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I N TERN ATI ON AL ELECTROTECH N I CAL COM M I SSI ON  
____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part  2-1 9:  Particular requirements  for the basic safety  

and  essential  performance of infant  incubators  
 
 

FOREWORD 

1 )  Th e  I n tern ati o n al  E l ectro tech n i cal  Co m m i s s i on  ( I E C)  i s  a  wo rl d wi d e  o rg an i zat i on  fo r  s tan d ard i z ati o n  co m pri s i n g  
al l  n at i on al  e l ectrote ch n i cal  co m m i tte es  ( I E C  N ati o n al  Co m m i tte es ) .  Th e  o bj ect  o f  I E C  i s  to  pro m o te  
i n tern ati o n al  co -o perati o n  on  al l  q u esti o n s  con cern i n g  s tan d ard i z ati o n  i n  th e  e l ectri cal  an d  e l ectron i c  f i e l d s .  To  
th i s  en d  an d  i n  ad d i t i o n  to  oth e r acti vi t i es ,  I E C  pu bl i s h es  I n te rn ati on al  Stan d ard s ,  Tech n i cal  S pe ci f i cati on s,  
Tech n i cal  Repo rts ,  P u bl i cl y  Avai l abl e  S peci f i cat i on s  (P AS )  an d  G u i d es  (h e re afte r  re ferred  to  as  “ I E C  
P u bl i cati o n (s ) ”) .  Th e i r  preparati o n  i s  en tru s ted  to  tech n i cal  co m m i tte es ;  an y I E C  N ati o n al  C o m m i ttee  i n tere sted  
i n  th e  su bj ect  d eal t  wi th  m ay part i ci pate  i n  th i s  preparato ry  wo rk.  I n tern ati o n al ,  g overn m en tal  an d  n o n -
g o ve rn m en tal  o rg an i z at i on s  l i ai s i n g  wi th  th e  I E C  al s o  parti c i pate  i n  th i s  preparati o n .  I E C  co l l abo rates  cl os e l y 
wi th  th e  I n tern at i on al  Org an i z ati o n  fo r  S tan d ard i z ati on  ( I S O)  i n  acco rd an ce  wi th  co n d i t i o n s  d eterm i n ed  by  
ag ree m en t  between  th e  two  org an i z ati o n s .  

2 )  Th e  fo rm al  d eci s i o n s  o r  ag re em en ts  o f  I E C  on  tech n i cal  m atters  expres s,  as  n earl y  as  po ss i bl e,  an  i n tern at i on al  
co n s en s u s  o f  o pi n i o n  o n  th e  re l evan t  s u bj ects  s i n ce  each  tech n i cal  com m i tte e  h as  re pres en tati o n  fro m  al l  
i n te rested  I E C  N ati on al  Co m m i ttees.   

3 )  I E C  P u bl i cati o n s  h ave  th e  form  o f  recom m e n d ati o n s  fo r  i n tern ati o n al  u se  an d  are  accepted  by  I E C  N ati on al  
Co m m i tte es  i n  th at  s en s e.  Wh i l e  al l  reaso n abl e  e ffo rts  are  m ad e  to  e n su re  th at  th e  tech n i cal  co n te n t  of  I E C  
P u bl i cati o n s  i s  accu rate ,  I E C  can n o t  be  h el d  res po n si bl e  fo r  th e  way i n  wh i ch  th ey are  u s ed  o r  fo r  an y  
m i s i n te rpretati on  by  an y en d  u s er.  

4)  I n  o rd e r to  pro m o te  i n tern ati o n al  u n i fo rm i ty,  I E C  N ati o n al  Co m m i ttees  u n d ertake  to  appl y  I E C  P u bl i cati on s  
tran s pare n tl y  to  th e  m axi m u m  exten t  poss i bl e  i n  th ei r  n at i on al  an d  reg i o n al  pu bl i cati o n s .  An y d i verg e n ce  
betwee n  an y I E C  P u bl i cat i o n  an d  th e  co rres po n d i n g  n at i on al  o r  re g i o n al  pu bl i cat i o n  s h al l  be  cl earl y  i n d i cated  i n  
th e  l atter.  

5 )  I E C  provi d es  n o  m arki n g  pro ced u re  to  i n d i cate  i ts  appro val  an d  can n ot  be  ren d e red  res pon si bl e  fo r  an y  
eq u i pm en t  d ecl ared  to  be  i n  co n fo rm i ty wi th  an  I E C  P u bl i cati o n .  

6)  Al l  u s ers  s h o u l d  en s u re  th at  th e y h ave  th e  l ates t  ed i t i o n  o f  th i s  pu bl i cati o n .  

7)  N o  l i abi l i ty  s h al l  attach  to  I E C  o r  i ts  d i recto rs,  em pl o yees ,  servan ts  o r  ag en ts  i n cl u d i n g  i n d i vi d u al  experts  an d  
m em bers  o f  i ts  tech n i cal  co m m i ttees  an d  I E C  N ati o n al  Co m m i ttees  fo r  an y pers o n al  i n j u ry,  pro perty  d am ag e  o r  
o th er  d am ag e  o f  an y n atu re  wh ats o ever,  wh eth er  d i rect  o r  i n d i rect,  o r  fo r  co sts  ( i n cl u d i n g  l e g al  fee s)  an d  
e xpen s es  ari s i n g  o u t  o f  th e  pu bl i cati o n ,  u s e  o f,  o r  re l i an ce  u pon ,  th i s  I E C  P u bl i cat i o n  o r  an y o th er  I E C  
P u bl i cati o n s .   

8 )  Atten t i o n  i s  d rawn  to  th e  N o rm ati ve  refere n ces  ci ted  i n  th i s  pu bl i cat i o n .  U se  o f  th e  referen ce d  pu bl i cati o n s  i s  
i n d i spen s abl e  fo r  th e  co rrect  appl i cati o n  o f  th i s  pu bl i cati o n .  

9 )  Atten t i o n  i s  d rawn  to  th e  po ss i bi l i ty  th at  s o m e  o f  th e  e l em en ts  o f  th i s  I E C  P u bl i cati on  m ay be  th e  s u bj ect  o f  
paten t  r i g h ts .  I E C  sh al l  n o t  be  h e l d  res po n si bl e  fo r  i d en ti fyi n g  an y o r  a l l  s u ch  paten t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not  an  official  IEC Standard  and  has  been  prepared  for  
user convenience.  Only the  current  versions of  the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of  IEC 60601 -2-1 9  bears  the  ed i t ion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i t ion  (2009-02)  [documents  62D/727/FDIS and  62D/756/RVD] ,  i ts  
corrigendum  1  (201 2-02)  and  i ts  amendment  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 324/FDIS and  
62D/1 345/RVD] .  The  technical  content  is  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  
amendment.  

In  th is  Red l ine  version ,  a  vertical  l i ne  in  the  marg in  shows where the  technical  content  
is  modi fied  by amendment  1 .  Add i tions  are  in  g reen  text,  deletions  are  in  strikethrough  
red  text.  A separate  Final  version  wi th  al l  changes accepted  is  avai lable  in  th is  
publ ication.  
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I n tern ati on al  s tan d ard  I E C  60601 -2-1 9  h as  been  prepared  by su bcom m i ttee  62D:  
E l ectrom ed i cal  eq u i pm en t,  of  I EC  tech n i cal  com m i ttee  62:  E l ectri cal  eq u i pm en t  i n  m edi cal  
practi ce.  

Th i s  secon d  ed i ti on  can cel s  an d  repl aces  th e  fi rst  ed i t i on  pu bl i sh ed  i n  1 990  an d  i ts  
Am en d m en t 1  ( 1 996) .  Th i s  ed i t i on  con sti tu tes  a  tech n i cal  revi s i on .  I t  was  revi sed  to  
stru ctu ral l y  al i g n  wi th  th e  th i rd  ed i ti on  (2005)  of  I E C  60601 -1 .  

Th i s  pu bl i cati on  h as  been  d rafted  i n  accord an ce  wi th  th e  I SO/I E C  Di recti ves,  Part  2 .  

I n  th i s  s tan d ard ,  th e  fo l l owi n g  pri n t  types  are  u sed :  

– Req u i rem en ts  an d  d efi n i t i on s:  rom an  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n fo rm ati ve  m ate ri al  appeari n g  o u ts i d e  o f  tabl es ,  su ch  as  n o tes ,  exam pl es  an d  referen ces :  i n  s m al l e r  type.  
N o rm ati ve  te xt  o f  tabl es  i s  al so  i n  a  s m al l e r  type.  

– TE R M S  D E FI N E D  I N  C LAU SE  3  OF  TH E  G E N E RAL S TAN D ARD ,  I N  TH I S  P AR TI CU LAR  S TAN D AR D  OR  AS  
N OTE D :  S M ALL C AP I TALS .  

I n  referri n g  to  th e  stru ctu re  of  th i s  s tan dard ,  th e  term  

– “cl au se”  m ean s  on e  of  th e  seven teen  n u m bered  d i vi s i on s  wi th i n  th e  tabl e  of  con ten ts,  
i n cl u s i ve  of  al l  su bd i vi s i on s  (e . g .  C l au se  7  i n cl u d es  su bcl au ses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “su bcl au se”  m ean s  a  n u m bered  su bd i vi s i on  of  a  cl au se  (e. g .  7 . 1 ,  7. 2  an d  7. 2 . 1  are  al l  
su bcl au ses  of  C l au se  7) .  

Referen ces  to  cl au ses  wi th i n  th i s  stan d ard  are  preced ed  by th e  term  “Cl au se”  fo l l owed  by th e  
cl au se  n u m ber.  Referen ces  to  su bcl au ses  wi th i n  th i s  parti cu l ar  stan d ard  are  by n u m ber on l y.  

I n  th i s  s tan d ard ,  th e  con j u n cti ve  “or”  i s  u sed  as  an  “ i n cl u s i ve  or”  so  a  statem en t i s  tru e  i f  an y 
com bi n ati on  of  th e  con d i t i on s  i s  tru e.  

Th e  verbal  form s  u sed  i n  th i s  s tan d ard  con form  to  u sag e  d escri bed  i n  An n ex H  of  th e  I SO/I EC 
D i recti ves,  Part  2 .  For  th e  pu rposes  of  th i s  s tan d ard ,  th e  au xi l i ary verb:  

– “sh al l ”  m ean s  th at  com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t  or  a  test  i s  m an d atory for  com pl i an ce  
wi th  th i s  s tan d ard ;  

– “sh ou l d”  m ean s  th at  com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t  or  a  test  i s  recom m en d ed  bu t  i s  n ot  
m an d atory for com pl i an ce  wi th  th i s  s tan d ard ;  

– “m ay”  i s  u sed  to  d escri be  a  perm i ssi bl e  way to  ach i eve  com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t  or 
test.  

An  asteri sk (*)  as  th e  fi rst  ch aracter of  a  t i t l e  or at  th e  beg i n n i n g  of  a  parag raph  or  tabl e  t i t l e  
i n d i cates  th at  th ere  i s  g u i dan ce  or  rati on al e  rel ated  to  th at  i tem  i n  An n ex AA.  

A l i s t  o f  al l  parts  of  th e  I EC  60601  seri es,  pu bl i sh ed  u n d er th e  g en eral  t i t l e  Medical electrical 
equipment,  can  be  fou n d  on  th e  I EC  websi te.  
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Th e  com m i ttee  h as  deci d ed  th at  th e  con ten ts  of  th e  base  pu bl i cati on  an d  i ts  am en d m en t  wi l l  
rem ai n  u n ch an g ed  u n ti l  th e  stabi l i ty  d ate  i n d i cated  on  th e  I E C  web  s i te  u n d er 
"h ttp: //webstore. i ec. ch "  i n  th e  data re l ated  to  th e  speci fi c  pu bl i cati on .  At  th i s  d ate,  th e  
pu bl i cati on  wi l l  be   

•  recon fi rm ed ,  

•  wi th d rawn ,  

•  repl aced  by a  revi sed  ed i t i on ,  or  

•  am en d ed .  

 

IMPORTANT – The  'colour inside'  logo  on  the  cover page of  th is  publ ication  ind icates  
that  i t  contains  colours  which  are  considered  to  be usefu l  for  the  correct  
understanding  of  i ts  contents.  Users  shou ld  therefore print  th is  document  using  a  
colour printer.  
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I N TRODU CTI ON  

Th e  m i n i m u m  safety req u i rem en ts  speci fi ed  i n  th i s  parti cu l ar stan d ard  are  con si d ered  to  
provi de  for  a  practi cal  d eg ree  of  safety  i n  th e  operati on  of  I N FAN T I N CU B ATOR  equ i pm en t.  

Th i s  parti cu l ar stan d ard  am en ds  an d  su ppl em en ts  I EC  60601 -1 : 2005,  Medical electrical 
equipment – Part 1: General requirements for basic safety and essential performance,  
h erei n after  referred  to  as  th e  g en eral  s tan d ard .  

Th e  requ i rem en ts  are  fo l l owed  by speci fi cati on s  for th e  rel evan t  tests.  

A g en eral  g u i d an ce  an d  rati on al e  for  th e  req u i rem en ts  of  th i s  parti cu l ar stan d ard  are  g i ven  i n  
An n ex AA.  

I t  i s  con si d ered  th at  kn owl ed g e  of  th e  reason s  for th ese  requ i rem en ts  wi l l  n ot  on l y  faci l i tate  
th e  proper appl i cati on  of  th i s  parti cu l ar stan d ard  bu t  wi l l ,  i n  d u e  cou rse,  exped i te  an y revi s i on  
n ecessi tated  by ch an g es  i n  cl i n i cal  practi ce  or as  a  resu l t  o f  d evel opm en ts  i n  tech n ol og y.  
H owever,  th i s  an n ex does  n ot  form  part  o f  th e  req u i rem en ts  of  th i s  s tan dard .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part  2-1 9:  Particular requirements  for the basic safety  
and  essential  performance of infant  incubators  

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Cl au se  1  o f  th e  g en eral  stan d ard 1 )  appl i es,  except  as  fo l l ows: 

201 .1 . 1  Scope 

Replacement:  

Th i s  I n tern ati on al  Stan dard  appl i es  to  th e  B ASI C  SAFE TY  an d  E S S E N TI AL P E R FORM AN C E  o f  I N FAN T 
I N CU B ATOR S ,  as  defi n ed  i n  201 . 3 . 209  of  th i s  s tan d ard ,  al so  referred  to  as  M E  E QU I P M E N T.  

I f  a  cl au se  or  su bcl au se  i s  speci fi cal l y  i n ten d ed  to  be  appl i cabl e  to  M E  E QU I P M E N T  on l y,  or  to  
M E  S YS TE M S  on l y,  th e  t i tl e  an d  con ten t  of  th at  cl au se  or  su bcl au se  wi l l  say so.  I f  th at  i s  n ot  th e  
case,  th e  cl au se  or  su bcl au se  appl i es  both  to  M E  E QU I P M E N T  an d  to  M E  S YS TE M S ,  as  rel evan t.  

H AZARD S  i n h eren t  i n  th e  i n ten ded  ph ysi o l og i cal  fu n cti on  of  M E  E QU I P M E N T  or  M E  SYS TE M S  
wi th i n  th e  scope  of  th i s  s tan d ard  are  n ot  covered  by speci fi c  req u i rem en ts  i n  th i s  stan d ard  
except  i n  7 . 2 . 1 3  an d  8 . 4. 1  of  th e  g en eral  stan d ard .  

N OTE  S ee  al so  4 . 2  o f  th e  g en eral  s tan d ard .  

Th i s  parti cu l ar stan d ard  speci fi es  safety req u i rem en ts  for  I N FAN T I N C U B ATORS  bu t  al tern ate  
m eth ods  of  com pl i an ce  wi th  a  speci fi c  cl au se  by dem on strati n g  eq u i val en t  safety  wi l l  n ot  be  
j u d g ed  as  n on -com pl i an t  i f  th e  M AN U FAC TU RE R  h as  d em on strated  i n  h i s  RI S K M AN AG E M E N T FI LE  
th at  th e  R I SK  presen ted  by th e  H AZAR D  h as  been  fou n d  to  be  of  an  acceptabl e  l evel  wh en  
wei g h ed  ag ai n st  th e  ben efi t  o f  treatm en t from  th e  d evi ce.  

Th i s  parti cu l ar stan d ard  d oes  n ot  appl y  to :   

– d evi ces  su ppl yi n g  h eat  vi a  B LAN KE TS ,  P AD S  o r  M ATTR E S SE S  i n  m ed i cal  u se;  for  i n form ati on  
see  I EC  80601 -2-35  [3 ] 2) ;  

– I N FAN T R AD I AN T WARM E RS ;  for  i n form ati on ,  see  I EC  60601 -2- 21  [2 ] ;  

– I N FAN T TRAN S P ORT I N CU BATORS ,  for  i n form ati on ,  see  I EC  60601 -2-20  [1 ] ;  

– I N FAN T P H OTOTH E RAP Y E QU I P M E N T ,  for  i n form ati on  see  I EC  60601 -2-50  [4] .  

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

Th e  obj ect  o f  th i s  parti cu l ar  stan dard  i s  to  establ i sh  parti cu l ar B ASI C  SAFE TY  an d  E S S E N TI AL 
P E RFORM AN CE  req u i rem en ts  for I N FAN T I N CU B ATOR S  as  defi n ed  i n  201 . 3 . 208,  wh i ch  m i n i m i ze  
H AZARD S  to  P ATI E N T  an d  OP E RATOR ,  an d  to  speci fy  tests  by wh i ch  com pl i an ce  wi th  th e  
req u i rem en ts  can  be  veri fi ed .  

————————— 
1 )  Th e  g en eral  s tan d ard  i s  I E C  60 60 1 - 1 : 2 0 0 5 ,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for 

basic safety and essential performance.     

2)  F i g u res  i n  s q u are  brackets  refer  to  th e  B i bl i og raph y.  
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201 .1 .3  *  Col lateral  standards 

Addition: 

Th i s  parti cu l ar stan dard  refers  to  th ose  appl i cabl e  co l l ateral  s tan dard s  th at  are  l i s ted  i n  
C l au se  2  of  th e  g en eral  stan d ard  an d  C l au se  2  of  th i s  parti cu l ar stan d ard .  

I E C  60601 -1 - 2  an d  I EC  60601 -1 -1 0  appl i es  as  m od i fi ed  i n  C l au se  202  an d  21 0  respecti vel y.  
I E C  60601 -1 - 3  an d  I EC  60601 -1 -1 0  d o  n ot  appl y.  Al l  o th er pu bl i sh ed  co l l ateral  s tan dard s  i n  
th e  I EC  60601 -1  seri es  appl y as  pu bl i sh ed .  

201 .1 .4  *  Particu lar standards 

Replacement: 

I n  th e  I E C  60601  seri es,  parti cu l ar stan d ard s  m ay m od i fy,  repl ace  or d e l ete  req u i rem en ts  
con tai n ed  i n  th e  g en eral  s tan d ard  an d  co l l ateral  s tan d ard s  as  appropri ate  for  th e  parti cu l ar 
M E  E QU I P M E N T  u n d er con si derati on ,  an d  m ay ad d  oth er  B AS I C  SAFE TY  an d  E S SE N TI AL 
P E RFORM AN CE  req u i rem en ts.  

A req u i rem en t of  a  parti cu l ar  stan dard  takes  pri ori ty  over th e  g en eral  s tan d ard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th i s  parti cu l ar stan d ard  as  th e  g en eral  s tan d ard .  
Col l ateral  s tan d ard s  are  referred  to  by th ei r  d ocu m en t  n u m ber.  

Th e  n u m beri n g  of  cl au ses  an d  su bcl au ses  of  th i s  parti cu l ar stan d ard  correspon d s  to  th at  o f  
th e  g en eral  s tan d ard  wi th  th e  prefi x  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th i s  s tan dard  add resses  th e  con ten t  
of  C l au se  1  of  th e  g en eral  s tan dard )  or appl i cabl e  col l ateral  s tan dard  wi th  th e  prefi x  “20x”  
wh ere  x  i s  th e  f i n al  d i g i t(s)  o f  th e  co l l ateral  s tan d ard  docu m en t  n u m ber (e . g .  202. 4  i n  th i s  
parti cu l ar stan d ard  ad d resses  th e  con ten t  of  C l au se  4  of  th e  60601 -1 - 2  co l l ateral  stan dard ,  
203. 4  i n  th i s  parti cu l ar stan d ard  add resses  th e  con ten t  of  C l au se  4  of  th e  60601 -1 -3  co l l ateral  
s tan dard ,  etc. ) .  Th e  ch an g es  to  th e  text  o f  th e  g en eral  s tan d ard  are  speci fi ed  by th e  u se  of  
th e  fo l l owi n g  word s:  

"Repl acem en t"  m ean s  th at  th e  cl au se  or su bcl au se  of  th e  g en eral  s tan d ard  or  appl i cabl e  
co l l ateral  s tan d ard  i s  repl aced  com pl etel y by th e  text  o f  th i s  parti cu l ar stan dard .  

"Add i ti on "  m ean s  th at  th e  text  o f  th i s  parti cu l ar stan d ard  i s  ad d i ti on al  to  th e  req u i rem en ts  of  
th e  g en eral  s tan d ard  or  appl i cabl e  co l l ateral  s tan d ard .  

"Am en d m en t"  m ean s  th at  th e  cl au se  or su bcl au se  of  th e  g en eral  s tan dard  or  appl i cabl e  
co l l ateral  s tan d ard  i s  am en d ed  as  i n d i cated  by th e  text  o f  th i s  parti cu l ar stan d ard .  

Su bcl au ses,  f i g u res  or tabl es  wh i ch  are  ad d i t i on al  to  th ose  of  th e  g en eral  s tan d ard  are  
n u m bered  starti n g  from  201 . 1 01 .  H owever,  d u e  to  th e  fact  th at  d efi n i t i on s  i n  th e  g en eral  
s tan dard  are  n u m bered  3 . 1  th rou g h  3 . 1 39,  ad d i ti on al  d efi n i t i on s  i n  th i s  s tan dard  are  
n u m bered  beg i n n i n g  from  201 . 3 . 201 .  Add i ti on al  an n exes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  an d  
ad d i ti on al  i tem s  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Su bcl au ses  or f i g u res  wh i ch  are  add i ti on al  to  th ose  of  a  co l l ateral  s tan d ard  are  n u m bered  
starti n g  from  20x,  wh ere  “x”  i s  th e  n u m ber of  th e  col l ateral  s tan d ard ,  e . g .  202  for 
I EC  60601 -1 - 2,  203  for  I EC  60601 -1 -3 ,  etc.  

Th e  term  " th i s  stan d ard"  i s  u sed  to  m ake  referen ce  to  th e  g en eral  s tan d ard ,  an y appl i cabl e  
co l l ateral  s tan dards  an d  th i s  parti cu l ar stan d ard  taken  tog eth er.  

Wh ere  th ere  i s  n o  correspon d i n g  cl au se  or  su bcl au se  i n  th i s  parti cu l ar stan dard ,  th e  cl au se  or 
su bcl au se  of  th e  g en eral  s tan d ard  or  appl i cabl e  co l l ateral  s tan dard ,  al th ou g h  possi bl y  n ot  
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re l evan t,  appl i es  wi th ou t  m od i fi cati on ;  wh ere  i t  i s  i n ten d ed  th at  an y part  o f  th e  g en eral  
s tan d ard  or  appl i cabl e  co l l ateral  s tan dard ,  al th ou g h  possi bl y  re l evan t,  i s  n ot  to  be  appl i ed ,  a  
s tatem en t  to  th at  effect  i s  g i ven  i n  th i s  parti cu l ar  stan d ard .  

S KI N  TE M P E R ATU RE  S E N S OR S  wh i ch  are  appl i ed  to  operate  a  B AB Y C ON TROLLE D  I N CU B ATOR  
i n cl u d i n g  th e  d i spl ayed  val u e  are  con si d ered  to  be  n ot  a  C LI N I CAL TH E RM OM E TE R  i n  th e  sen se  
of  th e  parti cu l ar  stan d ard  I SO 80601 -2-56.  

201 .2  Normative references 

Cl au se  2  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

Amendment: 

I E C  60601 -1 - 2: 2007,  Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral standard: Electromagnetic compatibility – 
Requirements and tests 

Addition: 

I E C  60601 -1 -1 0: 2007,  Medical electrical equipment – Part 1-10: General requirements for 
basic safety and essential performance – Collateral Standard: Requirements for the 
development of physiologic closed-loop controllers 

N OTE  I n fo rm ati ve  refe re n ces  are  l i s ted  i n  th e  bi bl i og raph y beg i n n i n g  o n  pag e  3 4.  

201 .3  Terms and  defin i tions  

For th e  pu rposes  of  th i s  d ocu m en t,  th e  term s  an d  defi n i t i on s  g i ven  i n  I EC  60601 -1 : 2005,  
appl y,  except  as  fo l l ows:  

N OTE  An  i n d ex  o f  d ef i n ed  term s  i s  fo u n d  beg i n n i n g  o n  pag e  3 5 .  

Addition: 

201 .3.201  
AIR  CONTROLLED INCUBATOR  
I N FAN T I N CU B ATOR  i n  wh i ch  th e  ai r  tem peratu re  i s  au tom ati cal l y  con trol l ed  by an  ai r  
tem peratu re  sen sor accord i n g  to  th e  C ON TROL TE M P E RATU RE  set  by th e  OP E R ATOR  

201 .3.202  
AVERAGE INCUBATOR TEMPERATURE  
averag e  of  th e  I N CU BATOR TE M P E RATU R E  read i n g s  taken  at  reg u l ar  i n terval s  ach i eved  d u ri n g  
S TE AD Y TE M P E R ATU RE  CON D I TI ON  (see  Fi g u re  201 . 1 02)  

201 .3.203  
AVERAGE TEMPERATURE  
averag e  of  tem peratu re  read i n g s  taken  at  reg u l ar i n terval s  at  an y speci fi ed  po i n t  i n  th e  
COM P AR TM E N T  ach i eved  d u ri n g  S TE AD Y TE M P E RATU RE  CON D I TI ON  

201 .3.204 
BABY CONTROLLED INCUBATOR  
an  AI R  CON TROLLE D  I N CU B ATOR  wh i ch  h as  th e  add i ti on al  capabi l i ty  of  au tom ati cal l y  con trol l i n g  
th e  I N CU BATOR  a i r  tem peratu re  i n  ord er  to  m ai n tai n  th e  tem peratu re  as  m easu red  by a  SKI N  
TE M P E RATU RE  SE N S OR  accord i n g  to  th e  C ON TR OL TE M P E RATU RE  set  by th e  OP E R ATOR  
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N OTE  An  I N F AN T  I N C U B AT OR  o perati n g  as  a  B AB Y C ON TR OLLE D  I N C U B ATOR  i s  a  P H YS I O LO G I C  C LO S E D - LO O P  
C O N TR O LLE R  as  d e fi n ed  i n  I E C  6 0 60 1 -1 -1 0 .  

201 .3.205 
COMPARTMENT  
en vi ron m en tal l y-con tro l l ed  en cl osu re  i n ten d ed  to  con tai n  an  I N FAN T an d  wi th  tran sparen t  
secti on (s)  wh i ch  al l ows  for vi ewi n g  of  th e  I N FAN T  

201 .3.206 
CONTROL TEMPERATURE  
tem peratu re  se l ected  at  th e  tem peratu re  con tro l  

201 .3.207 
INCUBATOR TEMPERATURE  
tem peratu re  of  th e  ai r  at  a  po i n t  1 0  cm  above  th e  cen tre  of  th e  M ATTR E S S  su rface  i n  th e  
COM P AR TM E N T  (see  Fi g u re  201 . 1 01 ,  poi n t  M )  

201 .3.208 
INFANT  
P ATI E N T  u p  to  th e  ag e  of  th ree  m on th s  an d  a  wei g h t  l ess  th an  1 0  kg  

201 .3.209  
INFANT INCUBATOR  
M E  E QU I P M E N T  h avi n g  a  C OM P ARTM E N T  wh i ch  i s  provi d ed  wi th  th e  m ean s  to  con tro l  th e  
en vi ron m en t of  th e  I N FAN T pri m ari l y  by h eated  ai r  wi th i n  th e  COM P AR TM E N T  

201 .3.21 0  
SKIN  TEMPERATURE  
tem peratu re  of  th e  ski n  of  th e  I N FAN T at  a  poi n t  on  wh i ch  th e  S KI N  TE M P E RATU RE  SE N S OR  i s  
p l aced  

201 .3.21 1  
SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  
sen si n g  d evi ce  i n ten d ed  to  m easu re  th e  I N FAN T S KI N  TE M P E RATU R E  

 
A 

M 

C 

B 
D 

IEC   253/09 

 

Key 

M  =  I N C U B AT O R  TE M P E R AT U R E  s en s o r 

A,  B ,  C ,  D  =  Ai r  tem pe ratu re  sen so r 

Th e  m easu ri n g  po i n ts  A to  D  an d  M  are  i n  a  p l an e  paral l e l  to  an d  at  a  d i s tan ce  of  1 0  cm  from  th e  
M ATTR E S S .  

Figure  201 .1 01  – Posi tion ing  of  ai r  temperature  sensors  
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Figure  201 .1 02  – Variation  of  INCUBATOR TEMPERATURE  

201 .3.21 2  
STEADY TEMPERATURE  CONDITION  
con d i ti on  reach ed  wh en  th e  I N CU BATOR TE M P E RATU R E  d oes  n ot  vary by m ore  th an  1  °C  over a  
peri od  of  on e  h ou r (see  Fi g u re  201 . 1 02)  

201 .4  General  requ i rements  

Cl au se  4  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .4. 1  Condi tions  for appl ication  to  ME  EQUIPMENT  or  ME  SYSTEMS  

Addition: 

For I N FAN T  I N C U B ATORS  wh i ch  com bi n e  al tern ati ve  h eat  sou rces,  for  i n stan ce  I N FAN T  
I N CU B ATORS  wi th  i n teg rated  rad i an t  warm ers,  d evi ces  su ppl yi n g  h eat  vi a B LAN KE TS ,  P AD S  or  
M ATTR E SS E S ,  e tc. ,  th e  safety req u i rem en ts  of  th e  parti cu l ar  stan d ards  for  th ese  al tern ati ve  
h eat  sou rces,  i f  an y,  sh al l  be  m et.  Th e  safety  req u i rem en ts  of  th i s  parti cu l ar stan d ard  sh al l  n ot  
be  al tered  by su ch  ad d i ti on al  h eat  sou rces  speci fi ed  by th e  M AN U FAC TU RE R ,  detai l s  of  wh i ch  
are  provi ded  i n  th e  i n stru cti on  for  u se.  

Compliance is checked by the tests of Clause 201.11  and subclause 201.15.4.2.1  of the 
relevant particular standards (e.g.  IEC 60601-2-21  or IEC 80601-2-35).  

201 .4.3  *  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  ESSENTIAL  PERFORMANCE of  I NFANT INCUBATORS  

E S SE N TI AL P E RFORM AN CE  req u i rem en ts  are  fou n d  i n  th e  su bcl au ses  l i s ted  i n  Tabl e  201 . 1 01 .  
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Table  201 .1 01  – Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Requ i rement  Subclause 

E S S E N TI AL P E R F O R M AN C E  req u i re m en t  1  2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 4  or  g e n erati o n  o f  a  vi s u al  an d  
au d i bl e  al arm  i n  co m pl i an ce  wi th  2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1  ee )  

E S S E N TI AL P E R F O R M AN C E  req u i re m en t  2  2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 6  or  g e n erati o n  o f  a  vi s u al  an d  
au d i bl e  al arm  i n  com pl i an ce  wi th  2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1  d d )  

 

201 .5  General  requ i rements  for testing  ME  EQUIPMENT  

Cl au se  5  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .5.3  *  Ambient  temperature,  humid i ty,  atmospheric  pressure 

Replacement of item a): 

a)  After  th e  M E  E QU I P M E N T  to  be  tested  h as  been  set  u p  for  N ORM AL U SE  (accord i n g  to  5 . 7)  th e  
M E  E QU I P M E N T  sh al l  com pl y wi th  th e  requ i rem en ts  of  th i s  stan d ard  wh en  operati n g  wi th i n  
th e  fo l l owi n g  con d i ti on s  

– an  am bi en t  tem peratu re  between  +20  °C  an d  +30  °C;  

– an  am bi en t  ai r  vel oci ty  l ess  th an  0 , 3  m /s.  

Addition: 

I f  n ot  o th erwi se  speci fi ed  i n  th i s  parti cu l ar  stan d ard ,  al l  tests  sh al l  be  carri ed  ou t  at  an  
am bi en t  tem peratu re  wi th i n  th e  ran g e  of  21  °C  to  26  °C. ”  

201 .5.4  Other cond i tions 

Addition: 

I f  n ot  oth erwi se  speci fi ed ,  th e  CON TROL TE M P ER ATU RE  sh al l  be  36  °C  ±  1  °C  an d  sh al l  al ways  
exceed  th e  am bi en t  tem peratu re  by at  l east  3  °C.  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Cl au se  6  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es .  

201 .7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Cl au se  7  of  th e  g en eral  stan dard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of  ME  EQUIPMENT or  ME  EQUIPMENT parts   (see  al so  
   Tabl e  C. 1  o f  th e  g en eral  s tan dard )  

Addition: 

201 .7.2.1 01  *  Oxygen  moni tor 

An  I N FAN T I N CU B ATOR  n ot  eq u i pped  wi th  an  i n teg ral  oxyg en  m on i tor  an d  wh i ch  provi d es  m ean s  
for  oxyg en  adm i n i strati on  sh al l  be  m arked  i n  a  prom i n en t  posi ti on  wi th  a  text  wh i ch  states:  
"U se  an  oxyg en  m on i tor  wh en  oxyg en  i s  ad m i n i stered " .   

N OTE  S ee  al so  7 . 5  o f  th e  g en eral  s tan d ard .  
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201 .7.2.1 02  Heater surface temperature 

I f  a  h eater i s  accessi bl e  wi th ou t  th e  u se  of  a  TOOL ,  a  n oti ce  s i g n  (see  7. 5  of  th e  g en eral  
s tan dard )  or m arki n g  sh al l  be  d i spl ayed  ad j acen t  to  th e  h eater g i vi n g  warn i n g  of  h i g h  su rface  
tem peratu re.   

201 .7.4  Markings  of  controls  and  instruments (see  al so  Tabl e  C. 3  of  th e  g en eral  
s tan d ard)  

201 .7.4.2  *  Control  devices  

Addition: 

Tem peratu re  con trol s  sh al l  be  cl earl y  m arked  wi th  tem peratu re  setti n g s  on  or  ad j acen t  to  th e  
con tro l .  Th e  m arki n g s  sh al l  be  provi d ed  at  i n terval s  of  n ot  g reater th an  0 , 5  °C  for  AI R  
C ON TR OLLE D  I N CU B ATORS  an d  n ot  g reater th an  0 , 25  °C  for  B AB Y CON TROLLE D  I N C U B ATORS .  

M arki n g  of  th e  m axi m u m  an d  th e  m i n i m u m  val u es  of  con trol s  an d  i n d i cators  sh al l  be  su ch  th at  
n o  con fu si on  can  ari se  wi th  reg ard  to  th e  posi ti on  of  th e  con trol  or  th e  i n d i cated  val u es.  

201 .7.9.2.2  *  Warn ing  and  safety notices  

Addition 

The instructions for use shall include the following: 

*a)  A statem en t th at  an  I N FAN T  I N C U B ATOR sh ou l d  be  u sed  on l y by appropri atel y  trai n ed  
person n el  an d  u n d er th e  d i recti on  of  q u al i fi ed  m ed i cal  person n el  fam i l i ar  wi th  cu rren tl y 
kn own  R I S KS  an d  ben efi ts  of  I N FAN T  I N CU B ATOR  u se.  

*b)  A warn i n g  th at  d i rect  su n l i g h t  or  o th er  rad i an t  h eat  sou rces  can  cau se  an  i n crease  i n  
I N C U B ATOR TE M P E RATU RE  to  d an g erou s  l evel s.  

