNCTIONAL NIRS
EQUIPMENT, and

— how to build the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM that is essential to evaluate the PATHLENGTH-
DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE/measurement.

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The njumbering of the fellowing rationale corresponds to the numbering of the clausgs and
subclquses in this docament. The numbering therefore is not consecutive.

FUNCTIONAL NIRS-EQUIPMENT and tissue oximeter equipment are very similar in terms of their
technology (e-g<light sources, detectors, wavelengths used). There is ME EQUIPMEN[T that
combine both\fuhctionalities. However, algorithms to retrieve concentration changes of oxy- and

deoxythaeémoglobin in tissues substantially differ from algorithms to retrieve the oxygen
saturdtion,of haemoglobin in tissue. Moreover, methodologies for performance testing are
essenti i ; —th apply
to tissue oximeters. In case of ME EQUIPMENT with both functionalities, this document applies to
the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT functionality only. Cerebral tissue oximeters as a subset of
tissue oximeters are covered by ISO 80601-2-85.

While near-infrared spectroscopy has also been applied to other body parts (e.g. monitoring
oxygen metabolism in muscles) functional near-infrared spectroscopy in the narrower sense is
aimed at measuring the haemodynamic response to functional activation of the brain, similarly
to functional magnetic resonance imaging. Limiting the scope of FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT to
the brain as a target organ is a consequence of different physiological mechanisms behind the
concentration changes of oxy- and deoxyhaemoglobin in other body parts as well as different
anatomy and optical properties of the specific tissue types.


https://iecnorm.com/api/?name=5ce0b1ad245f3588f083465ce27aa6ec

IEC 80601-2-71:2025 © |IEC 2025 - 37 -

Other chromophores than oxy- and deoxyhaemoglobin are excluded from this document.
Limiting the scope of this document to oxygenated and deoxygenated haemoglobin is a
consequence of different (physiological) mechanisms behind the concentration changes of oxy-
and deoxyhaemoglobin and other chromophores such as cytochrome C oxydase and
indocyanine green (ICG) which require in part different equipment (wavelengths), methods for
analysis and different test methods.

When revising the first edition of this document the committees considered to include frequency
and time-domain equipment in this document but decided to keep their exclusion, for several
reasons:

and its stability [42] which is not part of the present document. Moreover, the analysis of
time-of-flight distributions includes additional characteristic quantities, “beyond | time-
integrated intensity. Performance testing should also be specified for such,quantities|which

— Sipce time-of-flight is correlated with penetration depth of photons the time-dpmain
megasurement contains sufficient information to achieve depth.‘'selectivity or even |depth
regolution of absorption changes. Testing of this capability requires the upe of

— Thle performance tests described in this document could be applied to a "CW mofde" of
frgquency and time-domain equipment for functional pear-infrared spectroscopy, i.e.|to DC
(direct current) amplitude in the frequency domain“case and temporal integral pf the
measured time-of-flight distribution in the time-dofpain case. However, since frequengy and
time domain technologies measure severaliadditional parameters, such "CW-only"
performance characterization would fall short“of'an adequate assessment of these types of

The potential inclusion of frequency anditime-domain equipment in future editions ¢f this
document implies the elaboration of adequate performance tests and related phantoms.

Subcllause 201.4.3.101 — Additional requirements for ESSENTIAL PERFORMANCE

The dommittees recognized ‘that there can be clinical applications where FUNCTIONAL NIRS
EQUIPMENT does not havé\ESSENTIAL PERFORMANCE (i.e. where loss or degradation do¢s not
cause| unacceptable RISk for the PATIENT). Therefore, this document distinguishes beftween
FUNCTJONAL NIRS EQUIPMENT with and without ESSENTIAL PERFORMANCE.

Subcllause 201.:12.1.101.8 — Signal-to-noise ratio of the detected light intensity

Comppred. to'the signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE, the
evaluqtion of the signal-to-noise ratio of the detected light intensity enables a more |direct
assessment of the signal quality for each NOMINAL wavelengih separately, avoiding any
interference of data PROCESSING steps, parameters and model assumptions. Moreover, this
approach does not require the comparison of noise with a specific signal change.

A challenge regarding comparability of the signal-to-noise ratio of the detected light intensity is
the fact that different equipment can have different maximum sampling rates. Assuming that
the signal-to-noise ratio scales with the square root of the electronic bandwidth and the
maximum sampling rate is appropriately chosen in relation to the bandwidth, the individual
signal-to-noise ratio of the detected light intensity at a common reference sampling rate of 1 Hz
can be obtained from the measured signal-to-noise ratio and the maximum sampling rate.


https://iecnorm.com/api/?name=5ce0b1ad245f3588f083465ce27aa6ec

- 38 - IEC 80601-2-71:2025 © |IEC 2025

Subclause 201.12.1.101.9 - Signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH-DEPENDENT
HAEMOGLOBIN CHANGE

The signal-to-noise ratio of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE of the FUNCTIONAL
NIRS EQUIPMENT depends on the wavelengths of the ME EQUIPMENT and the attenuation in the
living tissue. This document specifies the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM of which OPTICAL LOSS is
more than 60 dB to evaluate the signal-to-noise ratio of the ME EQUIPMENT. However, the signal-
to-noise ratio in clinical use can be significantly influenced by attenuation in the living tissue.

Subclause BB.3.2 — Specification of the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM for evaluating the
performance of the ME EQUIPMENT measuring PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE

aterial should be:

— tunbid (high light scattering similar to living tissues);
— optically isotropic;

— homogeneous;

— stable in its optical properties during the testing;

— cohventionally obtainable; and

— eapily moulded.

, silicon, polyoxymethylene (POM), etc. have been Used for FUNCTIONAL NIRS PHANTOM
mater|al. Polymerized and cured epoxy or silicon can beused by mixing appropriate amounts
scattering and absorbing materials in both bas@ resin and hardener before PROCEBSING.
Howeyer, the high viscosity of base resin and hardener before polymerization requires $killful
technilques to uniformly mix scattering and absorption materials with them. In addition, this high
viscodity of base resin and hardener also requires skillful techniques to mix the two agents
uniformly in polymerization reaction. In contrast, POM has good mechanical and moulding
propefties, so it is widely used for structutal materials and mechanism elements in elegtrical
devicgs, automobile components or precision machinery components. In particular, whitg POM
can b¢ recommended as the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM material because of:

— hajing a similar reduced scattering coefficient as human tissues;

— bejng so low-cost and easily obtainable that it is widely used as a typical engineering plastic
in various industries; and

— bejing so easily modlded and fabricated that it can be manufactured into arbitrary shapes.

Some|of the ME EQUIPMENT has an all-in-one PROBE, where EMITTER OPTODES and DETECTOR
OPTOOES are builtiin together. The transmissive FUNCTIONAL NIRS PHANTOM specified in Annex
BB capnot be(applied to all-in-one PROBES. Moreover, some of these kinds of all-in-one PROBES
have more-than one detector or the distance between radiation and detection varies depgnding
on thg ME'EQUIPMENT. Reflective FUNCTIONAL NIRS PHANTOMS made of a homogeneous material
having “optical properties similar to those of human tissues are needed to mgasure
performances of this kind of ME EQUIPMENT. The reflective FUNCTIONAL NIRS PHANTOM is required
by this document to have the same performance related to OPTICAL LOSS as the transmissive
FUNCTIONAL NIRS PHANTOM described in Clause BB.3.

It is necessary to make materials for the reflective FUNCTIONAL NIRS PHANTOM with suitable
repeatability and invent a mechanism that causes a change in OPTICAL LOSS between 3 dB and
4 dB. This document specifies the reflective FUNCTIONAL NIRS PHANTOM conforming to the
requirements for the transmissive FUNCTIONAL NIRS PHANTOM; however, at the time of this writing
a solution has not been identified.
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Annex BB
(normative)

Evaluating ME EQUIPMENT performance
using the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM

BB.1 General

This annex discusses the method to evaluate the performance of the ME EQUIPMENT that

measuyres PATHI ENGTH-DFPENDENT HAFMOGI ORIN CHANGE 11sing the FUNCTIONAI NIRS PHANTOM.

The FUNCTIONAL NIRS PHANTOM is a measuring object which has a mechanism that Can’change
the light intensity detected by the ME EQUIPMENT. Precisely speaking, the inside mechanjsm of
the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM is changed to create two specific states, A and/B. Different light
intensjity is given to the ME EQUIPMENT corresponding to each state. The ‘measuremient is
condulcted in these two different conditions and the ME EQUIPMENT receives.two light intensities,
the rdtio of which is known. In this way, a specific value of the /PATHLENGTH-DEPENDENT
HAEMQGLOBIN CHANGE can be simulated. If the reference value of the \PATHLENGTH-DEPENDENT
HAEMQGLOBIN CHANGE to be measured using the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM is determiped in
advanice with a reference system, the relative difference between.the reference value apd the
value measured with the ME EQUIPMENT represents the performance evaluation.

Itis ngted that MANUFACTURERS of FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT do not use the same wavelgngths.
Hencg, the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES corresponding to a given chahge in
light intensity depend on the specific set of wavelengths used by the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT,
even if the intensity change is independent of wavelengths. Therefore, the reference valpes of
the RATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN _CHANGE are likely to differ for different
MANUHRACTURERS.

BB.2| Principle of the measurement of PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN
CHANGE using near-infrared spectroscopy

Red and near-infrared light in_the wavelength range from 650 nm to 900 nm propagateg more
deeply into living tissue than visible light of wavelengths shorter than 650 nm, which is stfongly
absorbed by pigments sich as haemoglobin and myoglobin, or light of wavelengths longdr than
1 000|nm, which is alse-strongly absorbed by water. Thus, haemodynamics in the living body
can be non-invasively monitored by using the light in this wavelength range whefe the
absorption characteristics of oxyhaemoglobin and deoxyhaemoglobin in the blood are different.

Pulse| oximeters which typically measure thin living tissues such as fingers, emplqy the
transmission method where a measuring object is placed between the light source and the
opposfingvdetector. However, when trying to measure the absorption in thick living tissuxs like
human heads, the long optical path due to strong light scattering enormously reduces detected
light intensity and makes the measurement very difficult. In practice, the reflection method is
employed to measure the absorption by human heads using multiple light sources and detectors
which are separately placed at regular intervals on the surface of the living body such as the
scalp.

Generally, the attenuation of the light intensity by a non-scattering homogeneous medium is
given by the Beer-Lambert law. However, living tissue such as the human head, for example,
is highly scattering. Moreover, it has an inhomogeneous structure consisting of the scalp, the
skull, the cortex, etc. and the blood is also inhomogeneously distributed. The modified Beer-
Lambert law can be approximately applied in this kind of scattering media as shown below.
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According to the modified Beer-Lambert law, if the haemoglobin concentrations change from
state A to state B, and /5(A;) and Ig(A;) represent the detected light intensities corresponding to

each state at wavelength A;, the ratio of Ig(4;) to I5(A)) is related to the change in the absorption
coefficient Ay, by Formula (BB.1).

—I/ig’lg =exp[-Bua (4)*L(4)] (BB.1)

the tissue L(A;)=L is assumed to be independent of wavelength and time .during the
measyrement. Formula (BB.1) is valid if scattering does not change between states A jand B
and if the absorption change Ay, is small and spatially uniform. The values of Az and L ¢gannot

be separately obtained from the measurement with continuous light, but rather their product
Apg(AYxL.

wher}A represents the difference between states B and A, and the mean optical pathlength in

Oxyhgemoglobin and deoxyhaemoglobin play a major role in absofption of near-infrarefl light
in thel human tissue, and it is assumed here that they are the) only chromophores |which
contribute to the functional absorption change. Hence, the change in the absorption coefr;icient
at wayelength A; is considered to be due to the changes in these haemoglobin concentrations.

The attenuation change is defined in Formula (BB.2).

AA(A) =log ,[da (A)/ Is (A)] BB.2)

NOTE [ The relation between attenuation change AA and change in the absorption coefficient Ay, is obtajned by
combin|ng Formulas (BB.1) and (BB.2) as(AA"= log, exAu, xL = 0,434 3Ap, xL.

That dan then be written as Formula (BB.3)

AA(A; ) = e0,Hb (4 JACO b X L + & (A )ACHHD X L BB.3)

wherel Acgsigp and Acypp, are the changes in the oxyhaemoglobin and deoxyhaemoglobin
conceptrations, respectively, and sqop, (A;) and ey, (A;) are the corresponding molar dgcadic

H b 1.0\ abaoaorantion ffinianta [A44]
I.e- Aot TU ) duoUTYyuuUIlT CUTTTTUITTIMS 7777 .

By measuring AA(A;) at two or more wavelengths and solving Formula (BB.3), the PATHLENGTH-
DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES, ACq,ohp*L and Acyyp*L, can be obtained. For example, by
using two wavelengths, A, and Ay, Acoopp*L and Acypp*L are given by Formula (BB.4) and
(BB.5), respectively:

exHb (A2 JAA(A) — eynp (4)AA(A)
£0,Hb (M)ennb (A2) — £0,Hb (A2 )eHhp (A1)

ACosz xL = (BB4)
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£0,Hb (M)AA(A2) — £0,1p (A2 )AA(A)
£0,Hb (41)eHHb (A2) — £0,Hb (A2 )erhb (A1)

ACHHb xL = (BBS)

Due to multiple scattering, the mean optical pathlength, L, is longer than the geometrical
distance between the light source and the detector and varies depending on this distance as
well as measured sites or individuals. The mean optical pathlength L is currently difficult to
measure. Therefore, measured physical quantities Acqoy,*L and Acyyp*L are the product of
the change in the haemoglobin concentrations and the mean optical pathlength, and their unit
is denpted by the product of the concentration and the distance, e.g., mM-mm. Since L depends
on the distance between the light source and the detector care should be taken|when
interpfeting Acgopp*L and Acyyp*L and comparing values obtained in measurements with

differgnt emitter-detector separations.

In thig document, Acgopp*L and Acy,%L are called PATHLENGTH-DEPENDENT OXYHAEMOGLOBIN

CHANGE and PATHLENGTH-DEPENDENT DEOXYHAEMOGLOBIN CHANGE, réspectively, and,|when
unnecgessary to distinguish the oxygenation states, simply called PATHLENGTH-DEPENDENT
HAEMQGLOBIN CHANGE.