*c)  A statem en t th at  th e  u se  of  oxyg en  i n creases  th e  dan g er of  f i re  an d  th at  au xi l i ary 
equ i pm en t  prod u ci n g  sparks  sh al l  n ot  be  pl aced  i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR .  

*d )  A warn i n g  th at  even  sm al l  q u an ti t i es  of  f l am m abl e  ag en ts,  su ch  as  eth er an d  al coh ol ,  l eft  
i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  can  cau se  fi re  i n  con n ecti on  wi th  oxyg en .  

*e)  A statem en t of  th e  m axi m u m  al l owed  wei g h t  of  ad d i ti on al  eq u i pm en t  wh i ch  m i g h t  be  
pl aced  on  sh el ves  con n ected  to  th e  I N FAN T  I N CU BATOR .  

f)  For an  I N FAN T  I N CU B ATOR  h avi n g  a  TYP E  B  AP P LI E D  P ARTS  wh ere  th e  I N FAN T m ay n ot  be  
i sol ated  from  earth ,  a  warn i n g  th at  parti cu l ar care  m u st  be  taken  to  en su re  th at  
ad d i ti on al  eq u i pm en t  con n ected  to  th e  I N FAN T i s  e l ectri cal l y  safe.  

g )  A warn i n g  stati n g  th at  ad m i n i strati on  of  oxyg en  m ay i n crease  th e  n oi se  l evel  for th e  
I N FAN T wi th i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR .  

h )  E xpl an ati on  of  th e  operati on  of  su ppl em en tary oxyg en  eq u i pm en t  su ppl i ed  for  u se  wi th  
th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  or as  speci fi ed  i n  th e  ACC OM P AN YI N G  D OCU M E N TS .  

i )  A statem en t th at  an  oxyg en  an al yzer sh al l  be  u sed  wh en  oxyg en  i s  d e l i vered  to  th e  
I N FAN T.  

j )  Detai l s  o f  an y speci fi ed  com bi n ati on s  of  M E  E QU I P M E N T  (see  201 . 4. 1 ) .  

*k)  A warn i n g  ag ai n st  th e  u se  of  th e  SKI N  TE M P E RATU R E  S E N S OR  as  a  rectal  tem peratu re  
sen sor,  i f  su ch  a  warn i n g  i s  appl i cabl e.  

* l )  A statem en t th at  th e  I N FAN T I N CU BATOR can n ot  d i fferen ti ate  between  an  i n crease  i n  core  
tem peratu re  wi th  a  co l d  ski n  ( fever)  an d  a  l ow core  an d  S KI N  TE M P E RATU RE  
(h ypoth erm i a) ,  an d  a  recom m en d ati on  to  m on i tor  th e  tem peratu re  of  th e  P ATI E N T.  
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201 .7.9.2.8  *  Start-up  PROCEDURE  

Addition: 

Th e  i n stru cti on s  for  u se  sh al l  ad d i ti on al l y  con tai n  a  speci fi cati on  of  th e  warm -u p  ti m e  of  th e  
I N FAN T  I N CU BATOR m easu red  as  speci fi ed  i n  su bcl au se  201 . 1 2. 1 . 1 07.  

201 .7.9.2.9  *  Operating  instructions 

Addition: 

Th e  i n stru cti on s  for  u se  sh al l  con tai n  th e  fo l l owi n g  add i ti on al  i tem s:  

a)  a  recom m en d ati on  of  th e  posi ti on  an d  m eth od  of  u se  of  th e  SKI N  TE M P E RATU R E  SE N S OR  

b)  i n form ati on  on  h ow an d  wh en  to  veri fy  th e  fu n cti on al i ty  of  th e  ALAR M  S YS TE M  

c)  i n form ati on  abou t  th e  ran g e  of  CON TR OL TE M P E RATU R E  an d  re l ati ve  h u m i d i ty  of  th e  I N FAN T  
I N C U B ATOR .  I f  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  i s  n ot  su ppl i ed  wi th  m ean s  for  con trol  o f  th e  d eg ree  of  
h u m i d i ty  th i s  sh al l  be  stated  i n  th e  i n stru cti on s  for  u se  

d )  a  s tatem en t of  th e  m axi m u m  al l owed  wei g h t  of  ad d i t i on al  eq u i pm en t  wh i ch  m i g h t  be  
pl aced  on  sh el ves  con n ected  to  th e  I N FAN T  I N CU BATOR  

201 .7.9.3  Technical  description  

201 .7.9.3.1  General  

Additional item: 

– th e  M AN U FAC TU RE R  sh al l  speci fy  i n  th e  AC COM P AN YI N G  D OC U M E N TS  th e  m axi m u m  CO2  
con cen trati on  (see  su bcl au se  201 . 1 2. 4. 2. 1 01 )   

201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Cl au se  8  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es.  

201 .9  Protection  against  MECHANICAL HAZARDS  of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Cl au se  9  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .9.2  HAZARDS  associated  wi th  moving  parts  

201 .9.2.1  General  

Addition: 

Th i s  requ i rem en t  i s  n ot  appl i cabl e  to  an  ai r  ci rcu l ati n g  fan  i f  i t  i s  accessi bl e  on l y wh en  n o  
I N FAN T i s  presen t  i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  an d  appropri ate  M E  E QU I P M E N T parts  are  rem oved  
for  cl ean i n g .  

201 .9.6.2  Acoustic  energy 

201 .9.6.2.1  Aud ible  acoustic  energy 

Additional subclauses: 

201 .9.6.2.1 .1 01  *  Sound  level  wi th in  the  COMPARTMENT  
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I n  N ORM AL U S E  th e  sou n d  l evel  wi th i n  th e  C OM P ARTM E N T sh al l  n ot  exceed  a  sou n d  pressu re  
l evel  of  60  d B  A except  as  speci fi ed  i n  su bcl au se  201 . 9 . 6. 2. 1 . 1 03.  

Compliance is checked by the following test: 

With the microphone of a sound level meter complying with the requirements of IEC 61672-1  
[5]  positioned 100 mm to 150 mm above the centre of the INFANT tray,  the measured sound 
level shall not exceed the specified values.  For this test the INFANT INCUBATOR  shall be 
operated at a CONTROL TEMPERATURE of 36 °C and at a maximum humidity.  The background 
sound level measured inside the COMPARTMENT shall be at least 10 dB below that which is 
measured during the test.  

201 .9.6.2.1 .1 02  *  Aud ible  alarm  sound  level  

Au d i bl e  ALARM  S I G N ALS  sh al l  h ave  a  sou n d  l evel  o f  at  l east  65  d BA at  a  d i stan ce  of  3  m  
perpen d i cu l ar to  th e  fron t  o f  th e  con trol  u n i t  i n  a  refl ecti n g  room .  Th e  au d i tory al arm  m ay be  
ad j u sted  by th e  OP E RATOR  to  a  m i n i m u m  l ower l evel  o f  50  d BA.  I f  th e  freq u en cy of  th e  au d i tory 
al arm s  i s  ad j u stabl e  by th e  OP E RATOR ,  th ese  req u i rem en ts  sh al l  appl y to  al l  th e  i n d i vi d u al  
se l ectabl e  frequ en ci es.  

Compliance is checked by inspection and measurement of the audible alarm level using a 
sound level meter,  as required in subclause 201.9.6.2.1 .101  of this particular standard,  placed 
1 ,5 m above the floor and 3 m from the control unit.  For this test the INFANT INCUBATOR shall 
be operated at a CONTROL TEMPERATURE of 36°C and at a maximum humidity.  The background 
sound level measured shall be at least 10 dBA below that which is measured during the test.  

201 .9.6.2.1 .1 03  *  Aud ible  alarms sound  level  wi th in  COMPARTMENT  

Wh en  an y I N FAN T  I N CU BATOR al arm  i s  sou n d i n g ,  th e  sou n d  l evel  i n  th e  COM P ARTM E N T sh al l  n ot  
exceed  80  d BA.  I f  th e  freq u en cy of  th e  au d i tory al arm s  i s  ad j u stabl e  by th e  OP E RATOR ,  th i s  
sh al l  appl y  to  al l  th e  i n d i vi d u al  sel ectabl e  freq u en ci es.  

Compliance is checked by the following test: 

The alarm shall be actuated and the measurement shall be carried out as described in 
subclause 201.9.6.2.1 .101.  

201 .9.8  HAZARDS  associated  with  support  systems 

201 .9.8.3  Strength  of  PATIENT  or  OPERATOR  support  or  suspension  system 

201 .9.8.3.1  General   

Amendment: 

Th e  n orm al  l oad  for an  I N FAN T i s  redu ced  to  1 0  kg .   

Additional subclauses: 

201 .9.8.3.1 01  *  Barriers  

Th e  I N FAN T sh al l  be  safel y  retai n ed  wi th i n  th e  COM P ARTM E N T by barri ers  su ch  as  wal l s  or  s i de  
pan el s.  Barri ers  i n ten d ed  to  be  open ed  or  rem oved  to  al l ow access  to  th e  I N FAN T,  su ch  as  
d oors,  ports  etc. ,  sh al l  c l ose  so  as  n ot  to  open  u n der th e  test  con d i ti on s  speci fi ed  bel ow.  I t  
sh al l  n ot  be  possi bl e  for  barri ers  to  be  i n secu rel y  cl osed  or  l atch ed  wh i l st  appeari n g  to  be  
en g ag ed .  Th e  m ech an i cal  i n teg ri ty  of  th e  I N FAN T  I N C U B ATOR sh al l  be  m ai n tai n ed  u n d er th e  
fo l l owi n g  test  con d i ti on s.  

Compliance is checked by inspection and by the following test: 
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With all access port doors deliberately made as insecure as possible,  without the use of a 
TOOL,  whilst still appearing to be engaged,  a horizontal force shall be applied to the centre of 
the access port door.  The force shall be increased gradually from zero to 20 N in an interval 
of 5 s – 10 s and shall be held at maximum for 5 s.  

201 .9.8.3.1 02  MATTRESS  tray 

I f  th e  M ATTR E S S  tray can  be  exten ded  ou ts i d e  th e  en cl osu re  i t  sh al l  be  restrai n ed  to  en su re  
th at  th e  tray rem ai n s  attach ed  to  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR ,  i s  su pported  an d  d oes  n ot  t i p  u n der 
th e  wei g h t  of  th e  I N FAN T.  

Compliance is checked by the following test: 

A gradually increasing downward force is applied to the middle of the outside edge of the 
MATTRESS  tray whilst in the fully extended position.  The force is increased over 5 s – 10 s 
intervals until it equals 100 N and is to be maintained for a period of 1  min.  The tray shall not 
incline by more than 5° to the horizontal axis of the I N FAN T  INCUBATOR  and there shall be no 
visible evidence of damage to the supporting structures.  

Additional subclause: 

201 .9.8.1 01  Supports  and  mounting  brackets  for  ACCESSORIES  

Su pports  an d  m ou n ti n g  brackets  for accessori es  sh al l  be  su i tabl e  an d  of  ad eq u ate  stren g th  
for  th ei r  pu rpose.  

Compliance is checked by inspection and by the following test: 

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

201 .1 0  Protection  against  unwanted  and  excessive  rad iation  HAZARDS  

Cl au se  1 0  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es.  

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Cl au se  1 1  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es,  except as  fo l l ows:  

201 .1 1 .1  Excessive  temperature  in  ME  EQUIPMENT  

201 .1 1 .1 .2.2  APPLIED  PARTS  not  intended  to  supply heat  to  a  PATIENT  

Replacement: 

Th e  tem peratu re  of  th e  su rfaces  i n ten d ed  to  be  i n  con tact  wi th  a  P ATI E N T  sh al l  n ot  exceed  
40  °C.  Th e  tem peratu re  of  o th er su rfaces  accessi bl e  to  th e  P ATI E N T  sh al l  n ot  exceed  40°C  for  
m etal  su rfaces  an d  43  °C  for  o th er m ateri al s .  

Th ese  req u i rem en ts  appl y  i n  N OR M AL C ON D I TI ON S  an d  SI N G LE  FAU LT CON D I TI ON S  i n cl u d i n g :  
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– fai l u re  of  th e  ai r  ci rcu l ati on ;  

– fai l u re  of  a  TH E RM OS TAT;  

– d i scon n ecti on  of  th e  SKI N  TE M P E R ATU RE  SE N S OR .  

Compliance is checked by the following test: 

The maximum temperature of surfaces intended to be in contact with and surfaces accessible 
to the INFANT shall be measured according to 11 .1 .2 of the general standard and include test 
conditions as described in the compliance test of subclauses 201.12.3.101  and 201.15.4.2.1  
of this particular standard.  

201 .1 1 .2  *  Fi re  prevention  

Subclause 11.2 of the general standard applies.  

201 .1 1 .6.2  *  Overflow in  ME  EQUIPMENT  

Addition: 

I f  a  water reservoi r  i s  provi d ed  as  an  i n teg ral  part  of  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR ,  i t  sh al l  h ave  a 
water l evel  i n d i cator wi th  “m ax”  an d  “m i n ”  m arki n g s  i f  th e  l evel  o f  th e  water i n  th e  tan k can n ot  
be  seen .  Th e  tan k sh al l  be  so  d esi g n ed  th at  i t  can  be  drai n ed  wi th ou t  t i l t i n g  th e  I N FAN T  
I N CU B ATOR .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 1 .6.3  Spi l lage  on  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Replacement: 

I N FAN T I N CU B ATOR S  sh al l  be  so  con stru cted  th at  spi l l ag e  does  n ot  wet  parts  wh i ch  i f  wetted  
m i g h t  cau se  a  safety  H AZARD .  

Su ch  spi l l ag e  i s  con si d ered  a  SI N G LE  FAU LT C ON D I TI ON .  

Compliance is checked by the following test: 

Th e  M E  E QU I P M E N T  sh al l  be  posi ti on ed  as  for  N OR M AL U SE  wi th  th e  can opy i n  th e  n orm al  
posi t i on ;  200  m l  o f  water i s  pou red  on  an y po i n t  of  th e  top  su rface  of  th e  M E  E QU I P M E N T.  After 
th i s  test  th e  M E  E QU I P M E N T  sh al l  com pl y wi th  th e  req u i rem en ts  of  th i s  s tan dard .  

201 .1 1 .6.6  *Cleaning  and  d isinfection  of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Addition: 

A h u m i d i fi er,  i f  provi d ed ,  sh al l  be  desi g n ed  to  perm i t  th e  appl i cati on  of  P ROCE D U RE S  th at  effect  
m i crobi o l og i cal  d econ tam i n ati on  between  u ses.  

201 .1 1 .8  In terruption  of  the  power supply /  SUPPLY MAINS  to  ME  EQUIPMENT  

Addition:  

Th e  M E  E QU I P M E N T sh al l  be  so  d esi g n ed ,  th at  an  i n terru pti on  an d  a  restorati on  of  th e  power 
su ppl y  of  u p  to  1 0  m i n  d oes  n ot  ch an g e  th e  C ON TR OL TE M P E RATU RE  or oth er preset  val u es.  

Compliance is checked by switching the SUPPLY MAINS  off and then switching on and 
inspecting the  ME EQUIPMENT.  
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201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs  

Cl au se  1 2  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es,  except as  fo l l ows:  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments  

Additional subclauses: 

201 .1 2.1 .1 01  *  Stabi l i ty of  INCUBATOR TEMPERATURE   

Du ri n g  S TE AD Y TE M P E R ATU RE  C ON D I TI ON  th e  I N C U B ATOR TE M P E R ATU RE  sh al l  n ot  d i ffer from  th e  
AVE RAG E  I N CU B ATOR TE M P E RATU RE  by  m ore  th an  0, 5  °C.  

Compliance is checked by measurement at CONTROL TEMPERATURES  of 32 °C and 36 °C over a 
period of at least 1  h.  

201 .1 2.1 .1 02  *  Un i formity of  I NCUBATOR TEMPERATURE   

Wi th  an  I N FAN T  I N CU B ATOR worki n g  as  an  AI R  C ON TR OLLE D  I N CU B ATOR  an d  th e  CON TROL 
TE M P E RATU RE  set  at  an y tem peratu re  wi th i n  i ts  ran g e,  th e  AVE RAG E  TE M P E RATU RE  i n  each  of  
th e  poi n ts  A,  B,  C,  an d  D  as  speci fi ed  i n  th e  test  i n stru cti on  sh al l  n ot  d i ffer  from  th e  AVE RAG E  
I N C U B ATOR TE M P E RATU RE  by m ore  th an  0 , 8  °C  i n  N ORM AL U S E .  I n  an y posi ti on  of  th e  t i l ted  
M ATTR E SS  i t  sh al l  n ot  d i ffer by m ore  th an  1  °C.  

Compliance is checked by the following test: 

Calibrated temperature sensors shall be placed at five points in a plane parallel to and 10 cm 
above the MATTRESS  surface.  Point M shall be a point 10 cm above the centre of the MATTRESS  
(see Figure 201.101,  point M).  The other points shall be the centres of the four areas formed 
by lines,  which divide both the width and the length in two parts (see Figure 201.101,  points A 
to D).  The AVERAGE TEMPERATURE at each of these five points shall be measured at CONTROL 
TEMPERATURES  of 32 °C and 36 °C.  

The difference between the  AVERAGE INCUBATOR TEMPERATURE (point M) and the measured 
values at points A,  B,  C,  and D shall be compared as specified.  The test shall be undertaken 
with the  INFANT INCUBATOR MATTRESS  tray horizontal and at the two extremes of its tilt angle.  

201 .1 2.1 .1 03  *  Accuracy of  SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  

Th e  accu racy of  th e  SKI N  TE M P E RATU RE  S E N S OR for  m easu ri n g  SKI N  TE M P E RATU R E  sh al l  be  
wi th i n  ±0, 3  °C.  

Compliance is checked by the following test: 

The SKIN TEMPERATURE SENSOR shall be immersed in a water bath which has the capability of 

controlling the temperature of the water such that it fluctuates by less than ±0,1  °C around its 
controlled value.  The water bath temperature shall be at a nominal 36 °C.  A standard 
thermometer shall be positioned with its temperature sensitive element adjacent to the SKIN 
TEMPERATURE SENSOR.  The displayed SKIN TEMPERATURE shall not differ from the water bath 
temperature,  measured within an uncertainty not greater than 0,05 °C,  by more than 0,3 °C.  

201 .1 2.1 .1 04  *  Accuracy between  SKIN  TEMPERATURE  and  CONTROL TEMPERATURE  

Wi th  an  I N FAN T  I N C U B ATOR  worki n g  i n  th e  B AB Y CON TROLLE D  I N C U B ATOR m od e  wi th  h ori zon tal  
M ATTR E SS  o ri en tati on ,  th e  tem peratu re  as  m easu red  by th e  S KI N  TE M P E R ATU RE  S E N S OR  sh al l  
n ot  d i ffer  from  th e  C ON TR OL TE M P E RATU R E  by m ore  th an  0 , 7  °C  i n  S TE AD Y TE M P E RATU RE  
C ON D I TI ON .  
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Compliance is checked by the following test: 

The SKIN TEMPERATURE SENSOR  shall be freely suspended 10 cm above the centre of the 
MATTRESS  surface.  The SKIN TEMPERATURE shall be measured at CONTROL TEMPERATURES  of 
36 °C.  

I f  i t  can  be  d em on strated  th at  an  al tern ati ve  test  m eth od  i s  m ore  re l evan t  for  th i s  test  th e  
M AN U FACTU RE R  m ay u se  th at  m eth od  to  veri fy  th e  perform an ce  req u i rem en t.  

201 .1 2.1 .1 05  *  Accuracy of  INCUBATOR TEMPERATURE  ind ication  

An  i n d i cati on  of  I N CU B ATOR  TE M P E R ATU RE  sh al l  be  provi d ed  by a  m ean s  wh i ch  i s  i n depen d en t 
of  an y d evi ce  u sed  for  con tro l  of  th e  I N C U B ATOR TE M P E RATU RE .  I t  sh al l  be  excl u si vel y  u sed  for 
i n d i cati on  of  I N CU B ATOR  TE M P E RATU RE  an d  i t  sh al l  be  so  l ocated  as  to  be  easi l y  read  wi th ou t  
open i n g  th e  I N FAN T I N CU BATOR  even  wh en  worki n g  at  a  m axi m u m  h u m i d i ty  setti n g .  

A mercury-in-glass thermometer shall not be used.  

The AVERAGE TEMPERATURE device reading shall not differ from the AVERAGE INCUBATOR 
TEMPERATURE,  measured by a standard thermometer,  by more than 0.8°C,  less the standard 

thermometer error.  The standard thermometer shall be accurate within ±0,05 °C.  It shall have 
a measuring range of at least 20 °C to 40 °C.  If the temperature sensitive component of any 
device is located at a point where the air temperature consistently differs from the INCUBATOR 
TEMPERATURE,  the device may be specially calibrated with an offset in order to meet the above 
requirements.  However,  in this case,  full details of the special calibration shall be specified in 
the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

Compliance is checked by inspection and measurement at CONTROL TEMPERATURES of 32 °C 
and 36 °C.  

201 .1 2.1 .1 06  *  Accuracy of  INCUBATOR TEMPERATURE  control  

Wi th  an  I N FAN T  I N CU BATOR operati n g  as  an  AI R  CON TR OLLE D  I N CU B ATOR ,  th e  AVE R AG E  

I N C U B ATOR  TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  d i ffer  from  th e  C ON TROL TE M P E RATU RE  by  m ore  th an  
±1 , 5  °C.  

Compliance is checked by measuring the AVERAGE INCUBATOR TEMPERATURE at a CONTROL 
TEMPERATURE of 36 °C and at steady temperature condition.  

201 .1 2.1 .1 07  *  Warm-up t ime 

Th e  warm -u p  t i m e  of  th e  M E  E QU I P M E N T sh al l  n ot  d i ffer  by m ore  th an  20  % from  th e  warm -u p 
t i m e  speci fi ed  i n  th e  i n stru cti on s  for  u se  (see  su bcl au se  201 . 7. 9 . 2. 8) .  

Compliance is checked by the following test: 

With the CONTROL TEMPERATURE set to 12 °C above ambient temperature,  the supply voltage 
being equal to the rated voltage,  and the  ME EQUIPMENT operating as an AIR CONTROLLED 
INCUBATOR,  the INFANT INCUBATOR  is switched on,  starting from COLD CONDITION.  The time for 
the INCUBATOR TEMPERATURE to rise by 11  °C is measured (see figure 201.102).  The humidity 
control,  if fitted shall be set to its maximum value.  The water level of a humidifier water 
container shall be normal.  The water in such a container shall be at ambient temperature.  

201 .1 2.1 .1 08 *  Overshoot  of  INCUBATOR TEMPERATURE  

After  ad j u stm en t  of  th e  CON TR OL TE M P E RATU R E  i n  th e  m an n er d escri bed  i n  th e  fo l l owi n g  test,  
th e  oversh oot  i n  I N CU BATOR TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  exceed  2  °C  an d  STE AD Y TE M P E R ATU R E  
CON D I TI ON  sh al l  be  restored  wi th i n  1 5  m i n .  
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Compliance is checked by the following test: 

The INFANT INCUBATOR  is operated as an AIR CONTROLLED INCUBATOR  at a CONTROL 
TEMPERATURE of 32 °C until STEADY TEMPERATURE CONDITION is reached.  The temperature 
control is then adjusted to a CONTROL TEMPERATURE of 36 °C.  The overshoot of INCUBATOR 
TEMPERATURE and the time to reach the new STEADY TEMPERATURE CONDITION from the first 
passage of 36 °C shall be measured.  

201 .1 2.1 .1 09  *  Accuracy of  i nd ication  of  relative  humid i ty 

An y i n d i cated  val u e  of  re l ati ve  h u m i d i ty  sh al l  h ave  an  accu racy of  ±1 0  % of  actu al  m easu red  
val u e  re l ati ve  h u m i d i ty.  

Compliance is checked by the measurement of the relative humidity with a humidity 
measuring device at the centre of the enclosure.  The CONTROL TEMPERATURE shall be set at a 
value between 32 °C and 36 °C.  

201 .1 2.1 .1 1 0  *  Oxygen  control  

I f  an  oxyg en  con tro l l er  form s  an  i n teg ral  part  of  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR ,  th en  th ere  sh al l  be  
i n d epen d en t sen sors  for  m on i tori n g  an d  con tro l  o f  O2 .   

A vi su al  an d  au d i tory al arm  sh al l  be  g i ven  i f  th e  d i spl ayed  oxyg en  con cen trati on  d evi ates  from  
th e  con tro l  setti n g  l evel  by  m ore  th an  ±5  vo l .  % O2 .  

Compliance is checked by the following test: 

Set the oxygen control to 35 vol.  %.  When steady condition has been reached,  decrease the 
concentration quickly to less than 29 vol.  %.  Verify that the alarm activates at a displayed 
oxygen concentration no less than 30 vol.  %.   

Restore the oxygen concentration to 35 vol.  % O2.  When steady condition has been reached,  
increase the concentration quickly to more than 41  vol.  %.  Verify that the alarm activates at a 
displayed oxygen concentration no more than 40 vol.  %.   

201 .1 2.1 .1 1 1  *  Ai r  veloci ty 

I n  N OR M AL U S E  th e  ai r  vel oci ty  over th e  M ATTR E SS  sh al l  n ot  exceed  0 , 35  m /s.  

Compliance is checked by measurement at the five points specified in the test specification of 
subclause 201.12.1 .102.  

201 .1 2.1 .1 1 2  *  Weigh ing  scale  

I f  a  wei g h i n g  scal e  i s  su ppl i ed  as  an  i n teg ral  part  o f  th e  I N FAN T  I N CU BATOR  or  as  an  accessory 
speci fi cal l y  for u se  wi th  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR ,  th e  wei g h t  d i spl ayed  val u e  sh al l  n ot  d i ffer  from  
th e  test  wei g h ts  by m ore  th an  th e  M AN U FAC TU RE R ’ S  speci fi cati on s  i n  th e  AC COM P AN YI N G  
D OC U M E N TS  wh en  operati n g  i n  an  I N FAN T  I N CU BATOR  wi th  h ori zon tal  M ATTR E S S  ori en tati on .  
Each  val u e  m easu red  sh al l  rem ai n  l atch ed  on  th e  wei g h i n g  scal e  d i spl ay at  th e  con cl u si on  of  
an y i n d i vi d u al  m easu rem en t  cycl e  an d  be  retai n ed  u n ti l  d i scard ed  by th e  OP E RATOR .  I f  th e  
wei g h i n g  scal e  m ay be  exposed  to  an  oxyg en -en ri ch ed  en vi ron m en t  i n  u se,  i t  sh al l  com pl y 
wi th  th e  requ i rem en ts  of  6 . 5  of  th e  g en eral  s tan d ard .   

N OTE  D evi ce  cal i brat i o n  s h o u l d  be  abl e  to  be  bo th  veri f i ed  an d  u pd ated  by  th e  O P E R ATO R  d u ri n g  u s ag e .   

Compliance is checked by the following test: 
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Test measurements shall be demonstrated using values of 500 g (±  1  g) and 2 000 g (±  1  g).  
Tests shall be conducted in an INFANT INCUBATOR  operating as an AIR CONTROLLED INFANT 
INCUBATOR  with an INCUBATOR TEMPERATURE of 36 °C.  

The accuracy of measurement test shall be verified with the test loads positioned in locations 
M and A through D in Figure 201.103.   
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D 

1  
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1  =  M attress  

Figure  201 .1 03  – Layout  of  weight  test  devices  

201 .1 2.2  Usabi l i ty 

Additional subclauses: 

201 .1 2.2.1 01  *  Ind ication  of  SKIN  TEMPERATURE   

BAB Y C ON TR OLLE D  I N CU BATOR S  sh al l  be  eq u i pped  wi th  a  S KI N  TE M P E RATU RE  S E N S OR  an d  th e  
tem peratu re  m easu red  by th e  sen sor sh al l  be  con ti n u ou sl y  d i spl ayed  an d  cl earl y  vi s i bl e.  I f ,  i n  
ad d i ti on ,  th e  d i spl ay i s  u sed  to  presen t  an y oth er  param eter,  th i s  sh al l  be  obtai n ed  on l y  on  
d em an d  u s i n g  a  m om en tary acti on  swi tch .  Th e  d i spl ayed  tem peratu re  ran g e  sh al l  m i n i m al l y 
be  33  °C  to  38  °C.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.2.1 02  *  Ind ication  of  the  mode of  operation  

Wh en  a  B ABY C ON TR OLLE D  I N CU B ATOR operates  as  an  AI R  C ON TR OLLE D  I N C U B ATOR  th ere  sh al l  be  
a  cl ear i n d i cati on  of  th e  m od e  of  operati on  i n  u se.   

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.2.1 03  Temperature control  

E ach  tem peratu re  con trol ,  i f  i t  h as  a  rotary acti on ,  sh al l  be  so  arran g ed  th at  a  cl ockwi se  
rotati on  produ ces  an  i n crease  i n  tem peratu re.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.3  Alarm  systems 

Additional subclauses: 
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201 .1 2.3.1 01  *  Ai r  ci rcu lation  fan  

I f  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR i s  provi d ed  wi th  an  ai r  ci rcu l ati on  fan ,  an  au d i bl e  al arm ,  vi su al l y  
i d en ti f i abl e,  sh al l  be  g i ven  an d  th e  su ppl y  to  th e  h eater sh al l  be  d i scon n ected  before  a  
H AZARD OU S  S I TU ATI ON  i s  created  i n  th e  even t  of:  

– fai l u re  of  th e  fan  to  rotate,  or  

– b l ocki n g  of  th e  ai r  ou tl ets  from  th e  I N CU B ATOR  COM P AR TM E N T ,  an d  

– wh en  possi bl e,  bl ocki n g  of  th e  ai r  i n l et.  

I n  th e  even t  of  a  fai l u re  of  th e  fan ,  th e  M E  E QU I P M E N T  sh al l  n ot  em i t  f l am es,  m ol ten  m etal ,  or  
poi son ou s  or  i g n i tabl e  g as,  an d  th e  parts  accessi bl e  to  th e  I N FAN T sh al l  n ot  exceed  th e  
tem peratu res  speci fi ed  i n  su bcl au se  201 . 1 1 . 1 . 2. 2  of  th i s  parti cu l ar stan dard .  

Compliance is checked by running the INFANT INCUBATOR  as an AIR CONTROLLED INCUBATOR  
until STEADY TEMPERATURE CONDITION is achieved at a CONTROL TEMPERATURE of 34 °C.  It shall 
then be checked that the requirement is met when in turn: 

– the fan is disabled; 

– the air circulation outlet to the COMPARTMENT enclosure is blocked by a piece of closely 
woven cloth.  Where a number of separated air inputs are provided or if protected from 
inadvertent blockage,  the second part of the test is not required; 

– the air inlet is blocked when applicable.  

201 .1 2.3.1 02  *  Connector to  SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  

A B AB Y C ON TROLLE D  I N CU B ATOR  sh al l  be  provi d ed  wi th  an  au d i bl e  al arm  vi su al l y  i d en ti fi abl e,  
wh i ch  sou n d s  i n  th e  even t  of  th e  con n ector to  th e  S KI N  TE M P E RATU RE  S E N SOR  

– becom i n g  e l ectri cal l y  d i scon n ected ,  

– h avi n g  open -ci rcu i ted  l ead s,  or  

– h avi n g  sh ort-ci rcu i ted  l eads.  

Th e  su ppl y  to  th e  h eater sh al l  be  au tom ati cal l y  d i scon n ected  or  th e  I N FAN T  I N C U B ATOR sh al l  be  
au tom ati cal l y  swi tch ed  over to  th e  ai r  con tro l  m od e  wi th  a  C ON TR OL TE M P E RATU RE  o f  36  °C  
±  0 , 5  °C  or  a  CON TR OL TE M P E RATU RE  set  by th e  OP E RATOR .  

Compliance is checked by simulating the specified fault conditions and observing the effects.   

Th e  M AN U FACTU RE R ' S  recom m en d ed  sen sor sh al l  be  con n ected  to  th e  con trol  u n i t  by s l owl y 
i n serti n g  i ts  pl u g  i n to  th e  correspon d i n g  socket  i n  ord er  to  d eterm i n e  i f  th ere  are  an y 
i n term edi ate  posi ti on s  th at  i n h i bi t  an  al arm  acti vati on .  

201 .1 2.3.1 03  Alarm  for i nterruption  of  power supply 

Au di bl e  al arm  an d  vi s i bl e  i n d i cati on  sh al l  be  provi d ed  to  g i ve  warn i n g  i n  th e  even t  of  
i n terru pti on  of  th e  power su ppl y  to  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR .  

Compliance is checked by disconnecting the power supply while the INFANT INCUBATOR  is 
switched on.  

Th e  au d i bl e  an d  vi su al  i n d i cati on  of  th e  fai l u re  of  power su ppl y  sh al l  be  provi d ed  for a  
m i n i m u m  ti m e  of  1 0  m i n .  

201 .1 2.3.1 04  AUDIO PAUSED  of  audible  alarm  

Del i beratel y  s i l en ced  au d i bl e  al arm s  sh al l  h ave  a  m ai n tai n ed  vi su al  i n d i cati on .  
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Su ch  al arm s sh al l  au tom ati cal l y resu m e  th ei r  n orm al  fu n cti on  wi th i n  a  t i m e  speci fi ed  by th e  
M AN U FACTU RE R .  

Th e  AU D I O P AU S E D  for  an  I N FAN T I N CU B ATOR  warm i n g  u p  from  C OLD  CON D I TI ON  m ay be  u p  to  
30  m i n .  

Compliance is verified by functional check and time measurement.  

201 .1 2.3.1 05  Alarm  function  test  

M ean s  sh al l  be  provi d ed  for  th e  OP E RATOR to  ch eck th e  operati on  of  au d i bl e  an d  vi su al  
al arm s.  Su ch  m ean s  sh al l  be  d escri bed  i n  th e  i n stru cti on s  for  u se.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.4.2  Ind ication  of  parameters  relevant  to  safety 

Additional subclause: 

201 .1 2.4.2.1 01  *  CO2-concentration  

Th e  M AN U FAC TU RE R  sh al l  d i scl ose  th e  val u e  of  th e  m axi m u m  CO2-con cen trati on  wh i ch  wi l l  
occu r i n  th e  COM P AR TM E N T  u n d er N ORM AL CON D I TI ON S .  

Compliance is checked by the following test: 

A 4% mixture of CO2 in air shall be administered at a rate of 750 ml/min at a point 10 cm 
above the centre of the MATTRESS  (see Figure 201.101,  point M) through an 8 mm diameter 
tube in vertical direction from the MATTRESS  to the top.  CO2 concentration at a point 15 cm 
from point M shall be measured when stability is achieved.  The measured value shall be 
equal to or less than the value specified by the M AN U FACTU R E R .  

201 .1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  fau l t  condi tions 

Cl au se  1 3  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es.  

201 .1 3.2.6  *  Leakage of  l iqu id  

Addition: 

An  I N FAN T  I N CU B ATOR  sh al l  be  so  con stru cted  th at  l i q u i d s  deposi ted  on  th e  i n si de  su rface  of  
th e  COM P ARTM E N T ,  i n cl u d i n g  th e  I N FAN T tray,  can n ot  red u ce  th e  safety of  th e  I N FAN T  
I N CU B ATOR .  

Leakag e  of  200  m l  i s  con si d ered  as  N OR M AL C ON D I TI ON .  

Compliance is checked by the following tests: 

Such an amount of water shall be sprayed on all inner surfaces of the COMPARTMENT that 
drops coalesce and flow down the walls.  In addition,  200 ml of water shall be poured steadily 
on the INFANT tray.  After this test ME EQUIPMENT shall satisfy all requirements of this standard.  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Cl au se  1 4  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es:  
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201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT  

Cl au se  1 5  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es,  except as  fo l l ows:  

201 .1 5.3  Mechanical  strength  

201 .1 5.3.5  Rough  handl ing  test  

Addition: 

Fol l owi n g  th e  above  tests,  th e  I N FAN T I N C U B ATOR  sh al l  be  su i tabl e  for  fu tu re  N ORM AL U S E .  
M ech an i cal  an d  stru ctu ral  i n teg ri ty  of  th e  I N FAN T I N CU B ATOR  sh al l  be  veri fi ed ;  for  exam pl e  
l atch es  an d  d oors  sh al l  rem ai n  cl osed  an d  an ci l l ary  eq u i pm en t  su ppl i ed  by or  avai l abl e  from  
th e  m an u factu res  sh al l  rem ai n  secu re.  

Additional subclause: 

201 .1 5.3.1 01  Access to  INFANT  

Th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  sh al l  h ave  m ean s  by wh i ch  th e  I N FAN T can  be  taken  i n  an d  ou t  wi th ou t  
th e  n eed  to  rem ove  th e  can opy com pl etel y,  or  to  d i scon n ect  tu bes,  cord s,  l ead s  an d  th e  l i ke  
from  th e  I N FAN T .  

201 .1 5.4.1  Construction  of  connectors  

Additional subclause: 

201 .1 5.4.1 . 1 01  *  Temperature  sensors 

Al l  tem peratu re  sen sors  ( i n cl u d i n g  SKI N  TE M P E RATU R E  S E N S OR S )  sh al l  be  cl earl y  m arked  wi th  
th ei r  i n ten d ed  fu n cti on .  I t  sh al l  n ot  be  possi bl e  to  con n ect  a  sen sor to  an  i n appropri ate  socket  
on  th e  M E  EQU I P M E N T.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 5.4.2  Temperature  and  overload  control  devices 

201 .1 5.4.2.1  Appl ication  

Addition: 

aa)  *  An  AI R  CON TROLLE D  I N C U B ATOR  sh al l  be  equ i pped  wi th  a  TH E R M AL CU T- OU T  wh i ch  
operates  i n depen d en tl y  of  an y TH E RM OS TAT .  I t  sh al l  be  so  arran g ed  th at  th e  h eater  i s  
d i scon n ected  an d  an  au d i tory an d  vi su al  warn i n g  i s  g i ven  at  an  I N C U BATOR TE M P E RATU RE  
wh i ch  does  n ot  exceed  38  °C.  

 I N FAN T  I N C U B ATORS  wi th  m ean s  for  overri d i n g  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  u p  to  39  °C  
accord i n g  to  201 . 1 5. 4. 2. 2. 1 01  of  th i s  s tan d ard  sh al l  be  equ i pped  wi th  a  secon d  TH E RM AL 

CU T- OU T  fu n cti on  th at  works  at  an  I N C U B ATOR TE M P E RATU R E  o f  40  °C.  I n  th i s  case  th e  
acti on  of  th e  38  °C  TH E RM AL CU T- OU T  sh al l  be  i n h i bi ted  au tom ati cal l y  or  by m ean s  of  a  
speci al  acti on  of  th e  OP E RATOR .   

Th e  TH E RM AL CU T- OU T(S)  

−  sh al l  be  n on -sel f-resetti n g  bu t  capabl e  of  be i n g  m an u al l y  reset,  or  

−  sh al l  be  sel f-resetti n g  at  an  I N C U BATOR  TE M P E RATU RE  between  34  °C  an d  39  °C  an d  
th e  al arm  sh al l  operate  con ti n u ou sl y  u n ti l  m an u al l y  reset.  

 Compliance  is checked by inspection and the following tests.  

 With the INFANT INCUBATOR set to operate as an AIR CONTROLLED INCUBATOR  the 
THERMOSTAT is disabled and the INFANT INCUBATOR is switched on.  At the time the alarm 
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operates the INCUBATOR TEMPERATURE shall not exceed the temperature specified above 
and the supply to the heater shall be disconnected.  The heater supply shall not be 
restored until either: 

−  the THERMAL  CUT-OUT(S)  is (are) manually reset,  or 

−  the INCUBATOR TEMPERATURE falls below 39 °C.  

bb)  A B AB Y C ON TROLLE D  I N CU B ATOR  sh al l  be  eq u i pped  wi th  a  TH E RM AL C U T- OU T  wh i ch  
operates  i n depen d en tl y  of  an y TH E RM OS TAT .  I t  sh al l  be  so  arran g ed  th at  th e  h eater  i s  
d i scon n ected  an d  an  au d i tory an d  vi su al  warn i n g  i s  g i ven  at  an  I N C U BATOR TE M P E RATU RE  
wh i ch  does  n ot  exceed  40  °C.   

Th e  TH E RM AL CU T- OU T(S)  

−  sh al l  be  n on -sel f-resetti n g  bu t  capabl e  of  be i n g  m an u al l y  reset,  or  

−  sh al l  be  se l f-resetti n g  at  an  I N CU B ATOR  TE M P E RATU RE  between  34  °C  an d  39  °C  an d  
th e  al arm  sh al l  operate  con ti n u ou sl y u n ti l  m an u al l y  reset.  

 Compliance is checked by inspection and the following tests: 

 With the INFANT INCUBATOR  set to operate as a BABY CONTROLLED INCUBATOR  the 
THERMOSTAT is disabled and the SKIN TEMPERATUR SENSOR  is separately maintained at a 
temperature below the CONTROL TEMPERATURE.  At the time the alarm operates the 
INCUBATOR TEMPERATURE shall not exceed the temperature specified above and the 
supply to the heater shall be disconnected.  The heater supply shall not be restored until 
either: 

−  the THERMAL CUT-OUT is manually reset,  or 

−  the INCUBATOR TEMPERATURE falls below 39 °C.  

cc)  I n  th e  N OR M AL C ON D I TI ON  o f  a  BAB Y CON TROLLE D  I N C U B ATOR  wh ere  th e  I N FAN T tem peratu re  
as  m easu red  by th e  S KI N  TE M P E RATU R E  S E N S OR  i s  bel ow th e  CON TROL TE M P E RATU RE ,  
S TE AD Y TE M P E RATU RE  CON D I TI ON  sh al l  be  ach i eved  wi th ou t  th e  operati on  of  th e  TH E RM AL 

CU T- OU T.  

 Compliance is checked by temperature measurement and functional check with the 
INFANT INCUBATOR set to operate as a BABY CONTROLLED INCUBATOR  at maximum CONTROL 
TEMPERATURE and the SKIN TEMPERATURE SENSOR  separately maintained at least 2 °C 
below the CONTROL TEMPERATURE.  

d d )  * After  S TE AD Y TE M P E RATU RE  CON D I TI ON S  o f  an  AI R  CON TROLLE D  I N CU BATOR  h ave  been  
ach i eved ,  an y sen sed  tem peratu re  d evi ati on  of  th e  d i spl ayed  ai r  tem peratu re  exceed i n g  
±3  °C  com pared  wi th  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  sh al l  cau se  an  au d i tory an d  vi su al  
al arm  to  operate.  Th e  M E  E QU I P M E N T  h eater sh al l  swi tch  off  i f  th e  d i spl ayed  ai r  
tem peratu re  exceed s  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  by  3  °C  an d  sh al l  rem ai n  on  i f  th e  
d i spl ayed  ai r  tem peratu re  i s  bel ow th e  CON TR OL TE M P E RATU R E .  

 Compliance is checked by inspection and the following two tests: 

 Test 1  

 Set the CONTROL TEMPERATURE to 32 °C.  After the temperature indication has not varied 

by more than ±0,5 °C for at least 10 min,  increase the displayed air temperature.  Report 
whether the auditory and visual alarms operate and whether the ME EQUIPMENT heater 
switches off.   

 Test 2 

 As for test 1 ,  but in this instance the CONTROL TEMPERATURE is set to 35 °C.  After the 

temperature indication has not varied by more than ±0,5 °C for at least 10 min,  decrease 
the displayed air temperature.  Report whether the auditory and visual alarms operate 
and whether the heater remains in operation.   

ee)  *  After  S TE AD Y TE M P E RATU R E  CON D I TI ON S  o f  a  BAB Y CON TR OLLE D  I N CU B ATOR  h ave  been  
ach i eved ,  an y d evi ati on  of  th e  d i spl ayed  S KI N  TE M P E R ATU RE  exceed i n g  ±1  °C  com pared  
wi th  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  sh al l  cau se  an  au d i tory an d  vi su al  al arm  to  operate.  Th e  
M E  E QU I P M E N T  h eater sh al l  swi tch  off  wh en  th e  d i spl ayed  SKI N  TE M P E RATU RE  exceed s  th e  
CON TROL TE M P E RATU R E  by  m ore  th an  1  °C.  
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 Compliance is checked by inspection and the following two tests: 

 Test 1  

 Set the CONTROL TEMPERATURE o f  th e  BABY CONTROLLED INCUBATOR  to 36 °C and immerse 
the SKIN TEMPERATURE SENSOR  in a water bath maintained at 36 °C ±  0,1  °C.  After the 

temperature indication has not varied by more than ±0,5 °C for at least 10 min,  increase 
the water bath temperature control setting to 38 °C.  Report whether the auditory and 
visual alarms operate and whether the ME EQUIPMENT heater switches off.   

 Test 2 

 Set the CONTROL TEMPERATURE of the BABY CONTROLLED INCUBATOR  to 36 °C and immerse 

the  SKIN TEMPERATURE SENSOR  in a water bath maintained at 36 °C ±  0,1  °C.  After the 

temperature indication has not varied by more than ±0,5 °C for at least 10 min,  decrease 
the water bath temperature control setting to 34 °C.  Report whether the auditory and 
visual alarms operate.  

201 .1 5.4.2.2  Temperature  settings  

Additional subclauses: 

201 .1 5.4.2.2. 1 01  *  A IR  CONTROLLED INCUBATOR  range 

For an  AI R  CON TROLLE D  I N CU B ATOR  th e  ran g e  of  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  sh al l  be  from  30  °C  
or l ess  to  n ot  m ore  th an  37  °C,  u n l ess  i t  can  be  overri d d en  by a  speci al  acti on  of  th e  
OP E RATOR .  I n  th i s  case  th e  m axi m u m  C ON TR OL TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  exceed  39  °C  an d  th i s  
m od e  of  operati on  sh al l  be  i n d i cated  wi th  an  easi l y  recog n i zabl e  warn i n g  l i g h t  i n cl u d i n g  or  
com bi n ed  wi th  re l evan t  tem peratu re  ran g e  i n d i cati on .  Th e  m axi m u m  setti n g  of  th e  CON TROL 
TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  be  l ess  th an  36  °C.  

201 .1 5.4.2.2. 1 02  *  BABY CONTROLLED  INCUBATOR  range 

For a  B AB Y  C ON TR OLLE D  I N CU B ATOR  th e  ran g e  of  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  sh al l  be  from  
35  °C  or  l ess  to  n ot  m ore  th an  37, 5  °C,  u n l ess  i t  can  be  overri d d en  by a  speci al  acti on  of  th e  
OP E RATOR .  I n  th i s  case  th e  m axi m u m  C ON TR OL TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  exceed  39  °C  an d  th i s  
m od e  of  operati on  sh al l  be  i n d i cated  wi th  an  easi l y  recog n i zabl e  warn i n g  l i g h t  i n cl u d i n g  or  
com bi n ed  wi th  rel evan t  tem peratu re  ran g e  i n d i cati on .  

201 .1 6  ME  SYSTEMS  

Cl au se  1 6  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es.  

201 .1 7 Electromagnetic  compatibi l i ty of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Cl au se  1 7  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es.  

202 Electromagnetic  compatibi l i ty – Requirements  and  test  

I E C  60601 -1 - 2: 2007  appl i es  except  as  fo l l ows:  

202.6.2.3  Radiated  RF electromagnetic  fields  

202.6.2.3.1  Requ irements 

Replacement: 

For rad i ated  rad i o- freq u en cy e l ectrom ag n eti c  f i e l ds,  th e  I N FAN T I N CU B ATOR  an d /or system  sh al l  
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– con ti n u e  to  perform  i ts  i n ten d ed  fu n cti on  as  speci fi ed  by th e  M AN U FACTU R E R  at  a  l evel  u p  
to  3  V/m  for  th e  freq u en cy ran g e  of  th e  col l ateral  s tan d ard  for  E M C;  

– con ti n u e  to  perform  i ts  i n ten d ed  fu n cti on  as  speci fi ed  by th e  M AN U FAC TU RE R  or  fai l  wi th ou t  
cau si n g  H ARM  at  a  l evel  u p  to  1 0  V/m  for  th e  freq u en cy ran g e  of  th e  co l l ateral  s tan d ard  for  
E M C.  

202.8.9  IMMUNITY TEST LEVELS  

Addition: 

For rad i ated  rad i o- freq u en cy e l ectrom ag n eti c  f i e l ds,  th e  I N FAN T I N CU B ATOR  an d /or system  sh al l  

−  con ti n u e  to  perform  i ts  i n ten d ed  fu n cti on  as  speci fi ed  by th e  M AN U FACTU R E R  at  a  l evel  u p  
to  3  V/m  for  th e  freq u en cy ran g e  of  th e  col l ateral  s tan dard  for  EM C.  

N OTE  An  I N FAN T I N C U B ATO R  i s  n o t  co n s i d ered  to  be  u se d  i n  a  H O M E  H E ALTH C AR E  E N VI R O N M E N T .  

21 0  Requirements  for the development  of  physiolog ic  closed-loop control lers  

I E C  60601 -1 -1 0: 2007  appl i es  except  as  fo l l ows:  

21 0.5. 1  *  Instructions for  use 

Su bcl au se  5. 1  o f  I EC  60601 - 1 -1 0  d oes  n ot  appl y.  

21 0.5.2  Technical  description  

Th e  i n form ati on  speci fi ed  i n  5 . 1  of  I E C  60601 -1 -1 0  sh al l  be  i n cl u ded  i n  th e  tech n i cal  
d escri pti on .  

21 0.6. 1  USABILITY  

Su bcl au se  6. 1  o f  I EC  60601 -1 -1 0  does  n ot  appl y.  

N OTE  Req u i re m en ts  fo r  U S AB I LI TY  are  speci f i e d  e l s ewh ere  i n  th i s  part i cu l ar  s tan d ard .  

21 0.6.3  *  PCLCS VARI ABLE  l ogg ing  

Su bcl au se  6. 3  of  I EC  60601 - 1 -1 0  d oes  n ot  appl y.  

21 0.8.2.2.6  *  Responses  of  the  PCLCS  

Su bcl au se  8. 2 . 2 . 6  of  I EC  60601 -1 -1 0  d oes  n ot  appl y.  

 

Annexes 
 

Th e  an n exes  of  th e  g en eral  stan d ard  appl y.  
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Annex AA 
( i n form ati ve)  

 
Particular guidance and  rationale 

 

Th e  fol l owi n g  are  rati on al es  for  speci fi c  cl au ses  an d  su bcl au se  i n  th i s  parti cu l ar stan d ard ,  wi th  
cl au se  an d  su bcl au se  n u m bers  paral l e l  to  th ose  i n  th e  bod y of  th e  d ocu m en t.  

AA.1  Requirements  and  the  safety concept  of  th is  standard  

Com pl i an ce  wi th  th e  m i n i m u m  safety  req u i rem en ts  speci fi ed  i n  th i s  parti cu l ar stan d ard  i s  
pred om i n an tl y  ch ecked  by m easu rem en t  of  ph ysi cal  qu an ti ti es  su ch  as  th e  tem peratu re.  I n  
m ost  cases  th e  spati al  l ocati on  of  th e  m easu ri n g  s i te  or  th e  tem poral  d evel opm en t  of  th e  
q u an ti ty  i s  o f  i n terest.  Th erefore,  th e  expert  g rou p of  th i s  s tan d ard  con si d ered  i t  h el pfu l  to  
provi de  a  syn opsi s  of  th e  requ i rem en ts  of  th i s  s tan d ard .  H en ce,  Fi g u re  AA. 1  i l l u strates  th e  
requ i rem en ts  an d  th ei r  sch em ati c  m easu ri n g  s i tes  or  expected  tem poral  devel opm en t.  Th e  
requ i rem en ts  as  g i ven  by th ei r  cl au ses  are  set  i n  brackets.  
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N OTE  N u m bers  i n  brackets  i n d i cate  th e  re l evan t  s u bcl au s es .  

Figure  AA.1  – I l lustration  of  the  main  requ irements  of  th is  standard  

AA.2  Particu lar gu idance 

Subclause 201 .1 .3  – Col lateral  standards 

Th e  experts  of  th e  worki n g  g rou p  h ave  d i scu ssed  an d  d eterm i n ed  th at  som e  of  th e  
requ i rem en ts  an d  term i n ol og y of  th e  co l l ateral  s tan d ard  I EC  60601 -1 -1 0  are  n ot  appl i cabl e.   

Th ese  are  ad d ressed  i n  th e  parti cu l ar cl au ses.  

For  u su al  I N FAN T I N CU BATOR S :   

– COM M AN D  VARI AB LE  i s  th e  ski n  CON TROL TE M P E RATU RE  setti n g ;  

IEC  

Tem peratu re  al arm  
Ai r  ±3  ° C  

S ki n  ±1  ° C  

Ove rtem pe ratu re  al arm   
Ai r  co n tro l l ed  38  ° C  

Baby co n tro l l ed  40  ° C  

(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  
d d )  
ee)  

(2 0 1 . 1 1 . 1 . 2 . 2 )  

(2 0 1 . 1 2 . 3 . 1 0 3 )  

(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  
aa)  
bb)  

I n terru pti on  o f  po wer   
s u ppl y  al arm  

M axi m u m  su rface   
tem peratu re  

0 , 8  ° C  (20 1 . 1 2. 1 . 1 0 2 )  
( 1 , 0  ° C  t i l ted  )  

0 , 8  ° C   
(2 01 . 1 2 . 1 . 1 0 5)  

A  B  

C  D  

M  

1 , 5  ° C   

(2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 6)  

Ai r:  0 , 5  ° C  
S ki n :  0 , 2 5  ° C  
(2 0 1 . 7. 4. 2 )  

Ai r  ran g e   
(2 0 1 . 1 5 . 4. 2 . 2 . 1 0 1 )  
S ki n  ran g e   
(2 0 1 . 1 5 . 4. 2 . 2 . 1 0 2 )  

S e tti n g  o f  
C ON TR OL 
TE M P E RATU RE  0 , 7  ° C   

(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 4)  

S KI N  TE M P E RATU RE  
S E N S OR 

3 6, 3  ° C   

 (2 0 1 . 1 2 . 2 . 1 0 1 )  

D i spl ay  

±0 , 3  ° C  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 3 )  

TH E RM AL  
CU T- OU T 
(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  

°C
 40  

3 8  

3 6  

3 2  

1
1

 °
C

 

Ove rs h oo t  m axi m u m   

+2  ° C  (2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 8)  

±0 , 5  ° C  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 1 )  

Ro o m  
tem peratu re  

Warm - u p   
t i m e  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 7)  
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– CON TROLLE R  OU TP U T VARI AB LE  i s  h eater power;  

– M AN I P U LATE D  VARI AB LE  i s  ai r  tem peratu re;  

– P H YS I OLOG I C  VAR I AB LE  i s  th e  m easu red  ski n  tem peratu re  of  th e  I N FAN T;  

– FE E D BACK VAR I AB LE  i s  th e  ou tpu t  of  th e  S KI N  TE M P E RATU R E  S E N S OR ;  

– on e  of  th e  FALLBACK M OD E  m ay be  cu t  off  th e  h eater power.  

Th ese  d efi n i t i on s  are  for i n form ati on  an d  m ay d i ffer  for an  I N FAN T I N CU BATOR  u s i n g  d i fferen t  
tech n ol og i es.  

Subclause 201 .1 .4  – Particu lar standards 

I t  i s  th e  pri m ary pu rpose  of  a  B ABY C ON TR OLLE D  I N CU B ATOR  to  m ai n tai n  th e  tem peratu re  as  
m easu red  by a  S KI N  TE M P E RATU RE  S E N S OR .  H en ce,  S KI N  TE M P E R ATU RE  S E N S ORS  wh i ch  are  
appl i ed  to  operate  a  B AB Y C ON TR OLLE D  I N C U B ATOR  i n cl u d i n g  th e  d i spl ayed  val u e  are  
con si d ered  to  be  n ot  a  CLI N I CAL TH E RM OM E TE R  i n  th e  sen se  of  th e  parti cu l ar  stan dard  
I SO 80601 -2-56  u n l ess  th ey are  speci fi cal l y  exten ded  to  m easu re  th e  bod y tem peratu re.  

Th e  term  bod y tem peratu re  i s  u sed  for  al l  o th er  tem peratu res  of  th e  h u m an  bod y except  S KI N  
TE M P E RATU RE .   

Subclause 201 .4.3  – ESSENTIAL PERFORMANCE  

Th e  experts  of  th e  worki n g  g rou p  h ave  d i scu ssed  an d  determ i n ed  th at  th ese  requ i rem en ts  are  
th e  essen ti al  req u i rem en ts  or  essen ce  th at  a  warm i n g  th erapy d evi ce  ( i . e .  I N FAN T I N CU B ATOR ,  
warm er,  H E ATI N G  D E VI CE S  su ppl yi n g  h eat  vi a  BLAN KE TS ,  P AD S  o r  M ATTR E S SE S ,  e tc)  m u st  com pl y 
to .  

As  an  exam pl e,  th e  i n ten d ed  u se  of  an  I N FAN T  I N CU B ATOR  or  warm er i s  to  appl y  h eat  to  an  
I N FAN T  an d  to  keep  th e  tem peratu re  stabl e  wi th i n  a  safe  reg i on .  Th e  accu racy of  th e  set  
tem peratu re  to  th e  real  tem peratu re  m u st  be  m ai n tai n ed  wi th i n  th e  ran g e  requ i red  by th e  
stan dard  an d  l i s ted  as  a req u i rem en t  i n  th e  E S SE N TI AL P E R FORM AN C E  tabl e.  I f  th e  tem peratu re  
vari es  beyon d  th e  ran g e  l i s ted  i n  th e  req u i rem en t th en  th e  devi ce  m u st  su ppl y an  al arm .   

I t  sh ou l d  be  n oted  th at  th e  t i m e  re l ati on sh i p  between  P ATI E N T  an d  warm i n g  th erapy treatm en t  
was  eval u ated  i n  th e  d i scu ssi on  to  resol ve  essen ti al  req u i rem en ts.  Th ese  types  of  d evi ces  
( I N FAN T I N CU B ATOR/warm er)  h ave  real  m easu rabl e  respon se  ti m es  bu i l t  i n to  m ost  fai l u re  m ode  
acti vi t i es  as  opposed  to  ven ti l ators  or  i m pl an tabl e  devi ces.  Th erefore  i t  was  con si d ered  
appropri ate  th at  th i s  req u i rem en t,  com bi n ed  wi th  th e  req u i rem en t  wh i ch  sti pu l ates  th at  a  
fai l u re  to  m ai n tai n  a  state  of  th erm al  perform an ce  m u st  be  accom pan i ed  by an  au d i bl e  al arm  
th at  wou l d  al l ow a cl i n i ci an  to  take  th e  appropri ate  m i ti g ati n g  acti on s,  wou l d  cover al l  o f  th e  
essen ti al  req u i rem en ts  for th i s  type  of  d evi ce.  

Subclause 201 .5.3  a)  – Ambient  temperature,  humid i ty,  atmospheric  pressure 

Rel ati vel y  preci se  req u i rem en ts  on  tem peratu re  accu racy an d  con stan cy of  I N FAN T 
I N C U B ATORS  are  of  g reat  i m portan ce  for  sati sfactory treatm en t of  th e  P ATI E N T .  I t  i s  con si dered  
th at  th ese  req u i rem en ts  sh ou l d  be  as  restri cti ve  as  g en eral l y  tech n i cal l y  possi bl e  wi th i n  th e  
am bi en t  tem peratu re  ran g e,  wh i ch  i s  n orm al  for I N FAN T I N C U B ATORS  wi th i n  th e  scope  of  th i s  
s tan dard .  Th e  test  am bi en t  tem peratu re  ran g e  h as  th erefore  been  l i m i ted  to  21  °C  to  26  °C.  

Subclause 201 .7.2.1 01  – Oxygen  moni tor 

I N FAN TS  requ i ri n g  su ppl em en tal  oxyg en  are  at  ad ded  R I S K  s i n ce  th ei r  arteri al  oxyg en ati on  i s  
n ot  con si d ered  ad eq u ate  wh i l e  breath i n g  am bi en t  ai r.  I n adeq u ate  am ou n ts  of  su ppl em en tal  
oxyg en  m ay resu l t  i n  brai n  d am ag e  or  d eath ,  an d  excessi ve  am ou n ts  of  su ppl em en tal  oxyg en  
h ave  been  associ ated  wi th  an  i n creased  RI SK  o f  reti n opath y of  prem atu ri ty  (ROP)  (retrol en tal  
f i bropl asi a  RLF) .  Wh i l e  kn own  con cen trati on s  of  oxyg en  can n ot  be  d i rectl y  re l ated  to  th e  
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adeq u acy of  arteri al  bl ood  g as  val u es,  i t  i s  i m portan t  th at  atten d i n g  person n el  be  aware  of  
i n spi red  con cen trati on s  (as  wel l  as  oth er factors  i n fl u en ci n g  arteri al  oxyg en ati on )  i n  order to  
be  abl e  to  d eterm i n e  th e  reason  for  observed  ch an g es  i n  th e  ph ysi ol og i c  state  of  th e  I N FAN T.  

Subclause 201 .7.4.2  – Control  devices  

I n  th e  cl i n i cal  s i tu ati on  th e  ran g e  of  tem peratu re  u sed  for  B AB Y CON TR OLLE D  I N CU BATOR S  i s  
u su al l y  between  35  °C  an d  37  °C.  Th erefore  n arrower i n terval s  are  req u i red  for  B AB Y 
C ON TR OLLE D  I N CU B ATORS .  

S i tu ati on s  h ave  been  reported  wh ereby i n correct  setti n g s  of  th e  oxyg en  con tro l  h ave  been  
m ad e  d u e  to  cl ose  proxi m i ty of  th e  “m ax”  an d  “m i n ”  m arki n g s  on  th e  con tro l  kn ob  scal e.  1 00% 
oxyg en  h as  th u s  been  ad m i n i stered  i n stead  of  21  %,  wh i ch  was  i n ten d ed .  

Subclause 201 .7.9.2.2  – Warnings  and  safety notices  

a)  I t  i s  i n h eren t  i n  I N FAN T  I N CU B ATOR  d esi g n  an d  fu n cti on  th at  i n  ord er for  i t  to  be  effecti ve  for  
on e  P ATI E N T,  i t  m ay be  poten ti al l y  h arm fu l  to  an oth er.  I t  i s  n ecessary th erefore,  th at  
q u al i fi ed  person n el  wi th  th e  n ecessary i n d i vi d u al  P ATI E N T i n form ati on  an d  m ed i cal  
kn owl ed g e  are  respon si bl e  for  ord eri n g  al l  aspects  of  I N FAN T  I N C U B ATOR u se.  

b)  Th e  ai r  tem peratu re  con trol  system  of  an  I N FAN T  I N C U B ATOR can n ot  be  expected  to  provi de  
protecti on  ag ai n st  overh eati n g  of  th e  I N FAN T du e  to  d i rect  rad i ati on  from  su n l i g h t  or  o th er 
rad i an t  sou rces.  Protecti on  ag ai n st  th i s  H AZARD  can  on l y  be  ach i eved  by preven ti n g  i ts  
occu rren ce.  

c) ,  d )  Several  oxyg en  fi re  acci d en ts  i n  I N FAN T I N CU B ATORS  h ave  been  reported  (M .  Cara,  La 
NouveIle Presse Médicale,  22  Apri l  1 978,  7,  N o.  1 6) .  Al coh ol  l eft  i n  th e  en cl osu re  after  a  
cl ean i n g  procedu re  i s  su spected  to  be  th e  pri m ary i g n i ted  m ateri al .  Arcs  from  con tacts  i n  
th e  TH E RM OSTAT  are  th ou g h t  to  be  th e  sou rce  of  i g n i ti on .  

e)  Th e  overl oad i n g  of  sh el ves  cou l d  resu l t  i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  t i ppi n g  over or  
m ech an i cal  d am ag e wh i ch  cou l d  resu l t  i n  a  H AZARD .  Su bcl au se  9 . 4. 2. 2  of  
I EC  60601 -1 : 2005  m eets  th e  test  requ i rem en t  n ecessary for  I N FAN T I N C U BATOR S .  

k)  See  rati on al e  to  su bcl au se  201 . 1 5. 4. 1 . 1 01 .  

l )  Th e  I N FAN T I N CU B ATOR can n ot  d i fferen ti ate  between  an  i n crease  i n  core  tem peratu re  wi th  a  
col d  ski n  ( fever)  an d  a l ow core  an d  SKI N  TE M P E R ATU RE  (h ypoth erm i a) .  Th erefore,  i n  al l  
s i tu ati on s  i t  i s  recom m en d ed  th at  th e  tem peratu re  of  th e  P ATI E N T  be  m on i tored  separatel y.  

Subclause 201 .7.9.2.8  – Start-up  PROCEDURE  

I t  i s  n ecessary to  kn ow th e  warm -u p  t i m e  i n  ord er to  prepare  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  for  i ts  
fu n cti on .  

Subclause 201 .7.9.2.9  – Operating  instructions 

a)  I m proper l ocati on  or m ean s  of  attach m en t of  th e  SKI N  TE M P E RATU RE  SE N S OR  cou l d  cau se  
an  i n correct  tem peratu re  read i n g  or  i n ad eq u ate  con tro l  o f  S KI N  TE M P E RATU R E  wh i ch  wou l d  
resu l t  i n  possi bl e  h ypoth erm i a or  h yperth erm i a.  

c)  See  rati on al e  for  201 . 1 2. 1 . 1 08.  

d )  See  su bcl au se  201 . 7. 9. 2. 2  e) .  

Subclause 201 .9.6.2.1 .1 01  – Sound  level  wi th in  the  COMPARTMENT  

Cu rren t  kn owl ed g e  i n d i cates  th at  i t  i s  u n wi se  to  keep  preterm  I N FAN TS  i n  an  en vi ron m en t  wi th  
am bi en t  sou n d  l evel s  above  50  d BA an d  wi th  al arm  i m pu l ses  as  h i g h  as  80  d BA.  Th i s  
kn owl ed g e  h as  d evel oped  al on g  th ree  fron ts:  

1 )  Wh at  i s  th e  l evel  o f  backg rou n d  n oi se  th at  wi l l  i n terfere  wi th  I N FAN T  s l eep?  
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2)  Wh at  i s  th e  l evel  o f  backg rou n d  n o i se  th at  wi l l  i n terfere  wi th  an  I N FAN T ’ S  abi l i ty  to  d i scern  
th e  n u an ces  of  i ts  m oth er’ s  vo i ce?  

3)  Wh at  i s  th e  l evel  o f  i m pu l se  n o i se  th at  wi l l  cau se  dan g erou s  ch an g es  i n  th e  preterm  
n ewborn  brai n ?  

Wi th  respect  to  th e  l ast  i tem ,  th ere  i s  d ata from  as  far  back as  1 980,  i n  a  s tu d y from  Lon g  et  
al .  [6 ]  th at  sh owed  m arked  e l evati on s  of  i n tracran i al  pressu re  to  n oi se  i m pu l ses  of  70-75  d BA 
i n  th e  preterm  I N FAN T,  wh en  su peri m posed  on  an  am bi en t  n oi se  l evel  of  55-60  dBA.  On  th e  
oth er  fron ts,  con si derabl e  d ata h as  been  g ath ered  i n  recen t  years  th at  d ocu m en ted  d i ff i cu l ty 
wi th  I N FAN T  s l eep  an d  i n te l l i g i bi l i ty  o f  speech  at  am bi en t  sou n d  l evel s  above  50  d BA.  M u ch  of  
th i s  i n form ati on  i s  su m m ari zed  by Ph i l bi n  et  al .  i n  Recommended Permissible Noise Criteria 
for Occupied,  Newly Constructed or Renovated Hospital Nurseries  [7 ] .  

Based  on  th e  research ,  recom m en d ed  stan d ard s  for  N ewborn  I CU  Desi g n  h ave  n ow been  
red u ced  to  requ i re  am bi en t  sou n d  l evel s  to  n ot  exceed  a  Leq  of  45  d BA,  an d  an  Lm ax of  
65  d BA [8] .  Th e  Am eri can  I n sti tu te  of  Arch i tects  G u i d el i n es  for  Desi g n  an d  Con stru cti on  of  
H eal th  Care  Faci l i t i es  [9 ]  an d  th e  Am eri can  Academ y of  Ped i atri cs  G u i d el i n es  for Peri n atal  
Care  [1 0]  cu rren tl y  speci fy an  Leq  o f  50  d BA an d  Lm ax  o f  70  d BA an d  wi l l  l i ke l y  l ower th ese  to  
m atch  th e  l ower l evel s  recom m en d ed  i n  th e  stan d ard  for  N I CU  con stru cti on .   

Al th ou g h  I N FAN T  I N CU BATORS  m eeti n g  th e  m i n i m u m  requ i rem en ts  of  th i s  s tan d ard  are  
con si d ered  safe  an d  effecti ve,  cl earl y  th e  research  po i n ts  toward  th e  ben efi ts  of  even  l ower 
I N FAN T  en vi ron m en t  sou n d  l evel s.  As  th e  n oi se  l evel  o f  th e  N I CU  i s  l owered ,  th e  i m pact  of  th e  
I N FAN T  I N CU B ATOR ’ S  con tri bu ti on  to  th e  I N FAN T ’ S  en vi ron m en t  n o i se  i s  i n creased .  Both  th e  
I N FAN T I N C U BATOR ’ S  s tead y backg rou n d  sou n d  l evel  an d  i m pu l se  sou n d s  resu l ti n g  from  al arm s,  
d oor or  d rawer cl osu res  an d  th e  l i ke  sh ou l d  be  con si d ered  i n  fu tu re  devi ce  desi g n s.  
M AN U FACTU RE R S  sh ou l d  stri ve  for  I N FAN T  ch am ber sou n d  l evel s  th at  are  com pati bl e  wi th  th e  
Recom m en ded  Stan d ards  for  N ewborn  I CU  D esi g n  [1 1 ] .   

Subclause 201 .9.6.2.1 .1 02  – Audible  alarm  sound  level  

65  d B(A)  i s  a  rath er h i g h  n oi se  l evel  i n  an  i n ten si ve  care  n u rsery.  Recen t  i m provem en ts  i n  
n u rs i n g  care  practi ces  red u ce  n o i se  l evel s  an d  P ATI E N T  d i stu rban ces  to  a  m i n i m u m .  Th erefore  
th e  OP E RATOR sh ou l d  h ave  th e  opti on  to  redu ce  th i s  sou n d  l evel .  OP E RATORS  h ave  req u ested  
th e  opti on  for ad j u sti n g  freq u en cy of  au d i tory al arm s  for better i d en ti f i cati on  of  th e  parti cu l ar 
I N FAN T I N C U BATOR  wh i ch  i s  sou n d i n g  th e  al arm .  

Refl ecti n g  room s  represen t  th e  acou sti c  s i tu ati on  i n  an  i n ten si ve  care  n u rsery m ore  
real i sti cal l y  th an  n on -refl ecti n g  or  sem i -an ech oi c  room s  th at  are  very often  u sed  for  sou n d  
pressu re  m easu rem en ts.  H owever,  refl ecti n g  room s  are  n ot  wel l  defi n ed  an d  del i ver l ess  
reprodu ci bl e  val u es  d u e  to  th ei r  vari abl e  s i ze  an d  g eom etry.  Th e  m ore  i d eal i zed  reverberati on  
ch am bers  del i ver very reprodu ci bl e  resu l ts  bu t  are  som eti m es  d i ff i cu l t  to  g et  for  tests.   

H en ceforth ,  th e  test  can  al tern ati vel y  be  perform ed  i n  a  sem i -an ech oi c  ch am ber th at  i s  very 
often  u sed  to  m easu re  operati n g  sou n d  pressu re  l evel .  U s i n g  a  sem i - an ech oi c  ch am ber for 
th e  m easu rem en ts,  th e  th resh ol ds  are  l owered .  Th i s  takes  i n to  accou n t  th at  reverberati on  
ch am bers  wh en  com pared  wi th  sem i -an ech oi c  ch am bers  obtai n  sou n d  pressu re  l evel s  th at  
are  refl ected  m ai n l y  at  th e  cei l i n g  wh i ch  can  be  con si dered  as  l ow com pared  to  th e  typi cal  
h ei g h t  of  a  d evi ce  an d  to  a  m i n or exten t  by th e  l ateral  wal l s .  For  m easu rem en ts  i n  a  sem i -
an ech oi c  ch am ber an d  wi th  a  m easu rem en t  d i stan ce  of  3  m ,  th e  th resh ol d s  of  65  d B(A)  an d  
50  d B(A)  are  l owered  by 5  d B  to  60  d B(A)  an d  45  d B(A) ,  respecti vel y.  