BB.3| FUNCTIONAL NIRS PHANTOM to evaluate the ME EQUIPMENT measuring
PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE

BB.3. Principle of evaluating the ME EQUIPMENT.using the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM

Withopt using living tissues the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE determirled by
Formylas (BB.1) to (BB.5) is measured by using the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM that artificially
creatds a specific light intensity change. The mechanism of the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM is
manipulated to create two states in which two light intensities, /5 and /g, are measured py the

ME EQUIPMENT. The light intensity changes detected at the various wavelengths are cons|dered
to be [caused by changes in the oxyhaemoglobin and deoxyhaemoglobin concentrationg. The
calculpted value of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE is compared with the
reference value which is obtained in advance with a reference system. Then the performance
of the|ME EQUIPMENT can be evaluated. The FUNCTIONAL NIRS PHANTOM used in this evalpation
creatgs states A and B-and a reference system which is capable of measuring the refgrence
light iptensity changes js’needed to conduct these PROCEDURES. The reference system cqgnsists
of a s{abilized lightisource and a calibrated power meter.

The FUNCTIONAL NIRS PHANTOM is composed of a material which has scattering charactefristics
similal to htman tissues. Light intensity is mainly attenuated by scattering in the FUNCTIONAL
NIRS AHANTOM. The FUNCTIONAL NIRS PHANTOM has a means to change the light attenuation in
order towary the detected light intensity. The transmission method is employed becaugde it is
easy to change the light attenuation and to perform the measurement with a good accuracy;
whereas the reflection method is usually employed for thick human tissues. The amount of light
transmission is varied with the (variable) optical aperture inside the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM
as shown in Figure BB.1. For example, state A and state B correspond with the cases of the
aperture area SapA and SapB, respectively. Changing the transmitted light intensity by changing

the aperture area is considered to be equivalent to changing the absorption coefficient of the
entire FUNCTIONAL NIRS PHANTOM, p,. The ratio of the areas of the aperture, S,,p/S;pa,

determines the ratio of transmitted light intensity, /g//5. The directionality of light is lost because

sufficiently thick scattering and absorbing materials are placed in front of and at the rear of the
optical aperture, resulting in /g//5 being approximately equal to S,,g/S;,5. When measuring at

wavelengths A, and A,, the ratios of measured transmitted light intensity, Ig(A4)/I5(A4) and
Ig(A5)/I5(A5), are substituted in Formula (BB.2) and AA(A4) and AA (A,) are obtained. Then the

values of the PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES can be obtained from Formulas
(BB.4) and (BB.5).
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Example for the calculation of the reference values of the simulated PATHLENGTH-DEPENDENT
HAEMOGLOBIN CHANGES:

An increase in attenuation of 3 dB from state A to state B, i.e. Iz = I, / 2 corresponds to a

chang
AA(A)
taken

e AA = log4p(2) = 0,301. It is assumed that this change is independent of wavelength,
= AA. For two typical wavelengths, A; = 690 nm and A, = 830 nm, and absorption spectra
from Reference [45], the following values of the molar decadic absorption coefficient are

relevant.

£02Hb(690 Nnm) = 0,312 3 I/mmol/cm, £y, (690 nm) = 2,138 2 I/mmol/cm

€02Hb

Insert

ACooH

NOTE
at 690

NOTE }
wavele
literatu

NOTE
activati

BB.3.

The s
to be
effect

a) En
60

tofal thickness of the two-parts is greater than or equal to 30 mm.

b) En
1)
2)

830 nm) = 1,050 7 I/mmol/cm, &4,(830 nm) = 0,780 4 I/mmol/cm.
on into Formula (BB.4) and Formula (BB.5) yields
b L =204 (umol/l)-cm = 2,04 mM-mm and Acypp, L = 111 (umol/l) con= 1,11 mM-mmm.

The simulated PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES derived frem™a 3 dB increase in attepuation
hm and 830 nm are both positive.
The results will be different if the attenuation change deviates, frem 3 dB or if it is not independent of
hgth, and also if the wavelengths differ from the values assumed. Moreover, the use of spectra from different
e sources can lead to slight deviations.

Typical attenuation changes and related PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGES found f¢r brain
bn in humans are considerably smaller in magnitude and\differ in direction.

P * Specification of the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM for evaluating the performance
of the ME EQUIPMENT measuring PATHLENGTH-DEPENDENT HAEMOGLOBIN CHANGE

pecifications of the FUNCTIONAL NIRSPHANTOM are as follows. These specifications dllow it
bf small size and simple construetion provided it is large enough to ignore the boyndary

sure that each of the two'parts of the attenuating material is greater than or equal to
mm in diameter, the thickness of each part is greater than or equal to 10 mm, apd the

sure that the atténuating material has the following optical properties:

reduced scattering coefficient yg': 0,8 mm~" to 1,2 mm™1

absorptieh coefficient p,: 0,00 mm~" to 0,01 mm~1.

NOTE™ Itis notimportant to match the tissue optical properties of biological tissues but to providg diffuse
attenuators with the specified OPTICAL LOSS which can be achieved by multiple combinations of| optical

properties and thickness of the blocks

NOTE 2 The reduced scattering coefficient, ', can be defined as follows: when light with the incident
intensity /, goes through a material whose thickness is d and which exhibits single scattering and no
absorption, the detected light intensity, /, is given by Formula (BB.6).

I = lgexp(—psd) = Iy Hs? (BB.6)
The scattering coefficient, p, is deduced from Formula (BB.7).

pe =—(1/d)loge [éj (BB.7)
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Finally, the reduced scattering coefficient, u.', is given, using the anisotropy parameter g which is defined

as the average cosine of the phase function (or angular function) of scattering, in Formula (BB.8).

H's =(1-g) s (BB.8)

NOTE 3 u,'and p, are usually defined using the base e logarithm, while the attenuation change is defined

in this document using the base 10 logarithm, see Formula (BB.2).

c) POM or any other homogeneous, optically isotropic, and turbid material can be used
provided it meets these conditions.

Once the scattering and absorbing material is selected, the required OPTICAL LOSS
adjusted by changing the thickness of the two attenuators or the size of the internal ap
or|both, within the limitation stated under BB.3.2 g).

Thle OPTICAL LOSS can be increased by inserting a neutral density filter on the entranc
of the phantom. In particular, a phantom with an OPTICAL LOSS of 60 dB as)required by
of the performance tests (see Table 201.102) can be obtained by usinga 40 dB ph

an

enftrance face.

NQTE 4 Some neutral density filters are highly reflective. When such filtets are attached to the phanto

to

cage, hence, the desired attenuation cannot be achieved. Therefore, filters with low reflectivity are used

d) T
1!

e) Ensure that the aperture on the entrance side that*holds the EMITTER OPTODE is cent
the axis of the cylindrical material.

f) Ensure that the materials of the variableoptical aperture and the case enclosirn

SC

wdvelength.
g) Ensure that the diameter of the changeable internal aperture is less than 8 mm.
h) Ensure that the changeable gircular aperture is inserted between the two parts

ali

OFTODE and DETECTOR OPTODE.
i) Ensure that the exit aperture has a diameter 2 r,, = 8 mm = 0,1 mm and is centred

ax

i) In
FU

be

k) Ensufe-that the light attenuation change between states A and B is between 3 dB to 4

ea

fian be
rture,

e face
some
Antom

inserting an appropriate neutral density filter between the EMITTER OPTODE and the

ts surfaces, a large fraction of diffuse light exiting the phantom is reflegted back into the phantom.

e surface of the attenuating material should be Afinished with a roughness less
pgm.

httering materials of the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM have little reflection at any re

gned with the centres of thé apertures on the entrance and exit faces holding the E

s of the cylindricalymaterial.
the optical «systems in Figure BB.2 and Figure BB.3, in state A, ensure th

tween-states A and B.

n close
n such

than
ed on
g the
evant
nd is
ITTER

bn the

ht the

NCTIONAL MRS PHANTOM has an OPTICAL LOSS of greater than 40 dB. A changeable ¢ptical
aperture safndwiched between two attenuating parts allows for the attenuation c

hange

dB at

ch.wavelength of the ME EQUIPMENT. In practice, a calibrated power meter is used

ps the

detector of the reference system.

BB.3.3 Additional description of the measurement of OPTICAL LOSS

The OPTICAL LOSS of a FUNCTIONAL NIRS PHANTOM or attenuator based on diffusely scattering and
absorbing material is defined in this document as the ratio of the total power exiting a circular
aperture of specified diameter (2 r,, = 8 mm) on the exit side and the power injected on the

entrance side as expressed by Formula (BB.9).

oL = Pex,totaI/Pin (BB-Q)
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When expressed in dB, OLyg = -10 logo(OL). OL denotes the OPTICAL LOSS. P, is the input
power. Pg, iota IS the total power emitted from the entire exit aperture area into the full half

space. The power meter used to record the exiting power might not collect the total power due
to its limited sensor area and a finite distance from the surface, leading to an overestimation of
the OPTICAL LOSS. A related correction factor can be determined based on the following
considerations:

Given the geometrical dimensions and optical properties of the material are as specified in
BB.3.2. Under these conditions, it can be assumed that the light emerging from the exit face
has a Lambertian angular characteristic and a uniform distribution across the aperture. Then
the total power exiting the medium through the aperture is given by Formula (BB.10).

P total = T % Lead (T % 1) (8B.10)

where| L, 4 is the radiance. The photosensitive area of the power meter-israssumed to have a

spatially uniform sensitivity. It is separated from the surface of the FUNGTIONAL NIRS PHANTOM or
attenyator by the distance d, (see Figure BB.4). If the exit faceyof the material and the

photosensitive area of the power meter are both perpendicular te the optic axis connecting their
centrgs, the radiant power transferred from the exit aperture to‘the photosensitive area |of the
power meter with the diameter 2 Ioow is given by Formula (BB:.11).

2Lrad ("rezx )(T”pzow )

P =

pow

2 (BB.11)
2 2 2 2 2 2 2.2
lex + oow + a7 + \/(rex +hoow + d; ) —4rexrpoW

NOTE | See Handbook of Optics[46], Chaptef 84.4 Radiant Transfer Equations.

A corrlection factor ky,,, (>1) canCbe inferred that relates Pg, 45 to the power Py, megsured
by thg power meter, as given'by Formula (BB.12).

2
2 2 2 2 2 2 2 .2
réx + Moow +d; +\/(rex + 'pow +d; ) —4rexrpoW (8B.12)
pow = Mextotal /Ppow = > '
2rpow
The OPTICACTUSS TS them obtaimedfrom Formuta (BB 137
OL = KyowPpow!Pin (BB.13)

In the ideal case that the photosensitive element of the power meter could be directly attached
to the medium (d, = 0), the correction factor simplifies to k., =1 for ry,, 2re, and

Koow = Fex? !/ rpow2 for ryow < rex- As an example for a finite distance, with d, = 2 r,, = 2 r, the
correction factor is kpow = 5,8 corresponding to 7,7 dB. Without applying the correction, the
OPTICAL LOSS would be overestimated by this amount.

pow
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The optical properties of the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM or attenuator, in particular the scattering,
are in general wavelength dependent. Ensure that the OPTICAL LOSS is evaluated for all
wavelengths of the ME EQUIPMENT separately. The minimal OPTICAL LOSS (see Table 201.102) is
required to be achieved for all of these wavelengths.

The diameter of the active area of the DETECTOR OPTODE varies depending on the
MANUFACTURER or the type of ME EQUIPMENT, but it is usually smaller than 8 mm, the detection-
side window diameter of the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM. Therefore, the light attenuation that is
effective in the performance test measurement by the ME EQUIPMENT, i.e. with the DETECTOR
OPTODE attached to the FUNCTIONAL NIRS PHANTOM, is larger than the OPTICAL LOSS determined
by means of the power meter. For the attenuation change (3 dB to 4 dB) the correction

descri
the at
the pa

Key

ed for the estimation of the total oPTICAL 1 OSS is irrelevant Th||e, the determing

enuation change in the reference measurement is valid, irrespective of the diame
wer meter and the DETECTOR OPTODE.

16

IEC

FUNCTIONAL NIRS PHANTOM or attenuator in\black case
Photosensitive area of power meter

Distance between the photosensitive-area of the power meter and the surface of the FUNCTIONAL NIRS P
br attenuator

Radius of the exit aperture*for measuring the OPTICAL LOSS

Radius of the photosensitive area of the power meter

Figure BB.4 — Schematic for measurement of OPTICAL LOSS

ion of
ers of

HANTOM
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Annex CC
(informative)

Skin temperature at the FUNCTIONAL NIRS PROBE

Surface temperature limits

A literature review relating to temperature requirements leads to the conclusion that it is
appropriate and conservative to retain the 41 °C limit for infants (PATIENTS up to 1 year of age)
and to apply the limits of 42 °C for 8 h and 43 °C for 4 h for older PATIENTS.

CC.2

See |

applic
skin in

CC.3

This d
the FU
meas
meas
would
therm
FUNCT
shoulq

Literature review

50 80601-2-61 [2]. The committees feel the references related to pulse oximetfy are
Able since both technologies use light-emitting equipment that can,generate heatjat the
terface.

Test methods

ocument does not require a particular method of measuring the skin temperature bgneath
NCTIONAL NIRS PROBE. There are many different widely known and accepted methpds of
ring surface temperatures. Different MANUFACTURERS have evolved their own methpds of
ring temperature, using either human test subjéects or thermo-mechanical simulafors. It
be impractical today to find a single universallyacceptable test method, and the exg¢ellent
bl safety record of pulse oximetry suggests that such a method is not necefsary.
IONAL NIRS PROBE designers who wish¢to’ take advantage of the higher tempergtures

keep the following cautions in mind,

asurement tolerances are required to be evaluated carefully. The MANUFACTURER should

knpw the accuracy of temperaturg) measurement when designing FUNCTIONAL NIRS P
foq use at temperatures above.41 °C since a higher ambient temperature reduces the 1

sti|l smaller temperature sensors are used.

Thie temperature sensor is required to not reduce the measured peak temperatd
copducting-a‘significant amount of heat away from the measurement region. Thus, it
uspally be-inappropriate to use the copper-constantan type T thermocouples th

ROBES
hargin

ment.

Often

re by
would
at are

commaén)in medical investigation, since the high thermal conductivity of the coppdr wire

copld{cause a falsely low temperature measurement.

Experimental methods are required to be adequate to ensure that recommended
temperature limits are met under "reasonable worst case" conditions. As an example,

reasonable worst case might include the following conditions.
e The light sources in the FUNCTIONAL NIRS PROBE are driven at the maximum current

which

the FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT is capable of providing during NORMAL USE (this can

occur when the PATIENT has very dark skin).
e The ambient temperature is at the maximum RATED ambient temperature.
e The FUNCTIONAL NIRS PROBE is applied with ACCESSORIES (e.g. headcap, holders).