Fu rth erm ore,  i f  i n  th e  sem i -an ech oi c  ch am ber a  d i stan ce  of  3  m  between  th e  d evi ce  an d  th e  
m i croph on e  as  req u i red  i s  n ot  feasi bl e,  th e  d i stan ce  can  be  d ecreased  to  n o  l ess  th an  2  m .  
Th e  th resh ol d s  of  65  dB(A)  an d  50  d B(A)  are  th en  l owered  by 1 , 5  d B  to  63, 5  dB(A)  an d  
48, 5  d B(A) ,  respecti vel y.  Th i s  takes  i n to  accou n t  th at  th e  m easu red  sou n d  pressu re  l evel  i s  
i n creased  by 3 , 5  d B,  com pared  to  a  test  wi th  a  3  m  d i stan ce  (reci procal  d i stan ce  1 /r l aw) .   
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Subclause 201 .9.6.2.1 03  – Aud ible  alarms sound  level  wi th in  COMPARTMENT  

See  rati on al e  for  201 . 9. 6. 2. 1 . 1 01 .  

Subclause 201 .9.8.3.1 01  – Barriers  

An  I N FAN T can  crawl  ou t  o f  an  open  I N FAN T  I N CU B ATOR  port  an d  can  fal l  to  th e  fl oor.  Si d e  
pan el s  can  co l l apse  al l owi n g  an  I N FAN T to  ro l l  ou t  o f  a  bassi n et.  Poorl y  desi g n ed  barri ers  m ay 
fai l  to  retai n  th e  I N FAN T .  

Subclause 201 .1 1 .2  – Fi re  prevention  

Du ri n g  th e  revi ew of  th i s  d ocu m en t,  th e  com m i ttee  was  req u ested  to  con si d er  ad d i n g  a  
f l am m abi l i ty req u i rem en t  to  th e  I N FAN T  M ATTR E S S .  Becau se  th e  com m i ttee  cou l d  f i n d  n o  
evi d en ce  to  su pport  an  ad d i t i on  of  th i s  type,  th i s  bri ef  rati on al e  was  ad d ed  to  th e  cl au se.  

M ATTR E S Ses  or  P AD S  u su al l y  con si st  o f  two  m ateri al s  wh i ch  serve  two  d i fferen t  fu n cti on s.  Th e  
fi l l er fu n cti on s  to  su pport  or  crad l e  th e  I N FAN T  wh i l e  th e  su rface  m ateri al  acts  as  a  barri er from  
th e  i n n er  m ateri al .  Th e  pri m ary requ i rem en t  of  th e  su rface  m ateri al  i s  to  presen t  n o  H AZAR D  to  
th e  P ATI E N T  wh i ch  cou l d  con tact  th e  P ATI E N T  u n d er a  system  s i n g l e  fau l t  fai l u re.  I n  m ost  
cl i n i cal  appl i cati on s  th e  ou ter su rface  h as  been  observed  to  be  covered  wi th  ad d i ti on al  
coveri n g s  con si sti n g  of  a  n atu ral  fi ber (cotton  or  m ateri al s  su ppl i ed  by PATI E N T ’ S  paren t)  
based  m ateri al  wh i ch  i s  n ot  speci fi cal l y  f l am e  retard an t  bu t  fu n cti on s  to  fu rth er red u ce  th e  l ow 
abrasi on  q u al i ti es  of  th e  P AD ’ S  cover wi th  th e  n eon ate’ s  ski n .  Th e  pri m ary req u i rem en ts  of  th e  
f i l l er  m ateri al  are  to  provi d e  a  com fortabl e  su rface  for  l on g  term  stay of  th e  P ATI E N T .   

S i n ce  th ere  i s  n o  sou rce  of  i g n i ti on  i n s i de  th e  bassi n et  of  an  I N FAN T RAD I AN T WARM E R ,  th e  RI SK  
o f  f i re  i g n i ti on  i n  th e  area of  th e  M ATTR E S S  i s  l i m i ted  s i n ce  th e  req u i rem en ts  of  su bcl au se  6 . 5  
of  th e  g en eral  s tan d ard  for  an  OXYG E N  RI CH  E N VI R ON M E N T h ave  been  m et.  N o  i n ci d en t  h as  
been  reported  for  m an y years  con cern i n g  f i re  i g n i t i on  i n s i de  th e  bassi n et  of  a  warm er.  Al so,  
even  wi th  warm er M ATTRE S SE S ,  ad d i ti on al  con cern s  were  d i scu ssed  arou n d  th e  toxi ci ty  of  
fu m es  th at  can  be  prod u ced  by m ateri al s  th at  h ave  been  treated  wi th  f l am e  retard an t  
add i ti ves.  

Subclause 201 .1 1 .6.2  – Overflow in  ME  EQUIPMENT  

“M i n ”  i n d i cati on  i s  req u i red  becau se  l ack of  h u m i d i ty  m ay be  h azardou s  for  th e  P ATI E N T .  “M ax”  
i n d i cati on  i s  n eed ed  to  preven t  overfi l l i n g  an d  spi l l ag e.  

Subclause 201 .1 1 .6.6  – Clean ing  and  d isinfection  of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

See  al so  rati on al e  201 . 7. 9 . 2. 2.   

Subclause 201 .1 2.1 .1 01  – Stabi l i ty of  INCUBATOR TEMPERATURE   

I t  i s  recog n i zed  th at  apn oea can  resu l t  from  vari ati on s  i n  an  I N CU BATOR TE M P E R ATU RE .  Wh i l e  
th ere  i s  n o  sci en ti fi c  evi d en ce  to  sh ow th at  tem peratu re  vari ati on s  n orm al l y  en cou n tered  i n  
I N FAN T  I N CU BATORS  resu l t  i n  apn oea,  a  con servati ve  val u e  h as  been  sel ected .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 02  – Un i formi ty of  INCUBATOR TEMPERATURE   

Lon g  experi en ce  of  both  th e  m ed i cal  an d  tech n i cal  req u i rem en ts  for  I N FAN T I N CU BATOR S  h as  
sh own  th at  th i s  l evel  o f  perform an ce  (1 °C)  i s  sati sfactory i n  m ai n tai n i n g  th e  tem peratu re  of  
th e  I N FAN T  an d  read i l y  ach i evabl e  tech n i cal l y.  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 03  – Accuracy of  SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  
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Th e  SKI N  TE M P E RATU RE  S E N S OR i n d i cati on  of  tem peratu re  error  i s  on l y  a  part  o f  th e  total  error 
associ ated  wi th  ski n  su rface  tem peratu re  m easu rem en t.  Oth er  errors  can  be  i n trod u ced  by  
vari ati on  of  th e  area of  sen sor con tact,  con tact  pressu re  an d  h eat  exch an g e  between  th e  
sen sor an d  i ts  en vi ron m en t.  Th e  accu racy i s  m ost  i m portan t  at  36  °C  wh i ch  i s  arou n d  th e  
n orm al  pati en t  ski n  tem peratu re.  Accu racy to  th i s  deg ree  i s  req u i red  to  establ i sh  th e  best  
possi bl e  fu n cti on  of  th e  S KI N  TE M P E RATU RE  S E N SOR con tro l  system .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 04  – Accuracy between  SKIN  TEMPERATURE  and  CONTROL 
TEMPERATURE  

Accu racy to  th i s  deg ree  i s  req u i red  to  establ i sh  th e  best  possi bl e  fu n cti on  of  th e  SKI N  
TE M P E RATU RE  SE N S OR  con trol  system .  

I t  i s  recog n i zed  th at  th e  recom m en d ed  com pl i an ce  ch eck m eth od  does  n ot  s i m u l ate  th e  
s i tu ati on  of  N ORM AL U S E  of  M E  E QU I P M E N T.  Th e  u n certai n ti es  m en ti on ed  i n  201 . 1 2. 1 . 1 04  of  th i s  
rati on al e,  especi al l y  th e  d i fferen t  h eat  exch an g es  between  th e  SKI N  TE M P E RATU R E  SE N S OR an d  
i ts  en vi ron m en t,  m ake  i t  d i ffi cu l t  to  speci fy  su ch  a  ch eck m eth od .  H owever,  th e  speci fi ed  
ch eck m eth od  i s  con si d ered  to  be  g rad u al l y  m ore  represen tati ve  for  m easu rem en t  of  th e  tru e  
ski n  su rface  tem peratu re  th e  m ore  th e  ski n  su rface  tem peratu re  h as  con verg ed  toward s  th e  
tem peratu re  of  th e  am bi en t  ai r.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 05  – Accuracy of  INCUBATOR TEMPERATURE  ind ication   

For th e  safe  u se  of  an  I N FAN T  I N CU BATOR i t  i s  n ecessary to  be  abl e  to  ch eck th e  I N CU B ATOR 
TE M P E RATU RE  i n d epen d en tl y  of  th e  CON TROL TE M P E RATU RE ,  parti cu l arl y  wh en  i t  i s  worki n g  as  a  
B AB Y CON TR OLLE D  I N CU BATOR  o r  i f  th e  TH E RM OSTAT h as  fai l ed .  See  al so  th e  rati on al e  for 
201 . 1 2. 2. 1 03.  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 06  – *Accuracy of  I NCUBATOR TEMPERATURE  control  

For th e  safe  u se  of  an  I N FAN T I N C U BATOR  i t  i s  n ecessary to  be  abl e  to  ch eck th e  I N C U B ATOR 
TE M P E RATU RE  i n d epen den tl y  of  th e  CON TROL TE M P E RATU RE ,  parti cu l arl y  wh en  i t  i s  worki n g  as  a  
B AB Y CON TR OLLE D  I N CU BATOR  o r  i f  th e  TH E RM OSTAT  h as  fai l ed .  See  al so  th e  rati on al e  to  
201 . 1 2. 2. 1 01 .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 07  – Warm-up  t ime 

I t  i s  n ecessary to  kn ow th e  warm -u p t i m e  i n  ord er  to  prepare  th e  I N FAN T I N CU B ATOR for  i ts  
fu n cti on .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 08  – Overshoot  of  INCUBATOR TEMPERATURE  

See  rati on al e  201 . 1 2. 1 . 1 01 .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 09  – Accuracy of  ind ication  of  relative  humid i ty 

Kn owl edg e  of  th e  l evel  o f  re l ati ve  h u m i d i ty  i s  i m portan t  for respi ratory care  of  th e  I N FAN T an d  
for  assessi n g  ai r  tem peratu re  req u i rem en ts.  I N FAN T h eat  l oss  i s  redu ced  as  th e  re l ati ve  
h u m i d i ty  i s  i n creased  wh i l e  m ai n tai n i n g  ai r  tem peratu re  con stan t.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 1 0  – Oxygen  control  

Rel ati vel y  l ow oxyg en  con cen trati on s  for  th e  P ATI E N T  m ay cau se  brai n  d am ag e.  Rel ati vel y 
h i g h  oxyg en  con cen trati on  for  th e  P ATI E N T  m ay cau se  a  reti n opath y of  prem atu ri ty  (ROP) .  I n  
S I N G LE  FAU LT C ON D I TI ON  th e  u se  of  on e  O 2  sen sor m ay cau se  a  safety  H AZARD  for  th e  I N FAN T .  
Th erefore,  for  th i s  operati on ,  th e  O2  sen sors  are  requ i red  to  operate  i n depen d en tl y.  
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Subclause 201 .1 2.1 .1 1 1  – Air  veloci ty 

Th e  tem peratu re  d i stri bu ti on  requ i rem en ts  sh ou l d  n ot  be  m et  at  th e  expen se  of  h i g h  ai r  
vel oci ti es  wh i ch  wi l l  i n crease  evaporati ve  water l oss  of  th e  P ATI E N T.  Th e  l i m i t  0 . 35  m /s  i s  
d eri ved  from  m easu rem en ts  on  u n i ts  con si d ered  as  acceptabl e  i n  th i s  respect.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 1 2  – Weigh ing  Scale  

Wei g h t  scal es  u sed  i n  ped i atri c  m ed i cal  eq u i pm en t  h ave  u n i qu e  req u i rem en ts  th at  d i ffer 
s i g n i fi can tl y  from  th ose  of  wei g h t  scal es  u sed  i n  g en eral  com m erci al  or  d om esti c  wei g h i n g  
appl i cati on s.  Absol u te  accu racy i s  i m portan t,  h owever n ot  to  th e  d eg ree  of  accu racy (1 /1 000)  
req u i red  by com m erci al  scal es  u sed  for  m on etary tran sacti on s.  M ore  i m portan t  from  a cl i n i cal  
appl i cati on  i s  th e  i n form ati on  provi d ed  by wei g h t  tren d s,  d em on strati n g  an  i n crease  or 
d ecrease  tren d  i n  th e  wei g h t  o f  th e  I N FAN T  P ATI E N T .  Absol u te  accu racy i s  very d i ffi cu l t  at  best  
d u e  to  e l ectri cal  l ead s,  tu bi n g ,  an d  oth er P ATI E N T  care  d evi ces  th at  can n ot  be  com pl etel y  
e l i m i n ated  from  th e  m easu rem en t.   

Becau se  wei g h i n g  an  I N FAN T  i s  a  d i ffi cu l t  process  requ i ri n g  both  h an d s  of  th e  OP E RATOR  i n  th e  
m an i pu l ati on  of  th e  I N FAN T P ATI E N T,  i t  i s  n ecessary th at  th e  wei g h t  read i n g  be  h el d  an d  
d i spl ayed  u n ti l  su ch  ti m e  as  th e  OP E RATOR  h as  com pl eted  th e  P ROCE D U RE .  Th e  wei g h t  read i n g  
sh ou l d  be  d i spl ayed  u n ti l  th e  OP E RATOR  h as  recorded  i t  or  s tored  i t ,  i f  e l ectron i c  storag e  i s  an  
opti on .  

An  I N FAN T P ATI E N T  n eeds  to  be  con tai n ed  i n  a  h eated ,  con tro l l ed  en vi ron m en t for an  exten ded  
peri od  of  t i m e.  M ovi n g  an  I N FAN T  for  an y reason  can  be  h arm fu l  to  th e  I N FAN T P ATI E N T ’ S  wel l  
bei n g .  I N FAN T P ATI E N TS  o ften  rem ai n  i n  th ei r  con tro l l ed  en vi ron m en t,  I N C U B ATOR  or  I N FAN T 
RAD I AN T WAR M E R ,  for  2  or m ore  weeks.  D u ri n g  th i s  t i m e  i t  i s  n ecessary for  th e  OP E RATOR  to  
assu re  th e  cal i brati on  of  th e  wei g h t  scal e.  Ad d i ti on al l y,  i t  m ay be  n ecessary for  th e  OP E R ATOR  
to  be  abl e  to  ad j u st  th e  cal i brati on  sh ou l d  th e  wei g h t  scal e  be  ou t  o f  cal i brati on  wi th ou t  th e  
n ecessi ty  to  rem ove  th e  scal e  or  m ove  th e  I N FAN T  for  cal i brati on .  

Subclause 201 .1 2.2.1 01  – Ind ication  of  SKIN  TEMPERATURE  i nd ication   

E ven  i f  i t  can n ot  be  assu m ed  th at  i n  al l  s i tu ati on s  th e  SKI N  TE M P E R ATU RE  S E N S OR  i s  m easu ri n g  
th e  tru e  S KI N  TE M P E RATU RE ,  c l ear vi s i bi l i ty  o f  th i s  param eter i s  requ i red  to  en abl e  th e  
OP E RATOR  to  su pervi se  th e  fu n cti on  of  th e  con trol  system .  

Subclause 201 .1 2.2.1 02  – Ind ication  of  the  mode of  operation  

Lack of  i n form ati on  abou t  th e  con trol  m od e  m ay resu l t  i n  a  H AZARD  for  th e  P ATI E N T.  

Subclause 201 .1 2.3.1 01  – Ai r  ci rcu lation  fan  

Ai r ci rcu l ati on  pattern s,  al tered  wh en  fan s  h ave  fai l ed  or  wh en  ai r  ven ts  h ave  been  bl ocked  by 
B LAN KE TS ,  h ave,  i n  reported  cases,  cau sed  th e  I N FAN T ’ s  en vi ron m en t  tem peratu re  to  exceed  
safe  l evel s  wi th ou t  al arm  acti vati on  or h eater safety  cu t-off.  

Subclause 201 .1 2.3.1 02  – Connector to  SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  

SKI N  TE M P E RATU R E  S E N S ORS  are  frag i l e,  an d  th e  wi res  wh i ch  con n ect  th e  sen sors  to  th e  
con tro l  u n i t  m ay break after  a  peri od  of  u se,  cau si n g  an  open  ci rcu i t.  Al so,  th e  i n su l ati on  
separati n g  th e  two  wi res  m ay deteri orate  or  m oi stu re  cou l d  sh ort-ci rcu i t  th e  sen sor.  Th e  u se  
of  open -  or sh ort-ci rcu i ted  or defecti ve  sen sors  or th e  i n correct  con n ecti on  of  a  sen sor to  th e  
con tro l  u n i t  can  cau se  errors  i n  th e  operati on  of  th e  con tro l  system .  

Subclause 201 .1 2.4.2. 1 01  – CO2-concentration  
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I t  i s  con si d ered  th at  a  g en eral  test,  appl i cabl e  to  al l  I N FAN T I N C U B ATORS ,  sh ou l d  be  prescri bed ,  
g i vi n g  d efi n i te  perform an ce  featu res.  I t  was  recog n i zed  th at  m i xi n g  of  CO 2  wi th i n  th e  ai r  of  th e  
I N FAN T COM P ARTM E N T  i s  n ot  so  easy to  real i ze  an d  th erefore  a  m i xtu re  of  CO2/ai r  sh ou l d  be  
ad m i n i stered ,  i n stead .  

Subclause 201 .1 3.2.6  – Leakage of  l iqu id  

Du ri n g  N ORM AL U S E  q u an ti ti es  of  l i q u i d  are  l i ke l y  to  be  d eposi ted  i n si d e  th e  COM P AR TM E N T,  
parti cu l arl y  on  th e  I N FAN T tray.  Qu an ti t i es  of  u p  to  200  m l  are  con si d ered  as  N OR M AL C ON D I TI ON  
an d ,  th erefore,  al l  protecti ve  m easu res  sh ou l d  preven t  th e  i n g ress  of  l i q u i d  i n to  th e  I N FAN T 
I N C U B ATOR con trol  system .  

Subclause 201 .1 5.4.1 . 1 01  – Temperature  sensors 

Th e  respon se  of  th e  rectal  tem peratu re  of  th e  I N FAN T to  en vi ron m en tal  tem peratu re  ch an g es  i s  
s l ow an d  i s  n ot  su i tabl e  for  con trol l i n g  th e  I N CU BATOR TE M PE R ATU RE .  Th e  req u i rem en t  of  th i s  
su bcl au se  i s  i n ten d ed  to  e l i m i n ate  wron g  appl i cati on s  of  th e  SKI N  TE M P E RATU RE  SE N S OR .  

Subclause 201 .1 5.4.2.1  aa)  

Th e  ai r  an  I N FAN T breath es  sh al l  n ot  exceed  40  °C  at  an y t i m e.  Trach eal  i n spi red  ai r  
tem peratu res  above  40  °C  appear to  i n crease  th e  work of  breath i n g  an d  th e  i n ci d en ce  of  
l aryn g eal  spasm .  

I n  th e  even t  of  fai l u re  of  th e  pri m ary TH E RM OS TAT an d  su bseq u en t  ri se  of  I N C U B ATOR 
TE M P E RATU RE ,  an  al arm  m u st  sou n d  to  al ert  person n el  to  th e  d an g er of  over-h eati n g  th e  
I N FAN T.  

Subclause 201 .1 5.4.2.1  dd)  and  ee)  

An  i n fan t’ s  bod y tem peratu re  m ay ri se  or  fal l  rapi d l y  i n  respon se  to  a  ch an g e  i n  th e  i n fan t’ s  
en vi ron m en t.  Open  porth ol es,  open  doors,  h eati n g  system  fai l u res  am on g st  o th er  cau ses,  can  
affect  th e  I N CU B ATOR TE M P E RATU RE .  A s i g n i fi can t  drop  or ri se  i n  I N CU B ATOR TE M P E R ATU RE  m ay 
h ave  a  h arm fu l  effect  on  an  I N FAN T  an d  th e  careg i ver sh ou l d  be  al erted  to  su ch  a  con d i ti on .  
Th e  l i m i ts  for  al arm  acti vati on  speci fi ed  h ere  are  con si d ered  appropri ate  for th i s  pu rpose.  

Subclause 201 .1 5.4.2.2.1 01  – A IR  CONTROLLED  INCUBATOR range 

Th e  speci fi c  req u i rem en ts  are  con si d ered  to  m eet  cu rren t  m ed i cal  n eeds  wh i l st  l i m i ti n g  
H AZARD S  resu l ti n g  from  wron g  tem peratu re  setti n g s.  

Subclause 201 .1 5.4.2.2.1 02  – BABY CONTROLLED INCUBATOR  range 

U n d er th e  con d i ti on s  of  n orm al  care,  som e  preterm  babi es  can  h ave  a  core  tem peratu re  of  u p  
to  38  °C;  th i s  can  be  n orm al  an d  can  requ i re  a  h i g h er SKI N  TE M P E RATU RE .  

Subclause 21 0.5. 1  – Instructions  for  use 

Th e  i n form ati on  req u i red  by 5 . 1  of  I EC  60601 -1 -1 0  i s  n ecessary for  SE RVI C E  P E RS ON N E L  bu t  
n ot  for  o th er OP E R ATOR S .  

Subclause 21 0.6.3  – PCLCS VARIABLE  logg ing  

Th e  experts  of  th e  worki n g  g rou p h ave  d i scu ssed  an d  d eterm i n ed  th at  th e  req u i rem en t for  
vari abl e  l og g i n g  of  th e  co l l ateral  s tan d ard  I EC  60601 -1 - 1 0  i s  n ot  appl i cabl e,  becau se  m an y 
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B AB Y CON TR OLLE D  I N CU BATORS  wh i ch  do  n ot  h ave  th i s  faci l i ty  h ave  been  u sed  safel y for  m an y 
d ecad es.  

Subclause 21 0.8.2.2.6  – *  Responses  of  the  PCLCS  

Th e  experts  of  th e  worki n g  g rou p h ave  d i scu ssed  an d  d eterm i n ed  th at  th e  req u i rem en t for  
respon ses  of  th e  PCLCS of  th e  co l l ateral  s tan d ard  I EC  60601 -1 -1 0  i s  n ot  appl i cabl e,  becau se  
rel evan t  req u i rem en ts  are  speci fi ed  i n  o th er su bcl au ses  of  th i s  parti cu l ar stan d ard .  
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COM M I SSI ON  ÉLECTROTECH N I QU E I N TERN ATI ON ALE 
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-1 9:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et   

l es  performances essentiel les  des incubateurs pour nouveau-nés 
 
 

AVAN T-PROPOS 

1 )  La  Co m m i ss i on  É l ectrotech n i q u e  I n te rn ati on al e  ( I E C )  est  u n e  o rg an i sati on  m o n d i al e  d e  n o rm al i s ati o n  
co m pos ée  d e  l 'en se m bl e  d es  co m i tés  é l ectrote ch n i q u es  n ati o n au x  (C o m i tés  n ati o n au x  d e  l ’ I E C ) .  L’ I E C  a  po u r 
o b j et  d e  favo ri s er  l a  co o pérati o n  i n te rn ati o n al e  po u r  to u tes  l es  q u es ti on s  d e  n o rm al i s ati on  d an s  l es  d om ai n es  
d e  l ' é l ectri ci té  e t  d e  l 'é l ectro n i q u e.  A  ce t  effet,  l ’ I E C  -  en tre  au tre s  acti vi tés  -  pu bl i e  d es  N o rm e s  i n te rn ati o n al es,  
d es  S péci fi cat i o n s  tech n i q u es,  d es  R appo rts  tech n i q u es,  d es  Spéci f i cati o n s  accessi bl es  au  pu bl i c  (P AS )  e t  d es  
G u i d es  (ci - après  d é n o m m és  " P u bl i cati o n (s )  d e  l ’ I E C" ) .  Leu r é l abo rati o n  est  co n fi é e  à  d es  co m i tés  d ' étu d es ,  au x  
travau x  d es q u e l s  to u t  Co m i té  n ati o n al  i n téressé  par l e  su j e t  trai té  peu t  part i ci per.  Les  o rg an i sat i on s  
i n te rn ati o n al es,  g o u vern e m en tal es  et  n on  g ou vern em en tal es ,  e n  l i ai s on  avec  l ’ I E C,  parti c i pen t  ég al e m en t  au x  
travau x.  L’ I E C  co l l abo re  étro i tem e n t  avec  l ' Org an i s ati o n  I n tern at i o n al e  d e  N o rm al i sati o n  ( I S O) ,  s e l o n  d es  
co n d i t i o n s  f i xées  par  acco rd  en tre  l es  d eu x  org an i s ati o n s.  

2 )  Les  d éci s i o n s  o u  acco rd s  o ff i ci e l s  d e  l ’ I E C  co n cern an t  l es  q u esti on s  tech n i q u es  représ en ten t,  d an s  l a  m es u re  
d u  pos s i bl e ,  u n  acco rd  i n tern ati o n al  su r  l es  s u j e ts  é tu d i és ,  étan t  d o n n é  q u e  l e s  Co m i tés  n ati o n au x  d e  l ’ I E C  
i n téress és  s o n t  représen tés  d an s  ch aq u e  com i té  d 'é tu d es.   

3 )  Les  P u bl i cati on s  d e  l ’ I E C  s e  prés en te n t  s ou s  l a  fo rm e  d e  reco m m an d ati o n s  i n tern ati o n al es  e t  s o n t  ag réé es  
co m m e  te l l es  par  l es  C o m i tés  n ati o n au x  d e  l ’ I E C .  To u s  l es  e ffo rts  rai s o n n abl es  s o n t  e n trepri s  afi n  q u e  l ’ I E C  
s ' ass u re  d e  l 'exacti tu d e  d u  con ten u  tech n i q u e  d e  se s  pu bl i cat i on s;  l ’ I E C  n e  peu t  pas  être  ten u e  res po n s abl e  d e  
l ' éve n tu e l l e  m au vai se  u ti l i s at i o n  o u  i n te rprétati o n  q u i  en  e st  fa i te  par  u n  q u el co n q u e  u ti l i s ateu r f i n al .  

4)  D an s  l e  bu t  d ' en co u rag e r l ' u n i fo rm i té  i n tern ati o n al e ,  l es  Co m i tés  n at i on au x  d e  l ’ I E C  s 'en g ag e n t,  d an s  to u te  l a  
m e su re  poss i bl e ,  à  appl i q u er  d e  façon  tran sparen te  l e s  P u bl i cat i o n s  d e  l ’ I E C  d an s  l eu rs  pu bl i cati o n s  n at i o n al es  
e t  rég i o n al es.  To u tes  d i ve rg en ces  en tre  to u tes  Pu bl i cati o n s  d e  l ’ I E C  e t  to u tes  pu bl i cati o n s  n ati o n al es  ou  
rég i o n al es  co rres po n d an tes  d o i ven t  ê tre  i n d i q u é es  en  term es  c l ai rs  d an s  ces  d ern i ère s.  

5)  L’ I E C  n ' a  prévu  au cu n e  pro céd u re  d e  m arq u ag e  val an t  i n d i cati o n  d 'appro bati o n  e t  n ' en g ag e  pas  sa  
res po n s abi l i té  po u r  l e s  éq u i pem en ts  d écl arés  co n fo rm es  à  u n e  d e  s es  P u bl i cati o n s .  

6)  To u s  l es  u t i l i sateu rs  d o i ven t  s 'ass u rer  q u ' i l s  so n t  e n  pos se ssi o n  d e  l a  d e rn i ère  éd i t i o n  d e  cette  pu bl i cati o n .  

7)  Au cu n e  re spon s abi l i té  n e  d o i t  ê tre  i m pu tée  à  l ’ I E C ,  à  s es  ad m i n i s trateu rs,  em pl oyés ,  au xi l i ai res  o u  
m an d atai res ,  y  co m pri s  s es  experts  part i cu l i e rs  et  l es  m em bres  d e  s es  com i tés  d ' étu d es  et  d es  Co m i tés  
n ati o n au x  d e  l ’ I E C,  po u r to u t  pré j u d i ce  cau sé  en  cas  d e  d o m m ag es  co rpo re l s  e t  m atéri e l s ,  o u  d e  to u t  au tre  
d o m m ag e  d e  q u e l q u e  n atu re  q u e  ce  s o i t ,  d i recte  ou  i n d i recte ,  o u  po u r  su ppo rte r  l es  co û ts  (y  co m pri s  l es  frai s  
d e  j u s ti ce)  e t  l e s  d épe n ses  d éco u l an t  d e  l a  pu bl i cati o n  ou  d e  l ' u t i l i s at i o n  d e  cette  P u bl i cati on  d e  l ’ I E C  o u  d e  
to u te  au tre  P u bl i cat i o n  d e  l ’ I E C ,  o u  au  cré d i t  q u i  l u i  es t  accord é.   

8 )  L ' atten ti on  est  att i rée  su r  l es  réfé re n ces  n o rm ati ves  c i té es  d an s  cette  pu bl i cati on .  L ' u ti l i sat i on  d e  pu bl i cati on s  
réfé ren cées  es t  o bl i g ato i re  po u r u n e  appl i cati on  co rrecte  d e  l a  présen te  pu bl i cati o n .  

9 )  L ' atten ti on  est  att i ré e  su r  l e  fai t  q u e  ce rtai n s  d es  é l ém en ts  d e  l a  prés en te  P u bl i cati o n  d e  l ’ I E C  peu ven t  fai re  
l ' o bj et  d e  d ro i ts  d e  pro pri é té  i n te l l ectu el l e  o u  d e  d ro i ts  an al o g u es.  L’ I E C  n e  s au rai t  ê tre  ten u e  po u r res po n s abl e  
d e  n e  pas  avo i r  i d en ti f i é  d e  te l s  d ro i ts  d e  propri été  e t  d e  n e  pas  avoi r  s i g n al é  l eu r exi s ten ce.  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ  
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC officiel le,  el le  a  été  préparée par  
commodi té pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions courantes  de  cette  norme et  de  
son(ses)  amendement(s)  doivent  être  considérées comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée  de  l ’ IEC 60601 -2-1 9  porte  l e  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (2009-02)  [documents  62D/727/FDIS et  62D/756/RVD] ,  son  
corrigendum 1  (201 2-02)  et  son  amendement  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 324/FDIS et  
62D/1 345/RVD] .  Le  contenu  technique est  identique à  celu i  de  l 'éd i t ion  de  base et  à  son  
amendement.  
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Dans cette  version  Red l ine,  une l igne  verticale  dans  la  marge ind ique où  le  contenu  
technique est  modi fié  par  l ’ amendement  1 .  Les  ajouts  sont  en  vert,  l es  suppressions 
sont  en  rouge,  barrées.  Une version  Finale  avec  toutes  les  modifications  acceptées  est  
d isponible  dans cette  publ ication .   

La N orm e i n tern ati on al e  I EC  60601 -2-1 9  a  été  établ i e  par l e  sou s-com i té  62D :  Apparei l s  
é l ectrom éd i cau x,  d u  com i té  d 'étu d es  62  de  l ’ I EC:  Éq u i pem en ts  é l ectri q u es  d an s  l a  prati qu e  
m éd i cal e.  

Cette  d eu xi èm e éd i ti on  an n u l e  et  rem pl ace  l a  prem i ère  éd i t i on  paru e  en  1 990  et  son  
Am en d em en t  1  ( 1 996) .  Cette  éd i ti on  con sti tu e  u n e  révi s i on  tech n i q u e.  E l l e  a  été  m i se  à  j ou r 
d e  façon  à  correspon d re  stru ctu rel l em en t  à  l a  tro i s i èm e  éd i t i on  (2005)  d e  l ’ I EC  60601 -1 .  

Cette  pu bl i cati on  a  été  réd i g ée  sel on  l es  D i recti ves  I SO/I EC,  Parti e  2 .  

Dan s  l a  présen te  n orm e,  l es  caractères  d ' i m pri m eri e  su i van ts  son t  u ti l i sés:  

– Exi g en ces  et  d éfi n i t i on s:  caractères  rom ai n s.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I n d i cati on s  d e  n atu re  i n fo rm ati ve  apparai ssan t  h o rs  d es  tab l eau x,  com m e  l es  n o tes,  l e s  e xem pl es  e t  l es  
ré féren ce s:  peti ts  caractè res .  Le  te xte  n o rm ati f  à  l ' i n té ri eu r  d es  tabl eau x es t  ég al em e n t  en  peti ts  caractères .  

– TE R M E S  D E FI N I S  A  L ’ ARTI CLE  3  D E  LA N ORM E  G E N E RALE ,  D E  LA P R E S E N TE  N ORM E  P ARTI CU LI E R E  
OU  COM M E  N OTE S :  P E TI TE S  M AJ U S CU LE S .  

Con cern an t  l a  s tru ctu re  d e  l a  présen te  n orm e,  l e  term e:  

– “arti cl e”  d ési g n e  l 'u n e  d es  d i x-sept  secti on s  n u m érotées  d an s  l a  tabl e  d es  m ati ères,  avec 
tou tes  ses  su bd i vi s i on s  (par  exem pl e,  l 'Arti cl e  7  i n cl u t  l es  parag raph es  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “parag raph e”  d ési g n e  u n e  su bd i vi s i on  n u m érotée  d 'u n  arti cl e  (par exem pl e,  7 . 1 ,  7. 2  et  
7. 2 . 1  son t  tou s  des  parag raph es  apparten an t  à  l 'Arti cl e  7) .  

Dan s  l a  présen te  n orm e,  l es  référen ces  à  des  arti cl es  son t  précédées  d u  m ot  “Arti cl e”  su i vi  du  
n u m éro  d e  l 'arti cl e  con cern é.  Dan s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère,  l es  référen ces  au x 
parag raph es  u ti l i sen t  u n i q u em en t  l e  n u m éro  d u  parag raph e  con cern é.  

Dan s  l a  présen te  n orm e,  l a  con j on cti on  "ou "  est  u ti l i sée  avec l a  val eu r  d 'u n  "ou  i n cl u s i f" ,  ai n s i  
u n  én on cé  est  vrai  s i  u n e  com bi n ai son  d es  con d i ti on s  q u el l e  q u 'el l e  soi t  est  vrai e.  

Les  form es  verbal es  u ti l i sées  d an s  l a  présen te  n orm e  son t  con form es  à  l 'u sag e  d on n é  à  
l 'An n exe  H  d es  D i recti ves  I SO/I EC,  Parti e  2 .  Pou r l es  besoi n s  d e  l a  présen te  n orm e:  

– “devoi r”  m i s  au  présen t  d e  l ' i n d i cati f  s i g n i fi e  qu e  l a  sati sfacti on  à  u n e  exi g en ce  ou  à  u n  
essai  est  obl i g atoi re  pou r l a  con form i té  à  l a  présen te  n orm e;  

– “ i l  con vi en t/i l  est  recom m an d é”  s i g n i fi e  qu e  l a  sati sfacti on  à u n e  exi g en ce  ou  à u n  essai  
est  recom m an dée  m ai s  n 'est  pas  obl i g atoi re  pou r l a  con form i té  à  l a  présen te  n orm e;  

– “pou voi r”  m i s  au  présen t  d e  l ' i n d i cati f  est  u ti l i sé  pou r  d écri re  u n  m oyen  ad m i ssi bl e  pou r 
sati sfai re  à  u n e  exi g en ce  ou  à  u n  essai .  

Lorsq u 'u n  astéri squ e  (* )  est  u ti l i sé  com m e prem i er caractère  devan t  u n  ti tre,  ou  au  débu t  d 'u n  
t i tre  d 'al i n éa ou  d e  tabl eau ,  i l  i n d i q u e  l 'exi sten ce  d 'u n e  l i g n e  d i rectri ce  ou  d 'u n e  j u sti fi cati on  à 
con su l ter  à  l 'An n exe  AA.  

U n e  l i s te  d e  tou tes  l es  parti es  d e  l ’ I EC  60601 ,  sou s  l e  t i tre  g én éral :  Appareils 
électromédicaux,  est  d i spon i bl e  su r l e  s i te  web  d e  l ’ I E C.  
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Le  com i té  a  d éci d é  q u e  l e  con ten u  de  l a  pu bl i cati on  d e  base  et  d e  son  am en d em en t  n e  sera 
pas  m od i fi é  avan t  l a  date  d e  stabi l i té  i n d i qu ée  su r l e  s i te  web d e  l ’ I E C  sou s  
"h ttp: //webstore. i ec. ch "  d an s  l es  don n ées  rel ati ves  à  l a  pu bl i cati on  rech erch ée.  A cette  d ate,  
l a  pu bl i cati on  sera   

•  recon du i te,  

•  su ppri m ée,  

•  rem pl acée  par u n e  éd i ti on  révi sée,  ou  

•  am en d ée.  

 

IMPORTANT – Le  logo  "colour inside" qui  se  trouve sur la  page de  couverture  de  cette  
publ ication   i nd ique qu 'el le  contient  des  cou leurs  qu i  sont  considérées comme uti les  à  
une bonne compréhension  de  son  contenu .  Les  u ti l isateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  u ti l isant  une  imprimante  couleur.  
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I N TRODU CTI ON  

Les  exi g en ces  m i n i m al es  de  sécu ri té  spéci fi ées  d an s  l a  présen te  n orm e parti cu l i ère  son t  
con si d érées  com m e assu ran t  u n  deg ré  prati q u e  d e  sécu ri té  dan s  l e  fon cti on n em en t  d es  
I N CU B ATE U RS  P OU R  N OU VE AU - N E S .  

La présen te  n orm e parti cu l i ère  m od i fi e  et  com pl ète  l ’ I EC  60601 -1 : 2005,  Appareils 
électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les 
performances essentielles,  appel ée  n orm e  g én éral e  d an s  l a  su i te  d u  texte.  

Les  exi g en ces  son t  su i vi es  de  spéci fi cati on s  re l ati ves  au x essai s  correspon d an ts.  

U n e  l i g n e  d i rectri ce  g én éral e  et  u n e  j u sti fi cati on  re l ati ves  au x exi g en ces  d e  l a  présen te  n orm e  
parti cu l i ère  son t  i n d i qu ées  à  l 'An n exe  AA.  

On  con si d ère  q u e  l a  con n ai ssan ce  d es  rai son s  q u i  on t  con d u i t  à  én on cer ces  exi g en ces  n on  
seu l em en t  faci l i tera l 'appl i cati on  correcte  d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère,  m ai s  accél érera 
en  son  tem ps  tou te  révi si on  ren d u e  n écessai re  par su i te  d e  ch an g em en ts  dan s  l a  prati q u e  
cl i n i q u e  ou  d 'évol u ti on s  tech n ol og i q u es.  Cepen dan t,  cette  an n exe  n e  fai t  pas  parti e  d es  
exi g en ces  d e  l a  présen te  n orm e.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-1 9:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base et   
l es  performances essentiel les  des incubateurs pour nouveau-nés 

 
 
 

201 .1  Domaine d 'appl ication,  objet  et  normes connexes 

L'Arti cl e  1  d e  l a  n orm e  g én éral e 1 )  s 'appl i q u e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .1 . 1  Domaine d 'appl ication  

Remplacement: 

La  présen te  N orm e  i n tern ati on al e  s ’ appl i q u e  à  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  au x  P E R FORM AN C E S  
E S SE N TI E LLE S  des  I N C U B ATE U RS  P OU R  N OU VE AU - N E S ,  te l s  qu e  défi n i s  en  201 . 3 . 209  de  l a  
présen te  n orm e,  ég al em en t  d ési g n és  sou s  l e  term e  AP P AR E I LS  E M .  

S i  u n  arti cl e  ou  u n  parag raph e  est  spéci fi q u em en t d esti n é  à  être  appl i cabl e  u n i q u em en t  au x 
AP P ARE I LS  E M  ou  u n i q u em en t  au x S YS TE M E S  E M ,  l e  t i tre  et  l e  con ten u  d e  cet  arti cl e  ou  d e  ce  
parag raph e  l ' i n d i qu en t.  S i  te l  n 'est  pas  l e  cas,  l 'arti cl e  ou  l e  parag raph e  s 'appl i q u e  à  l a  fo i s  
au x  AP P AR E I LS  E M  e t  au x S YS TE M E S  E M ,  sel on  l e  cas.  

Les  D AN G E RS  i n h éren ts  à  l a  fon cti on  ph ysi o l og i qu e  prévu e  d es  AP P AR E I LS  E M  ou  des  
S YS TE M E S  EM  d an s  l e  cad re  d u  dom ai n e  d 'appl i cati on  de  l a  présen te  n orm e  n e  son t  pas  
cou verts  par d es  exi g en ces  spéci fi qu es  con ten u es  d an s  l a  présen te  n orm e,  à  l 'excepti on  d e  
7. 2. 1 3  et  de  8. 4. 1  d e  l a  n orm e  g én éral e.  

N OTE  Vo i r  au s s i  4 . 2  d e  l a  n orm e  g én éral e.  

La présen te  n orm e  parti cu l i ère  spéci fi e  l es  exi g en ces  de  sécu ri té  re l ati ves  au x I N C U B ATE U RS  
P OU R  N OU VE AU - N E S ,  m ai s  d es  m éth od es  al tern ati ves  d e  con form i té  avec u n  arti cl e  spéci fi q u e,  
en  dém on tran t  u n  n i veau  équ i val en t  d e  sécu ri té,  n e  seron t  pas  j u g ées  com m e n on  con form es,  
s i  l e  FAB RI C AN T  a  dém on tré  dan s  son  D OS S I E R  D E  G E S TI ON  D E S  RI S QU E S  q u e  l e  RI S QU E  présen té  
par  l e  D AN G E R  s ’ est  révél é  avoi r  u n  n i veau  acceptabl e,  l orsq u ’ i l  a  été  éval u é  par rapport  au x 
avan tag es  d u  trai tem en t  présen tés  par l e  d i sposi ti f.  

La  présen te  n orm e  parti cu l i ère  n e  s 'appl i q u e  pas:   

– au x d i sposi ti fs  dé l i vran t  de  l a  ch al eu r par l ' i n term éd i ai re  d e  COU VE R TU RE S ,  C OU S S I N S  ou  
M ATE LAS  en  u sag e  m édi cal ;  vo i r  l ’ I EC  80601 -2- 35  [3 ] 2)  à  t i tre  i n form ati f;  

– au x  I N CU BATE U R S  RAD I AN TS  P OU R  N OU VE AU - N E S ,  voi r  l ’ I EC  60601 -2-21  [2 ]  à  t i tre  i n form ati f;  

– au x I N C U BATE U RS  D E  TR AN S P OR T P OU R N OU VE AU - N E S ;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-20  [1 ]  à  t i tre  
i n form ati f;  

– au x  AP P AR E I LS  D E  P H OTOTH E R AP I E  P OU R N OU VE AU - N E S ,  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-50  [4]  à  t i tre  
i n form ati f.  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

————————— 
1 )  La  n o rm e  g én éral e  est  l ’ I E C  60 60 1 - 1 : 20 0 5,  Appareils électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la 

sécurité de base et les performances essentielles.  

2)  Les  ch i ffres  en tre  croch ets  s e  réfè ren t  à  l a  B i b l i o g raph i e.  
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L'obj et  de  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  est  d 'établ i r  d es  exi g en ces  parti cu l i ères  pou r l a  
S E CU RI TE  D E  B AS E  e t  l es  P E RFOR M AN C E S  E SS E N TI E LLE S  d es  I N CU B ATE U RS P OU R  N OU VE AU - N E S  
d éfi n i s  en  201 . 3 . 208,  qu i  réd u i sen t  l es  dan g ers  vi s-à-vi s  d u  P ATI E N T  e t  d e  l ' OP E RATE U R ,  e t  de  
spéci fi er  d es  essai s  servan t  à  véri fi er l a  con form i té  au x exi g en ces.  

201 .1 .3  *  Normes col latérales  

Addition: 

La présen te  n orm e  parti cu l i ère  se  rapporte  au x n orm es  col l atéral es  appl i cabl es  l i s tées  d an s  
l ’ Arti cl e  2  d e  l ’ I EC  60601 -1  et  l ’ Arti cl e  2  de  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère.  

L’ I EC  60601 -1 -2  et  l ’ I EC  60601 -1 -1 0  s ’ appl i q u e  te l l e  qu e  m od i fi ée  respecti vem en t par dan s  
l ’ Arti cl e  202  et  l ’ Arti cl e  21 0 .  L’ I EC  60601 -1 -3  et  l ’ I E C  60601 -1 -1 0  n e  s 'appl i qu en t  pas.  Tou tes  
l es  au tres  n orm es  col l atéral es  pu bl i ées  d an s  l a  séri e  I EC  60601 -1  s ’ appl i q u en t  te l l es  q u e  
pu bl i ées.  

201 .1 .4  *  Normes particu l ières  

Remplacement: 

Dan s  l a  séri e  I EC  60601 ,  d es  n orm es  parti cu l i ères  peu ven t  m od i fi er,  rem pl acer ou  su ppri m er 
d es  exi g en ces  con ten u es  dan s  l a  n orm e  g én éral e  et  d an s  l es  n orm es  col l atéral es  en  fon cti on  
d e  ce  q u i  est  appropri é  à  l ' AP P ARE I L  E M  con si d éré,  et  e l l es  peu ven t  aj ou ter d ’ au tres  exi g en ces  
d e  S E C U RI TE  D E  BAS E  et  de  P E RFORM AN C E S  E S SE N TI E LLE S .  

U n e  exi g en ce  d 'u n e  n orm e  parti cu l i ère  prévau t  su r l 'exi g en ce  correspon dan te  d e  l a  n orm e  
g én éral e.  

Par  sou ci  d e  con ci s i on ,  l ’ I EC  60601 -1  est  d ési g n ée  d an s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  par  l e  
term e  “n orm e  g én éral e”.  Les  n orm es  co l l atéral es  son t  d ési g n ées  par  l eu r  n u m éro  d e  
d ocu m en t.  

La n u m érotati on  d es  arti cl es  et  parag raph es  d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  correspon d  à  
ce l l e  d e  l a  n orm e  g én éral e  avec l e  préfi xe  “201 ”  (par exem pl e  201 . 1  d an s  l a  présen te  n orm e  
abord e  l e  con ten u  d e  l 'Arti cl e  1  d e  l a  n orm e  g én éral e)  ou  à  cel l e  d e  l a  n orm e  col l atéral e  
appl i cabl e  avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (son t)  l e  ( l es)  d ern i er(s)  ch i ffre(s)  d u  n u m éro  d e  
d ocu m en t  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  (par exem pl e  202. 4  d an s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  
aborde  l e  con ten u  d e  l 'Arti cl e  4  de  l a  n orm e  co l l atéral e  60601 -1 -2,  203. 4  dan s  l a  présen te  
n orm e  parti cu l i ère  abord e  l e  con ten u  de  l 'Arti cl e  4  d e  l a  n orm e  col l atéral e  60601 -1 -3 ,  etc. ) .  
Les  m od i fi cati on s  apportées  au  texte  d e  l a  n orm e  g én éral e  son t  spéci fi ées  par  l 'u ti l i sati on  des  
term es  su i van ts:  

“Rem pl acem en t”  s i g n i fi e  q u e  l 'arti cl e  ou  l e  parag raph e  d e  l a  n orm e g én éral e  ou  de  l a  n orm e 
co l l atéral e  appl i cabl e  est  rem pl acé  com pl ètem en t  par l e  texte  d e  l a  présen te  n orm e 
parti cu l i ère.  

“Ad d i ti on ”  s i g n i fi e  q u e  l e  texte  d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  est  com pl ém en tai re  au x 
exi g en ces  d e  l a  n orm e  g én éral e  ou  de  l a  n orm e  co l l atéral e  appl i cabl e.  

“Am en d em en t”  s i g n i fi e  q u e  l 'arti cl e  ou  l e  parag raph e  de  l a  n orm e  g én éral e  ou  d e  l a  n orm e  
co l l atéral e  appl i cabl e  est  m od i fi é  com m e i n d i q u é  par  l e  texte  d e  l a  présen te  n orm e  
parti cu l i ère.  

Les  parag raph es,  f i g u res  ou  tabl eau x q u i  son t  aj ou tés  à ceu x d e  l a  n orm e  g én éral e  son t  
n u m érotés  à  parti r  d e  201 . 1 01 .  Tou tefoi s ,  en  rai son  d u  fai t  q u e  l es  d éfi n i t i on s  d an s  l a  n orm e 
g én éral e  son t  n u m érotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  d éfi n i t i on s  com pl ém en tai res  dan s  l a  présen te  
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n orm e  son t  n u m érotées  à  parti r  d e  201 . 3 . 201 .  Les  an n exes  su ppl ém en tai res  son t  n otées  AA,  
BB,  etc,  et  l es  al i n éas  su ppl ém en tai res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  parag raph es,  f i g u res  ou  tabl eau x q u i  son t  aj ou tés  à  ceu x d 'u n e  n orm e  col l atéral e  son t  
n u m érotés  à  parti r  d e  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  d e  l a  n orm e  col l atéral e,  par exem pl e  202  pou r 
l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pou r  l ’ I EC  60601 -1 -3 ,  etc.  

L'expressi on  “ l a  présen te  n orm e”  est  u ti l i sée  pou r fai re  référen ce  à  l a  n orm e  g én éral e,  à  
tou tes  l es  n orm es  co l l atéral es  appl i cabl es  et  à  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère,  con si dérées  
en sem bl e.  

Lorsq u e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  n e  com pren d  pas  d 'arti cl e  ou  d e  parag raph e  
correspon d an t(e) ,  l 'arti cl e  ou  l e  parag raph e  de  l a  n orm e g én éral e  ou  d e  l a  n orm e  col l atéral e  
appl i cabl e,  b i en  q u ’ i l  pu i sse  être  san s  obj et,  s 'appl i qu e  san s  m od i fi cati on ;  l orsq u ' i l  est  
d em an d é  q u 'u n e  parti e  q u el con q u e  d e  l a  n orm e  g én éral e  ou  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  
appl i cabl e,  b i en  q u e  poten ti e l l em en t  perti n en te,  n e  s 'appl i qu e  pas,  cel a  est  expressém en t 
m en ti on n é  d an s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère.  

Les  C AP TE U RS  D E  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E  appl i q u és  au  fon cti on n em en t  d ’ u n  I N CU B ATE U R A 
RE G U LATI ON  CU TAN E E  i n cl u an t  l a  val eu r affi ch ée  n e  son t  pas  con si dérés  com m e u n  
TH E RM OM E TRE  M E D I CAL  au  sen s  d e  l a  n orm e  parti cu l i ère  I SO 80601 -2-56.    

201 .2  Références normatives 

L'Arti cl e  2  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes  :  

Amendement: 

I E C  60601 -1 - 2: 2007,  Appareils électromédicaux – Partie 1-2: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Compatibilité 
électromagnétique – Exigences et essais  

Addition: 

I E C  60601 -1 -1 0: 2007,  Appareils électromédicaux – Partie 1-10: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Exigences pour le 
développement des régulateurs physiologiques en boucle fermée  

N OTE  U n e  l i s te  d e  référen ces  i n fo rm ati ves  es t  d o n n ée  d an s  l a  b i b l i o g raph i e  co m m en çan t  à  l a  pag e  8 1 .  

201 .3  Termes et  défin i tions 

Pou r l es  besoi n s  d u  présen t  d ocu m en t,  l es  term es  et  d éfi n i t i on s  don n és  dan s  l a   
I E C  60601 -1 : 2005  s 'appl i q u en t  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

N OTE  U n  i n d ex  d es  term es  d éf i n i s  es t  d o n n é  à  part i r  d e  l a  pag e  82 .  

Addition: 

201 .3.201  
INCUBATEUR  REGULE  PAR L ’AIR  
I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  d an s  l eq u el  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  est  rég u l ée  
au tom ati q u em en t  par u n  capteu r  de  tem pératu re  de  l 'ai r  rég l é  en  fon cti on  d e  l a  TE M P E RATU RE  
D E  C OM M AN D E  attri bu ée  par l ' OP E RATE U R  
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201 .3.202  
TEMPERATURE  MOYENNE  DE  L ’ INCUBATEUR  
m oyen n e  des  l ectu res  d e  TE M P E RATU RE  D E  L ’ I N CU B ATE U R ,  pri ses  à  i n terval l es  rég u l i ers  d an s  
l es  C ON D I TI ON S  D E  TE M P E R ATU RE  S TABI LI S E E  (voi r  Fi g u re  201 . 1 02)  

201 .3.203  
TEMPERATURE  MOYENNE  
m oyen n e  d es  l ectu res  d e  tem pératu re  en  tou t  poi n t  spéci fi é  d u  COM P ARTI M E N T  pri ses  à  
i n terval l es  rég u l i ers  et  d an s  l es  C ON D I TI ON S  D E  TE M P E RATU R E S TABI LI S E E  

201 .3.204 
INCUBATEUR  A REGULATION  CUTANEE  
I N CU B ATE U R  R E G U LE  P AR L ’ AI R  pou van t  en  pl u s  rég u l er au tom ati q u em en t  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  
d an s  l ' I N CU BATE U R ,  afi n  d e  m ai n ten i r  l a  tem pératu re  m esu rée  par u n  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  
C U TAN E E  en  fon cti on  d e  l a  TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  attri bu ée  par l ' OP E RATE U R  

N OTE  U n  I N C U B AT E U R  P O U R  N O U VE AU - N E S  fon ct i o n n an t  en  I N C U B ATE U R  A R E G U LAT I O N  C U TAN E E  es t  u n  R E G U LATE U R  
P H YS I O LO G I Q U E  E N  B O U C LE  F E R M E E  co m m e  d é fi n i  d an s  l ’ I E C  60 60 1 -1 -1 0 .  

201 .3.205 
COMPARTIMENT  
en cei n te  d on t  l 'en vi ron n em en t est  rég u l é,  desti n ée  à  accu ei l l i r  u n  N OU VE AU - N E ,  avec u n e  ou  
d es  zon es  tran sparen tes  perm ettan t  d e  vo i r  l e  N OU VE AU - N E  

201 .3.206 
TEMPERATURE  DE  COMMANDE  
tem pératu re  ch oi s i e  à  l 'ai d e  de  l a  com m an d e  d e  tem pératu re  

201 .3.207 
TEMPERATURE  DE  L ’ INCUBATEUR  
tem pératu re  d e  l 'ai r  en  u n  po i n t  s i tu é  à  1 0  cm  au -dessu s  d u  cen tre  de  l a  su rface  d u  M ATE LAS  
d u  C OM P ARTI M E N T (voi r  Fi g u re  201 . 1 01 ,  po i n t  M )  

201 .3.208 
NOUVEAU -NE  
P ATI E N T âg é  d e  tro i s  m oi s  au  m axi m u m  et  pesan t  m oi n s  d e  1 0  kg  

201 .3.209  
INCUBATEUR  POUR NOUVEAU -NES  
AP P ARE I L  E M  ayan t  u n  COM P AR TI M E N T  éq u i pé  d e  m oyen s  d e  rég u l ati on  d e  l 'en vi ron n em en t  du  
N OU VE AU - N E ,  pri n ci pal em en t  par l e  ch au ffag e  de  l 'ai r  à  l ' i n téri eu r du  C OM PAR TI M E N T  

201 .3.21 0  
TEMPERATURE  CUTANEE  
tem pératu re  d e  l a  peau  d u  N OU VE AU - N E ,  en  u n  po i n t  où  l e  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  CU TAN EE  
est  pl acé  
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201 .3.21 1  
CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE  
d i sposi t i f  sen si bl e,  ayan t  pou r fon cti on  de  m esu rer  l a  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  D U  N OU VE AU - N E  

 
A 

M 

C 

B 
D 

IEC   253/09 

 

Légende  

M  =  Capte u r d e  l a  TE M P E R ATU R E  D E  L ' I N C U B ATE U R  

A,  B ,  C ,  D  =  Capteu rs  d e  l a  tem pératu re  d e  l 'a i r  

Les  po i n ts  d e  m esu re  d e  A à  D  et  M  son t  d an s  u n  pl an  paral l è l e  au  M ATE LAS  e t  à  1 0  cm  au - dessu s  d e  
cel u i - ci .  

Figure  201 .1 01  – Posi tion  des  capteurs  de  la  température de  l ’ai r  

 

TEMPÉRATURE  
DE L’ INCUBATEUR  

Température 
ambiante Durée de  

préchauffage Condition  de température stabil isée 
Temps 

Variation  de 
la température 

TEMPÉRATURE  
MOYENNE DE  
L’ INCUBATEUR  

IEC   254/09 

1 1  °C 

 

Figure 201 .1 02  – Variation  de  la  TEMPERATURE  DE  L ’ INCUBATEUR  

 

201 .3.21 2  
CONDITION  DE  TEMPERATURE  STABILISEE  
con d i ti on  q u i  est  atte i n te  l orsq u e  l a  TE M P E R ATU RE  D E  L ' I N C U B ATE U R  n e  vari e  pas  de  pl u s  d e  
1  °C  su r u n e  péri od e  d e  1  h  (vo i r  Fi g u re  201 . 1 02)  

201 .4  Exigences générales 

L'Arti cl e  4  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  
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201 .4. 1  Condi tions d 'appl ication  aux APPAREILS  EM  ou  aux SYSTEMES  EM  

Addition: 

Pou r l es  I N CU B ATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S  q u i  com bi n en t  des  sou rces  d e  ch al eu r al tern ati ves,  
par exem pl e  l es  I N CU B ATE U R S  P OU R  N OU VE AU - N E S  avec D I SP OS I TI FS  D E  RE CH AU FFAG E  rad i an ts  
i n corporés,  d i sposi t i fs  d él i vran t  d e  l a  ch al eu r  par l ' i n term édi ai re  de  COU VE RTU RE S ,  COU S S I N S  
ou  M ATE LAS ,  e tc. ,  on  do i t  sati sfai re  au x exi g en ces  d e  sécu ri té  d es  n orm es  parti cu l i ères  
appl i cabl es  à  ces  sou rces  de  ch al eu r al tern ati ves,  s i  e l l es  exi sten t.  Les  exi g en ces  d e  sécu ri té  
d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  n e  d o i ven t  pas  être  affectées  par d e  te l l es  sou rces  d e  
ch al eu r com pl ém en tai res  spéci fi ées  par  l e  FAB RI C AN T ,  don t  d es  préci s i on s  son t  fou rn i es  dan s  
l es  i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on .  

La conformité est vérifiée par les essais de l'Article 201.11  et du paragraphe 201.15.4.2.1  des 
normes particulières correspondantes (par exemple l’IEC 60601-2-21  ou l’IEC 80601-2-35).  

201 .4.3  *  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  PERFORMANCE ESSENTIELLE  des  I NCUBATEURS POUR  NOUVEAU -NES  

Des  exi g en ces  d e  P E R FORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  son t  d on n ées  d an s  l es  parag raph es  d on t  l a  
l i s te  fi g u re  au  Tabl eau  201 . 1 01 .  

Tableau  201 . 1 01  – Exigences supplémentaires  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Exigence  Paragraphe 

E xi g en ce  1  d e  P E R F O R M AN C E S  E S S E N TI E LLE S  2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 4  ou  g é n érati o n  d 'u n e  al arm e  
vi s u e l l e  e t  s o n o re  co n fo rm e  à  2 0 1 . 1 5 . 4. 2. 1  ee )  

E xi g en ce  2  d e  P E R F O R M AN C E S  E S S E N TI E LLE S  2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 6  ou  g én érati o n  d 'u n e  al arm e  
vi s u el l e  e t  s o n o re  con fo rm e  à  2 0 1 . 1 5 . 4. 2. 1  d d )  

 

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS  EM  

L'Arti cl e  5  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .5.3  *  Température ambiante,  humid i té,  pression  atmosphérique 

Remplacement du point a): 

a)  Après  avoi r  m i s  l ' AP P ARE I L  E M  à  essayer d an s  u n e  posi ti on  d ' U TI LI SATI ON  N OR M ALE  (sel on  
5 . 7)  l ' AP P ARE I L  E M  d o i t  être  con form e  au x exi g en ces  d e  l a  présen te  n orm e  l orsq u ’ i l  
fon cti on n e  dan s  l es  con d i ti on s  su i van tes  

– u n e  tem pératu re  am bi an te  com pri se  en tre  + 20  °C  et  + 30  °C;  

– u n e  vi tesse  d e  l 'ai r  am bi an t  i n féri eu re  à  0 , 3  m /s.  

Addition: 

Sau f  spéci fi cati on  con trai re  d an s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère,  tou s  l es  essai s  do i ven t  être  
effectu és  à  u n e  tem pératu re  am bi an te  com pri se  en tre  21  °C  et  26  °C.  

201 .5.4  Autres  condi tions 

Addition: 
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Sau f spéci fi cati on  con trai re,  l a  TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  d o i t  ê tre  d e  36  °C  ±  1  °C  et  do i t  
tou j ou rs  être  su péri eu re  d 'au  m oi n s  3  °C  à  l a  tem pératu re  am bi an te.  

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L'Arti cl e  6  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e.  

201 .7 Identi fication,  marquage et  documentation  des  APPAREILS EM  

L'Arti cl e  7  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .7.2  Marquage sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d ’APPAREIL  EM  (voi r  
   au ssi  l e  Tabl eau  C. 1  d e  l a  n orm e  g én éral e)  

Addition: 

201 .7.2.1 01  *  Disposi ti f  de  survei l lance de  l 'oxygène 

U n  I N CU BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  qu i  n 'est  pas  éq u i pé  d 'u n  d i sposi t i f  i n corporé  d e  
su rvei l l an ce  d e  l 'oxyg èn e  et  qu i  d i spose  d e  m oyen s  pou r  l 'ad m i n i strati on  d 'oxyg èn e  d o i t  porter 
à  u n  en d roi t  bi en  vi s i bl e  u n  texte  i n d i q u an t:  « U ti l i ser u n  d i sposi ti f  d e  su rvei l l an ce  d e  l 'oxyg èn e  
en  cas  d 'ad m i n i strati on  d 'oxyg èn e» .   

N OTE  Vo i r  au s s i  7 . 5  d e  l a  n orm e  g én éral e.  

201 .7.2.1 02  Température  de  surface du  rad iateur 

Si  u n  rad i ateu r est  accessi bl e  san s  l 'ai de  d 'u n  OU TI L ,  u n e  i n d i cati on  (vo i r  7 . 5  de  l a  n orm e  
g én éral e)  ou  u n  m arqu ag e  do i t  ê tre  apposé(e)  à  côté  du  rad i ateu r,  s i g n al an t  u n e  tem pératu re  
d e  su rface  él evée.   

201 .7.4  Marquage des organes  de  commande et  des  instruments (vo i r  au ssi  l e  Tabl eau  
C. 3  d e  l a  n orm e  g én éral e)  

201 .7.4.2  *  Disposi ti fs  de  commande 

Addition: 

Les  com m an des  de  l a  tem pératu re  d oi ven t  être  m arq u ées  l i s i bl em en t  avec l es  rég l ag es  d e  l a  
tem pératu re  su r ou  à  proxi m i té  d es  org an es  d e  com m an d e.  Les  i n terval l es  des  m arq u ag es  n e  
d oi ven t  pas  d épasser 0 , 5  °C  pou r  l es  I N CU BATE U R S  RE G U LE S  P AR L ' AI R  e t  0 , 25  °C  pou r l es  
I N CU B ATE U RS  A RE G U LATI ON  CU TAN E E .  

Le  m arq u ag e  des  val eu rs  m axi m al e  et  m i n i m al e  d es  com m an d es  et  i n d i cateu rs  d o i t  ê tre  tel  
q u ' i l  n 'y  ai t  pas  d e  con fu si on  possi bl e  en  ce  q u i  con cern e  l a  posi ti on  d e  l a  com m an d e  ou  l es  
val eu rs  i n d i qu ées.  

201 .7.9.2.2  *  Avertissements  et  consignes  de  sécuri té  

Addition 

Les instructions d’utilisation doivent inclure: 

*a)  U n e  i n form ati on  sti pu l an t  q u ' i l  con vi en t  q u 'u n  I N C U B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  n e  so i t  
u ti l i sé  q u e  par d u  person n el  form é spéci al em en t  et  sou s  l a  d i recti on  d u  person n el  
m éd i cal  qu al i fi é ,  qu i  con n aît  très  bi en  l es  R I S QU E S  e t  l es  avan tag es  d es  I N CU B ATE U RS 
P OU R  N OU VE AU - N E S .  
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*b)  U n e  m i se  en  g ard e  su r l e  fai t  qu e  l a  l u m i ère  so l ai re  d i recte  ou  d 'au tres  sou rces  d e  
ch al eu r  par rayon n em en t  peu ven t  é l ever l a  tem pératu re  d e  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU -
N E S  à  des  n i veau x d an g ereu x.  

*c)  U n  exposé  rappel an t  q u e  l 'u t i l i sati on  d 'oxyg èn e  au g m en te  l e  ri squ e  d ' i n cen d i e  et  q u e  l es  
apparei l s  au xi l i ai res  prod u i san t  d es  éti n cel l es  n e  do i ven t  pas  être  pl acés  dan s  
l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S .  

*d )  U n e  m i se  en  g ard e  su r l es  ri sq u es  d ' i n cen d i e  en  présen ce  d 'oxyg èn e,  créés  par d es  
q u an ti tés,  m êm e  fai bl es,  d 'ag en ts  i n fl am m abl es,  te l s  q u e  l 'éth er et  l 'al cool ,  l ai ssés  d an s  
l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S .  

*e)  U n e  spéci fi cati on  su r  l e  po i d s  m axi m al  adm i s  d e  tou t  éq u i pem en t  su ppl ém en tai re  
su scepti bl e  d 'être  pl acé  su r des  étag ères  fi xées  à  l ' I N CU BATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S .  

f)  Pou r u n  I N CU B ATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S  con ten an t  d es  P ARTI E S  AP P LI QU E E S  D E  TYP E  B ,  
d an s  l equ el  l e  N OU VE AU -N E  peu t  n e  pas  être  i so l é  d e  l a  terre,  u n  averti ssem en t  s i g n al an t  
q u e  des  précau ti on s  parti cu l i ères  d oi ven t  être  pri ses  pou r  s 'assu rer q u e  tou t  apparei l  
su ppl ém en tai re  re l i é  au  N OU VE AU - N E  est  é l ectri q u em en t sû r.  

g )  U n e  m i se  en  g ard e  su r l e  fai t  qu e  l 'ad m i n i strati on  d 'oxyg èn e  peu t  au g m en ter  l e  n i veau  
d e  bru i t  pou r l e  N OU VE AU -N E  à  l ' i n téri eu r de  l ' I N CU BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S .  

h )  U n e  expl i cati on  d u  fon cti on n em en t d e  l ' i n h al ateu r d 'oxyg èn e  su ppl ém en tai re  fou rn i  pou r 
être  u ti l i sé  avec l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  ou  ce l u i  spéci fi é  d an s  l es  D OCU M E N TS  
D ' ACC OM P AG N E M E N T .  

i )  U n e  i n d i cati on  rappel an t  q u 'u n  an al yseu r d 'oxyg èn e  d oi t  être  u ti l i sé  d an s  l e  cas  
d 'ad m i n i strati on  d 'oxyg èn e  au  N OU VE AU - N E .  

j )  Des  préci s i on s  su r tou te  com bi n ai son  d 'AP P ARE I LS  E M  spéci fi ée  (vo i r  201 . 4. 1 ) .  

*k)  U n e  m i se  en  g ard e  con tre  l 'u ti l i sati on  du  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  C U TAN E E ,  en  tan t  q u e  
capteu r  d e  tem pératu re  rectal e,  s i  u n e  te l l e  m i se  en  g arde  est  appl i cabl e.  

* l )  U n e  i n d i cati on  sel on  l aq u el l e  l ’ I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  n ’ est  pas  en  m esu re  d e  
fai re  l a  d i sti n cti on  en tre  u n e  au g m en tati on  d e  l a  tem pératu re  i n tern e  accom pag n ée  
d ’ u n e  tem pératu re  cu tan ée  basse  ( f i èvre)  et  u n e  tem pératu re  i n tern e  basse  
accom pag n ée  d ’ u n e  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E  basse  (h ypoth erm i e) ,  ai n s i  q u ’ u n e  
recom m an d ati on  vi san t  à  su rvei l l er  l a  tem pératu re  du  PATI E N T.  

201 .7.9.2.8  *  PROCEDURE  de  démarrage 

Addition: 

Les  i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on  d o i ven t  con ten i r  en  pl u s:  u n e  spéci fi cati on  su r l a  d u rée  de  
préch au ffag e  d e  l ' I N CU BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S ,  m esu rée  com m e spéci fi é  au  parag raph e  
201 . 1 2. 1 . 1 07.  

201 .7.9.2.9  *  Instructions  de  fonctionnement  

Addition: 

Les  i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on  d oi ven t  con ten i r  l es  poi n ts  su ppl ém en tai res  su i van ts:  

a)  u n e  recom m an dati on  pou r l a  posi ti on  et  l a  m éth od e  d 'u ti l i sati on  d u  CAP TE U R  D E  
TE M P E RATU RE  CU TAN E E ;  

b)  d es  i n form ati on s  su r  l a  façon  d on t  on  do i t  véri fi er  l e  bon  fon cti on n em en t  d u  S YS TE M E  
D ' ALAR M E  et  à  qu el  m om en t  on  do i t  effectu er cette  véri f i cati on ;  

c)  d es  i n form ati on s  su r l a  p l ag e  d es  TE M P E R ATU RE S  D E  C OM M AN D E  e t  l a  p l ag e  d e  l 'h u m i d i té  
re l ati ve  d e  l ' I N CU BATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S .  S i  l ' I N C U BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  n e  
d i spose  pas  d 'u n  d i sposi ti f  d e  rég l ag e  d u  tau x d 'h u m i d i té,  ceci  do i t  ê tre  i n d i q u é  dan s  l es  
i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on ;  

d )  u n e  spéci fi cati on  su r  l e  poi d s  m axi m al  ad m i s  d e  tou t  éq u i pem en t  su ppl ém en tai re  
su scepti bl e  d 'être  pl acé  su r des  étag ères  fi xées  à  l ' I N CU BATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S .  
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201 .7.9.3  Description  technique 

201 .7.9.3.1  Général i tés  

Point complémentaire: 

– l e  FAB RI C AN T  d o i t  spéci fi er d an s  l es  D OCU M E N TS  D ' ACCOM P AG N E M E N T l a  con cen trati on  
m axi m al e  en  CO2  (vo i r  l e  parag raph e  201 . 1 2. 4. 2. 1 01 )   

201 .8  Protection  contre  les  DANGERS d'orig ine électrique provenant  des  
APPAREILS  EM  

L'Arti cl e  8  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e.  

201 .9  Protection  contre  les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM et  
SYSTEMES  EM  

L'Arti cl e  9  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .9.2  DANGERS  associés  aux parties  en  mouvement  

201 .9.2.1  Général i tés  

Addition: 

Cette  exi g en ce  n e  s 'appl i q u e  pas  à  u n  ven ti l ateu r à  ci rcu l ati on  d 'ai r  s ' i l  est  accessi bl e  
u n i q u em en t  l orsqu ' i l  n 'y  a  pas  de  N OU VE AU - N E  d an s  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  e t  s i  l es  
parti es  appropri ées  de  l 'AP P ARE I L  E M  son t  en l evées  pou r être  n ettoyées.  