It is not the intention to require that every model of FUNCTIONAL NIRS PROBE be tested directly

on "w

orst-case" PATIENTS. The MANUFACTURER should select methods for evaluation of the

thermal performance of the FUNCTIONAL NIRS PROBE that lead to confident prediction of thermal

safety

on such PATIENTS.
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Annex DD
(informative)

Reference to the IMDRF essential principles and labelling guidance

This document has been prepared to support the essential principles and labelling requirements
of FUNCTIONAL NIRS EQUIPMENT as medical devices according to International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF). This document is intended to be acceptable for conformity
assessment purposes.

Confo
specif
IMDR

Table

princirxles of IMDRF/GRRP WG/N47:2024. Table DD.2 lists the clauses and subclauses

docu

NOTE
documd

F/GRRP WG/N52:2024 [4]. Other means are possible.

PSS IPUIE 1 SN 1~ o -,
marTocC—wWwitT TS UOCUTITCTTIrU I

c essential principles of IMDRF/GRRP WG/N47:2024 [3] and labelling pringip

DD.1 lists the clauses and subclauses of this document corresponding 'to the ess

ent corresponding to the labelling principles of IMDRF/GRRP WGIN52:2024.

When an essential principle does not appear in Table DD.1, it meansCthat it is not addressed
nt.

Table DD.1 — Correspondence between this"document
and the IMDRF essential principles

= | =Y A P £ dapraonateatinao afarna-an ...th th
UVTOC S UITC 1o aTS UT uTTmuTTsStratn Tty ouTmmoTTiTarTo T v e

es of

ential

Df this

by this

Essential principle of Corresponding clause(s)/sub- Qualifying remarks/Notes
IMDRF/GRRP WG/N47:2024 [3] clause(s) of this document
5.1.5a) 201.12.1.101.2, 201:12.1.101.3, Addresses accuracy of cornjtrol of
201.12.1.101.45,201.12.1.101.5, device output and requirefnents
201.12.1.104¢6,°201.12.1.101.7, to identify and validate
201.12.1.101-8, 201.12.1.101.9, ergonomic aspects of the pise of
201.12.1.401.10, 201.12.1.101.11, the device.
206.101
5.3.1b) 201.11.6.6 Only the part relating to design
is addressed for CLEANING and
DISINFECTION.
5.3.1e) 201.11.6.6 Only the part relating to design
is addressed for surfage
CLEANING and DISINFECT|ON.
5.3.1f) 201.12.1.101.2, 201.12.1.101.3, Addresses accuracy of corjtrol of
201.12.1.101.4, 201.12.1.101.5, device output.
201.12.1.101.6, 201.12.1.101.7,
201.12.1.101.8, 201.12.1.101.9,
201.12.1.101.10, 201.12.1.101.11
5.3.2 201.11.6.6 Only the part relating to design
is addressed relating fo
CLEANING and DISINFECT|ON.
5.4.2 201.11.6.6 Covered with respect for
CLEANING and DISINFECTION.
5.5.1 201.101.1, 201.101.2 Covered with respect to listed
accessories.

5.5.2 a) 201.12.1.101.11 Covered for signal inadequacy
due to detected light intensity
outside limits. For NIRS with
ESSENTIAL PERFORMANCE also

covered for alarms.

5.5.2 b) 206

5.5.2 ¢c) 202 Only the part relating to design
is addressed with respect to

magnetic fields, external
electrical and electromagnetic
effects, and electromagnetic
discharge.
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Essential principle of
IMDRF/GRRP WG/N47:2024 [3]

Corresponding clause(s)/sub-
clause(s) of this document

Qualifying remarks/Notes

5.5.2 h) 202 Only the part relating to design
is addressed with respect to
electromagnetic disturbances.
555 201.101.1, 201.101.2 Covered with respect to listed
accessories.
5.5.7 201.12.1.101, 206
5.6.5 201.11.1.2.2, 201.11.1.3
5.7.5 202
5-+7-6 202
5.9.1 a) 201.12.1.101 Covered for perforntance of
functional NIRS_equipmgnt.
5.9.1c¢) 201.7.2.101, 201.12, 206 Covered for makings; accpracy
of controls and instrumentp, and
PRIMARY QPERATING FUNCTIONS.
6.4.1 201.10.4, 201.12.101 Covered for protection ffom
radiation HAZARDS (lasers]) and
accuracy of controls apd
instruments.
6.4.2 201.10.4 Covered for protection ffom

radiation HAZARDS (lasefs).

NOTE 2 When a labelling principle does not appear in Table/BB.2, it means that it is not addressed |by this

documgnt.

Table DD.2 — Correspondence between this document
and the IMDRF Jlabelling principles

Labelling principles of
IMDRF/GRRP WG/N52:2024 [4]

Corresponding clause(s)/sub-
clause(s) of this document

Qualifying remarks/Noftes

5.1.1 201.7.1.101, 201.7.2.4.101, Covered for MARKINGS on device
201.7.2.101, 201.7.9.2.14.101 and accessories, and inforination
for IFU.
5.1.4 201.7.2.101 Covered for use of the
appropriate magnetic resohance
SYMBOL.
5.2.1 201.7.2.101
5.3.1 201.7.1.101, 201.7.2.4.101, Covered for MARKINGS on device
201.7.2.101, 201.7.9.2.14.101 and accessories, and inforination
for IFU.
5.3:20 a) 201.11.6.6 b), 201.11.6.6 d) Covered with respect jo
CLEANING and DISINFECT|ON.
53200Db) 201 11 6 6 b) 201 11 6 6 d) Covered with respect 10
CLEANING and DISINFECTION.
5.3.26 201.11.6.6 b), 201.11.6.6 d) Covered with respect to
CLEANING and DISINFECTION.
5.3.27 201.101.2 Covered for use with compatible

accessories.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-71: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des appareils de spectroscopie
dans le proche infrarouge (NIRS) fonctionnelle

AVANT-PROPOS

La ¢ommission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normalisation cofnposée
de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC)“L'IEC a poyr objet
de flavoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les ddmaines
de l|électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités — publie des Nofmes internatjonales,
des| Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (RAS) et
des|Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est canfiée a des comités d'gtudes,
aux| travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut _participer. Les organisations
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison _avec¢ I'lEC, participent éggalement
aux|travaux. L'IEC collabore étroitement avec |'Organisation Internationale de Normalisation (ISO)| selon
des|conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions-techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux de I'lEC
intéfessés sont représentés dans chaque comité d'études.

Les| Publications de I'lEC se présentent sous la forme de fecommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de I''EC. Tous les efforts raisonnables sont entrepfis afin
que|l'lEC s'assure de l'exactitude du contenu techniqte _de ses publications; I'lEC ne peut pas étrg tenue
responsable de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur

toute

arques

y cqmpris ses expertswparticuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux de I'lEC,
pouf tout préjudice. causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de quelque
natdire que ce sdqit,.directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les d§penses
décpulant de fa“publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication de I'lEC,
ou qu crédit.qui’lui est accordé.

L'atfention_est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ{cations
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L'IEC et I'ISO attirent I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer
I'utilisation d'un ou de plusieurs brevets. L'IEC et I''SO ne prennent pas position quant a la preuve, a la validité
et a I'applicabilité de tout droit de brevet revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document,
I'lEC et I'lSO n'avaient pas regu notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise
en application. Toutefois, il y a lieu d'avertir les responsables de la mise en application du présent document
que des informations plus récentes sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible
aux adresses https://patents.iec.ch et www.iso.org/patents. L'I[EC et I''SO ne sauraient étre tenues
pour responsables de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'IEC 80601-2-71 a été établie par un groupe de travail mixte du sous-comité 62D de I'lEC:
Equipements, logiciels et systémes médicaux particuliers, du comité d'études 62 de I'IEC:
Equipement médical, logiciels et systémes médicaux, et du sous-comité SC3 de I'lSO: Appareils
respiratoires et équipements connexes utilisés pour les soins aux patients, du comité
technique 121 de I'ISO: Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire. 1l s'agit
d'une Norme internationale.
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Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 2015. Cette édition
constitue une révision technique.

Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a) alignement sur I"EC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012,
I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020, I''EC 60601-1-8:2006, I''EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012,
I''EC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, I'lEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020,
IEC 60601-1-6:2010, I'"EC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 et
I''EC 60601-1-6:2010/AMD2:2020;

b) ajgutdexigences concermanttes PERFORMANCES ESSENTIELLES;

c) ajout d'exigences concernant les FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE;
d) ajgut d'exigences concernant la protection contre les températures excessives;

e) ajout d'exigences concernant la lisibilité de I'affichage pour les OPERATEURS qui portent un
éqripement de protection individuelle;

f) harmonisation avec I'lSO 20417, le cas échéant.

La prégsente publication est publiée en tant que norme double logo.

Le teXte de cette Norme internationale est issu des documents.\stivants de I'lEC:

Projet Rapport de vote
62D/2169/FDIS 62D/2196/RVD

Le rapgport de vote indiqué dans le tableau cizdessus donne toute information sur le vote|ayant
abouti a son approbation.

La langue employée pour I'élaboration-de cette Norme internationale est I'anglais.

Ce ddqcument a été rédigé selon;les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé|selon
les Difectives ISO/IEC, Partie 4 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles
sous Www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents dévelpppés
par I'lEC sont décrits plus'en détail sous www.iec.ch/publications.

Dans |e présent document, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— exjgences et définitions: caractéres romains;
— ma@dalités\d'essais: caracteres italiques;

— indjcations de nature informative qui apparaissent hors des tableaux, comme les notes, les exemples et
les|réferences: petits caracteres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits cargcteéres;

— TERMES définis a I'Article 3 de I'IEC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020, DANS LE PRESENT DOCUMENT OU COMME CELA EST NOTE:
PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure du présent document, 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, le 7.1, le 7.2 et
le 7.2.1 sont tous des paragraphes de I'Article 7).

Dans le présent document, 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 le présent document, la conjonction "ou" a 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 le présent document sont conformes a l'usage donné

a I'Arti

cle 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins du présent document:

— le verbe "devoir" signifie que la conformité a une exigence ou a un essai est obligatoire
pour assurer la conformité au présent document;

— Il'expression "il convient" signifie que la conformité a une exigence ou a un essai est
recommandée, mais n'est pas obligatoire pour assurer la conformité au présent document;

— le verbe "pouvoir" est utilisé afin de décrire un moyen admissible pour assurer la conformité

a fine exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre ouoau
d'un titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence de recommandations ou d'une’justifi

a cong

Une liste de toutes les parties des séries IEC 80601, publiées sous letitre général Apf
électrpmédicaux, se trouve sur le site web de I'lEC.

rechefché. A cette date, le document sera

e re¢onduit,

e supprimé, ou

o réyisé.

NOTE | L'attention des utilisateurs du présent document est attirée sur le fait que les fabricants d'app3g
les orggnismes d'essai peuvent avoir besoin d'une période transitoire aprés la publication d'une n
publicajion IEC ou ISO, ou d'une publicationsamendée ou révisée, pour fabriquer des produits cof
aux noyvelles exigences et pour adapter leurs équipements aux nouveaux essais ou aux essais révises. Les

recomn
de publ|

ulter a I'Annexe AA.

andent que le contenu de cette publication soit entériné au niveau national au plus tét trois ans aprés|
cation.

début
cation

areils

Le corEité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de sfabilité
indiquge sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans les.données relatives au doc

Lment

reils et
ouvelle
formes
Comités
la date
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans le présent document sont considérées
comme procurant un degré pratique de sécurité pour le fonctionnement des APPAREILS NIRS
FONCTIONNELLE.

Les exigences sont suivies de spécifications pour les essais correspondants.

Une partie "Recommandations particulieres et justifications”, qui fournit des explications
sur les exigences plus importantes, le cas échéant, est incluse dans I'Annexe AA.
La connai n rigin xigen t considéré mme facilitant ' lication
corredte de la présente norme, et elle simplifie également, en temps utile, la révision.rendue
nécespaire par les modifications de la pratique clinique ou entrainée par les-gvolutions
de la {fechnologie. Cependant, cette annexe ne fait pas partie des exigences)du pfésent
docunpent.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-71: Exigences particuliéeres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des appareils de spectroscopie
dans le proche infrarouge (NIRS) fonctionnelle

Domaine d'application, objet et normes connexes

2025

L'Artig

I'NEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.1

Remp

La pr
ESSEN
seuls

Les D
EM cq
par dg

I''EC ¢0601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020, 7.2.13 et 8.4.1.

NOTE
I"EC 6(

Le pr§
- Al

le 1 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012

1 Domaine d'application
acement:
bsente partie de I'IEC 80601 concerne la SECURITE DE BASE et aux PERFORM

TIELLES des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE, définis au 204.3.205, destinés a étre u
pu en tant que partie d'un SYSTEME EM, ci-aprés appelés"APPAREILS EM.

ANGERS inhérents a la fonction physiologique préyue des APPAREILS EM ou des SYS
mpris dans le domaine d'application du présent document ne sont pas co
s exigences spécifiques dans le présent do¢ument, en dehors de I'l'EC 60601-1

Des informations complémentaires peuvent étre obtenues dans I'EC 60601~
601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, 4.2.

sent document ne s'applique pas

sa

pour tissu.

da
- Al
I'o
- Al
en

Ayx appareils dans<le domaine temporel et de la fréquence pour la spectros

guins de trés petite tajlle}(capillaires, artérioles et veinules), c'est-a-dire aux oxyn

s le proche infrarouge fonctionnelle.

Kxyhémoglobine et la désoxyhémoglobine.

x appareils qui mesurent les modifications de concentration en oxyhémoglob
désoxyhémoglobine dans les tissus autres que le cerveau.

et

ANCES
tilisés

TEMES
Lverts
2005,

1:2005,

X appareils qui mesurent lassaturation en oxygene de I'hémoglobine dans les vaisjseaux

hetres

scopie

x appareils qui mesurent les modifications de concentration en chromophores autrg¢s que

ne et

Le pré

sent document ne spécifie pas les exigences concernant:

— les oxymeétres pour tissu cérébral, qui sont données dans I'lSO 80601-2-85 [1]1; et

— les oxymeétres de pouls, qui sont données dans I''lSO 80601-2-61 [2].

1 Les

chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.
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201.1.2 Objet

Remplacement:

L'objet du présent document est d'établir des exigences particuliéres pour la SECURITE DE BASE
et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE, comme cela est défini
au 201.3.205.