201 .9.6.2  Énerg ie  acoustique 

201 .9.6.2.1  Énerg ie  acoustique audible  

Paragraphes complémentaires: 

201 .9.6.2.1 .1 01  *  N iveau  de  pression  acoustique à  l ' in térieur du  COMPARTIMENT  

En  U TI LI S ATI ON  N OR M ALE ,  l e  n i veau  d e  pressi on  acou sti q u e  à  l ' i n téri eu r d u  C OM P ARTI M E N T  n e  
d oi t  pas  dépasser u n  n i veau  de  pressi on  acou sti q u e  de  60  d B  A,  sau f  pou r l e  cas  spéci fi é  au  
parag raph e  201 . 9. 6. 2. 1 . 1 03.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Le microphone d'un sonomètre,  conforme aux exigences de l’IEC 61672-1  [5],  étant placé de 
100 mm à 150 mm au-dessus du centre du plateau support du NOUVEAU-NE,  le niveau de 
pression acoustique mesuré ne doit pas dépasser la valeur spécifiée.  Durant l'essai,  
l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  doit fonctionner à une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C 
et à une humidité maximale.  Le niveau de pression acoustique du bruit de fond mesuré à 
l'intérieur du COMPARTIMENT doit être inférieur d'au moins 10 dB à la valeur mesurée pendant 
l'essai.  

201 .9.6.2.1 . 1 02  *  N iveau  sonore  des  alarmes sonores 

Les  S I G N AU X D ' ALARM E  son ore  do i ven t  avoi r  u n  n i veau  d e  pressi on  acou sti qu e  d 'au  m oi n s  
65  d BA à  u n e  d i stan ce  d e  3  m  perpen d i cu l ai re  à  l 'avan t  d e  l 'é l ém en t  d e  com m an d e  d an s  u n  
l ocal  réfl éch i ssan t.  I l  est  perm i s  qu e  l 'al arm e  son ore  soi t  rég l ée  par l ' OP E RATE U R  à  u n  n i veau  
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bas  m i n i m al  d e  50  d BA.  S i  l a  fréq u en ce  d es  al arm es  son ores  est  rég l abl e  par l ' OP E RATE U R ,  
ces  exi g en ces  d o i ven t  s 'appl i q u er à  tou tes  l es  fréq u en ces  i n d i vi du el l es  pou van t  être  ch oi s i es.  

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures du niveau sonore de l'alarme en 
utilisant un sonomètre comme exigé au paragraphe 201.9.6.2.1 .101  de la présente norme 
particulière,  placé à 1 ,5 m au-dessus du sol et à 3 m de l'élément de commande.  Durant 
l'essai,  l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  doit fonctionner à une TEMPERATURE DE COMMANDE de 
36 °C et à une humidité maximale.  Le niveau de pression acoustique du bruit de fond mesuré 
doit être inférieur d'au moins 10 dBA à la valeur mesurée pendant l'essai.  

201 .9.6.2.1 .1 03  *  N iveau  de  pression  acoustique de  l 'alarme sonore  à  l ' in térieur du  
COMPARTIMENT  

Le  fon cti on n em en t  d e  n ' i m porte  q u el l e  al arm e  de  l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  n e  do i t  pas  
é l ever l e  n i veau  de  pressi on  acou sti q u e  dan s  l e  C OM P ARTI M E N T  au -dessu s  d e  80  d BA.  S i  l a  
fréqu en ce  d es  al arm es  son ores  est  rég l abl e  par l ' OP E RATE U R ,  ceci  d o i t  s 'appl i qu er à  tou tes  l es  
fréqu en ces  i n d i vi d u el l es  pou van t  être  ch oi s i es.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

L'alarme doit être déclenchée et la mesure doit être effectuée,  comme décrit au paragraphe 
201.9.6.2.1 .101.  

201 .9.8  DANGERS  associés  aux systèmes de  support  

201 .9.8.3  Résistance des  supports  PATIENT  ou  OPERATEUR ,  ou  des  systèmes de 
suspension  

201 .9.8.3.1  Général i tés   

Amendement: 

La ch arg e  n orm al e  pou r  u n  N OU VE AU -N E  est  abai ssée  à  1 0  kg .   

Paragraphes complémentaires: 

201 .9.8.3.1 01  *  Barrières 

Le  N OU VE AU - N E  d o i t  ê tre  reten u  en  tou te  sécu ri té  d an s  l e  COM P ARTI M E N T  par  d es  barri ères  
te l l es  qu e  paro i s  ou  pan n eau x l atérau x.  Les  barri ères  d esti n ées  à  être  ou vertes  ou  en l evées  
pou r pou voi r  accéd er au  N OU VE AU -N E ,  te l l es  q u e  portes,  ori f i ces  ou  tou s  m oyen s  d 'accès  
s i m i l ai res,  do i ven t  ferm er d e  façon  à  n e  pas  s 'ou vri r  d an s  l es  con d i ti on s  d 'essai s  spéci fi ées  
ci -d essou s.  I l  n e  do i t  pas  être  possi bl e  q u e  l es  barri ères  soi en t  ferm ées  ou  verrou i l l ées  d e  
façon  peu  sû re  al ors  q u 'e l l es  parai ssen t  être  en g ag ées.  L' i n tég ri té  m écan i q u e  d e  l ' I N CU B ATE U R 
P OU R  N OU VE AU - N E S  d o i t  ê tre  m ai n ten u e  dan s  l es  con d i ti on s  d 'essai  su i van tes.  

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant: 

Toutes les portes d'accès étant délibérément placées dans la plus mauvaise configuration 
possible,  sans utiliser d'OUTIL,  tout en paraissant engagées,  on doit appliquer au centre de la 
porte d'accès une force horizontale.  On doit augmenter graduellement la force en 5 s à 10 s 
de zéro jusqu'à 20 N,  et on doit la maintenir appliquée pendant 5 s au maximum.  

201 .9.8.3.1 02  Plateau  support  de  MATELAS  

Si  l e  pl ateau  su pport  d e  M ATE LAS  peu t  être  t i ré  h ors  d e  l 'en cei n te,  i l  d o i t  ê tre  m u n i  d 'u n  
d i sposi t i f  d e  reten u e  pou r q u e  l e  pl ateau  restan t  f i xé  à  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  so i t  
sou ten u  et  n e  bascu l e  pas  sou s  l e  po i ds  du  N OU VE AU - N E .  
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La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

On applique au milieu du côté extérieur du plateau support de MATELAS  en position 
complètement tirée une force verticale dirigée vers le bas graduellement croissante On 
augmente la force en 5 s à 10 s jusqu'à une valeur de 100 N,  et on doit la maintenir pendant 
1  min.  Le plateau ne doit pas prendre une inclinaison supérieure à 5° par rapport à l'axe 
horizontal de l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  et il ne doit pas apparaître de signes de 
détérioration dans les supports.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .9.8.1 01  Supports  et  arceaux de  montage des  ACCESSOIRES  

Les  supports  et  arceaux de  montage  des  accessoi res  do iven t  être  adaptés  et  avoi r  une  
résistance  su ffi san te  pou r l eur  fonction .  

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant: 

Une force verticale graduellement croissante est appliquée au centre des supports et des 
arceaux de montage,  par exemple une étagère d'accessoire en position étendue avec une 
charge recommandée par le FABRICANT.  La force est augmentée,  à partir de zéro,  dans un 
intervalle de temps de 5 s à 10 s,  jusqu'à trois fois la charge recommandée,  et est maintenue 
pendant 1  min.  Il ne doit pas y avoir de signe de dommage sur les éléments en essai.  

201 .1 0  Protection  contre  l es  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs  

L'Article  1 0  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives et  l es  autres  DANGERS  

L'Article  1 1  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 1 .1  Températures  excessives à  l ' i ntérieur des  APPAREILS  EM  

201 .1 1 .1 .2.2  PARTIES  APPLIQUEES  non  destinées  à  fourn i r  de  la  chaleur à  un  PATIENT  

Remplacement: 

La températu re  des  su rfaces  destinées  à  en trer en  con tact  avec un  PATIENT  ne  do i t  pas  
dépasser 40  °C.  La températu re  des  au tres  su rfaces  accessibles  au  PATIENT  ne  do i t  pas  
dépasser 40  °C  pour l es  su rfaces  métal l i ques  et  43  °C  pour  l es  au tres  matières.  

Ces  exigences  s 'appl iquen t  en  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  te l l es  
que:  

– défi cience  dans  la  ci rcu lation  de  l 'ai r;  

– défi cience  d 'un  THERMOSTAT;  

– déconnexion  du  CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE .   

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

La température maximale des surfaces destinées à entrer en contact avec le NOUVEAU-NE et 
des surfaces accessibles par le NOUVEAU-NE doit être mesurée conformément au paragraphe 
11 .1 .2 de la norme générale et tenir compte des conditions d'essai telles que décrites dans 
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l'essai de conformité des paragraphes 201.12.3.101  et 201.15.4.2.1  de la présente norme 
particulière.  

201 .1 1 .2  *  Prévention  contre  l ' incendie  

L'Article 11 .2 de la norme générale s'applique.  

201 .1 1 .6.2  *  Débordements  dans  les  APPAREILS  EM  

Addition: 

Si  u n  réservoi r  d 'eau  est  prévu  com m e parti e  i n tég ran te  d e  l ' I N CU B ATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S ,  i l  
d o i t  com porter u n  i n d i cateu r de  n i veau  d 'eau  avec d es  m arq u ag es  « m ax»  et  « m i n » ,  s i  l e  
n i veau  d 'eau  d an s  l e  réservoi r  n 'est  pas  vi s i bl e.  Le  réservoi r  d oi t  être  con çu  de  façon  à 
pou voi r  être  vi dan g é  san s  i n cl i n er  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S .  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 1 .6.3  Renversement  sur un  APPAREIL  EM  et  sur un  SYSTEME  EM  

Remplacement: 

Les  I N CU BATE U R S  P OU R N OU VE AU - N E S  d o i ven t  être  con stru i ts  d e  façon  q u e  l e  ren versem en t  n e  
m ou i l l e  pas  l es  parti es  q u i ,  s i  e l l es  étai en t  m ou i l l ées,  pou rrai en t  provoqu er u n  RI S QU E  pou r l a  
sécu ri té.  

U n  te l  ren versem en t  est  con si d éré  com m e u n e  CON D I TI ON  D E  P RE M I E R  D E FAU T.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

L'AP PARE I L  E M  d o i t  ê tre  pl acé  d an s  u n e  posi ti on  d ' U TI LI S ATI ON  N OR M ALE ,  avec l e  capot  en  
posi t i on  n orm al e;  200  m l  d 'eau  son t  versés  su r  u n  po i n t  q u el con qu e  d e  l a  su rface  su péri eu re  
d e  l ' AP P AR E I L  E M .  Après  cet  essai ,  l ' AP P ARE I L  E M  d o i t  sati sfai re  au x exi g en ces  de  l a  présen te  
n orm e.  

201 .1 1 .6.6  *Nettoyage et  désinfection  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

Addition: 

U n  h u m i d i fi cateu r,  s ' i l  est  prévu ,  d oi t  ê tre  con çu  d e  m an i ère  à  perm ettre  l 'appl i cati on  d e  
P ROCE D U R E S  re l ati ves  à  l a  d écon tam i n ati on  m i crobi o l og i q u e  en tre  ch aq u e  u ti l i sati on .  

201 .1 1 .8  Coupure  de  l 'al imentation  /  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  vers  l 'APPAREIL  EM  

Addition:  

L'AP PARE I L  E M  d o i t  ê tre  con çu  d e  sorte  q u e  l a  cou pu re  et  l e  rétabl i ssem en t  de  l 'al i m en tati on  
é l ectri q u e,  j u squ 'à  1 0  m i n ,  n e  m od i fi en t  pas  l a  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E  ou  d 'au tres  val eu rs  
prérég l ées.  

La conformité est vérifiée en coupant le RESEAU D'ALIMENTATION,  en le rétablissant ensuite et 
en examinant l'APPAREIL  EM.  

201 .1 2  Précision  des commandes,  des instruments  et  protection  contre  les  
caractéristiques de  sortie  présentant  des risques 

L'Arti cl e  1 2  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  
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201 .1 2.1  Précision  des  commandes  et  des  instruments 

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.1 .1 01  *  Stabi l i té  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

En  C ON D I TI ON  D E  TE M P E RATU RE  S TAB I LI S E E ,  l a  TEM P E RATU R E  D E  L ' I N CU B ATE U R  n e  d o i t  pas  vari er 
d e  l a  TE M P E R ATU RE  M OYE N N E  D E  L ' I N C U B ATE U R  de  pl u s  d e  0 , 5  °C.  

La conformité est vérifiée par des mesures aux TEMPERATURES DE COMMANDE de 32 °C et 
36 °C pendant une période d'au moins 1  h.  

201 .1 2.1 . 1 02  *  Un i form i té  de la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

Pou r u n  I N CU B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  fon cti on n an t  en  I N CU B ATE U R RE G U LE  PAR L ' AI R  e t  l a  
TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  é tan t  rég l ée  à  n ' i m porte  qu el l e  tem pératu re  d e  l a  pl ag e,  l a  
TE M P E RATU RE  M OYE N N E  en  ch acu n  d es  po i n ts  A,  B,  C  et  D  spéci fi és  d an s  l es  i n stru cti on s  
d 'essai  n e  do i t  pas  vari er  d e  l a  TE M P E RATU R E  M OYE N N E  D E  L ' I N CU B ATE U R  d e  pl u s  d e  0 , 8  °C  en  
U TI LI SATI ON  N ORM ALE .  Pou r u n e  posi ti on  qu el con q u e  d u  M ATE LAS ,  e l l e  n e  d o i t  pas  vari er de  
pl u s  de  1  °C.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Des capteurs de température étalonnés doivent être placés en cinq points d'un plan parallèle 
au MATELAS  et à 10 cm au-dessus de la surface de celui-ci.  Le point M doit être un point situé 
à 10 cm au-dessus du centre du MATELAS  (voir Figure 201.101,  point M).  Les autres points 
doivent être situés au centre de chacune des quatre aires délimitées par les axes de symétrie 
du matelas (voir figure 201.101,  points A à D).  La TEMPERATURE MOYENNE en chacun de ces 
cinq points doit être mesurée aux TEMPERATURES DE COMMANDE de 32 °C et 36 °C.  

On doit comparer,  tel que spécifié,  les différences entre la TEMPERATURE MOYENNE DE 
L’INCUBATEUR (point M) et les valeurs mesurées aux points A,  B,  C et D.  On doit effectuer 
l'essai,  le plateau support du MATELAS DE L'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  étant horizontal,  et 
à ses deux angles d'inclinaison maximaux.  

201 .1 2.1 .1 03  Précision  du  CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE  

La préci s i on  d u  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  d esti n é  à m esu rer l a  TE M P E RATU RE  D E  LA 

P E AU  d o i t  ê tre  de  ±0, 3  °C.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE doit être immergé dans un bain d'eau qui a la capacité 

de réguler la température de l'eau de telle manière qu'elle varie de moins de ±0,1  °C par 
rapport à la valeur régulée.  La température du bain d'eau doit avoir une valeur nominale de 
36 °C.  Un thermomètre de référence doit être mis en place avec son élément thermosensible 
au contact du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE.  La TEMPERATURE CUTANEE affichée ne doit 
pas différer de la température du bain d'eau de plus de 0,3 °C,  la mesure étant effectuée avec 
une incertitude inférieure à 0,05 °C.  

201 .1 2.1 .1 04  *  Précision  entre  la  TEMPERATURE  CUTANEE  et  la  TEMPERATURE  DE  COMMANDE  

L' I N C U B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  fon cti on n an t  en  I N CU B ATE U R A RE G U LATI ON  CU TAN E E  avec l e  
M ATE LAS  en  posi t i on  h ori zon tal e,  l a  tem pératu re  m esu rée  par l e  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  
C U TAN E E  n e  d oi t  pas  vari er  d e  l a  TE M P E R ATU RE  D E  C OM M AN D E  d e  p l u s  d e  0 , 7  °C  en  CON D I TI ON  
D E  TE M P E RATU R E  S TAB I LI SE E .  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 
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Le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE doit être librement suspendu à 10 cm au-dessus du 
centre de la surface du MATELAS.  La TEMPERATURE CUTANEE doit être mesurée à des 
TEMPERATURES DE COMMANDE de 36 °C.  

S' i l  peu t  être  prou vé  q u 'u n e  au tre  m éth od e  d 'essai  con vi en t  m i eu x à  cet  essai ,  l e  FAB R I CAN T  
peu t  u ti l i ser cette  m éth od e  pou r véri fi er  l es  exi g en ces  de  fon cti on n em en t.  

201 .1 2.1 .1 05  *  Précision  de  l ' ind ication  de  l a  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

La TE M P E RATU R E  D E  L ' I N CU B ATE U R  d o i t  être  i n d i q u ée  par u n  d i sposi ti f  i n d épen d an t d e  tou t  
systèm e u ti l i sé  pou r l a  com m an de  de  l a  TE M P E RATU R E  D E  L ' I N CU BATE U R .  I l  d o i t  ê tre  
excl u si vem en t  u ti l i sé  pou r i n d i q u er l a  TE M P E RATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R  e t  i l  d o i t  ê tre  s i tu é  d e  
te l l e  façon  q u 'el l e  so i t  faci l em en t  l i s i bl e  san s  ou vri r  L ' I N CU BATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S ,  m êm e 
l orsqu e  cel u i -ci  fon cti on n e  au  rég l ag e  m axi m al  d u  tau x d 'h u m i d i té.  

Un thermomètre à mercure ne doit pas être utilisé.  

La lecture du dispositif de mesure de la TEMPERATURE MOYENNE mesurée avec un 
thermomètre de référence ne doit pas s'écarter de plus de 0,8 °C de la TEMPERATURE 
MOYENNE DE L'INCUBATEUR,  moins l'erreur du thermomètre de référence.  Le thermomètre de 

référence doit avoir une précision de ±0,05 °C.  Il doit avoir une plage de mesure allant au 
moins de 20 °C à 40 °C.  Quel que soit le dispositif,  si le composant thermosensible est situé 
en un point où la température de l'air est notablement différente de la TEMPERATURE DE 
L'INCUBATEUR,  il est admis que le dispositif soit spécialement étalonné avec un décalage,  de 
manière à satisfaire aux exigences ci-dessus.  Cependant,  dans ce cas,  des précisions 
complètes relatives à cet étalonnage spécial doivent être spécifiées dans les DOCUMENTS 
D'ACCOMPAGNEMENT.  

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures aux TEMPERATURES DE COMMANDE 
de 32 °C et 36 °C.  

201 .1 2.1 .1 06  *  Précision  de  la  commande de TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

L' I N C U B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  fon cti on n an t  en  I N CU B ATE U R RE G U LE  P AR L ’ AI R ,  l a  
TE M P E RATU RE  M OYE N N E  D E  L ’ I N C U B ATE U R  n e  d o i t  pas  d i fférer d e  l a  TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  
d e  p l u s  d e  ±1 , 5  °C.  

La conformité est vérifiée par des mesures de la TEMPERATURE MOYENNE DE L’INCUBATEUR  à 
une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C et en condition de température stabilisée.  

201 .1 2.1 .1 07  *  Durée  de  préchauffage 

La d u rée  de  préch au ffag e  d e  l 'AP P ARE I L  E M  n e  d oi t  pas  vari er  d e  pl u s  d e  20  % de  l a  du rée  d e  
préch au ffag e  spéci fi ée  dan s  l es  i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on  (vo i r  l e  parag raph e  201 . 7. 9 . 2. 8) .  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

La TEMPERATURE DE COMMANDE étant réglée à 12 °C au-dessus de la température ambiante,  la 
tension d'alimentation étant égale à la tension assignée,  et l'APPAREIL  EM fonctionnant dans le 
mode INCUBATEUR REGULE PAR L'AIR,  l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  est mis sous tension,  le 
démarrage étant effectué à FROID.  On mesure le temps mis par la TEMPERATURE DE 
L'INCUBATEUR  pour s'élever de 11  °C (voir figure 201.102).  La commande d'humidité,  si elle 
existe,  doit être réglée à sa valeur maximale.  Le niveau d'eau dans le récipient d'un 
humidificateur doit être normal.  L'eau d'un tel récipient doit être à la température ambiante.  
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201 .1 2.1 . 1 08 *  Dépassement  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

Après  rég l ag e  d e  l a  TE M P E R ATU RE  D E  C OM M AN D E  d e  l a  m an i ère  d écri te  dan s  l 'essai  ci -après,  l e  
d épassem en t  d e  l a  TE M P E RATU RE  D E  L ' I N CU BATE U R  n e  d oi t  pas  être  su péri eu r  à  2  °C  et  l a  
CON D I TI ON  D E  TE M P E RATU RE  S TAB I LI S E E  d o i t  ê tre  rétabl i e  en  1 5  m i n  au  pl u s.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

On fait fonctionner l'INCUBATEUR  comme un INCUBATEUR REGULE PAR L'AIR  à une TEMPERATURE 
DE COMMANDE de 32 °C jusqu'à ce que la  CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE soit atteinte.  
La commande de température est alors réglée à une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C.  Le 
dépassement de la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  et le temps nécessaire pour atteindre la 
nouvelle CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE à partir du premier passage à 36 °C doivent 
être mesurés.  

201 .1 2.1 .1 09  *  Précision  de  l ' ind ication  d 'humid i té  relative  

Tou te  val eu r i n d i q u ée  de  l 'h u m i d i té  re l ati ve  d o i t  être  préci se  à  ±1 0  % près  de  l a  val eu r  vrai e  
m esu rée  d ’ h u m i d i té  re l ati ve.  

La conformité est vérifiée par des mesures de l'humidité relative avec un dispositif de mesure 
de l'humidité placé au centre de l'enceinte.  La TEMPERATURE DE COMMANDE doit être réglée à 
une valeur comprise entre 32 °C et 36 °C.  

201 .1 2.1 .1 1 0  *  Régu lation  d 'oxygène 

Si  u n  d i sposi ti f  de  rég u l ati on  d 'oxyg èn e  est  fou rn i  com m e parti e  i n tég ran te  d e  l ' I N CU B ATE U R 
P OU R  N OU VE AU - N E S ,  i l  d o i t  al ors  y  avoi r  des  capteu rs  i n d épen d an ts  pou r l a  su rvei l l an ce  et  l a  
rég u l ati on  d 'oxyg èn e.   

U n e  al arm e  vi su el l e  et  son ore  d oi t  ê tre  décl en ch ée  s i  l a  con cen trati on  en  oxyg èn e  affi ch ée  
s 'écarte  du  n i veau  d e  rég l ag e  d e  l a  com m an d e  d e  pl u s  d e  ±5  %vol.  O 2 .  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Régler la régulation d'oxygène au niveau 35 %vol.  Lorsque la condition stable est atteinte,  
diminuer rapidement la concentration à moins de 29 %vol.  Vérifier que l'alarme fonctionne à 
une concentration d'oxygène affichée qui ne soit pas inférieure à 30 %vol.   

Restaurer la concentration en oxygène au niveau 35 %vol.  d'oxygène.  Lorsque la condition 
stable est atteinte,  augmenter rapidement la concentration à plus de 41  % vol.  Vérifier que 
l'alarme fonctionne à une concentration d'oxygène affichée qui ne soit pas supérieure à 40 % 
vol.   

201 .1 2.1 .1 1 1  Vi tesse de  l 'ai r*  

En  U TI LI SATI ON  N ORM ALE ,  l a  vi tesse  d e  l 'ai r  au - d essu s  d u  M ATE LAS  n e  d oi t  pas  d épasser 
0 , 35  m /s.  

La conformité est vérifiée par des mesures aux cinq points spécifiés dans la spécification 
d'essai du paragraphe 201.12.1 .102.  

201 .1 2.1 . 1 1 2  *  Balance  

Si  u n e  bal an ce  est  fou rn i e  com m e parti e  i n tég ran te  d e  l ' I N C U B ATE U R POU R N OU VE AU - N E S  ou  
com m e u n  accessoi re  spéci fi qu em en t  d esti n é  à  être  u ti l i sé  avec l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU -
N E S ,  l a  val eu r affi ch ée  du  po i ds  n e  d oi t  pas  d i fférer des  po i ds  d ’ essai  d ’ u n e  val eu r  su péri eu re  
au x spéci fi cati on s  d u  FAB RI CAN T d an s  l es  D OCU M E N TS  D ' AC COM P AG N E M E N T ,  en  fai san t  
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fon cti on n er u n  I N C U B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  avec l e  M ATE LAS  p l acé  en  posi ti on  h ori zon tal e.  
Ch aq u e  val eu r m esu rée  d oi t  rester  affi ch ée  su r l a  bal an ce  à  l a  fi n  de  ch aq u e  cycl e  de  m esu re  
i n d i vi du el  et  être  m ém ori sée  j u sq u 'à  ce  q u 'e l l e  so i t  écartée  par  l ' OP E RATE U R .  S i  l a  bal an ce  
peu t  être  exposée  à  u n  en vi ron n em en t en ri ch i  en  oxyg èn e  l orsq u 'e l l e  est  u ti l i sée,  e l l e  d o i t  
ê tre  con form e  au x exi g en ces  en  6 . 5  d e  l a  n orm e  g én éral e.   

N OTE  I l  co n vi en t  q u e  l ' étal o n n ag e  d u  d i s po si t i f  pu i ss e  être  à  l a  fo i s  véri f i é  e t  m i s  à  j ou r  par  l ' O P E R ATE U R  au  co u rs  
d e  l ' u t i l i s ati o n .   

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Les mesures d’essai doivent être démontrées en utilisant des valeurs de 500 g (±  1  g) et 

2 000 g (±  1  g)  Les essais doivent être effectués dans un INCUBATEUR  POUR NOUVEAU-NES  
fonctionnant dans le mode  INCUBATEUR REGULE PAR L'AIR,  avec une TEMPERATURE DE 
L’INCUBATEUR  de 36 °C.  

La précision de l'essai de mesure doit être vérifiée avec les charges d'essai positionnées aux 
emplacements M et A à D de la Figure 201.103.   

 

A 
M 

C 

B 

D 

1  

IEC   255/09 
 

Légende  

1  =  M atel as  

Figure  201 .1 03  – Implantation  des  d isposi ti fs  d 'essai  de  poids  

201 .1 2.2  Apti tude à  l 'u ti l isation  

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.2.1 01  *  Ind ication  de  la  TEMPERATURE  CUTANEE   

Les  I N CU BATE U RS  A  RE G U LATI ON  CU TAN E E  d o i ven t  être  éq u i pés  d 'u n  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  
C U TAN E E  e t  l a  tem pératu re  m esu rée  par l e  capteu r  d o i t  être  affi ch ée  con ti n u el l em en t  et  
parfai tem en t vi s i bl e.  S i ,  en  ou tre,  on  u ti l i se  cet  i n d i cateu r pou r affi ch er  tou t  au tre  param ètre,  
cet  affi ch ag e  n e  d o i t  ê tre  obten u  q u 'à  l a  d em an de  par acti on  su r u n  i n terru pteu r  à  con tact  
m om en tan é.  La pl ag e  d es  tem pératu res  i n d i q u ées  d oi t  ê tre  com pri se  en tre  33  °C  et  38  °C.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.2.1 02  *  Ind ication  du  mode de  fonctionnement  

Lorsq u ’ u n  I N CU B ATE U R A RE G U LATI ON  CU TAN E E  fon cti on n e  en  I N CU B ATE U R R E G U LE  P AR L ' AI R ,  l e  
m od e  d e  fon cti on n em en t  q u i  est  u t i l i sé  d o i t  ê tre  i n d i q u é  cl ai rem en t.   

La conformité est vérifiée par examen.  
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201 .1 2.2.1 03  Commande de température 

Ch aqu e  bou ton  d e  com m an d e  d e  tem pératu re,  s ' i l  est  à  m ou vem en t  rotati f,  d o i t  être  aj u sté  d e  
sorte  q u 'u n e  rotati on  d an s  l e  sen s  d es  ai g u i l l es  d 'u n e  m on tre  en traîn e  u n e  au g m en tati on  d e  l a  
tem pératu re.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.3  Systèmes d 'alarme 

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.3.1 01  *  Venti lateur à  ci rcu lation  d 'ai r  

Si  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  est  éq u i pé  d 'u n  ven ti l ateu r  à  ci rcu l ati on  d 'ai r,  u n e  al arm e  
son ore,  i den ti fi abl e  vi su el l em en t,  do i t  se  décl en ch er et  l 'al i m en tati on  d u  rad i ateu r  d oi t  ê tre  
cou pée  avan t  qu 'u n e  S I TU ATI ON  P RE S E N TAN T D E S  RI S QU E S  n e  se  prod u i se  d an s  l es  cas  te l s  
q u e:  

– u n  arrêt  par d éfai l l an ce  d e  l a  rotati on  d u  ven ti l ateu r,  ou  

– u n  bl ocag e  d e  l 'évacu ati on  de  l 'ai r  d u  C OM P ARTI M E N T D E  L ' I N C U B ATE U R ,  et  

– q u an d  c'est  possi bl e,  u n  bl ocag e  d e  l 'en trée  d 'ai r.  

Dan s  l e  cas  d 'u n e  d éfai l l an ce  d u  ven ti l ateu r,  l ' AP P ARE I L  E M  n e  do i t  ém ettre  n i  f l am m es  n i  m étal  
fon du ,  n i  g az  n oci f  ou  i n fl am m abl e,  et  l es  parti es  accessi bl es  par l e  N OU VE AU - N E  n e  d oi ven t  
pas  être  portées  à  d es  tem pératu res  d épassan t  ce l l es  spéci fi ées  au  parag raph e  201 . 1 1 . 1 . 2 . 2  
d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère.  

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  en 
INCUBATEUR REGULE PAR L'AIR jusqu'à obtention de la CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE à 
une température de commande de 34 °C.  On doit réaliser à tour de rôle les trois pannes 
suivantes: 

– la mise hors service du ventilateur; 

– le blocage de la sortie de circulation d'air de l'enceinte du COMPARTIMENT par un tampon 
de tissu bien serré.  Lorsqu'il existe plusieurs entrées d'air séparées ou si l'entrée d'air est 
protégée contre une obstruction involontaire,  la deuxième partie de l'essai n'est pas 
exigée; 

– le blocage de l'entrée d'air,  s'il y a lieu.  

201 .1 2.3.1 02  *  Connecteur du  CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE  

U n  I N CU B ATE U R A R E G U LATI ON  C U TAN E E  d o i t  ê tre  équ i pé  d 'u n e  al arm e  son ore  i den ti fi abl e  
vi su el l em en t,  q u i  se  d écl en ch e  qu an d  l e  con n ecteu r  d u  CAP TE U R  D E  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  

– est  m i s  é l ectri q u em en t  h ors  ci rcu i t,  

– a  d es  con d u cteu rs  en  ci rcu i t  ou vert,  ou  

– a  des  con d u cteu rs  en  cou rt-ci rcu i t.  

L'al i m en tati on  d u  rad i ateu r d oi t  ê tre  cou pée  au tom ati qu em en t  ou  l ' I N CU B ATE U R  P OU R  N OU VE AU -
N E S  d oi t  passer au tom ati q u em en t  en  m od e  rég u l é  par  l 'ai r  avec u n e  TE M P E RATU R E  D E  

COM M AN D E  d e  36  °C  ±  0 , 5  °C  ou  à  u n e  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E  f i xée  par  l ' OP E RATE U R .  

La conformité est vérifiée en simulant les conditions de défaut spécifiées et en observant 
leurs effets.   
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Le  capteu r recom m an dé  par l e  FAB RI CAN T  d o i t  être  bran ch é  au  bl oc  de  com m an d e  par 
i n trod u cti on  l en te  d e  l a  f i ch e  d an s  l a  pri se  correspon d an te  en  vu e  d e  d éterm i n er l a  présen ce  
éven tu el l e  d e  posi ti on s  i n term éd i ai res  q u i  i n terd i rai en t  l e  fon cti on n em en t  d e  l 'al arm e.  

201 .1 2.3.1 03  Alarme d ' interruption  de  l 'al imentation  réseau  

L' i n terru pti on  éven tu el l e  d e  l 'al i m en tati on  réseau  d e  l ' I N C U B ATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S  d oi t  être  
s i g n al ée  par u n e  al arm e  son ore  et  u n e  i n d i cati on  vi su el l e .  

La conformité est vérifiée en déconnectant l'alimentation réseau alors que l'INCUBATEUR POUR 
NOUVEAU-NES  est sous tension.  

L'al arm e  son ore  et  l ' i n d i cati on  vi su el l e  d e  l ' i n terru pti on  d e  l 'al i m en tati on  réseau  d oi ven t  être  
assu rées  pen d an t  u n e  d u rée  m i n i m al e  d e  1 0  m i n .  

201 .1 2.3.1 04  M ISE  EN  SOURDINE  

Le  fai t  d e  ren dre  i n ten ti on n el l em en t  s i l en ci eu ses  l es  al arm es  son ores  n e  d oi t  pas  é l i m i n er 
l ' i n d i cati on  vi su el l e.  

Ces  al arm es  d o i ven t  au tom ati qu em en t  recou vrer l eu r fon cti on  n orm al e  d an s  l a  l i m i te  de  
tem ps  spéci fi ée  par  l e  FAB RI C AN T .  

En  ce  q u i  con cern e  l a  d u rée  d e  préch au ffag e  d 'u n  I N CU B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  à  parti r  de  
son  E TAT A FROI D ,  cette  M I S E  E N  S OU R D I N E  peu t  al l er  j u sq u 'à 30  m i n .  

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel et mesure de la durée.  

201 .1 2.3.1 05  Essai  de  fonctionnement  de  l 'alarme 

Des  m oyen s  d oi ven t  être  prévu s  pou r q u e  l ' OP E RATE U R  pu i sse  véri f i er  l e  fon cti on n em en t  des  
al arm es  son ores  et  vi su el l es.  Ces  m oyen s  d oi ven t  être  décri ts  d an s  l es  i n stru cti on s  
d 'u ti l i sati on .  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.4.2  Ind ication  des  paramètres  concernant  la  sécuri té  

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 2.4.2. 1 01  *  Concentration  en  CO2  

Le  FAB RI CAN T  d o i t  i n d i q u er l es  val eu rs  d e  con cen trati on  m axi m al e  en  CO2  apparai ssan t  d an s  
l e  C OM PARTI M E N T  dan s  d es  CON D I TI ON S  N ORM ALE S .  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Un mélange à 4% CO2 dans l'air doit être administré avec un débit de 750 ml/min en un point 
situé à 10 cm au-dessus du centre du MATELAS  (voir la Figure 201.101,  point M) par un tube 
de 8 mm de diamètre,  verticalement vers le haut par rapport au MATELAS.  La concentration en 
CO2 en un point situé à 15 cm du point M doit être mesurée lorsque la stabilité est atteinte.  La 
valeur mesurée doit être égale ou inférieure à la valeur spécifiée par le FAB RI CAN T.  

201 .1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions de  défaut  

L'Arti cl e  1 3  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e.  
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201 .1 3.2.6  *  Fu i te  de  l iqu ide 

Addition: 

U n  I N CU B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E  d o i t  être  con stru i t  d e  façon  qu e  l es  l i q u i d es  d éposés  su r l a  
su rface  i n téri eu re  d u  COM P AR TI M E N T ,  y  com pri s  l e  p l ateau  su pport  d u  N OU VE AU - N E ,  n e  pu i ssen t  
affecter  l a  sécu ri té  d e  l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E .  

U n e  fu i te  d e  200  m l  est  con si dérée  com m e u n e  CON D I TI ON  N ORM ALE .  

La conformité est vérifiée par les essais suivants: 

Toutes les surfaces internes du COMPARTIMENT doivent être vaporisées avec une quantité 
d'eau telle que des gouttes se forment et coulent le long des parois.  En outre,  une quantité de 
200 ml d'eau doit être versée de façon continue sur le plateau support du NOUVEAU-NE.  Après 
cet essai,  l'APPAREIL  ME doit satisfaire à toutes les exigences de la présente norme.  

201 .1 4  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L'Arti cl e  1 4  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e.  

201 .1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L'Arti cl e  1 5  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .1 5.3  Résistance mécanique 

201 .1 5.3.5  Essai  de  manipu lations  brutales  

Addition: 

Après  l es  essai s  ci -d essu s,  l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  d oi t  être  ad apté  à  u n e  
U TI LI SATI ON  N ORM ALE  u l téri eu re.  L' i n tég ri té  m écan i q u e  et  s tru ctu rel l e  de  l ' I N CU B ATE U R  P OU R 
N OU VE AU - N E S  do i t  ê tre  véri fi ée;  par exem pl e,  l es  l oq u ets  et  l es  portes  d oi ven t  rester  ferm és  et  
l e  m atéri el  an n exe  fou rn i  par l es  fabri can ts  ou  d i spon i bl e  au près  de  ces  d ern i ers  d o i t  rester 
f i xé.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 5.3.1 01  Accès  au  NOUVEAU -NE  

L' I N C U B ATE U R  d o i t  posséder des  d i sposi ti fs  perm ettan t  d 'y  p l acer l e  N OU VE AU - N E  e t  d e  l e  
reti rer  san s  avoi r  besoi n  d 'en l ever com pl ètem en t  l e  cou vercl e  ou  d e  débran ch er l e  N OU VE AU -
N E  des  tu bes,  câbl es  sou pl es,  con n exi on s,  etc.  

201 .1 5.4.1  Construction  des  connecteurs 

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 5.4.1 . 1 01  *  Capteurs  de  température 

Tou s  l es  capteu rs  de  tem pératu re  (C AP TE U RS  D E  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E  com pri s)  d oi ven t  être  
cl ai rem en t  i d en ti fi és  par l eu r  fon cti on  prévu e.  I l  n e  do i t  pas  être  possi bl e  d e  re l i er u n  capteu r 
à  u n e  pri se  i n appropri ée  d e  l 'AP P ARE I L  M E .  

La conformité est vérifiée par examen.  
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201 .1 5.4.2  Disposi ti fs  de  commande de  la  température et  de  la  surcharge 

201 .1 5.4.2.1  Appl ication  

Addition: 

aa)  *  U n  I N CU BATE U R  RE G U LE  P AR L ' AI R  d o i t  ê tre  éq u i pé  d 'u n  COU P E - CI R CU I T TH E R M I QU E  q u i  
fon cti on n e  i n d épen d am m en t  d e  tou t  TH E R M OS TAT .  I l  do i t  ê tre  prévu  de  te l l e  façon  q u e  l e  
rad i ateu r  soi t  cou pé  et  q u 'u n  averti ssem en t  son ore  et  vi su el  so i t  d écl en ch é  à  u n e  
TE M P E RATU RE  D E  L ’ I N CU BATE U R  n e  dépassan t  pas  38  °C.  

 Les  I N C U B ATE U RS  P OU R N OU VE AU -N E S  posséd an t  d es  d i sposi t i fs  pou r  porter l a  
TE M P E RATU RE  D E  C OM M AN D E  j u sq u 'à  39  °C,  con form ém en t à  201 . 1 5. 4. 2. 2. 1 01  de  l a  
présen te  n orm e,  do i ven t  être  éq u i pés  d 'u n e  secon d e  fon cti on  COU P E- CI RCU I T TH E RM I QU E  
q u i  fon cti on n e  à  u n e  TE M P E RATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R de  40  °C.  Dan s  ce  cas,  l e  
fon cti on n em en t  d u  COU P E - CI R CU I T TH E RM I QU E  à 38  °C  do i t  ê tre  bl oq u é  au tom ati q u em en t  
ou  par  u n e  acti on  spéci al e  d e  l ' OP E RATE U R .   

 Le  ou  l es  COU P E- CI R CU I TS  TH E R M I QU ES  

−  n e  do i ven t  pas  com porter d e  réen cl en ch em en t  au tom ati qu e  m ai s  d o i ven t  pou voi r  
être  réen cl en ch és  m an u el l em en t,  ou  

−  d o i ven t  com porter u n  réen cl en ch em en t  au tom ati q u e  à  u n e  TE M P E RATU R E  D E  
L ' I N CU B ATE U R com pri se  en tre  34  °C  et  39  °C,  et  l 'al arm e  d oi t  fon cti on n er d e  façon  
con ti n u e  j u sq u 'au  réen cl en ch em en t  m an u el .  

 La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivants.  

 L'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  étant placé en fonctionnement d'INCUBATEUR REGULE 
PAR L'AIR,  le THERMOSTAT est mis hors service et l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  en 
position marche.  Au moment où l'alarme se déclenche,  la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  
ne doit pas dépasser la température spécifiée ci-dessus et l'alimentation du radiateur 
doit être coupée.  L'alimentation du radiateur ne doit être rétablie que dans l'un des cas 
suivants: 

−  lorsque le(s) COUPE-CIRCUIT(S)  THERMIQUE(S)  est (sont) réenclenché(s) 
manuellement,  ou 

−  lorsque la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  descend en dessous de 39 °C.  

bb)  U n  I N CU B ATE U R  A R E G U LATI ON  CU TAN E E  d oi t  être  équ i pé  d 'u n  C OU P E- C I RC U I T  TH E RM I QU E  
fon cti on n an t  i n d épen d am m en t  de  tou t  TH E RM OS TAT.  I l  d o i t  ê tre  prévu  d e  tel l e  façon  q u e  
l e  rad i ateu r soi t  cou pé  et  q u 'u n  averti ssem en t  son ore  et  vi su el  soi t  d écl en ch é  à  u n e  
TE M P E RATU RE  D E  L ’ I N CU BATE U R  n e  d épassan t  pas  40  °C.   

Le(s)  COU P E- CI R CU I T(S)  TH E R M I QU E (S)  

−  n e  d oi t  (d o i ven t)  pas  com porter d e  réen cl en ch em en t  au tom ati q u e  m ai s  d oi t  
(d o i ven t)  pou voi r  être  réen cl en ch é(s)  m an u el l em en t,  ou  

−  d o i ven t  com porter u n  réen cl en ch em en t au tom ati q u e  à u n e  TE M P E RATU R E  D E  
L ' I N CU B ATE U R com pri se  en tre  34  °C  et  39  °C,  et  l 'al arm e  d oi t  fon cti on n er d e  façon  
con ti n u e  j u sq u 'au  réen cl en ch em en t  m an u el .  

 La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivants: 

 L'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  étant placé en fonctionnement d'INCUBATEUR A 
REGULATION CUTANEE,  le THERMOSTAT est mis hors service et le CAPTEUR DE TEMPERATURE 
CUTANEE est séparément maintenu à une température inférieure à la TEMPERATURE DE 
COMMANDE.  Au moment où l'alarme se déclenche,  la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  ne 
doit pas dépasser la température spécifiée ci-dessus et l'alimentation du radiateur doit 
être coupée.  L'alimentation du radiateur ne doit être rétablie que dans l'un des cas 
suivants: 
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−  lorsque le COUPE-CIRCUIT THERMIQUE est réenclenché manuellement,  ou 

−  lorsque la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  descend en dessous de 39 °C.  

cc)  En  C ON D I TI ON  N ORM ALE  d 'u n  I N CU BATE U R  A RE G U LATI ON  CU TAN E E  où  l a  tem pératu re  d u  
N OU VE AU - N E  te l l e  q u 'e l l e  est  m esu rée  par  l e  CAP TE U R  D E  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  est  
i n féri eu re  à  l a  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E ,  on  d oi t  attei n d re  l a  CON D I TI ON  D E  
TE M P E RATU RE  S TAB I LI S E E  san s  fon cti on n em en t  du  COU P E - CI RCU I T TH E R M I QU E .  

 La conformité est vérifiée par des mesures de température et par une vérification 
fonctionnelle avec l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  réglé pour fonctionner comme 
INCUBATEUR A REGULATION CUTANEE à la TEMPERATURE DE COMMANDE maximale et le 
CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE est maintenu séparément au moins 2 °C en dessous 
de la TEMPERATURE DE COMMANDE.  

d d )  * Après  qu e  l es  C ON D I TI ON S  D E  TE M P E R ATU RE  STAB I LI S E E  d 'u n  I N CU B ATE U R  RE G U LE  P AR  
L ' AI R  on t  été  atte i n tes,  tou te  d évi ati on  d e  l a  tem pératu re  détectée  d e  l ’ ai r  affi ch ée  
d épassan t  de  ±3  °C  l a  TE M P E RATU RE  D E  C OM M AN D E  d o i t  d écl en ch er u n e  al arm e  son ore  et  
vi su el l e.  Le  rad i ateu r de  l ' AP P ARE I L  EM  d o i t  être  étei n t  s i  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  affi ch ée  
d épasse  d e  3  °C  l a  TE M P E R ATU RE  D E  COM M AN D E  e t  i l  d o i t  rester al l u m é  s i  l a  tem pératu re  
d e  l 'ai r  affi ch ée  est  i n féri eu re  à  l a  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E .  

 La conformité est vérifiée par examen et par les deux essais suivants: 

 Essai 1  

 Régler la TEMPERATURE DE COMMANDE à 32 °C.  Quand l'indication de température n'a pas 

varié de plus de ±0,5 °C pendant au moins 10 min,  augmenter la température de l'air 
affichée.  Indiquer si les alarmes sonore et visuelle se déclenchent et si le radiateur de 
l'APPAREIL  EM passe en position arrêt.   

 Essai 2 

 Comme pour l'essai 1  mais,  dans cet exemple,  la TEMPERATURE DE COMMANDE est réglée 

à 35 °C.  Quand l'indication de température n'a pas varié de plus de ±0,5 °C pendant au 
moins 10 min,  abaisser la température de l'air affichée.  Indiquer si les alarmes sonore et 
visuelle se déclenchent et si le radiateur reste allumé.   

ee)  *  Après  qu e  l es  CON D I TI ON S  D E  TE M P E R ATU RE  STAB I LI S E E  d 'u n  I N C U B ATE U R A R E G U LATI ON  
CU TAN E E  on t  été  atte i n tes,  tou te  d évi ati on  de  l a  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E  affi ch ée  
d épassan t  de  ±1  °C  l a  TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  d o i t  décl en ch er u n e  al arm e  son ore  et  
vi su el l e.  Le  rad i ateu r d e  l 'AP P AR E I L  E M  d o i t  passer en  posi ti on  arrêt  q u an d  l a  
TE M P E RATU RE  CU TAN E E  aff i ch ée  dépasse  l a  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E  d e  p l u s  de  1  °C.  

 La conformité est vérifiée par examen et par les deux essais suivants: 

 Essai 1  

 Régler la TEMPERATURE DE COMMANDE de l'INCUBATEUR A REGULATION CUTANEE à 36 °C et 

immerger le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE dans un bain d'eau maintenu à 36 °C ±  

0,1  °C.  Quand l'indication de température n'a pas varié de plus de ±0,5 °C pendant au 
moins 10 min,  porter le réglage de la température du bain d'eau à 38 °C.  Indiquer si les 
alarmes sonore et visuelle se déclenchent et si le radiateur de l'APPAREIL  EM passe en 
position arrêt.   

 Essai 2 

 Régler la TEMPERATURE DE COMMANDE de l'INCUBATEUR A REGULATION CUTANEE à 36 °C et 

immerger le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE dans un bain d'eau maintenu à 36 °C ±  

0,1  °C.  Quand l'indication de température n'a pas varié de plus de ±0,5 °C pendant au 
moins 10 min,  porter le réglage de la température du bain d'eau à 34 °C.  Indiquer si les 
alarmes sonore et visuelle se déclenchent.  

201 .1 5.4.2.2  Rég lages  de  la  température 

Paragraphes complémentaires: 
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201 .1 5.4.2.2.1 01  *  Plage  d 'un  I NCUBATEUR REGULE  PAR L 'AIR  

Pou r u n  I N CU B ATE U R R É G U LÉ  P AR  L' AI R ,  l a  p l ag e  de  l a  TEM P É RATU R E  D E  COM M AN D E  d oi t  s 'éten d re  
d e  30  °C  ou  m oi n s  à  37  °C  au  pl u s,  à  m oi n s  q u 'on  n e  pu i sse  l a  d épasser par u n e  acti on  
spéci al e  d e  l ' OP E RATE U R .  Dan s  ce  cas,  l a  TE M P É RATU R E  D E  COM M AN D E  m axi m al e  n e  d oi t  pas  
d épasser 39  °C  et  ce  m od e  d e  fon cti on n em en t  do i t  être  i n d i qu é  par u n  voyan t  d 'averti ssem en t 
faci l em en t  recon n ai ssabl e  com pren an t  ou  com bi n é  avec l ' i n d i cati on  d e  l a  p l ag e  d e  
tem pératu res  appropri ée.  Le  rég l ag e  m axi m al  d e  l a  TE M P É RATU RE  D E  C OM M AN D E  n e  d oi t  pas  
être  i n féri eu r  à  36  °C.  

201 .1 5.4.2.2. 1 02  *  Plage  d 'un  INCUBATEUR  A REGULATION  CUTANEE  

Pou r u n  I N CU B ATE U R  A RE G U LATI ON  CU TAN E E ,  l a  p l ag e  d e  l a  TE M P É RATU RE  D E  COM M AN D E  d o i t  
s 'éten dre  d e  35  °C  ou  m oi n s  à  37, 5  °C  au  pl u s,  à  m oi n s  qu 'on  n e  pu i sse  l a  d épasser par u n e  
acti on  spéci al e  de  l ’ OP É R ATE U R .  Dan s  ce  cas,  l a  TE M P É R ATU RE  D E  COM M AN D E  m axi m al e  n e  do i t  
pas  d épasser 39  °C  et  ce  m od e  d e  fon cti on n em en t  doi t  ê tre  i n d i q u é  par u n  voyan t  
d 'averti ssem en t faci l em en t  recon n ai ssabl e  com pren an t  ou  com bi n é  avec l ' i n d i cati on  d e  l a  
p l ag e  d e  tem pératu res  appropri ée.  

201 .1 6  SYSTEMES  EM  

L'Arti cl e  1 6  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e.  

201 .1 7 Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L'Arti cl e  1 7  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e.  

202 Compatibi l i té  électromagnétique – Exigences et  essais 

L’ I EC  60601 -1 -2: 2007  s 'appl i qu e  avec l 'excepti on  su i van te:  

202.6.2.3  Champs électromagnétiques  RF rayonnés 

202.6.2.3.1  Exigences 

Remplacement: 

Pou r l es  ch am ps  é l ectrom ag n éti q u es  rayon n és  à  fréqu en ce  rad i oél ectri q u e,  l ' I N CU B ATE U R 
P OU R N OU VE AU - N E S  e t/ou  l e  systèm e  d oi (ven ) t  

– con ti n u er à  assu rer  l a  fon cti on  prévu e,  com m e spéci fi é  par l e  FABRI CAN T ,  à  u n  n i veau  
al l an t  j u sq u 'à  3  V/m  pou r l a  p l ag e  d e  fréq u en ces  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  su r l a  CE M ;  

– con ti n u er à  assu rer l a  fon cti on  prévu e,  com m e spéci fi é  par l e  FAB RI CAN T  ou  su bi r  u n e  
d éfai l l an ce  san s  créer d e  RI S QU E  à  u n  n i veau  al l an t  j u squ 'à  1 0  V/m  pou r l a  p l ag e  de  
fréqu en ces  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  su r l a  CEM ;  

202.8.9  N IVEAUX D ’ESSAI  D ’ IMMUNITE  

Addition: 

Pou r l es  ch am ps  él ectrom ag n éti qu es  rad i oél ectri q u es  rayon n és,  l ’ I N CU BATE U R P OU R N OU VE AU -
N E S  et/ou  l e  systèm e  d o i t/d oi ven t  

– con ti n u er à  assu rer  l a  fon cti on  prévu e,  com m e spéci fi ée  par l e  FAB R I CAN T ,  à  u n  n i veau  
al l an t  j u sq u 'à  3  V/m  pou r l a  p l ag e  d e  fréq u en ces  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  su r l a  CEM .  

N OTE  U n  I N C U B ATE U R  P O U R  N O U VE AU - N E S  n ’ es t  pas  co n s i d éré  co m m e u ti l i s abl e  d an s  u n  E N VI R O N N E M E N T D E  S OI N S  
A  D O M I C I LE .  
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21 0  Exigences pour le  développement  des régu lateurs  physiolog iques en  
boucle fermée 

L’ IEC  60601 -1 -1 0:2007  s 'appl ique  avec l 'exception  su i van te:  

21 0.5. 1  *  Instructions d 'uti l isation  

Le  paragraphe  5 . 1  de  l ’ IEC  60601 -1 -1 0  ne  s 'appl ique  pas.  

21 0.5.2  Description  technique  

Les  i n formations  spéci fi ées  en  5 . 1  de  l ’ I EC  60601 -1 -1 0  doiven t  être  i ncluses  dans  la  
description  techn ique.  

21 0.6. 1  APTITUDE  A L 'UTILISATION  

Le  paragraphe  6 . 1  de  l ’ I EC  60601 -1 -1 0  ne  s 'appl i que  pas.  

NOTE  Les  exi gences  re l at i ves  à  l 'APTITUDE  A  L 'UTI LI SATION  son t  spéci fi ées  ai l l eu rs  dans  l a  présen te  norme  
part i cu l i ère .  

21 0.6.3  *  Journal isation  des  VARIABLES  du  SPCBF 

Le  paragraphe  6 . 3  de  l ’ IEC  60601 -1 -1 0  ne  s 'appl ique  pas.  

21 0.8.2.2.6  *  Réponses  du  SPCBF  

Le  paragraphe  8 .2 . 2.6  de  l ’ IEC  60601 -1 -1 0  ne  s 'appl i que  pas.  

 
Annexes 

 
Les  annexes  de  la  norme  générale  s 'appl i quen t.  
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Annexe AA  
( i n form ati ve)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

 

On  trou vera ci - dessou s  l es  j u sti fi cati on s  d es  arti cl es  et  parag raph es  spéci fi qu es  d e  l a  
présen te  n orm e  parti cu l i ère,  l es  n u m éros  d es  arti cl es  et  des  parag raph es  correspon d an t  à  
ceu x u ti l i sés  d an s  l e  corps  d e  l a  n orm e.  

AA.1  Exigences et  concept  de sécuri té  de  l a  présente norme 

La con form i té  au x exi g en ces  m i n i m al es  d e  sécu ri té  spéci fi ées  d an s  l a  présen te  n orm e  
parti cu l i ère  est  pri n ci pal em en t  véri fi ée  par  l a  m esu re  d e  g ran d eu rs  ph ysi qu es  te l l es  q u e  l a  
tem pératu re.  Dan s  l a  p l u part  d es  cas,  l ’ é l ém en t  s i g n i fi cati f  est  l a  posi ti on  spati al e  d u  s i te  de  
m esu re  ou  l ’ évol u ti on  tem porel l e  d e  l a  g ran deu r.  Par  con séq u en t,  l e  g rou pe  d ’ experts  d e  l a  
présen te  n orm e  a  j u g é  u ti l e  d e  fou rn i r  u n e  syn th èse  des  exi g en ces  d e  cette  n orm e.  Ai n s i ,  l a  
Fi g u re  AA. 1  i l l u stre  l es  exi g en ces  et  l eu rs  s i tes  de  m esu re  sch ém ati q u es  ou  l ’ évol u ti on  
tem porel l e  atten d u e.  Les  exi g en ces  i n d i qu ées  su i van t  l eu rs  arti cl es  son t  p l acées  en tre  
paren th èses.  
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N OTE  Les  n u m éro s  e n tre  pare n th ès es  i n d i q u en t  l es  parag raph es  co rres pon d an ts .  

Figure  AA.1  – I l l ustration  des  principales  exigences  de  la  présente  norme 

AA.2  Gu ide particu l ier 

Paragraphe 201 .1 .3  – Normes col latérales  

Les  experts  d u  g rou pe  de  travai l  on t  d i scu té  et  d éterm i n é  q u e  certai n es  parti es  d es  exi g en ces  
et  d e  l a  term i n ol og i e  d e  l a  n orm e  col l atéral e  I EC  60601 -1 -1 0  n e  s 'appl i q u ai en t  pas.   

Cel l es-ci  son t  abordées  d an s  l es  arti cl es  su i van ts.  

Pou r u n  I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  c l assi q u e:   

IEC  

Al arm e  d e  te m pératu re  
Ai r  ±3  ° C  

P eau  ±1  ° C  

Al arm e  d e  su rtem pératu re  
Rég u l ati o n  par  l ’ ai r  3 8  ° C  
Rég u l ati o n  cu tan ée  40  ° C  

(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  
d d )  
ee)  

(2 0 1 . 1 1 . 1 . 2 . 2 )  

(2 0 1 . 1 2 . 3 . 1 0 3 )  

(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  
aa)  
bb)  

Al arm e  d ’ i n terru pt i o n  
d e  l ’ al i m en tati on  rés eau  

Tem pératu re  m axi m al e   
en  su rface  

0 , 8  ° C  (20 1 . 1 2. 1 . 1 0 2 )  
( I n cl i n ai s on  d e  1 , 0  ° C)  

0 , 8  ° C   
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 5)  

A  B  

C  D  

M  

1 , 5  ° C   

(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 6)  

Ai r:  0 , 5  ° C  
P eau :  0 , 2 5  ° C  
(2 0 1 . 7. 4. 2 )  

P l ag e  pou r  rég u l ati o n  par  l ’ ai r  
(2 0 1 . 1 5 . 4. 2 . 2 . 1 0 1 )  
P l ag e  pou r  rég u l ati o n  cu tan ée  
(2 0 1 . 1 5 . 4. 2 . 2 . 1 0 2 )  

Aj u s tem en t  d e  l a  
TE M P É RATU RE   
D E  COM M AN D E  0 , 7  ° C   

(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 4)  

C AP TE U R D E   
TE M P É RATU RE  C U TAN É E  

3 6, 3  ° C   

 (2 0 1 . 1 2. 2 . 1 0 1 )  

 Affi ch ag e  

±0 , 3  ° C  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 3 )  

COU P E -C I RC U I T 
TH E RM I QU E  
(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  

°C
 40  

3 8  

3 6  

3 2  

1
1

 °
C

 

D épass em en t  m axi m al  

+2  ° C  (2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 8)  

±0 , 5  ° C  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 1 )  

Te m pératu re  
d e  l a  p i èce  

D u ré e  d e  
préch au ffag e  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 7)  
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– l a  VARI AB LE  D E  CON S I G N E  est  l e  rég l ag e  de  l a  TE M P E R ATU RE  D E  C OM M AN D E  cu tan ée;  

– l a  VARI AB LE  D E  S OR TI E  D U  R E G U LATE U R  est  l a  pu i ssan ce  d u  rad i ateu r;  

– l a  VARI AB LE  RE G LAN TE  est  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r;  

– l a  VARI AB LE  P H YS I OLOG I QU E  est  l a  tem pératu re  cu tan ée  m esu rée  du  N OU VE AU - N E ;  

– l a  VARI AB LE  D E  RE ACTI ON  est  l a  sorti e  d u  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  C U TAN E E ;  

– l 'u n  d es  M OD E S  RE P LI  AU TOM ATI QU E  peu t  être  l 'arrêt  d e  l 'al i m en tati on  d u  rad i ateu r.  

Ces  d éfi n i ti on s  son t  u n i q u em en t  i n form ati ves  et  peu ven t  d i fférer pou r  u n  I N CU B ATE U R P OU R 
N OU VE AU - N E S  u t i l i san t  d es  tech n ol og i es  d i fféren tes.  

Paragraphe 201 .1 .4  – Normes particu l ières  

U n  I N C U BATE U R A RE G U LATI ON  CU TAN E E  vi se  essen ti e l l em en t  à  m ai n ten i r  l a  tem pératu re  
m esu rée  par u n  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  C U TAN E E .  Par con séq u en t,  l es  CAP TE U R S  D E  
TE M P E RATU RE  CU TAN E E  appl i q u és  dan s  l e  cad re  d u  fon cti on n em en t  d ’ u n  I N C U B ATE U R A 
RE G U LATI ON  CU TAN E E ,  y  com pri s  l a  val eu r affi ch ée,  n e  son t  pas  con si d érés  com m e u n  
TH E RM OM E TRE  M E D I CAL  au  sen s  d e  l a  n orm e  parti cu l i ère  I SO 80601 -2-56,  sau f  s ’ i l s  son t  
spéci fi q u em en t  éten d u s  pou r  réal i ser l a  m esu re  de  l a  tem pératu re  corporel l e .  

Le  term e  « tem pératu re  corporel l e»  est  u ti l i sé  pou r tou tes  l es  au tres  tem pératu res  d u  corps  
h u m ai n ,  à  l ’ excepti on  de  l a  TE M P E RATU RE  CU TAN E E .   

Paragraphe 201 .4.3  – PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Les  experts  d u  g rou pe  d e  travai l  on t  d i scu té  et  d éterm i n é  q u e  ces  exi g en ces  son t  l es  
exi g en ces  essen ti el l es  ou  l 'essen ce  au xq u el l es  u n  d i sposi ti f  d e  th érapi e  par réch au ffem en t  
(c'est-à-d i re,  I N C U BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S ,  cou veu se,  D I SPOS I TI FS  D E  RE CH AU FFAG E  d é l i vran t  
d e  l a  ch al eu r  par  l ' i n term éd i ai re  d e  COU VE RTU RE S ,  C OU S S I N S  ou  M ATE LAS ,  etc. )  do i t  sati sfai re.  

Par exem pl e,  l 'u t i l i sati on  prévu e  d 'u n  I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  ou  d 'u n e  cou veu se  
con si ste  à  procu rer  d e  l a  ch al eu r à  u n  N OU VE AU - N E  e t  à  m ai n ten i r  l a  tem pératu re  stabl e  dan s  
u n e  rég i on  sû re.  La préci s i on  d e  l a  tem pératu re  fi xée  par  rapport  à  l a  tem pératu re  réel l e  d oi t  
ê tre  m ai n ten u e  d an s  l a  pl ag e  exi g ée  par l a  n orm e  et  én u m érée  com m e u n e  exi g en ce  dan s  l e  
tabl eau  d es  P E RFORM AN CE S  E SS E N TI E LLE S .  S i  l a  tem pératu re  vari e  au -d el à  d e  l a  p l ag e  
én u m érée  dan s  l 'exi g en ce,  l e  d i sposi t i f  d o i t  al ors  fou rn i r  u n e  al arm e.   

I l  con vi en t  d e  n oter q u e  l a  re l ati on  tem ps  en tre  l e  P ATI E N T  e t  l e  trai tem en t  par réch au ffem en t  a  
été  éval u ée  d an s  l a  d i scu ssi on  pou r résou dre  l es  exi g en ces  essen ti e l l es.  Ces  types  d e  
d i sposi ti fs  ( I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S/cou veu se)  on t  d es  tem ps  d e  répon se  réel l em en t 
m esu rabl es  i n tég rés  à  l a  pl u part  d es  acti vi tés  d es  m od es  d e  défai l l an ce,  par opposi ti on  au x 
ven ti l ateu rs  ou  au x d i sposi ti fs  i m pl an tabl es.  I l  a  par con séqu en t  été  con si déré  appropri é  q u e  
cette  exi g en ce,  com pl étée  par  l 'exi g en ce  qu i  d éfi n i t  q u 'u n e  d éfai l l an ce  d an s  l e  m ai n ti en  d es  
perform an ces  th erm i q u es  d an s  l eu r état  do i t  être  accom pag n ée  d 'u n e  al arm e  son ore,  q u i  
perm ettrai t  à  u n  m édeci n  de  pren d re  d es  m esu res  pal l i ati ves  ad éq u ates,  représen terai t  
l 'en sem bl e  des  exi g en ces  essen ti e l l es  pou r  ce  type  de  d i sposi ti fs .  

Paragraphe 201 .5.3  a)  – Température  ambiante,  humid i té,  pression  atmosphérique 

Des  exi g en ces  re l ati vem en t  préci ses  con cern an t  l a  préci si on  et  l a  con stan ce  de  l a  
tem pératu re  d es  I N C U B ATE U R S  P OU R N OU VE AU - N E S  son t  d 'u n e  g ran d e  i m portan ce  pou r u n  bon  
trai tem en t  d u  P ATI E N T .  On  esti m e  q u ' i l  con vi en t  q u e  ces  exi g en ces  soi en t  au ssi  restri cti ves  
q u e  cel a  est  g én éral em en t  tech n i q u em en t  possi bl e  dan s  u n e  pl ag e  de  tem pératu res  
am bi an tes,  ce  q u i  est  n orm al  pou r l es  I N CU B ATE U R S  P OU R N OU VE AU - N E S  en tran t  d an s  l e  
d om ai n e  d 'appl i cati on  d e  l a  présen te  n orm e.  On  a  d on c l i m i té  l a  p l ag e  d es  tem pératu res  
am bi an tes  d 'essai  d e  21  °C  à  26  °C.  
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Paragraphe 201 .7.2.1 01  – Disposi ti f  de  survei l lance de  l 'oxygène 

Les  N OU VE AU - N E S  q u i  on t  besoi n  d 'u n  su ppl ém en t  d 'oxyg èn e  cou ren t  u n  RI S QU E  
su ppl ém en tai re,  étan t  d on n é  q u e  l eu r  oxyg én ati on  artéri e l l e  n 'est  pas  con si dérée  com m e 
su ffi san te  l orsq u ' i l s  respi ren t  l 'ai r  am bi an t.  D es  qu an ti tés  i n ad équ ates  d 'oxyg èn e  
su ppl ém en tai re  peu ven t  en traîn er d es  trou bl es  cérébrau x ou  l a  m ort,  e t  d es  q u an ti tés  
excessi ves  d 'oxyg èn e  su ppl ém en tai re  on t  été  associ ées  à  u n  RI S QU E  accru  d e  réti n opath i e  
d es  prém atu rés  (ROP)  (RLF,  retro l en tal  f i bropl asi a) .  Com m e on  n e  peu t  pas  établ i r  u n  rapport  
d i rect  en tre  d es  con cen trati on s  con n u es  d 'oxyg èn e  et  d es  val eu rs  adéqu ates  des  g az  d u  san g  
artéri e l ,  i l  est  i m portan t  q u e  l e  person n el  trai tan t  so i t  i n form é  des  con cen trati on s  aspi rées  
(ai n si  q u e  d es  au tres  facteu rs  i n fl u en çan t  l 'oxyg én ati on  artéri el l e) ,  afi n  d 'être  capabl e  d e  
d éterm i n er l a  cau se  d es  ch an g em en ts  observés  d an s  l 'état  ph ysi o l og i qu e  d u  N OU VE AU - N E .  

Paragraphe 201 .7.4.2  – Disposi ti fs  de  commande 

Su r l e  pl an  cl i n i q u e,  l a  p l ag e  de  tem pératu res  d es  I N C U B ATE U R S  A R E G U LATI ON  CU TAN E E  est  
h abi tu el l em en t  com pri se  en tre  35  °C  et  37  °C.  Par con séq u en t,  i l  est  prescri t  d es  i n terval l es  
pl u s  étro i ts  pou r  l es  I N CU B ATE U RS  A R E G U LATI ON  CU TAN E E .  

I l  a  été  fai t  é tat  d e  s i tu ati on s  d an s  l esq u el l es  d es  rég l ag es  i n corrects  d e  l a  com m an de  
d 'oxyg èn e  on t  été  effectu és  d u  fai t  d e  l a  proxi m i té  i m m éd i ate  d es  m arq u ag es  « m ax»  et  « m i n »  
su r l a  g rad u ati on  d u  bou ton  d e  com m an de,  avec pou r  con séqu en ce  l 'ad m i n i strati on  d e  1 00  % 
d 'oxyg èn e  au  l i eu  des  21  % q u i  avai en t  été  pro j etés.  

Paragraphe 201 .7.9.2.2  – Avertissements  et  consignes  de  sécuri té  

a)  I l  est  propre  à  l a  con cepti on  et  à  l a  fon cti on  d es  I N C U B ATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S  q u e,  
pou r qu ’ i l s  so i en t  effi caces  pou r u n  P ATI E N T ,  i l s  peu ven t  au ssi  être  n oci fs  pou r d 'au tres.  I l  
est  par con séqu en t  n écessai re  q u e  du  person n el  q u al i fi é  ayan t  l es  con n ai ssan ces  
m éd i cal es  et  l es  i n form ati on s  n écessai res  su r ch aq u e  P ATI E N T  so i t  respon sabl e  d u  
con trô l e  de  tou s  l es  aspects  l i és  à  l ’ u ti l i sati on  d es  I N CU B ATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S .  

b)  On  n e  peu t  pas  atten d re  d u  systèm e  d e  com m an de  d e  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  d 'u n  
I N C U B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  q u ' i l  assu re  u n e  protecti on  con tre  u n  su réch au ffem en t  du  
N OU VE AU - N E  d û  au  rayon n em en t  d i rect  d e  l a  l u m i ère  sol ai re  ou  à  d 'au tres  sou rces  de  
rayon n em en t.  La protecti on  con tre  ce  D AN G E R  peu t  u n i q u em en t  être  obten u e  en  
em pêch an t  ce  cas  d e  se  prod u i re.  

c) ,  d )  I l  a  été  rapporté  d e  n om breu x acci d en ts  dan s  l es  I N C U BATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S ,  
d u s  à  u n  i n cen d i e  provoq u é  par  l 'oxyg èn e  (M .  Cara,  La NouveIle Presse Médicale,  22  Avri l  
1 978,  7,  n °  1 6) .  On  a  su specté  l 'al cool  d em eu ran t  après  n ettoyag e  d an s  l 'h abi tacl e  d 'être  
l a  m ati ère  d ' i n fl am m ati on  pri m ai re.  Les  arcs  proven an t  d es  con tacts  d an s  l e  TH E R M OS TAT  
son t  con si d érés  com m e étan t  l a  sou rce  d ' i n fl am m ati on .  

e)  La su rch arg e  d es  étag ères  pou rrai t  en traîn er l e  bascu l em en t  d e  l ' I N CU B ATE U R P OU R 
N OU VE AU - N E S  ou  d es  détéri orati on s  m écan i qu es  qu i  pou rrai en t  provoqu er u n  D AN G E R .  Le  
parag raph e  9 . 4. 2. 2  d e  l ’ I EC  60601 -1 : 2005  sati sfai t  à  l 'exi g en ce  d 'essai  n écessai re  pou r  
l es  I N CU B ATE U R S  P OU R  N OU VE AU - N E S .  

k)  Voi r  l es  j u sti fi cati on s  du  parag raph e  201 . 1 5. 4. 1 . 1 01 .  

l )  L’ I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  n ’ est  pas  en  m esu re  d e  fai re  l a  d i sti n cti on  en tre  u n e  
au g m en tati on  d e  l a  tem pératu re  i n tern e  accom pag n ée  d ’ u n e  tem pératu re  cu tan ée  basse  
( fi èvre)  et  u n e  tem pératu re  i n tern e  basse  accom pag n ée  d ’ u n e  TE M P E RATU RE  CU TAN E E  
basse  (h ypoth erm i e) .  Par  con séqu en t,  d an s  tou tes  l es  s i tu ati on s,  i l  est  recom m an d é d e  
su rvei l l er  séparém en t  l a  tem pératu re  d u  P ATI E N T.  

Paragraphe 201 .7.9.2.8  –PROCEDURE  de  démarrage 

I l  est  n écessai re  d e  con n aître  l a  d u rée  de  préch au ffag e  afi n  d e  préparer l ' I N CU B ATE U R P OU R 
N OU VE AU - N E S  à  sa fon cti on .  



 – 74  – I E C  60601 -2- 1 9: 2009+ AM D1 : 201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

Paragraphe 201 .7.9.2.9  – Instructions  d 'uti l isation  

a)  U n  m au vai s  em pl acem en t  ou  m oyen  d e  fi xati on  d u  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  CU TAN E E  
pou rrai t  en traîn er u n e  l ectu re  i n correcte  d e  l a  tem pératu re  ou  u n e  com m an d e  i n adaptée  
d e  l a  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E ,  e t  i l  pou rrai t  en  résu l ter  u n e  possi bi l i té  d 'h ypoth erm i e  ou  
d 'h yperth erm i e.  

c)  Voi r  l es  j u sti f i cati on s  d e  201 . 1 2. 1 . 1 08.  

d )  Voi r  l e  parag raph e  201 . 7. 9 . 2. 2  e) .  