NOTE Le présent document a été établi pour traiter des principes essentiels [3] et des principes en matiére
d'étiquetage [4] de I'International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF) indiqués a I'"Annexe DD.

201.1.3 Normes collatérales

Additipn:

Le prdsent document fait référence aux normes collatérales applicables énumérées a I'Article 2
de I'lEC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et
a I'Art|cle 201.2 du présent document.

L'IEC|60601-1-3 et I'lEC 60601-1-10 [5] ne s'appliquent pas. Toutes les autres nprmes
collatgrales publiées de la série IEC 60601-1 s'appliquent, telles guepubliées.

201.1)4 Normes particuliéres

Additipn:

Dans Ja série IEC 60601, des normes particulieres.peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des ¢xigences contenues dans I'lEC 60601152005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:20112 et
I''EC $0601-1:2005/AMD2:2020 y compris les normes collatérales en fonction de I'APPAREIL EM
concerné. Elles peuvent également ajouter des exigences supplémentaires pour la SEGURITE
DE BA$E ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES:

Une |exigence d'une norme . particuliére prévaut sur I'exigence correspordante
de I''HC 60601-1:2005, I'lEC 606Q01-1:2005/AMD1:2012 et I'l'EC 60601-1:2005/AMD2:2(20 et
des nprmes collatérales applicablés.

La numérotation des articles ‘et des paragraphes de la présente norme particuliére correspond

a celle de I'"EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 avec le préfixe "201" (par exemple, le 201.1 du p[ésent
document concerne le contenu de I'Article 1 de I''EC 60601-1{2005,

I''EC $60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020) ou a celle de la porme
collatgrale applicable avec le préfixe "20x", ou x représente le ou les derniers chiffres
du numéro-de*document de la norme collatérale (par exemple, le 202.4 du présent dochment
concerng, le‘contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, le 203.6 du pfésent
document” concerne le contenu de I'Article 6 de la norme collatérale IEC 60601-1-3.] etc.).
Les modifications apportées au texte de I'lEC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012
et I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont précisées en utilisant les termes suivants:

"Remplacement" signifie que l'article ou le paragraphe de [I'lEC 60601-1:2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale
applicable est remplacé complétement par le texte du présent document.

"Addition" signifie que le texte du présent document vient s'ajouter aux exigences
de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou
de la norme collatérale applicable.

"Amendement" signifie que l'article ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1:2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale
applicable est modifié comme cela est indiqué par le texte du présent document.
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Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de I'lEC 60601-1:2005,
I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotés a partir
de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans I'lEC 60601-1:2005,
I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotées de 3.1
a 3.154, les définitions qui sont ajoutées dans le présent document sont numérotées a partir
de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont désignées AA, BB, etc., et les points
supplémentaires aa), bb), etc.

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

sont numérotés a partir de 20x, ou "x" représente le chiffre de la norme collatérale,
par exemple 202 pour I'lEC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

Lorsque le présent document ne comprend pas d'article ou de paragraphe correspopdant,
I'article ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD152012 et
I'EC §0601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable, bien qu'il lpuissge étre
sans pbjet, s'applique sans modification; lorsqu'il est demandé qu'une parti€\ quelconque de
I'lEC $0601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou
de la horme collatérale applicable, bien que potentiellement pertinentey ‘he s'appliqug pas,
cela ejst expressément mentionné dans le présent document.

201.20 Références normatives

Les dpcuments suivants sont cités dans le texte de sorte,qu'ils constituent, pour tout ou|partie
de ledir contenu, des exigences du présent documenf:{Pour les références datées, |seule
I'éditign citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du document
de réfgrence s'applique (y compris les éventuels amendements).

L'Artigle 2 de I''EC 60601-1:2005) I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I"EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec I'exception suivante:

Additipn:

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sgcurité
de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60825-1:2014,, Sécurité des appareils a laser — Partie 1: Classification des matérlels et
exigences

IEC 62471:2006, Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes

IEC 62570:2014, Pratiques normalisées relatives au marquage des appareils médicaux et des
éléments de sdreté divers dédiés aux environnements de résonance magnétique

ISO 17664-1:2021, Traitement de produits de soins de santé — Informations relatives au
traitement des dispositifs médicaux a fournir par le fabricant du dispositif — Partie 1: Dispositifs
médicaux critiques et semi-critiques

ISO 17664-2:2021, Traitement de produits de soins de santé — Informations relatives au
traitement des dispositifs médicaux a fournir par le fabricant du dispositif — Partie 2: Dispositifs
médicaux non critiques

ISO 20417:2021, Dispositifs médicaux — Informations a fournir par le fabricant
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201.3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions de I'lEC 60601-1:2005,
de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012, de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, de I'ISO 17664-2:2021,
de I'ISO 20417:2021 ainsi que les suivants s'appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse https://www.electropedia.org/

: étées
de chaque longueur d'onde discréte, produite(s) par 'OPTODE EMETTEUR connécté au MONITEUR
NIRS FONCTIONNELLE

201.3)202

OPTOOE DETECTEUR
partie|de la SONDE NIRS FONCTIONNELLE qui détecte la lumiere, du) tissu vivant, qui fait|partie
de la PARTIE APPLIQUEE

201.3)203

OPTOOE EMETTEUR
partie|de la SONDE NIRS FONCTIONNELLE qui émet de:la‘lumiére sur le tissu vivant, qui fait|partie
de la PARTIE APPLIQUEE

Note 1 | I'article: Un OPTODE EMETTEUR peut contenir,deux sources de lumiére ou plus (par exemple, des|diodes
laser ol des diodes électroluminescentes) qui fonctiennent a des longueurs d'onde NOMINALES différentes.

201.3)204
FWHM
PLEINE LARGEUR A MI-HAUTEUR DE LA DISTRIBUTION DE PUISSANCE SPECTRALE
différgnce de la longueur d'ondeentre les deux points dont les valeurs de puissance sont ¢gales
entre plles et inférieures de 3-dB aux valeurs de chaque LONGUEUR D'ONDE DE CRETE

Note 1 g I'article: La FwHM(stune mesure de la largeur de la distribution de puissance spectrale émise par I'pPPTODE
EMETTEUR connecté au MONITEUR NIRS FONCTIONNELLE. La Figure 201.101 en donne une représentation \isuelle.
Si plus |de deux longueurs d'onde ont une valeur de puissance inférieure de 3 dB aux valeurs de chaque LONGUEUR
D'ONDE|DE CRETE, la,FWHM doit étre calculée a partir de la différence entre les longueurs d'onde minimjales et
maximgles.

Note 2 fa I'article® L'abréviation "FWHM" est dérivée du terme anglais développé correspondant "full widthl at half
maximym"y
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oy
o=

Puissance

3dB

Y FWHM

AV

o

Longuetr d'onde
IEC

Figufe 201.101 — PLEINE LARGEUR A MI-HAUTEUR DE LA DISTRIBUTION DE'PUISSANCE SPECTRALE

201.3)205

APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE

APPAREIL DE SPECTROSCOPIE DANS LE PROCHE INFRAROUGE FONCTIONNELLE
APPAREIL EM qui estime les VARIATIONS D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE dy tissu
vivant] en éclairant le tissu par une lumiére continue et{en détectant la variation d'intensité
de la lumiére visible et de la lumiére infrarouge réfléchie/de maniére diffuse par le tissu

Note 1 |a l'article: L'abréviation "NIRS" est dérivée du terme anglais développé correspondant "near-|nfrared
spectroscopy”.

201.3)206

MONITEUR NIRS FONCTIONNELLE

MONITEUR DE SPECTROSCOPIE DANS LE PROCHE INFRAROUGE FONCTIONNELLE
MONITEUR

partie| de I'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE qui contient I'électronique, l'affichage et l'intgerface
opérajeur-appareil, mais pas /€S\OPTODES EMETTEURS ni les OPTODES DETECTEURS

Note 1 B I'article: Le MONITEUR'\NIRS FONCTIONNELLE contient généralement I'électronique, I'affichage et I'INTERFACE
OPERATEUR-APPAREIL. Il peut étre constitué d'une unité de commande séparée, d'un ordinateur et d'un affichage.
L'électrpnique ou l'unitéde-commande intégrée & la PARTIE APPLIQUEE ne font pas partie du MONITEYR NIRS
FONCTIQNNELLE.

201.3)207

SONDH NIRS FONCTIONNELLE

SONDH DE SPECTROSCOPIE DANS LE PROCHE INFRAROUGE FONCTIONNELLE
SONDE

t' A PapD ARl AING CARMMATIARNCL L A =
par Ie UCT TAFTFARLIL NI TUNUTTUNNLELLE YUl CUTITY

Note 1 a l'article: Cette définition de la SONDE est cohérente avec la définition de la SONDE des oxymetres pour
tissu cérébral donnée dans I'lSO 80601-2-85.

Note 2 a I'article: La SONDE contient un ou plusieurs OPTODES EMETTEURS et OPTODES DETECTEURS. La configuration
type est celle d'une SONDE a réflectance.
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201.3.208

FANTOME NIRS FONCTIONNELLE

appareillage qui simule une VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE
en indiquant a I'APPAREIL EM une variation connue spécifiée d'atténuation afin d'évaluer
la différence entre la valeur mesurée de la pseudo VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT
DU CHEMIN OPTIQUE obtenue a l'aide du fantdme et la valeur de référence calculée a partir
de la variation d'atténuation

Note 1 a l'article: Le FANTOME NIRS FONCTIONNELLE aide a déterminer les performances de I'APPAREIL NIRS
FONCTIONNELLE, en particulier le mesurage de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE.
L'Annexe BB fournit une description de la fonction et des spécifications concernant la fabrication du FANTOME NIRS
FONCTIONNELLE.

Note 2 p l'article:  Un FANTOME NIRS FONCTIONNELLE est développé au cours de la conception et est utilisé aunoment
de l'inspection lors de la fabrication ou aprés avoir été mis en service.

Note 3 p I'article: La variation d'atténuation correspond a une variation d'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE dU/FANTOME NIRS
FONCTIQNNELLE de méme amplitude.

201.3)209

VOIE DE MESURE
VOIE
combinaison d'un OPTODE EMETTEUR et d'un OPTODE DETECTEUR qui produit des caractéristiques
de softie

201.3)210

AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE
rappoft de la puissance optique totale sortant~dy’ FANTOME NIRS FONCTIONNELUE ou
de l'afténuateur par une ouverture spécifiée et de\la puissance optique émise par I'OPTODE
EMETT[EUR connecté au MONITEUR NIRS FONCTIONNELLE et placé du c6té entrée du FANTOME NIRS
FONCT|IONNELLE ou de l'atténuateur

Note 1 |a l'article: L'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE esitexprimé en dB. Un AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE de X |dB est
équivalpnt & 10~X/10,

Note 2 p l'article: La puissance optique sortant de I'OPTODE EMETTEUR et du FANTOME NIRS FONCTIONNELLE pgut étre
mesurée a l'aide d'un wattmeétre optique:

Note 3 g I'article: Pour les détails du imesurage de I'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE, voir le BB.3.3.

201.3)211

VARIATION DE DESOXYHEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE
valeun calculée a partirydes variations des intensités lumineuses détectées, égale au proquit de
la variation apparente de la concentration de désoxyhémoglobine et du chemin optique oyen

201.3)212

VARIATION(D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE
Ac-L
expressiomquifaitTéférence—au produit—de—ta—variatiomde—ta—concentratiom—apparente
en hémoglobine et du chemin optique moyen comprenant deux chromophores (oxyhémoglobine
et désoxyhémoglobine), ainsi qu'a I'hnémoglobine totale

Note 1 a l'article: L'Article BB.2 décrit le calcul de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE
par rapport aux variations d'atténuation mesurées d'aprés la loi de Beer-Lambert modifiée a plusieurs variables.

Note 2 a l'article: Les variations de concentration sont qualifiées de valeurs "apparentes" dans la mesure ou
elles sont obtenues a partir d'un modéle homogene, alors que la structure de la téte humaine et la répartition spatiale
des variations de concentration d’'hémoglobine sont substantiellement hétérogénes.

Note 3 a l'article: La concentration totale d'hémoglobine est la somme des concentrations d'oxyhémoglobine et
de désoxyhémoglobine.
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201.3.213

VARIATION D'OXYHEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE

valeur calculée a partir des variations des intensités lumineuses détectées, égale au produit de
la variation apparente de la concentration d'oxyhémoglobine et du chemin optique moyen

Note 1 a I'article: L'oxyhémoglobine est I'némoglobine qui fixe les molécules d'oxygene.

201.3.214

LONGUEUR D'ONDE DE CRETE

longueur d'onde pour laquelle la puissance est la plus élevée dans la distribution de puissance
spectrale pour chacune des longueurs d'onde NOMINALES distinctes de la lumiére rayonnée
par I'OPTODE EMETTEUR

201.3)215

FONCT|ION PRINCIPALE DE SERVICE
fonctiopn qui implique une interaction avec I'utilisateur, qui est liée a la sécurité du dispositif
meédicpl

Note 1 |a l'article: Une FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE est souvent en interaction\ayvec une série de|taches
pouvant étre divisées en une série d'interactions avec I'utilisateur.

Note 2 [a I'article: Le concept de SECURITE comprend la perte ou la dégradation des performance$ ayant
pour répultat un RISQUE inacceptable pour le PATIENT, y compris une errely ‘d'utilisation empéchant I'utijisateur
d'utilisgr de fagon efficace le dispositif médical afin d'atteindre son objectifvmédical prévu. Dans I'lEC 6p601-1,
le term¢ utilisé est "PERFORMANCE ESSENTIELLE".

[SOURCE: IEC 62366-1:2015, 3.11]

201.3)216

TEMPS DE REPONSE
temps| nécessaire pour que la réponse a un €chelon de I'APPAREIL EM varie de son pourcgntage
spéciffé de la valeur de régime établi finale:a I'autre pourcentage spécifié

Note 1 p I'article: Le TEMPS DE REPONSE est géneralement exprimé par le temps de montée ou le temps de dé¢scente
qui représente l'intervalle entre les temps carrespondant a 10 % et 90 % de I'amplitude de la réponse a un g¢chelon
pendant la transition. Voir aussi le 201.12(1.101.7 et la Figure 201.106.

201.3)217

DIAPHONIE DU SIGNAL
contamination ou interférence du signal entre les autres sources de lumiere du méme ou
d'autrgés OPTODES EMETIEURS et la VOIE concernée

201.4 Exigenhces générales

L'Artigle 4 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I"EC @0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec l'exception suivante:

Paragraphe supplémentaire:

201.4.3.101 * Exigences supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES

Tableau 201.101 indique les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE,
sauf si le FABRICANT détermine par le biais de son PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES
que I'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE ne posséde pas de PERFORMANCES ESSENTIELLES.
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Tableau 201.101 — Exigences relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES réparties

Exigence Paragraphe

Reproduction adéquate des profils temporels des VARIATIONS D'HEMOGLOBINE a
DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE

signal

signal

ou génération d'une CONDITION D'ALARME

faible d'intensité lumineuse détectée 201.12.1.101.11

fort d'intensité lumineuse détectée 201.12.1.101.11

a

sp

Scifiques exigés par le présent document

Le 202.8.1.101 indique des méthodes d'évaluation de la reproduction adéquate des profils temporels
des VARIATIONS D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE comme critéres d'acceptation suivant les essais

201.5

L'Artig

Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

le 5 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012

I''EC $0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.6

L'Artig

Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

le 6 de I''EC 60601-1:2005, I''EC60601-1:2005/AMD1:2012

I''EC ¢0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.7

L'Artig

Identification, MARQUAGE et documentation des APPAREILS EM

le 7 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012

I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'appliquesavec les exceptions suivantes:

Parag

201.7

a) Le
de

b) D3
ce
I'lE

1)

2)

raphes supplémentaires:

1.101 Informations afournir par le FABRICANT

S INFORMATIONS FOURNIES PAR LE FABRICANT de [|'APPAREIL NIRS FONCTIONNEL

ses accessoires doivent étre conformes a I'lSO 20417:2021.
ns le cadre de-lapplication de I'ISO 20417:2021, les termes du présent docum
ux de MEC 60601-1:2005, I'"EC 60601-1:2005/AMD1:2012

FC 60601-42005/AMD2:2020 doivent étre utilisés comme suit.

Le tefme "INFORMATIONS D'ACCOMPAGNEMENT" doit avoir la méme signifi
que-le terme "DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT".

et

et

et

LE et

ent et
et

cation

L'e ,terme "DISPOSITIF MEDICAL" doit avoir la méme signification que le

terme

3)
4)

APPARETTEMS
Le terme "UTILISATEUR" doit avoir la méme signification que le terme "OPERATEUR"
Le terme "PATIENT" doit inclure les animaux.

Vérifier la conformité en appliquant I''SO 20417:2021.

201.7.2.4.101 Exigences supplémentaires relatives aux ACCESSOIRES

a) Les ACCESSOIRES fournis séparément doivent:

1)
2)

satisfaire aux exigences du 201.101.1; et

étre MARQUES d'une indication de toute limitation ou de tout effet néfaste de I'ACCESSOIRE
sur la SECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES de I'APPAREIL NIRS

FONCTIONNELLE, le cas échéant. Voir aussi le 201.7.2.101.
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b) Si le MARQUAGE de I'ACCESSOIRE n'est pas possible, cette information peut figurer
dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Vérifier la conformité par examen, par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES concernant
toute limitation ou tout effet négatif de I'ACCESSOIRE et, le cas échéant, par examen
des INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

201.7.2.101 Exigences supplémentaires relatives au MARQUAGE sur l'extérieur des
APPAREILS EM ou parties d'APPAREILS EM

a) Le MARQUAGE des APPAREILS EM doit étre CLAIREMENT LISIBLE et doit indiquer
sa classification, comme cela est spécifié a I'Article 7 de I'lEC 60825-1:2014.

b) Pqur les APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE destinés a étre utilisés dans lI'environhpment
de[résonance magnétique (RM), les parties ou ACCESSOIRES des APPAREILS| NIRS
FONCTIONNELLE qui sont accessibles a I'OPERATEUR doivent porter les IMARQUAGES
CLAIREMENT LISIBLES suivants, conformément a I'lEC 62570:2014:

1)| sYMBOLE 7.3.1 de I'lEC 62570:2014 (Tableau 1 et Figures 1 et 2/ pour la cquleur,
Tableau 2 et Figures 3 et 4 pour le noir et blanc) pour un APPAREIL'NIRS FONCTIONNELLE
a "RM sdre". ou

2)| symBOLE 7.3.2 de I'lEC 62570:2014 (Tableau 1 et Figure 4 pour la couleur, Tablegqu 2 et
Figure 6 pour le noir et blanc) pour un APPAREIL, NIRS FONCTIONNELLE 3 "RM
conditionnelle".

Vérifigr la conformité par examen.

201.7)9.2.1 Généralités
Amenflement (ajouter en tant que cinquiéme point-aprés le premier alinéa):
— la position prévue de l'opérateur.

Paragraphe supplémentaire:

201.7{9.2.14.101 Exigences supplémentaires relatives aux ACCESSOIRES, aux appfreils
complémentaires et aux matériaux utilisés

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION de I'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE doivent identifier au [moins
un jeu d'ACCESSOIRES nécessaires a I'UTILISATION PREVUE DE L'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE.

Vérifigr la conformité‘par examen.

201.8 Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L'Article 8 de I'EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec l'exception suivante:

Paragraphe supplémentaire:

201.8.3.101 Exigences supplémentaires relatives a la classification des PARTIES
APPLIQUEES

Les PARTIES APPLIQUEES DES APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE doivent étre de TYPE BF ou
de TYPE CF.

Vérifier la conformité par examen.
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201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L'Article 9 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L'Article 10 de I'"EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'"EC U060 T-T:Z0057AMDZ:2020 s'applique, avec Iexception suivante:

201.10.4 Lasers
Remplacement:

a) Sdlon les sources de lumiére utilisées dans I'OPTODE EMETJEUR, I'APPAREIY NIRS
FONCTIONNELLE doit étre satisfaire aux exigences applicables de:

1)| I''EC 60825-1:2014; ou

2)| I'NEC 62471:2006.
NOTE |[L'IEC 60601-2-57[6] ne s'applique pas, car il n'y a pas d'effets phetobiologiques prévus.
Vérifigr la conformité en appliquant les exigences de ['lEC 60825-1:2014 ou
de I''HC 62471:2006, selon le cas.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS$

L'Artigle 11 de I'EC 606011:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'NEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s'appligue, avec les exceptions suivantes.

201.11.1.2.2 PARTIES APPLIQUEES non destinées a fournir de la chaleur a un PATIENT
Amenflement (ajouter a la fin*du 11.1.2.2):

a) linterface SONDE NIRS\FONCTIONNELLE-tissu doit étre évaluée pour chaque MONITEUR NIRS
FONCTIONNELLE et chaque SONDE NIRS FONCTIONNELLE indiqués dans les INSTRUGTIONS
D'UTILISATION;

1)| I'évaluatien-de I'échauffement le plus défavorable doit tenir compte du risque de Ig¢sions
tissulaires dues a l'effet combiné de la conduction a partir de la SONpPE et
de ('échauffement induit photothermiquement.

NOTE.1_Des informations complémentaires sont données a I'Annexe CC

b) silatempérature de surface de la SONDE NIRS FONCTIONNELLE a l'interface avec le tissu peut
dépasser 41 °C, alors:

1) la SONDE NIRS FONCTIONNELLE doit étre équipée d'une commande réglable
par I'OPERATEUR qui permet d'activer tout mode de température élevée qui dépasse

41°C;
i) une séquence délibérée d'actions de I'OPERATEUR doit étre nécessaire pour activer
ce mode;

ii) les |INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent décrire cette séquence d'actions
de I'OPERATEUR;

2) I'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE doit fournir un moyen de limiter la durée d'un mode
de température élevée au-dessus de 41 °C;

i) la durée du mode de température élevée ne doit pas dépasser 4 h a 43 °C ou 8 h
a42 °C;
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les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent comporter une indication du fait que I'utilisation
de réglages de température supérieurs a 41 °C exige une attention particuliére
pour les PATIENTS a la peau sensible, tels que les nouveau-nés, les PATIENTS
gériatriques ou les victimes de brllures;

I'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE doit indiquer quand il est en mode de température élevée;
et

la DESCRIPTION TECHNIQUE doit décrire la méthode d'essai utilisée pour mesurer
la température maximale a I'interface SONDE NIRS FONCTIONNELLE-tissu;

i) la méthode d'essai donnée dans la DESCRIPTION TECHNIQUE peut étre utilisée
pour mesurer la température de l'interface SONDE NIRS FONCTIONNELLE-tissu, comme

cela est epér\ifié dans le 201 1113

NOTE 2 Des informations complémentaires sont données a I'CC.3.

1.1.3 Mesures

gvaluer l'interface SONDE NIRS FONCTIONNELLE-tissu avec une température initiale| de la
peau de 35 °C £ 1 °C.

1.6.6 NETTOYAGE et DESINFECTION des APPAREILS EM et'dés SYSTEMES EM

Hement (ajouter une exigence supplémentaire en tant gue derniere exigence et remplacer
de conformité):

a) sapfsielles sont AUSAGE UNIQUE, les SONDES NIRS RONCTIONNELLE critiques ou semi-critiques
dojvent étre congues de maniére a permetire le NETTOYAGE et la DESINFECTION afin
de[réduire a des niveaux acceptables le RISQUE d'infection croisée pour le PATIENT syivant;

b) leg instructions de TRAITEMENT des SONDES NIRS FONCTIONNELLE critiques ou semi-critiques

dojvent:

1)
2)

étre conformes a I'lSO 17664-1:2021; et
étre fournies dans les INSTRUGTIONS D'UTILISATION.

c) leg ENVELOPPES DES APPAREILS'NIRS FONCTIONNELLE et, sauf si elles sont A USAGE UNIQUE,
leg SONDES NIRS FONCTIONNELLE non critiques doivent étre congues de maniére a perpnettre

le
le

NOTE

NETTOYAGE et la DESINFECTION des surfaces afin de réduire a des niveaux acceptables
RISQUE d'infection eroisée pour le PATIENT suivant;

L'ISO 14159:2002 [7] fournit des recommandations concernant la conception des ENVELOPPES.

d) leg instructions*de TRAITEMENT des ENVELOPPES DES APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE et

dejs SONDES-NIRS FONCTIONNELLE non critiques doivent:

1)
2)

étre-conformes a I'lSO 17664-2:2021; et
étre fournies dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Vérifier la conformité par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES. Lorsque la conformité
au présent document peut étre compromise par le NETTOYAGE ou la DESINFECTION de I'APPAREIL
NIRS FONCTIONNELLE ou de ses parties ou ACCESSOIRES, les nettoyer et les désinfecter pendant
le nombre de cycles déterminé par la DUREE DE VIE PREVUE conformément aux méthodes
indiquées dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION, y compris toute période de refroidissement ou
de séchage. Aprés ces PROCEDURES, S'assurer que la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES sont maintenues. Confirmer que le FABRICANT a évalué les effets de multiples
cycles de TRAITEMENT et I'efficacité de ces cycles.
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201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre
les caractéristiques de sortie présentant des risques

L'Article 12 de I'EC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

Paragraphes supplémentaires:

201.12.1.101 Performances des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE

201.12.1.101.1  Généralités

et

a) D4gns les éléments suivants d'essai de performance, si plusieurs combinaisons d!0

PTODES EMETTEURS et d'OPTODES DETECTEURS selon la GESTION DES RISQUES (
par chaque FABRICANT. Les combinaisons choisies doivent étre enregistrées.

NQTE 1 Certains APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE possedent des VOIES avec, une courte séf
émeetteur-détecteur utilisées et congues pour fournir des informations relatives aux yariations hémodyng
superficielles. Ces VOIES a courte séparation peuvent avoir une sensibilité plus faible que les VOIES or
concues pour sonder le cerveau et sont exclues de tous les essais de performance décrits ci-aprés.

b) Lel FANTOME NIRS FONCTIONNELLE et l'atténuateur constitués® de matériaux diffusa
absorbants avec I'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE exigé doivent &tte utilisés pour vérifier par

performances des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE, comme cela est i
s le Tableau 201.102.

NQTE 2 Pour une description en détail du FANTOME NIRS FONGTIONNELLE et de ses états A et B, se
a I'Article BB.3.

NQTE 3 Le FANTOME NIRS FONCTIONNELLE peut aussi “étre utilisé en tant qu'atténuateur avec le|
AFHAIBLISSEMENT OPTIQUE.

NQTE 4 Pour le mesurage du rapport signalysur bruit de l'intensité de la lumiére détectée, I'atté
avgc un AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE > 40 dB pedf'aussi étre utilisé, en ajoutant un filtre a densité neutre ap

NQTE 5 Pour le mesurage du rapport signal sur bruit de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU
OPTIQUE, le FANTOME NIRS FONCTIONNELLE avec un AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE > 40 dB peut aussi étre
en jajoutant un filtre a densité neutre” approprié.

NQTE 6 Les essais de perfermance énumérés dans le Tableau 201.102 reposent sur [I'hy
de[a séparation de I'OPTODE EMETTEUR et de I'OPTODE DETECTEUR et ne s'appliquent pas aux sondes int
Potr plus de détails, se_référer a I'Annexe AA et au BB.3.2.

Tableau 201.102 ~ Essais de performance utilisant le FANTOME NIRS FONCTIONNELLE
I'atténuateur et I'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE exigé

PtODES
EMETTEURS et d'OPTODES DETECTEURS sont possibles, il convient de choisir les combinaisons

éfinie

aration
miques
inaires

hts et
essai
diqué

référer

huateur
broprié.

CHEMIN
utilisé,

othése
Bgrées.

ou

FANTOME NIRS .
Performance FONCTIONNELLE Atténuateur | AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE Paragr3

phe

VARIATION D'HEMOGLOBINE N EtaE,AJ::‘A'? ?B‘ 201.12.1

101.5

DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE v DAl G
large qu'a I'état A

Stabilité du signal & > 40 dB 201.12.1.

101.6

Etat A: > 40 dB, état B: 201.12.1.
TEMPS DE REPONSE & 3 dB a 4 dB plus large qu'a
I'état A

101.7

Rapport signal sur bruit de < 201.12.1.

I'intensité de la lumiére détectée >60dB

101.8

Rapport signal sur bruit de la Etat A: > 60 dB, 201.12.1.

VARIATION D'HEMOGLOBINE & état B: 3 dB a 4 dB plus
DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE large qu'a I'état A

101.9

DIAPHONIE DU SIGNAL & > 40 dB 201.12.1.101.10
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201.12.1.101.2 PUISSANCE OPTIQUE MOYENNE

a) La

1)
2)

PUISSANCE OPTIQUE MOYENNE de I'APPAREIL EM doit étre mesurée pour chaque:
OPTODE EMETTEUR; et
pour chaque source de lumiére de I'OPTODE EMETTEUR.

2025

b) Siles sources de lumiére peuvent étre réglées sur plusieurs niveaux de sortie, la PUISSANCE
OPTIQUE MOYENNE doit étre évaluée au niveau de sortie maximal.

c) La PUISSANCE OPTIQUE MOYENNE de I'APPAREIL EM doit étre indiquée dans les INSTRUCTIONS
D'UTILISATION pour chaque:

1)

OPTODE EMETTEUR; et

2)
Vérifig
1)

2)

3)

Légend
1 MO
2 oPT

3 wat

201.1
a) Le
1)

pour chaque source de lumiére de I'OPTODE EMETTEUR.
r la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et par I'essai suivant.

Installer I'APPAREIL EM, le wattmétre et les indicateurs comme cela\est reprg
a la Figure 201.102.

Confirmer que la taille de la surface efficace qui regoit la luniiere est suffisarn
supérieure a la taille du faisceau sur la surface. Sinon, il egnvient que le fa
converge a l'aide d'un élément optique supplémentaire adapté. Il convient d'
un adaptateur approprié pour fixer correctement I'OPTODE(EMETTEUR.

Mesurer la PUISSANCE OPTIQUE MOYENNE a l'aide du détecteur du wattmetre et
que la valeur est comprise dans les limites spécifiées par I'exposition maximale pg
(EMP) de la peau (IEC 60825-1:2014).
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Figure 201.102 — Mesurage de la PUISSANCE OPTIQUE MOYENNE

P.1.101.3 LONGUEUR D'ONDE DE CRETE
S LONGUEYRS D'ONDE DE CRETE de |I'APPAREIL EM doivent étre:

mesureées; et

senté

hment
sceau
tiliser

érifier
rmise

2)

indiquées dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Vérifier la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et par I'essai suivant.

1)
2)
3)

4)

Installer I'APPAREIL EM, un spectrophotometre ou un analyseur de spectre optique et

un indicateur comme cela est représenté a la Figure 201.103.

Mesurer la répartition spectrale des caractéristiques de sortie de I'APPAR
avec le spectrophotometre ou I'analyseur de spectre optique.

EIL EM

Les LONGUEURS D'ONDE DE CRETE sont obtenues a partir de la répartition spectrale

selon la définition du 201.3.214L

Si I'OPTODE EMETTEUR posséde plus d'une source de lumiere, effectuer le mesurage

pour chaque source de lumiére.
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TEUR NIRS FONCTIONNELLE

2 OPTODE EMETTEUR

4 spec

trophotomeétre ou analyseur de spectre optique

201.12.1.101.4 PLEINE LARGEUR A MI-HAUTEUR de la répartition spectrale

a) La

1)
2)

Vérifigr la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION.Et par I'essai suivant.

1)
2)
3)

4)

NQTE La distribution de puissance\spectrale qui correspond a chaque longueur d'onde N(

dell

201.12.1.101.5 VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE

a) La
1)

b) La

Figure 201.103 — Mesurage de la LONGUEUR D'ONDE DE CRETE et
de la PLEINE LARGEUR A MI-HAUTEUR

FWHM de la répartition spectrale de chaque source de lumiére doit étre:
mesurée; et
indiquée dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Installer I'APPAREIL EM, un spectrophotometre ou un analyseur de spectre optique

comme cela est représenté a la Figure 201.103.

Mesurer la répartition spectrale des caractéristiques de sortie de I'APPAR
avec le spectrophotometre ou I'analyseur dexspectre optique.

FiIL EM

La FWHM est obtenue a partir de la valeur~de la répartition spectrale selon la déflnition

du 201.3.204.

Si I'OPTODE EMETTEUR possede plussd'une source de lumiére, répéter les étapes 2
pour chaque source de lumiére.

'APPAREIL EM est prise en compte, séparément.

VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE doit étre:
mesurée conformément a I'Annexe BB; et

indiquée dans.les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

différence/entre la valeur de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OF
surée allaide du SYSTEME EM et |la valeur de référence doit étre inférieure a 5 %.

et 3)

MINALE

TIQUE

tenues

érence

Vérifier la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et par l'essai décrit
a I'Annexe BB.

201.12.1.101.6 Stabilité du signal

a) La

1)
2)

stabilité du signal de I'APPAREIL EM doit étre:
mesurée; et
indiquée dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.


https://iecnorm.com/api/?name=5ce0b1ad245f3588f083465ce27aa6ec

- 78 — IEC 80601-2-71:2025 © |IEC 2025

Vérifier la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et par I'essai suivant.

1)

2)

3)

4)
5)

6)

Installer I'APPAREIL EM en choisissant un OPTODE EMETTEUR, un OPTODE DETECTEUR et
un atténuateur, comme cela est représenté a la Figure 201.104.

L'atténuateur est constitué d'un filtre optique ou d'un matériau atténuant la diffusion
qui présente un AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE supérieur & 40 dB pour chaque longueur
d'onde applicable. L'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE est mesuré & l'avance & ['aide
d'un wattmetre optique ou, dans le cas d'un filtre optique, a ['aide
d'un spectrophotométre.

Actionner les interrupteurs d'alimentation de I'APPAREIL EM et, si nécessaire, attendre
que les instruments aient suffisamment chauffé.

Régler la puissance de I'APPAREIL EM au niveau maximal.

Obtenir des échantillons de données de la VARIATION D'HEMOGLOBINE (DEPENDANT
DU CHEMIN OPTIQUE de série temporelle pendant plus de 15 min -et effectuer
le PROCESSUS avec un filtre dont la constante de temps est inférieure &b s.

Calculer la stabilité du signal, S pour l'oxyhémoglobine et la désoxyhémogloRine.

stab’

i) La stabilité du signal, Sq,p, €St obtenue par la Formule (1) ci=apreés.

2
[(Ach)j —M}

IE

Il
N

(1)

J

S =
stab m—1
ou
m
Z(ACXL)j
AcxL=1T"" ot m expriment le nombre d'échantillons dans une| série
m
temporelle.

NOTE AcxL dépend de la‘variation de I'échantillon de base, non de la variation d'atténuation.

ii) Lavaleurla plus importante de Sg,, pour I'oxyhémoglobine et la désoxyhemogjobine
est considéréescomme la valeur de stabilité du signal.
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NOTE

201.12.1.101.7 TEMPS DE REPONSE

a) Le

le temps de descente pour la réponse a un. échelon, définie comme lintervalle

leg

la transition (voir la Figure 201.106).

b) Le
Vérifig
1)

2)

e

ITEUR NIRS FONCTIONNELLE

AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE de I'atténuateur pour cet essai: > 40 dB.

Figure 201.104 — Mesurage de la stabilité-du signal

TEMPS DE REPONSE de I'APPAREIL EM doit étre-indiqué comme le temps de mon{ée ou

temps correspondant a 10 % et 90 % de I'amplitude de la réponse a un échelon p4q

TEMPS DE REPONSE doit étre mesuré etindiqué dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATIO
r la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et par l'essai suivant.

Installer I'APPAREIL EM, un™obturateur optique et deux atténuateurs comme
est représenté a la Figure-201.105 et décrit au BB.3.3.

Mesurer le temps de\miontée ou le temps de descente de la réponse a un éq
de signal de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE ¢

par le mouvementide l'obturateur, comme cela est représenté a la Figure 201.106.

entre
ndant

cela

helon
auséee
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IEC

Légende
1 MONITEUR NIRS FONCTIONNELLE
2 OPTDE EMETTEUR
5 OPT|ODE DETECTEUR
6 atténuateur

7 obtdrateur

8 FAN[TOME NIRS FONCTIONNELLE

NOTE | Obturateur ferme:i_ AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE (en dB): oo, obturateur ouvert: AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE:
> 40 dj.

Figure 201.105 — Mesurage du TEMPS DE REPONSE
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ure 201.106 — Temps de montée et temps de descente dans-le TEMPS DE REPON

p.1.101.8 *Rapport signal sur bruit de I'intensité de.ladumiére détectée

I bruit de l'intensité de la lumiére détectée a la fréquence d'échantillonnage ma
I'APPAREIL EM doit étre:

mesuré; et
indiqué dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATON.

TE L'intensité de la lumiére détectée corfespond au signal échantillonné d'origine (bruf
I'électronique de détection (par exemplesstension, courant, nombre) qui représente l'intensité d¢g
s autre filtrage, moyennage ou TRAITEMENT-de données.

fréquence d'échantillonnageOmaximale a la mesure du rapport signal sur

r la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et par I'essai suivant.

est représenté-a.la Figure 201.107.
L'atténuatelr. est constitué d'un filtre optique ou d'un matériau trouble qui pre

Mesureret régler I'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE en utilisant la méthode du BB.3.3.

Actionner les interrupteurs d'alimentation de tous les instruments et, si néces

afténdre que les instruments aient suffisamment chauffé.

5)

6)

7)

A Temps

IEC

SE

ur chaque VOIE et pour chacune de ses sources de lumiére séparément, le rapportisignal

imale

émis
tectée,

bruit

I'intensité de la lumiere détectée doit étre indiquée dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Installer le systeme. ' optique constitué de I'APPAREIL EM et d'un atténuateur commg cela

sente

un AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE supérieur a 60 dB pour chaque longueur d'onde NOMINALE.

saire,

Régler la puissance de sortie optique de la source de lumiére au niveau maximal

dans la plage de fonctionnement normal.
Obtenir des échantillons de données de l'intensité de la lumiere détectée de

série

temporelle pendant 20 s a la fréquence d'échantillonnage maximale, sans autre filtrage,

moyennage ou TRAITEMENT de données.

Mesurer et calculer le rapport signal sur bruit de l'intensité de la lumiére détectée,
désigné 1/61, comme le rapport du signal d'intensité de la lumiére détectée | et de son

écart type 061, selon la Formule (2):

(1/81), =1/ LS (1 -1Y

(2)
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I est I'intensité moyenne de la lumiére détectée, calculée selon la Formule (3);
est la fréequence d'échantillonnage maximale de I'APPAREIL EM,;

m estle nombre d'échantillons collectés pendant la durée d'enregistrement, c'est-a-dire
le produit de f et de la durée d'enregistrement t = 20 s;

M3

-1
=2 (3)

1l
-

8)| Calculer le rapport signal sur bruit effectif de I'intensité de la lumiere détectég a la
fréquence d'échantillonnage de référence de 1 Hz a l'aide de la Formule,(4):

(17 81}y ppgare = (17 81) i I THz )

2 5

\ 6 #

IEC

Légende
1 MONITEUR NIRS FONCTIONNELLE
2 OPTPDE EMETTEUR

5 OPTDE DETECTEUR

6 atténuateur

NOTE |[L'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE de I'atténuateur pour cet essai est > 60 dB.

Figure 201.107 — Mesurage du rapport signal sur bruit de I'intensité
de la lumiére détectée

201.12.1.101.9 *Rapport signal sur bruit de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU
CHEMIN OPTIQUE

a) Le rapport signal sur bruit de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE
a la fréquence d'échantillonnage maximale de I'APPAREIL EM doit étre:

1) mesuré; et
2) indiqué dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

b) La fréquence d'échantillonnage maximale a la mesure du rapport signal sur bruit
de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE doit étre indiquée
dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.
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Vérifier la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et par I'essai suivant.

1) Installer le systéme optique constitué de [I'APPAREIL EM et du FANTOME NIRS
FONCTIONNELLE comme cela est représenté a la Figure 201.108 et décrit au BB.3.2.

2) S'assurer que I'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE de l'atténuateur, y compris I'affaiblissement
da a l'ouverture optique interne et au filtre optique a densité neutre ajouté, est supérieur
a 60 dB (état A). La variation du diamétre de I'ouverture optique interne augmente
I'affaiblissement de 3 dB a 4 dB (état B), ce qui provoque une modification du signal
de I'APPAREIL EM. L'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE est mesuré et réglé comme cela est décrit
au BB.3.3.

3) Mesurer la modification du signal de I'APPAREIL EM pour 10 opérations d'échantillonnage
OoU plus avec 4 repetitions ou plus &a la irequernice dechantilionnage la plus glevée
de I'APPAREIL EM.

4)| Obtenir les VARIATIONS D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE()c'est{a-dire
la VARIATION D'OXYHEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE et'\la VARJIATION
DE DESOXYHEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE, selon la ,Formule (BH.4) et
la Formule (BB.5) de I'Article BB.2 a partir du mesurage sur le fantéme.

5)| Le rapport signal sur bruit de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OP[TIQUE,
désigné S/6S, est le rapport de la modification du signal S pfoduite par la modification
de l'ouverture optique dans le systéme optique et de I'écart-type de la variation dulsignal
0S. L'écart-type &S est mesuré et calculé a l'aide de la Formule (5):

n 2

;‘ ;{(AC xL)ia -M} .
6S =

mnr-1

La modification du signal S est obtenue a l'aide de la Formule (6) a la Formule (8).

S:SA—SB (6)
n m
ZZ(AC"L)/;/',A 7)
SA =ACXLA = I_1j_1mxn
n m
D > .(AcxL)p (8)
Sg = AcxLg = U7
B mxn

m est le nombre d'opérations d'échantillonnage, et
n estle nombre de répétitions.

6) Obtenir le rapport signal sur bruit S/6S de la VARIATION D'OXYHEMOGLOBINE DEPENDANT
DU CHEMIN OPTIQUE et de la VARIATION DE DESOXYHEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN
OPTIQUE.
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NOTE L'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE a I'état A est > 60 dB.
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Etat A T e Ty ;

IEC

MONITEUR NIRS FONCTIONNELLE
OPTPDE EMETTEUR

OPTPDE DETECTEUR
atténuateur

FAN[TOME NIRS FONCTIONNELLE

ouverture modifiable

NOTE 2 L'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE a I'état B est de 3 dB a 4 dB supérieur a I'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE a ['état A.

201.11:.1.161.16 DII-\I’I'IUNII: UU OIGINAL

a)

b)

Figure 201.108 — Mesurage du rapport signal sur bruit de la
VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE

Si I'APPAREIL EM a plus d'une VOIE DE MESURE, la DIAPHONIE DU SIGNAL de I'APPAREIL EM
doit étre:

1) mesurée; et
2) indiquée dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

La DIAPHONIE DU SIGNAL est influencée par la configuration spatiale des OPTODES EMETTEURS
et des OPTODES DETECTEURS ainsi que par les émissions a valeur temporelle variable
des différentes sources de Ilumiére. Ces combinaisons de source de lumiére et
de configurations spatiales doivent étre comprises dans la présentation de la DIAPHONIE
DU SIGNAL.

NOTE 1 Les sources de DIAPHONIE DU SIGNAL peuvent étre internes a I'APPAREIL EM, ce qui peut influencer
les mesures systématiques de DIAPHONIE DU SIGNAL décrites dans les essais ci-dessous. Par hypothése,
les VOIES de I'APPAREIL EM sont blindées et filtrées afin d'empécher ces sources d'influencer les caractéristiques
de sortie.
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Vérifier la conformité par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et par I'essai suivant.

Légende

1
2
5
6

NOTE | L'AFFAIBIISSEMENT OPTIQUE de |'atténuateur pour cet essai est > 40 dB.

1) Installer I'appareil em et un atténuateur comme cela est représenté a la Figure 201.109.
La configuration et les séparations entre les optodes émetteurs et les optodes
détecteurs sont définies pour l'utilisation normale.

2) Utiliser un atténuateur trouble qui fournit un affaiblissement optique de plus de 40 dB.
3) Faire fonctionner I'appareil em selon ses instructions d'utilisation.
4) La diaphonie du signal xt est représentée par la Formule (9).

XT = 20 logyo | Vo/V | (9)

ou
V est la tension du détecteur de la voie concernée, mesurée pour chaque source

de lumiere (longueur d'onde) de I'optode émetteur concerné, proportionnellement a
I'intensité optique détectée en fonctionnement selon les instructiohs d'utilisatipn; et

V, est la tension regue en l'absence d'eémission optique de 'optade émetteur de fa voie

concernée.
NQTE 2 Au lieu d'une tension, la sortie du détecteur peut étre un courant ou un nombre. Dans fe cas,
la Formule (9) s'applique a ces signaux.

5)| S'assurer que la diaphonie du signal mesurée est inférieure ou égale a celle indiquée
dans les instructions d'utilisation.

2 U ILLELLT] 5

IEC

MONITEUR NIRS FONCTIONNELLE
OPT|ODE EMETTEUR

OPT|ODE DETECTEUR
atténuateur

Figure 201.109 — Mesurage de DIAPHONIE DU SIGNAL

2011271101 TT Inadéquation du signal en raison d une intensite de la flumiere detectée

en dehors des limites

a) L'APPAREIL EM doit indiquer lorsque l'intensité de la lumiére détectée d'une voie quelconque

est en dehors des limites supérieure et inférieure spécifiées par le FABRICANT pour l'intensité
de la lumiére détectée.

NOTE 1 L'intensité de la lumiére détectée peut étre au-dessous de la limite inférieure en raison, par exemple,
d'une trop forte absorption dans les tissus, d'un mauvais contact entre les OPTODES et la peau, d'une trop faible
puissance de la source de lumiere, d'un trop faible gain de I'amplificateur ou d'une rupture de I'OPTODE EMETTEUR,
de I'OPTODE DETECTEUR ou des fibres optiques.

NOTE 2 L'intensité de la lumiére détectée peut étre au-dessus de la limite supérieure (surcharge du détecteur)
en raison, par exemple, d'une trop faible absorption dans les tissus, d'une trop courte séparation
émetteur-détecteur, d'un mauvais contact entre les OPTODES et la peau, d'une trop forte puissance de la source
de lumiére, d'un gain de I'amplificateur trop élevé ou d'une lumiére ambiante trop importante.
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1) Sil'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE posséde des PERFORMANCES ESSENTIELLES, il doit étre
équipé d'un SYSTEME D'ALARME qui détecte une faible intensité de la lumiére détectée.

i) La CONDITION D'ALARME de faible intensité de la lumiére détectée doit étre au moins
de FAIBLE PRIORITE.

2) Sil'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE posséde des PERFORMANCES ESSENTIELLES, il doit étre
équipé d'un SYSTEME D'ALARME qui détecte une forte intensité de la lumiére détectée.

i) La CONDITION D'ALARME de forte intensité de la lumiére détectée doit étre au moins
de FAIBLE PRIORITE.

3) Si I'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE ne posséde pas de PERFORMANCES ESSENTIELLES,
il doit disposer d'un SIGNAL D'INFORMATION de faible intensité de la lumiéere détectée.

4)| Si I'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE ne posséde pas de PERFORMANCES ESSENTIELLES,
il doit disposer d'un SIGNAL D'INFORMATION de forte intensité de la lumiére détectée.

5)| Il n'est pas nécessaire que les signaux suivants présentent une composante’auditive:
i) SIGNAL D'ALARME de faible intensité de la lumiére détectée;
ii) SIGNAL D'ALARME de forte intensité de la lumiére détectée;
iii) SIGNAL D'INFORMATION de faible intensité de la lumiere détectée;
iv) SIGNAL D'INFORMATION de forte intensité de la lumiére détectée.

b) Si|'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE assure une surveillance continue, l'intensité de la Iymiére
détectée doit étre évaluée avant et pendant le mesurage:

c) Si|les signaux de I'APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE ne sontpas évalués pendant le mestprage,
l'intensité de la lumiére détectée doit étre évaluée* avant le mesurage, et il convient
qgufelle soit a la disposition de I'utilisateur au moment de I'analyse (post-hoc).

d) L'APPAREIL EM doit étre équipé d'un moyen d'indiquer la voie qui présente une faible intensité
della lumiére détectée.

e) L'APPAREIL EM doit étre équipé d'un moyen d'indiquer la voie qui présente une intensité
de|la lumiére détectée excessivementelevée.

f) Si|I'APPAREIL EM est équipé d'un~SYSTEME D'ALARME, le DOCUMENT D'ACCOMPAGNEMENT
dojt comporter une descriptioni’des moyens de détection des CONDITIONS D'ALARME
d'intensité de la lumiére détectée et des limites d'alarme correspondantes.

g) Si|lI'APPAREIL EM est équipé*d'un SYSTEME D'ALARME et d'une CONNEXION FONCTIONNELLE,
algrs les CONDITIONS D'ALARME d'intensité de la lumiére détectée doivent étre in¢luses
dans le flux de données:

Vérifigr la conformité par des essais fonctionnels et par examen du document
d'accampagnement.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS EM
L'Articte 43 de MEC66601=12065; MEC60601+=12005AMD+2642 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L'Article 14 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.15 Construction de I'APPAREIL EM

L'Article 15 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.
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201.16 SYSTEMES EM

L'Artic

le 16 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012

I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

et

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Artic

le 17 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012

I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

et

Paragyaphes supplementaires:

201.1

201.191.1  Généralités

Toutef les parties et tous les ACCESSOIRES qui peuvent compromettre/a"SECURITE DE BA

les PE
aux e
FONCT]

Vérifig

201.191.2 Etiquetage

a) Le
au
un

b) Le
du

1)
2)
3)

Vérifig

202

L'IEC

01 Exigences relatives aux ACCESSOIRES DES APPAREILS NIRS FONCTIONN

RFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE doivent étre conf
igences du présent document, qu'ils soient produits par |le-FABRICANT de |I'APPARE
IONNELLE ou par une autre entité ("FABRICANT TIERS" ou pfestataire de soins).

r la conformité par les essais du présent document.

DOCUMENT D'ACCOMPAGNEMENT fourni “avec chaque ACCESSOIRE, conform
201.101.1, doit comporter au moins |la.REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE d'au
APPAREIL NIRS FONCTIONNELLE compatible.

DOCUMENT D'ACCOMPAGNEMENT derchaque ACCESSOIRE doit comporter des indic
fait que:

les parties et accessoires sont'validés pour une utilisation avec I'appareil spécifiq
des parties incompatibles\peuvent entrainer une dégradation des performances;

I'organisme responsable est chargé d'assurer la compatibilité de I'appareil et de
les parties utiliséespour le relier au PATIENT avant utilisation.

r la conformité par examen du document d'accompagnement.

Pertarbations électromagnétiques — Exigences et essais

60601-1-2:2014 et I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 s'appliquent, avec les exce

ELLE

SE ou
pbrmes
L NIRS

Ement
moins

ations

ue;
pt
outes

ptions

suivar

tes:

202.5.

2.21 Exigences applicables a tous les APPAREILS EM et SYSTEMES EM

Amendement (ajouter une note a I'élément de liste b)):

NOTE Les exigences du présent document ne sont pas considérées comme des dérogations ou des tolérances.
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Paragraphe supplémentaire:

202.8.

1.101 Exigences générales supplémentaires

2025

NOTE L'Article A.2 de I'lEC 60601-1-2:2014 et I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 contient des recommandations ou
une justification du présent paragraphe.

a) Les dégradations suivantes, si elles sont associées a la SECURITE DE BASE et
aux PERFORMANCES ESSENTIELLES, ne doivent pas étre admises:

1)
2)

les défaillances de composants;
les modifications des parametres ou réglages programmables;

3)
4)
5)
6)

b) L'A
un

qufj ne compromet pas la SECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES)ESSENTIELLES.

206

L'IEC
s'appl

Parag

206.101 FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE

a) Po
co

1)
2)
3)

4)
5)

b) Pd
Cco

l S HH IH i <l ot alaE 4
a Trcirmtranoatlivll UTo palalllcucc Hal ucTiaut,
le changement de mode;

le déclenchement d'une opération imprévue;

une diminution du rapport signal sur bruit de l'intensité de la lumiére détectée d
de 50 % aprés les essais.

PPAREIL EM peut présenter une dégradation temporaire des perfofmances (par exg
écart par rapport aux performances indiquées dans les INSTRUCTIONS D'UTILIS

Aptitude a l'utilisation

60601-1-6:2010, I''EC 60601-1-6:2010/AMD1:2043%et I''EC 60601-1-6:2010/AMD?Z
quent, avec l'exception suivante:

raphe supplémentaire:

ur les APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE, les fonctions suivantes doivent étre consid
mme des FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE:

réglage des commandes réglables par 'OPERATEUR,;
préparation du PATIENT et'connexion de |la SONDE NIRS FONCTIONNELLE;

réalisation d'une vérification fonctionnelle de base avant utilisation de I'APPAREI
FONCTIONNELLE,-y~€ompris le SYSTEME D'ALARME, le cas échéant;

TRAITEMENT dU_MONITEUR NIRS FONCTIONNELLE entre les utilisations par les PATIENT,

sauf si ellerest A USAGE UNIQUE, TRAITEMENT de la SONDE NIRS FONCTIONNELLE
les utilisations par les PATIENTS.

ur les APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE, le cas échéant, les fonctions suivantes doive
hsidérées comme des FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE:

e plus

mple,
ATION)

:2020

érées

. NIRS

S; et
entre

nt étre

1)
2)

desactivation des SITGNAUX D'ACARME, ©t
observation et identification:

i) des SIGNAUX D'ALARME; et

ii) des états d'inactivation des SIGNAUX D'ALARME.
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Annexes

Les annexes de I'"EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'appliquent, avec les exceptions suivantes:
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Annexe C
(informative)

Guide pour le MARQUAGE et exigences d'étiquetage
pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM

L'Annexe C de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'"EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

Addition:

201.G.101 MARQUAGE a I'extérieur de I'APPAREIL EM, des SYSTEMES EM_Ou
de leurs parties

Le Tableau 201.C.101 fournit les exigences complémentaires relatives au MARQUAGE
a I'extgrieur des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE ou de leurs parties.

Tableau 201.C.101 — MARQUAGE a l'extérieur des APPAREILS/NIRS FONCTIONNELLE|
ou de leurs parties

Description du MARQUAGE Paragraphe

Classification spécifiée a I'Article 7 de I'lEC 60825-1.2014 201.7.2.101

201.G.102 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, généralités

Le Tableau 201.C.102 fournit les exigences complémentaires relatives aux informptions
générales a inclure dans les DOCUMENTS D'‘ACCOMPAGNEMENT des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE
ou delleurs parties et ACCESSOIRES.

Tableau 201.C.102 — Généralités relatives aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

(]

Description de présentation Paragraph

Descr|ption des moyens d€ detection de la CONDITION D'ALARME d'intensité de la lumiére 201.12.1.101.11 f)
déteciée et des LIMITES D'ALARME correspondantes, le cas échéant

201.G.103<>DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Le Tableau 201.C.103 fournit les exigences complémentaires relatives aux informitions
ainclure dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE ou
de leurs parties et ACCESSOIRES.
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Tableau 201.C.103 — INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Description de présentation Paragraphe
PUISSANCE OPTIQUE MOYENNE 201.12.1.101.2
FWHM de la répartition spectrale 201.12.1.101.4
Taux d’échantillonnage maximal a la mesure du rapport signal sur bruit de I'intensité de la 201.12.1.101.8
lumiere détectée
Taux d’échantillonnage maximal a la mesure du rapport signal sur bruit de la VARIATION 201.12.1.101.9
D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE
VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE 201.12.1.101.5
LONGUYEURS D'ONDE de créte de I'APPAREIL EM 201.12.1.101.3
TEMPY DE REPONSE 201.12.1.401.7
DIAPHPNIE DU SIGNAL de I'APPAREIL EM 20%.12.1.101.10
Stabilté du signal de I'APPAREIL EM 201.12.1.101.6
Rappg@rt signal sur bruit de l'intensité de la lumiére détectée a la fréquence 201.12.1.101.8
d'échantillonnage maximale de I'APPAREIL EM
Rappgrt signal sur bruit de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE a la | 201.12.1.101.9
fréequgnce d'échantillonnage maximale de I'APPAREIL EM

201.G.104 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, DESCRIPTION TECHNIQUE

Le Tableau 201.C.104 fournit les exigences complémentaires relatives aux informpations
a inclyre dans la DESCRIPTION TECHNIQUE d'un ARRAREIL NIRS FONCTIONNELLE ou de ses parties

et ACQESSOIRES.

Tableau 201.C.104\— DESCRIPTION TECHNIQUE

Description,de I'exigence

ParagrapI’e

Méthqde d'essai utilisée pour mesurer laitempérature maximale a l'interface SONDE NIRS
FONCTIONNELLE-tissu

201.11.1.2.2 b)) 5)
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Annexe AA
(informative)

Guide particulier et justifications

AA.1 Recommandations générales

La présente annexe fournit des justifications aux exigences importantes du présent document.
Son objectif est d'encourager I'application efficace de la norme en expliquant les raisons
sous-jacentes aux exigences et aux essais destinés a vérifier les performances.

PPAREILS NIRS FONCTIONNELLE sont commercialisés et sont de plus en plus’ ytilisés
recherche clinique telle que le diagnostic en psychiatrie, en neurgchirurdie ou
en pédiatrie [8][9][10][11][12][13]. La spectroscopie dans le proche infrarouge d'onde
entretenue permet de mesurer les variations hémodynamiques du tissu vivant [14][15][16], ou
récisément le résultat de la variation de la concentration en hémoglebine dans lg tissu
vivant| et le chemin optique moyen, comme cela est décrit a la définition 201.3.212.| Alors
qu'il nly a actuellement aucune application clinique des APPAREILS“NIRS FONCTIONNELLE en
du Japon (aide au diagnostic différentiel de I'état dépressif [10]), plusieurs gtudes
de redherche clinique sont en cours [17]. Parmi celles-ci figurent le diagnostic difféfentiel
de la gépression [12], la surveillance continue des parameétres. vasculaires cérébraux [[18] et
la rééducation en cas d'accident vasculaire cérébral [19], la surveillance continpe et
la localisation des foyers en cas d'épilepsie [20][21], I'é¥aluation de la réactivité vasonotrice
en cap de migraine [22], le diagnostic différentiel des différents types de démence [2B][24],
la car{fographie fonctionnelle préchirurgicale [25] et.le<neurofeedback pour la rééducation [26].
Les APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE aident les\\‘médecins a obtenir des informjations
physiglogiques utiles sur le cerveau humain par une méthode non invasive, slre et relativement
peu cplteuse. Les APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE peuvent avoir une, quelques ou plugieurs
VOIES| (c'est-a-dire combinaisons d'OPTODES EMETTEURS et d'OPTODES DETECTEURS).
Avec plusieurs VOIES, I'activité cérébrale peut étre localisée ou imagée, au moyen de méthodes
topographiques ou tomographiques;\*dans des zones choisies ou sur I'ensgemble
de la {éte [16][27]. Les récents développements technologiques ont permis la construction
de disjpositifs compacts, mobiles.-ou portables [28] qui laissent présager la décolverte
de notiveaux types d'applications-cliniques.

Il convient que les FABRICANTS fournissent aux OPERATEURS des informations pertijentes
sur l'utilisation appropriee des APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE. Il convient d‘imﬁrmer
les OFERATEURS qu'il_existe des conditions dans lesquelles une variation hémodynamique
existapt dans le cortex cérébral peut ne pas étre détectable chez certains PATIENTS (poyr plus
d'infomations, voir la référence [29]), pour I'une ou plusieurs des raisons suivantes:

port-signal sur bruit insuffisant;

€n raison d'une teneur élevée en chromophores superficiels (par exemple, érythéme,
meétanmmeepidermique);

— en raison d'une propriété des cheveux (par exemple, coiffure, cheveux a forte
concentration de mélanine, forte densité de cheveux ou de follicules, ou des deux);

— en raison d'un mauvais couplage entre I'OPTODE EMETTEUR ou I'OPTODE DETECTEUR et
la peau;

NOTE Lors de mesurages in vivo, la qualité du couplage peut étre évaluée en analysant la composante
pulsatile des intensités lumineuses détectées (pour plus d'informations, voir par exemple [30]).
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e sensibilité en profondeur et détectabilité de I'activité cérébrale insuffisantes;

— en raison de couches tissulaires extracérébrales particulierement épaisses
(par exemple, le crane, les muscles, la peau) ou d'un taux sanguin particulierement
élevé;

— en raison d'une trop faible séparation entre I'émetteur et le détecteur. La sensibilité
en profondeur et donc la capacité de détecter des variations hémodynamiques

dans le cortex cérébral dépendent fortement de la séparation
émetteur-détecteur[31][32][33][34];

e interférences dues a des variations hémodynamiques de la peau, principalement en raison
de variations des paramétres physiologiques systémiques, sauf si ces interférences
SOR aormAO a AliminAn 0 dao e Pa o noeifiaraoc:

o arfefacts de mouvement causés par l'activité spécifique lorsqu'elle implique dés -actions
phlysiques (en rééducation, par exemple), sauf si ces interférences sont supprimées ou
éliminées par des mesures spécifiques;

e interférences dues aux variations d'intensité de la lumiére externe (ambiante) qui pguvent
dohner lieu a des artefacts susceptibles de simuler ou de masquer des varigtions
phlysiologiques.

Les djsparités en matiére de soins de santé imputables aux caractéristiques ethniques et
racialgs sont une préoccupation émergente dans la médecine moderne. L'origihe et
I'appartenance ethnique ne peuvent pas étre "mesurées" objectivement; I'impact sous-jacent
sur lgs performances des appareils NIRS peut étre lié a’des caractéristiques tellep que
la couleur de la peau ou la teneur en mélanine. La mélanine est bien connue pour éfre un
chromophore tissulaire majeur et peut entrainer des{ coefficients d'absorption épidermique
plusiepurs fois supérieurs a ceux d'un tissu perfusé _avec du sang dans le domaine du groche
infrarquge [35]. En outre, l'absorption de la ,mélanine diminue rapidement en fophction
de la longueur d'onde dans le domaine spectral généralement utilisé pour les mesures [NIRS.
Ces cpractéristiques peuvent modifier de fagon’significative l'intensité et le contenu spectral
des signaux optiques détectés [36], et ont été associées a des biais de mesure dans le|cadre
de l'oxymétrie de pouls [37][38] et de l'oxymétrie cérébrale [39]. Alors que la documerjtation
relativie a la NIRS fonctionnelle indique-que la pigmentation de la peau peut diminuer le rapport
signal| sur bruit, le peu de donn€es publiées disponibles n'a pas démontré d'impact
sur leg variations de concentration. d'hémoglobine [40][41]. Compte tenu des connaissfances
actuelles limitées concernant ce.facteur de confusion, il convient de sensibiliser les opérgateurs
a ce tissu. Il convient que les\EABRICANTS décrivent les essais précliniques, comme ['utilisation
de faptomes, et cliniques ‘qui ont été réalisés pour s'assurer que les PERFORMANCES
ESSENTIELLES sont majntenues chez les PATIENTS qui présentent des concentrations élevées
de médlanine épidermigque. En outre, il convient de noter qu'une récente publication
consepsuelle a mentionné la nécessité pour les chercheurs de consigner la "répgrtition
ethnique" dans/jles études cliniques, dans la mesure ou la qualité des signaux [NIRS
fonctipnnelle peut dépendre de la couleur et d'autres propriétés des cheveux [29].

L'APPAREIL~'NIRS FONCTIONNELLE comprend généralement des lasers ou des diodes
électroluminescentes en tant que so es de miere onvient d'indique orrectement
les sources de lumiére de I'OPTODE EMETTEUR en tant que PARTIE APPLIQUEE afin d'assurer
la sécurité de I'appareil. De plus, il convient que les exigences particuliéres relatives a I'appareil,
en tant que dispositif de mesure de paramétre physiologique, comprennent les points suivants:

— la définition des termes utilisés pour le mesurage hémodynamique avec la spectroscopie
dans le proche infrarouge;

— la normalisation des PROCEDURES d'essai pour mesurer les performances de I'APPAREIL NIRS
FONCTIONNELLE; et

— la construction du FANTOME NIRS FONCTIONNELLE, essentiel a I'évaluation du mesurage
de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN OPTIQUE.
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AA.2 Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

La numérotation des justifications suivantes correspond a la numérotation des articles et
paragraphes du présent document. Elle n'est donc pas consécutive.

Les APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE et les oxymeétres pour tissu sont trés similaires
en ce qui concerne la technologie (par exemple, sources de lumiére, détecteurs, longueurs
d'onde utilisés). Certains APPAREILS EM combinent les deux fonctionnalités. Cependant,
les algorithmes qui permettent de déterminer les variations de concentration d'oxyhémoglobine
et de désoxyhémoglobine dans les tissus different considérablement des algorithmes
qui permettent de déterminer la saturation en oxygéne de I'hémoglobine dans les tissus.
En ouffe, Tes methodologies des essals de performances sont essentiellement dijefentes
pour les deux types d'APPAREILS EM. Par conséquent, le présent document ne s'appligie pas
aux ofymetres pour tissu. Dans le cas d'un APPAREIL EM avec les deux fonctionnalités, I€ pfésent
document s'applique uniquement a la fonctionnalité d'APPAREIL NIRS FONETIONNELLE.
Les oxymétres pour tissu cérébral, en tant que sous-ensemble des oxymeétres pour|tissu,
sont couverts par I''SO 80601-2-85.

Si la gpectroscopie dans le proche infrarouge a également été appliqguée a d'autres parties
du cofps (par exemple pour surveiller le métabolisme de Il'oxygéne dans les mugcles),
la spectroscopie dans le proche infrarouge fonctionnelle au(sens strict vise a mesurer
la réppnse hémodynamique a l'activité fonctionnelle du cefyveau, a l'instar de l'impagerie
par régonance magneétique fonctionnelle. La limitation du domaine d'application des APPAREILS
NIRS FONCTIONNELLE au cerveau comme organe cible est-une conséquence des differents

mecanismes physiologiques a I'origine des variations de~concentration d'oxyhémoglobing et de
désoﬂ;hémoglobine dans d'autres parties du corps, @insi que de I'anatomie et des propriétés
optigues différentes des types de tissus spécifiques.

Les ghromophores autres que I'oxyhémoglebine et la désoxyhémoglobine sont exclus
du prdsent document. La limitation duy domaine d'application du présent docpument
a I'hémoglobine oxygénée et désoxygénée est une conséquence des différents mécanismes
(physiplogiques) a l'origine des -variations de concentration d'oxyhémoglobine et
de désoxyhémoglobine ainsi que d'autres chromophores tels que la cytochrome C oxydpse et
le velt d'indocyanine (ICG, IndeCyanine Green), qui nécessitent en partie des appareils
différgnts (longueurs d'onde), des’méthodes d'analyse et des méthodes d'essai différentgs.

Lors dle la révision de lavpremiére édition du présent document, les comités ont enyisagé
d'incldre les appareils dans le domaine temporel et de la fréquence dans le présent docyment,
mais ¢nt décidé de conserver leur exclusion, pour plusieurs raisons:

— en|particuliet,-les appareils dans le domaine temporel utilisent des impulsions luminfeuses
coprtes (picosecondes) et mesurent la répartition du temps de vol des photons qui afrivent
au| détecteur. La caractérisation des performances de ces appareils doit ipclure
I'epregistrement de la fonction de réponse temporelle de l'instrument et de sa stabilitg [42],
celqui‘ne fait pas partie du présent document. En outre, I'analyse des répartitions des femps
de vol inclut des grandeurs caractéristiques complémentaires autres que l'intensité intégrée
dans le temps. Il convient également de spécifier des essais de performance
pour ces grandeurs, ce qui ne fait actuellement pas partie du présent document;

— le temps de vol étant corrélé a la profondeur de pénétration des photons, la mesure
dans le domaine temporel contient suffisamment d'informations pour obtenir une sélectivité
en profondeur, voire une résolution en profondeur des variations d'absorption. Les essais
relatifs a cette capacité exigent l'utilisation de fantdbmes hétérogénes qui simulent
une variation d'absorption localisée [43];
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— les essais de performance décrits dans le présent document peuvent étre appliqués
a un "mode CW" des appareils dans le domaine temporel et de la fréquence
pour la spectroscopie dans le proche infrarouge fonctionnelle, c'est-a-dire a I'amplitude
en courant continu dans le cas du domaine de la fréquence et a l'intégrale temporelle
de la répartition du temps de vol mesurée dans le cas du domaine temporel. Toutefois, étant
donné que les technologies dans le domaine temporel et de la fréquence mesurent plusieurs
parameétres complémentaires, une telle caractérisation des performances "CW UNIQUEMENT"
ne constitue pas une évaluation adéquate de ces types d'appareils.

L'inclusion potentielle des appareils dans le domaine temporel et de la fréquence
dans les futures éditions du présent document implique I'élaboration d'essais de performance
adéquats et de fantémes correspondants.

201.4{3.101 — Exigences supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES

Les comités ont reconnu qu'il pouvait exister des applications cliniques /dans lesquelles
les APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE ne possédent pas de PERFORMANGES ESSENT|ELLES
(c'est{a-dire lorsque des pertes ou une dégradation n'engendrent pas de.risque inacceptable
pour |le PATIENT). Par conséquent, le présent document établit-‘une distinction |entre
les APPAREILS NIRS FONCTIONNELLE avec et sans PERFORMANCES ESSENTIELLES.

201.12.1.101.8 — Rapport signal sur bruit de I'intensité de la lumiére détectée

En cgmparaison au rapport signal sur bruit de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT
DU CHEMIN OPTIQUE, I'évaluation du rapport signal sur brujt de l'intensité de la lumiere défectée
permdgt une évaluation plus directe de la qualité du “signal pour chaque longueur dq'onde
NOMINALE séparément, en évitant toute interférence. des étapes du TRAITEMENT de données,
des parametres et des hypothéses de modéle” En outre, cette approche n'exig¢ pas
de comparer le bruit & une modification spécifique du signal.

La difficulté concernant la comparabilité du' rapport signal sur bruit de l'intensité de la Iymiére
détectée réside dans le fait que différents appareils peuvent avoir différentes fréquences
d'échgntillonnage maximales. En prenant pour hypothése que le rapport signal suf bruit
est comparable a la racine carrée-de la largeur de bande électronique et que la fréguence
d'échgdntillonnage maximale estchoisie de maniére appropriée par rapport a la largeur de pande,
le rapport signal sur bruit de I'intensité de la lumiere détectée a une fréquence d'échantillopnnage
de réfgrence commune de\1 Hz peut étre obtenu a partir du rapport signal sur bruit mesuré et
de la fréquence d'échantilonnage maximale.

201.12.1.101.9 — Rapport signal sur bruit de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT
DU CHEMIN OPTIQUE

Le rapport signal sur bruit de la VARIATION D'HEMOGLOBINE DEPENDANT DU CHEMIN ORTIQUE
des APRAREILS NIRS FONCTIONNELLE dépend des longueurs d'onde des APPAREILS EM et
de l'atténuatiom—dans—te—tissu—vivant—te présent—document —specifie e FANTOME NIRS
FONCTIONNELLE dont I'AFFAIBLISSEMENT OPTIQUE est supérieur a 60 dB pour évaluer le rapport
signal sur bruit de I'APPAREIL EM. Cependant, dans le cadre d'une utilisation clinique, le rapport
signal sur bruit peut étre influencé de fagon significative par I'atténuation dans le tissu vivant.
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