Paragraphe 201 .9.6.2.1 .1 01  – N iveau  de  pression  acoustique à  l ' intérieur du  
COMPARTIMENT  

Les  con n ai ssan ces  actu el l es  i n d i q u en t  q u ' i l  est  i m pru d en t  d e  m ai n ten i r  l es  N OU VE AU - N E S  
prém atu rés  d an s  u n  en vi ron n em en t  présen tan t  d es  n i veau x d e  bru i t  en vi ron n an t  su péri eu rs  à 
50  d BA et  d es  i m pu l s i on s  d 'al arm e  pou van t  attei n dre  80  d BA.  Ces  con n ai ssan ces  on  été  
é l aborées  à  parti r  d e  tro i s  q u esti on s:  

1 )  Qu el  est  l e  n i veau  d e  bru i t  d e  fon d  qu i  pertu rbera l e  som m ei l  du  N OU VE AU - N E  ?  

2 )  Qu el  est  l e  n i veau  de  bru i t  d e  fon d  qu i  pertu rbera l a  capaci té  d 'u n  N OU VE AU - N E  à  d i scern er 
l es  n u an ces  d e  l a  vo i x  de  sa m ère  ?  

3 )  Qu el  est  l e  n i veau  de  bru i t  d ' i m pu l s i on  q u i  en traîn era d es  m od i fi cati on s  d an g ereu ses  d an s  
l e  cerveau  d es  n ou veau -n és  prém atu rés  ?  

E n  ce  q u i  con cern e  l e  d ern i er poi n t,  i l  exi ste  des  d on n ées  rem on tan t  à  1 980,  d an s  u n e  étu de  
d e  Lon g  et  al .  [6]  q u i  a  révél é  d es  é l évati on s  s i g n i fi cati ves  d e  l a  pressi on  i n tracrân i en n e  à  d es  
i m pu l s i on s  de  bru i t  com pri ses  en tre  70  et  75  d BA ch ez  l e  N OU VE AU - N E  prém atu ré,  l orsq u ’ el l es  
son t  associ ées  à  u n  n i veau  d e  bru i t  am bi an t  com pri s  en tre  55  et  60  d BA.  D 'au tre  part,  d es  
d on n ées  con si d érabl es  on t  été  recu ei l l i es  au  cou rs  d e  ces  d ern i ères  an n ées,  ayan t  révél é  d es  
d i ffi cu l tés  l i ées  au  som m ei l  d u  N OU VE AU - N E  e t  à  l ' i n te l l i g i bi l i té  d e  l a  paro l e  à  d es  n i veau x d e  
bru i t  en vi ron n an t  su péri eu rs  à  50  d BA.  U n e  g ran d e  parti e  de  ces  i n form ati on s  son t  résu m ées  
par  Ph i l bi n  et  al .  d an s  l 'ou vrag e  Recommended Permissible Noise Criteria for Occupied,  
Newly Constructed or Renovated Hospital [7] .  

E n  se  fon dan t  su r  l es  rech erch es,  l es  val eu rs  n orm al i sées  recom m an d ées  pou r l a  con cepti on  
d es  u n i tés  de  so i n s  i n ten si fs  pou r l es  n ou veau - n és  on t  à  présen t  été  rédu i tes  pou r exi g er  qu e  
l es  n i veau x d e  bru i t  en vi ron n an t  n e  dépassen t  pas  u n e  val eu r de  Leq  d e  45  dBA,  et  u n e  
val eu r de  Lm ax d e  65  d BA [8] .  L'ou vrag e  G u i del i n es  for  Desi g n  an d  Con stru cti on  of  H eal th  
Care  Faci l i t i es  [9]   de  l 'Am eri can  I n sti tu te  of  Arch i tects  et  l 'ou vrag e  G u i d el i n es  for  Peri n atal  
Care  [1 0 ]  d e  l 'Am eri can  Acad em y of  Ped i atri cs  spéci fi en t  actu el l em en t  u n e  val eu r  d e  Leq  de  
50  d BA et  u n e  val eu r  d e  Lm ax  de  70  d BA et  seron t  su scepti bl es  de  réd u i re  ces  val eu rs  afi n  
q u 'el l es  correspon d en t au x n i veau x i n féri eu rs  recom m an dés  dan s  l a  n orm e  pou r l a  
con stru cti on  d es  u n i tés  d e  soi n s  i n ten si fs  pou r l es  n ou veau -n és.   

B i en  q u e  l es  I N C U BATE U R S  P OU R  N OU VE AU - N E S  sati sfai san t  au x  exi g en ces  m i n i m al es  de  l a  
présen te  n orm e  so i en t  con si d érés  com m e sû rs  et  effi caces,  l a  rech erch e  m et  cl ai rem en t en  
évi d en ce  l es  avan tag es  d e  n i veau x d e  bru i t  en vi ron n an t  pou r l es  N OU VE AU - N E S  en core  
i n féri eu rs.  A m esu re  qu e  l e  n i veau  de  bru i t  d es  u n i tés  d e  so i n s  i n ten si fs  pou r  l es  n ou veau -n és  
est  réd u i t,  l ' i m pact  d e  l a  con tri bu ti on  de  l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  su r  l e  bru i t  
en vi ron n an t pou r l es  N OU VE AU - N E S  au g m en te.  I l  con vi en t  d e  pren dre  en  com pte,  d an s  l es  
con cepti on s  fu tu res  d es  apparei l s ,  à  l a  fo i s  l e  n i veau  d e  bru i t  d e  fon d  perm an en t  d e  
l ' I N C U B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  e t  l es  i m pu l s i on s  son ores  proven an t d es  al arm es,  d e  l a  
ferm etu re  d es  portes  ou  d es  t i ro i rs ,  etc.  I l  con vi en t  q u e  l es  FAB RI CAN TS  s ’ efforcen t  d ’ attei n dre  
d es  n i veau x son ores  d an s  l es  ch am bres  d es  N OU VE AU - N E S  q u i  so i en t  com pati bl es  avec l es  
Val eu rs  n orm al i sées  recom m an d ées  pou r  l a  con cepti on  des  u n i tés  d e  soi n s  i n ten si fs  pou r l es  
n ou veau -n és  [1 1 ] .   
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Paragraphe 201 .9.6.2.1 .1 02  – N iveau  sonore  des  alarmes sonores 

65  d B(A)  est  u n  n i veau  acou sti q u e  pl u tôt  é l evé  d an s  u n e  n u rseri e  de  so i n s  i n ten si fs .  Les  
am él i orati on s  récen tes  dan s  l es  prati q u es  d e  so i n s  de  n u rseri e  réd u i sen t  l es  n i veau x son ores  
et  l es  pertu rbati on s  pou r l es  P ATI E N TS  à  u n  m i n i m u m .  C 'est  pou rq u oi  i l  est  recom m an dé  qu e  
l ' OP E RATE U R  pu i sse  avoi r  l a  possi bi l i té  d e  réd u i re  l e  n i veau  d e  pressi on  acou sti q u e.  Les  
OP E RATE U RS  on t  d em an d é  à  avoi r  l a  possi bi l i té  d e  rég l er l a  fréqu en ce  d es  al arm es  son ores  
pou r  u n e  m ei l l eu re  i d en ti f i cati on  de  l ' I N CU BATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  parti cu l i er  q u i  ém et 
l 'al arm e.  

Les  l ocau x réfl éch i ssan ts  i l l u stren t  l a  s i tu ati on  acou sti q u e  d an s  u n e  n u rseri e  d e  soi n s  
i n ten si fs  de  m an i ère  pl u s  réal i ste  q u e  l es  l ocau x n on  réfl éch i ssan ts  ou  sem i -an éch oïq u es  q u i  
son t  très  fréq u em m en t u ti l i sés  pou r  l es  m esu res  d e  pressi on  acou sti q u e.  Cepen d an t,  l es  
l ocau x réfl éch i ssan ts  n e  son t  pas  bi en  d éfi n i s  et  fou rn i ssen t  d es  val eu rs  m oi n s  reprod u cti bl es  
en  rai son  d e  l eu r tai l l e  et  d e  l eu r g éom étri e  vari abl es.  Les  ch am bres  réverbéran tes  pl u s  
i d éal i sées  prod u i sen t  des  résu l tats  très  reprod u cti bl es  m ai s  son t  parfoi s  d i ff i ci l es  à  obten i r  
d an s  l e  cad re  d es  essai s.   

Désorm ai s,  l ’ essai  peu t  être  réal i sé  en  vari an te  d an s  u n e  ch am bre  sem i -an éch oïq u e,  très  
sou ven t  u ti l i sée  pou r  m esu rer  l e  n i veau  d e  pressi on  acou sti q u e  en  fon cti on n em en t.  S i  l ’ on  
u ti l i se  u n e  ch am bre  sem i -an éch oïq u e  pou r  l es  m esu res,  l es  seu i l s  son t  abai ssés  pou r ten i r  
com pte  d u  fai t  qu e  l es  ch am bres  réverbéran tes,  par rapport  au x ch am bres  sem i - an éch oïq u es,  
obti en n en t  des  n i veau x de  pressi on  acou sti qu e  pri n ci pal em en t réfl éch i s  au  n i veau  d u  pl afon d ,  
q u i  peu t  être  con si d éré  com m e bas  par rapport  à  l a  h au teu r type  d ’ u n  d i sposi t i f  e t,  d an s  u n e  
m oi n d re  m esu re,  par  l es  paro i s  l atéral es.  Pou r l es  m esu res  réal i sées  d an s  u n e  ch am bre  
sem i -an éch oïq u e  et  avec u n e  d i stan ce  de  m esu re  d e  3  m ,  l es  seu i l s  d e  65  d B(A)  et  50  d B(A)  
son t  abai ssés  d e  5  d B  pou r atte i n d re  respecti vem en t  60  d B(A)  et  45  d B(A) .  

En  ou tre,  s ’ i l  n ’ est  pas  réal i sabl e,  d an s  l a  ch am bre  sem i - an éch oïq u e,  d e  m ai n ten i r  u n e  
d i stan ce  d e  3  m  en tre  l e  d i sposi ti f  e t  l e  m i croph on e  com m e exi g é,  cette  d i stan ce  peu t  être  
rédu i te  san s  tou tefo i s  être  i n féri eu re  à  2  m .  Les  seu i l s  d e  65  d B(A)  et  50  d B(A)  son t  al ors  
abai ssés  d e  1 , 5  d B,  respecti vem en t  à  63 , 5  d B(A)  et  48, 5  d B(A) ,  ce  q u i  pren d  en  com pte  l e  fai t  
q u e  l e  n i veau  d e  pressi on  acou sti qu e  m esu ré  est  au g m en té  d e  3 , 5  d B,  par rapport  à  u n  essai  
réal i sé  avec u n e  d i stan ce  de  3  m  (espacem en t  sel on  l a  l o i  en  1 /r) .   

Paragraphe 201 .9.6.2.1 03  – N iveau  de  pression  acoustique de l 'alarme sonore  à  
l ' in térieur du  COMPARTIMENT  

Voi r  l es  j u sti fi cati on s  d e  201 . 9 . 6. 2. 1 . 1 01 .  

Paragraphe 201 .9.8.3.1 01  – Barrières  

U n  N OU VE AU - N E  peu t  ram per h ors  d 'u n  I N CU B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  d on t  l e  pan n eau  est  
ou vert  et  tom ber su r l e  p l an ch er.  Les  pan n eau x d es  côtés  peu ven t  s 'affai sser su bi tem en t et  
perm ettre  au  N OU VE AU -N E  de  rou l er  à  l 'extéri eu r d u  berceau .  Des  barri ères  d e  con cepti on  
m éd i ocre  peu ven t  n e  pas  reten i r  l e  N OU VE AU - N E .  

Paragraphe 201 .1 1 .2  – Prévention  contre  l ' incendie  

Du ran t  l a  révi s i on  du  présen t  d ocu m en t,  i l  a  été  dem an d é  au  com i té  d 'en vi sag er d 'aj ou ter  u n e  
exi g en ce  re l ati ve  à  l ' i n fl am m abi l i té  d u  M ATE LAS  P OU R  N OU VE AU - N E .  Le  com i té  n 'ayan t  trou vé  
au cu n e  preu ve  pou r pren d re  en  ch arg e  u n  com pl ém en t  d e  ce  type,  cette  brève  j u sti fi cati on  a  
été  aj ou tée  à  l 'arti cl e.  

Les  M ATE LAS  ou  l es  COU SS I N S  se  com posen t  g én éral em en t d e  d eu x m atéri au x,  q u i  rem pl i ssen t  
d eu x fon cti on s  d i fféren tes:  l e  rem pl i ssag e  ag i t  pou r sou ten i r  ou  bercer l e  N OU VE AU - N E  tan d i s  
q u e  l e  m atéri au  d e  su rface  ag i t  com m e u n e  barri ère  con tre  l e  m atéri au  i n téri eu r.  L'exi g en ce  
pri n ci pal e  d u  m atéri au  d e  su rface  est  d e  n e  présen ter au cu n  D AN G E R  pou r l e  P ATI E N T,  com m e 
par exem pl e  l e  fai t  d 'en trer en  con tact  avec l e  P ATI E N T  l ors  d 'u n e  CON D I TI ON  D E  P R EM I E R  
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D E FAU T d u  systèm e.  Dan s  l a  pl u part  d es  appl i cati on s  cl i n i q u es,  i l  a  été  observé  q u e  l a  su rface  
extéri eu re  est  recou verte  d e  revêtem en ts  su ppl ém en tai res  con sti tu és  d ’ u n  m atéri au  en  fi bre  
n atu rel l e  (coton  ou  m atéri au x fou rn i s  par  l es  paren ts  d u  P ATI E N T) ,  qu i  n 'est  pas  
spéci fi q u em en t  retard ateu r de  f l am m e,  m ai s  fon cti on n e  pou r réd u i re  d avan tag e  l e  frottem en t 
en tre  l e  revêtem en t d u  COU S S I N  e t  l a  peau  d es  n ou veau -n és.  Les  exi g en ces  pri n ci pal es  d u  
m atéri au  d e  rem pl i ssag e  con si sten t  à  fou rn i r  u n e  su rface  con fortabl e  pou r l e  sé j ou r à  l on g  
term e  d u  P ATI E N T .   

É tan t  d on n é  q u ' i l  n 'y  a  au cu n e  sou rce  d ' i n fl am m ati on  à  l ' i n téri eu r de  l 'h abi tacl e  d 'u n  
I N CU B ATE U R  R AD I AN T P OU R N OU VE AU - N E S ,  l e  RI S QU E  d ' i n fl am m ati on  dan s  l a  zon e  d u  M ATE LAS  
est  l i m i té,  pu i sq u e  l es  exi g en ces  du  parag raph e  6. 5  d e  l a  n orm e  g én éral e  re l ati ves  à  u n  
E N VI RON N E M E N T RI CH E  E N  OXYG E N E  on t  été  sati sfai tes.  Au cu n  i n ci d en t  n 'a  été  m en ti on n é  
con cern an t  l ' i n fl am m ati on  à  l ' i n téri eu r  d e  l 'h abi tacl e  d 'u n  i n cu bateu r d epu i s  d e  n om breu ses  
an n ées.  D e  pl u s,  m êm e avec d es  M ATE LAS  ch au ffan ts,  d es  q u esti on s  su ppl ém en tai res  on t  été  
abord ées  con cern an t  l a  toxi ci té  d es  fu m ées  qu i  peu ven t  être  prod u i tes  par  d es  m atéri au x q u i  
on t  été  trai tés  avec des  ad d i ti fs  retardateu rs  d e  fl am m e.  

Paragraphe 201 .1 1 .6.2  – Débordements  dans les  APPAREILS  EM  

L' i n d i cati on  « m i n »  est  n écessai re,  étan t  don n é  q u 'u n  m an qu e  d 'h u m i d i té  peu t  être  d an g ereu x 
pou r  l e  P ATI E N T.  L' i n d i cati on  « m ax»  est  n écessai re  pou r em pêch er l es  d ébord em en ts  et  l es  
ren versem en ts.  

Paragraphe 201 .1 1 .6.6  – Nettoyage et  désinfection  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

Voi r  au ssi  l a  j u sti fi cati on  201 . 7. 9 . 2. 1 2.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 01  – Stabi l i té  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

I l  est  ad m i s  q u 'u n e  apn ée  peu t  être  provoq u ée  par des  vari ati on s  de  l a  TE M P E RATU R E  D E  
L ' I N CU B ATE U R .  B i en  q u ' i l  n 'exi ste  pas  d e  preu ve  sci en ti fi q u e  pou r  m on trer q u e  l es  vari ati on s  de  
tem pératu re  ren con trées  n orm al em en t  d an s  l es  I N CU B ATE U RS  P OU R  N OU VE AU - N E S  en traîn en t  
l 'apn ée,  u n e  val eu r avec u n e  certai n e  m arg e  d e  sécu ri té  a  été  ch oi s i e.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 02  – Un i formi té  de  l a  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

U n e  l on g u e  appl i cati on  d es  exi g en ces  m éd i cal es  et  d es  tech n i q u es  rel ati ves  au x I N CU B ATE U RS  
P OU R  N OU VE AU - N E S  a  m on tré  q u e  ce  d eg ré  de  perform an ce  (1 °C)  est  sati sfai san t  pou r 
m ai n ten i r  l a  tem pératu re  d u  N OU VE AU - N E  e t  faci l em en t  réal i sabl e  tech n i q u em en t.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 03  – Précision  du  CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE  

L'erreu r  d e  l ' i n d i cati on  d e  tem pératu re  d on n ée  par l e  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  CU TAN E E   n 'est  
q u 'u n e  parti e  de  l 'erreu r total e,  associ ée  à  l a  m esu re  d e  l a  tem pératu re  d e  su rface  de  l a  peau .  
D 'au tres  erreu rs  peu ven t  être  i n trodu i tes,  du es  à  l a  vari ati on  d e  l a  su rface  et  d e  l a  pressi on  
d e  con tact  d u  capteu r  ai n s i  q u 'à  l 'éch an g e  d e  ch al eu r  en tre  l e  capteu r et  son  en vi ron n em en t.  
La préci s i on  est  l a  p l u s  i m portan te  à  36  °C,  q u i  est  approxi m ati vem en t  l a  tem pératu re  
n orm al e  d e  l a  peau  du  pati en t.  U n e  te l l e  préci s i on  est  exi g ée  d an s  l e  bu t  d 'obten i r  l e  m ei l l eu r 
fon cti on n em en t  possi bl e  d u  systèm e  d e  com m an d e  du  CAP TE U R  D E  TE M P ER ATU R E  CU TAN E E .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 04  – Précision  entre  l a  TEMPERATURE  CUTANEE  et  la  TEMPERATURE  DE  

COMMANDE  

U n e  te l l e  préci s i on  est  exi g ée  d an s  l e  bu t  d 'obten i r  l e  m ei l l eu r  fon cti on n em en t  possi bl e  du  
systèm e  d e  com m an d e  d u  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  C U TAN E E .  
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I l  est  ad m i s  q u e  l a  m éth od e  de  véri fi cati on  de  l a  con form i té  recom m an d ée  n e  s i m u l e  pas  l a  
s i tu ati on  en  U TI LI S ATI ON  N ORM ALE  de  l ' AP P ARE I L  E M .  Les  i n certi tu d es  m en ti on n ées  en  
201 . 1 2. 1 . 1 04  d es  présen tes  j u sti fi cati on s,  en  parti cu l i er  l es  d i fféren ts  éch an g es  d e  ch al eu r 
en tre  l e  CAP TE U R  D E  TE M P E R ATU RE  C U TAN E E  e t  l 'en vi ron n em en t,  ren d en t  d i ff i ci l e  l a  
spéci fi cati on  d 'u n e  te l l e  m éth od e  d e  véri f i cati on .  Cepen d an t,  l a  m éth od e  de  véri f i cati on  
spéci fi ée  est  con si d érée  com m e de  pl u s  en  pl u s  représen tati ve  d e  l a  m esu re  de  l a  
tem pératu re  vrai e  de  su rface  d e  l a  peau ,  au  fu r et  à  m esu re  qu e  cette  tem pératu re  ten d  vers  
l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  am bi an t.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 05  – Précision  de  l ' ind ication  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

Pou r u n e  u ti l i sati on  sû re  d 'u n  I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S ,  i l  est  n écessai re  d e  pou voi r  
véri f i er  l a  TE M P E RATU R E  D E  L ' I N C U B ATE U R  i n d épen d am m en t  d e  l a  COM M AN D E  D E  TE M P E RATU R E ,  
parti cu l i èrem en t  l orsq u 'on  travai l l e  en  m od e  I N C U B ATE U R A R E G U LATI ON  C U TAN E E  ou  s i  l e  
TH E RM OS TAT  a  u n e  défai l l an ce.  Voi r  ég al em en t  l es  j u sti fi cati on s  d u  parag raph e  201 . 1 2. 2. 1 03.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 06  – Précision  de  la  commande de  TEMPERATURE  DE  L' INCUBATEUR  

Pou r u n e  u ti l i sati on  sû re  d 'u n  I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S ,  i l  est  n écessai re  d e  pou voi r  
véri f i er  l a  TE M P E RATU R E  D E  L ' I N C U B ATE U R  i n d épen d am m en t  d e  l a  COM M AN D E  D E  TE M P E RATU R E ,  
parti cu l i èrem en t  l orsq u 'on  travai l l e  en  m od e  I N C U B ATE U R A RE G U LATI ON  C U TAN E E  ou  s i  l e  
TH E RM OS TAT  a  u n e  défai l l an ce.  Voi r  ég al em en t  l es  j u sti fi cati on s  d e  201 . 1 2. 2. 1 01 .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 07  – Durée de  préchauffage 

I l  est  n écessai re  d e  con n aître  l a  d u rée  de  préch au ffag e  afi n  d e  préparer l ' I N CU B ATE U R P OU R 
N OU VE AU - N E S  à  sa  fon cti on .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 08  – Dépassement  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

Voi r  l es  j u sti fi cati on s  de  201 . 1 2. 1 . 1 01 .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 09  – Précision  de  l ' i nd ication  d 'humid i té  relative 

La con n ai ssan ce  d u  deg ré  d 'h u m i d i té  re l ati ve  est  i m portan te  pou r l es  so i n s  con cern an t  l e  
systèm e  respi rato i re  du  N OU VE AU - N E  e t  pou r f i xer  l es  exi g en ces  re l ati ves  à  l a  tem pératu re  de  
l 'ai r.  La  perte  d e  ch al eu r du  N OU VE AU - N E  d i m i n u e  q u an d  l 'h u m i d i té  re l ati ve  au g m en te,  l a  
tem pératu re  d e  l 'ai r  restan t  con stan te.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 1 0  – Régu lation  de  l 'oxygène 

Des  con cen trati on s  en  oxyg èn e  re l ati vem en t  basses  peu ven t  cau ser d es  d om m ag es  
cérébrau x ch ez  l e  P ATI E N T.  D es  con cen trati on s  en  oxyg èn e  rel ati vem en t  g ran des  peu ven t  
cau ser u n e  réti n opath i e  d es  prém atu rés  (ROP)  ch ez  l e  P ATI E N T.  En  CON D I TI ON  D E  P RE M I E R  

D É FAU T ,  l 'u ti l i sati on  d 'u n  seu l  capteu r d ’ O2  peu t  provoqu er u n  RI S QU E  pou r l a  sécu ri té  d u  
N OU VE AU - N E .  C 'est  pou rq u oi ,  pou r  cette  opérati on ,  i l  fau t  qu e  l es  capteu rs  d 'O 2  fon cti on n en t  
i n d épen d am m en t.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 1 1  – Vi tesse de  l 'ai r  

I l  con vi en t  q u e  l es  exi g en ces  rel ati ves  à  l a  réparti t i on  d e  l a  tem pératu re  n e  soi en t  pas  
sati sfai tes  au x d épen s  d es  g ran des  vi tesses  de  l 'ai r  qu i  au rai en t  pou r effet  d 'au g m en ter l a  
d ésh yd ratati on  d u  P ATI E N T  par  évaporati on .  La l i m i te  de  0 , 35  m /s  provi en t  d es  m esu res  
effectu ées  su r d es  apparei l s  con si d érés  com m e acceptabl es  à  cet  ég ard .  
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Paragraphe 201 .1 2.1 .1 1 2  – Balance 

Les  bal an ces  u ti l i sées  en  péd i atri e  on t  des  exi g en ces  propres  q u i  d i ffèren t  s i g n i fi cati vem en t 
d e  cel l es  d es  bal an ces  u ti l i sées  d an s  l es  appl i cati on s  g én éral es  d e  pesag e  com m erci al  ou  
d om esti q u e.  La préci s i on  absol u e  est  i m portan te,  n éan m oi n s  pas  j u sq u 'au  d eg ré  d e  préci s i on  
(1 /1 000)  exi g é  par l es  bal an ces  com m erci al es  u ti l i sées  pou r  l es  opérati on s  m on étai res.  Du  
poi n t  d e  vu e  cl i n i q u e,  l es  i n form ati on s  fou rn i es  par l es  cou rbes  d e  po i ds  son t  pl u s  
i m portan tes,  d ém on tran t  u n e  au g m en tati on  ou  u n e  d i m i n u ti on  d u  poi d s  d u  P ATI E N T N OU VE AU -
N E .  La préci s i on  absol u e  est  pou r l e  m oi n s  très  d i ffi ci l e  à  obten i r,  en  rai son  d es  fi l s  
é l ectri q u es,  d es  tu yau x et  au tres  d i sposi ti fs  u ti l i sés  pou r  l e  trai tem en t  d u  P ATI E N T ,  q u i  n e  
peu ven t  pas  être  é l i m i n és  com pl ètem en t  d e  l a  m esu re.   

É tan t  d on n é  qu e  l e  pesag e  d ’ u n  N OU VE AU - N E  est  u n  processu s  d i ffi ci l e  n écessi tan t  l es  d eu x 
m ai n s  d e  l ' OP E R ATE U R  l ors  d e  l a  m an i pu l ati on  d u  P ATI E N T  N OU VE AU - N E ,  i l  est  n écessai re  q u e  l a  
val eu r l u e  du  po i d s  so i t  m ai n ten u e  et  affi ch ée  j u squ 'à  ce  q u e  l 'OP E RATE U R  a i t  term i n é  l a  
P ROCE D U R E .  I l  con vi en t  q u e  l a  val eu r l u e  d u  po i d s  soi t  affi ch ée  j u sq u 'à  ce  q u e  l ' OP E RATE U R  
l 'ai t  en reg i strée  ou  m ém ori sée,  s i  l 'arch i vag e  é l ectron i q u e  est  u n e  opti on .  

I l  est  n écessai re  q u 'u n  P ATI E N T N OU VE AU - N E  so i t  m ai n ten u  dan s  u n  en vi ron n em en t  con trô l é  et  
ch au ffé,  pen d an t  u n e  péri ode  de  tem ps  prol on g ée.  Le  fai t  d e  d épl acer u n  N OU VE AU - N E  pou r 
u n e  rai son  q u el con q u e  peu t  être  n u i s i bl e  pou r l e  b i en -être  d u  P ATI E N T N OU VE AU - N E .  Les  
P ATI E N TS  N OU VE AU - N E S  resten t  sou ven t  dan s  l eu r  en vi ron n em en t  con trôl é,  I N CU BATE U R  ou  
I N CU B ATE U R  RAD I AN T,  pen dan t  2  sem ai n es  ou  pl u s.  Pen d an t  ce  tem ps,  i l  est  n écessai re  pou r 
l ' OP E RATE U R  d 'assu rer l 'étal on n ag e  d e  l a  bal an ce.  De  pl u s,  i l  peu t  être  n écessai re  pou r 
l ' OP E RATE U R  d ’ être  capabl e  d e  rég l er l ’ étal on n ag e,  s i  l a  bal an ce  n ’ étai t  pas  étal on n ée,  san s  
avoi r  besoi n  d e  reti rer l a  bal an ce  n i  d e  reti rer  l e  N OU VE AU - N E  pou r l 'étal on n ag e.  

Paragraphe 201 .1 2.2.1 01  – Ind ication  de  la  TEMPERATURE  CUTANEE   

M êm e s i  l 'on  n e  peu t  ad m ettre  q u e,  d an s  tou tes  l es  s i tu ati on s,  l e  CAP TE U R  D E  TE M P E RATU RE  
CU TAN E E  m esu re  l a  véri tabl e  TE M P E RATU RE  D E  LA P E AU ,  u n e  bon n e  vi s i bi l i té  d e  ce  param ètre  
est  exi g ée  pou r perm ettre  à  l ' OP E R ATE U R  d e  véri fi er  l e  fon cti on n em en t d u  systèm e d e  
com m an d e.  

Paragraphe 201 .1 2.2.1 02  – Ind ication  du  mode de  fonctionnement  

U n  m an qu e  d ' i n form ati on  au  su j et  d u  m od e  de  com m an d e  peu t  abou ti r  à  u n  D AN G E R  pou r l e  
P ATI E N T .  

Paragraphe 201 .1 2.3.1 01  – Venti lateur à  ci rcu lation  d 'ai r  

Les  rég i m es  d e  ci rcu l ati on  d e  l 'ai r,  m od i fi és  q u an d  l es  ven ti l ateu rs  son t  en  pan n e  ou  q u an d  
l es  ori f i ces  d ’ aérati on  son t  obstru és  par  l es  COU VE RTU RE S ,  on t  eu ,  d an s  certai n s  cas  q u i  on t  
fai t  l 'obj et  d 'u n  rapport,  pou r con séq u en ce  u n e  é l évati on  d e  l a  tem pératu re  d e  
l 'en vi ron n em en t  d u  N OU VE AU - N E  au - del à d es  n i veau x d e  sécu ri té ,  san s  décl en ch em en t 
d 'al arm e  ou  arrêt  d u  ch au ffag e.  

Paragraphe 201 .1 2.3.1 02  – Connecteur du  CAPTEUR  DE  TEMPERATURE  CUTANEE  

Les  CAP TE U R S  D E  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  son t  frag i l es  et  l es  câbl es  q u i  l es  re l i en t  à  l 'é l ém en t 
d e  com m an d e  peu ven t  se  rom pre  après  u n e  certai n e  péri od e  d 'u ti l i sati on ,  l es  m ettan t  ai n s i  en  
ci rcu i t  ou vert.  Par ai l l eu rs,  l a  d étéri orati on  de  l ' i so l ati on  séparan t  l es  deu x fi l s  ou  l 'h u m i d i té  
peu t  cou rt-ci rcu i ter  l e  capteu r.  L'u ti l i sati on  d e  capteu rs  en  ci rcu i t  ou vert  ou  en  cou rt-ci rcu i t  ou  
d éfectu eu x,  ai n s i  q u e  l e  bran ch em en t  i n correct  d 'u n  capteu r à  l 'é l ém en t  d e  com m an d e,  
peu ven t  provoqu er d es  erreu rs  de  fon cti on n em en t  d u  systèm e  d e  com m an d e.  
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Paragraphe 201 .1 2.4.2.1 01  – Concentration  en  CO2  

On  con si d ère  qu ' i l  con vi en t  d e  prescri re  u n  essai  g én éral ,  appl i cabl e  à  tou s  l es  I N C U BATE U R S  
P OU R  N OU VE AU - N E S ,  fou rn i ssan t  d es  caractéri sti q u es  de  fon cti on n em en t  bi en  d éterm i n ées.  I l  a  
été  adm i s  q u e  m él an g er d u  CO 2  d an s  l 'ai r  d u  COM P ARTI M E N T D U  N OU VE AU -N E  n 'est  pas  s i  faci l e  
à  réal i ser et  q u ' i l  con vi en t,  en  con séq u en ce,  d 'ad m i n i strer  à  l a  p l ace  u n  m él an g e  de  CO 2  d an s  
d e  l 'ai r.  

Paragraphe 201 .1 3.2.6  – Fu i te  de  l iqu ide 

En  U TI LI S ATI ON  N OR M ALE ,  d es  q u an ti tés  de  l i q u i d e  son t  su scepti bl es  d 'être  d éposées  à 
l ' i n téri eu r d u  COM P ARTI M E N T ,  en  parti cu l i er  su r  l e  p l ateau  su pport  d u  N OU VE AU - N E .  D es  
q u an ti tés  i n féri eu res  ou  ég al es  à  200  m l  son t  con si d érées  com m e CON D I TI ON  N ORM ALE  e t,  par 
con séq u en t,  i l  con vi en t  q u e  tou tes  l es  m esu res  de  protecti on  em pêch en t  l ' i n fi l trati on  d e  
l i qu i d e  d an s  l e  systèm e  d e  con trôl e  de  l ' I N CU BATEU R P OU R N OU VE AU - N E S .  

Paragraphe 201 .1 5.4.1 .1 01  – Capteurs  de  température 

La répon se  de  l a  tem pératu re  rectal e  d u  N OU VE AU - N E  au x  ch an g em en ts  d e  tem pératu re  
am bi an te  est  l en te  et  n e  peu t  d on c con ven i r  pou r rég u l er  l a  TE M P E R ATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R .  
L’ exi g en ce  d e  ce  parag raph e  a  pou r  bu t  d 'évi ter  u n e  m au vai se  u ti l i sati on  d u  CAP TE U R  D E  
TE M P E RATU RE  C U TAN E E .  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.1  aa)  

La tem pératu re  d e  l 'ai r  i n spi ré  par  l e  N OU VE AU -N E  n e  d oi t  à  au cu n  m om en t  d épasser 40  °C.  
Les  tem pératu res  d e  l 'ai r  i n spi ré  par  l a  trach ée  su péri eu res  à  40  °C  fon t  au g m en ter  l e  travai l  
respi rato i re  et  d es  spasm es  l aryn g és  peu ven t  su rven i r.  

En  cas  d e  d éfai l l an ce  d u  TH E R M OS TAT  pri m ai re  en traîn an t  u n e  é l évati on  d e  l a  TE M P E RATU R E  D E  
L ' I N CU B ATE U R ,  u n e  al arm e  do i t  son n er afi n  d 'al erter l e  person n el  d u  d an g er d e  
su réch au ffem en t  d u  N OU VE AU - N E .  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.1  dd)  et  ee)  

La tem pératu re  d u  corps  d 'u n  n ou veau -n é  peu t  rapi dem en t  au g m en ter  ou  d i m i n u er en  
répon se  à  u n  ch an g em en t  d e  l 'en vi ron n em en t  d u  n ou veau -n é.  Des  h u bl ots  ou verts,  d es  
portes  ou vertes,  des  d éfai l l an ces  d u  systèm e d e  ch au ffag e  en tre  au tres  cau ses,  peu ven t  
i n fl u er su r  l a  TE M P E RATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R .  U n e  ch u te  ou  u n e  au g m en tati on  s i g n i fi cati ve  d e  
l a  TE M P E R ATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R  peu t  avoi r  u n  effet  n oci f  su r  u n  N OU VE AU - N E  e t  i l  con vi en t  
d 'al erter l e  so i g n an t  d 'u n e  te l l e  con d i t i on .  Les  l i m i tes  d 'acti vati on  d e  l 'al arm e  présen tem en t 
spéci fi ées  son t  con si d érées  com m e appropri ées  d an s  ce  bu t.  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.2. 1 01  – Plage  d 'un  I NCUBATEUR REGULE  PAR L 'AIR  

On  con si d ère  q u e  l es  exi g en ces  spéci fi q u es  sati sfon t  au x besoi n s  m éd i cau x cou ran ts  tou t  en  
l i m i tan t  l es  D AN G E RS  résu l tan t  d e  m au vai s  aj u stem en ts  d e  l a  tem pératu re.  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.2.1 02  – Plage d 'un  INCUBATEUR  A REGULATION  CUTANEE  

Dan s  d es  con d i ti on s  d e  soi n s  n orm au x,  certai n s  n ou veau -n és  prém atu rés  peu ven t  avoi r  u n e  
tem pératu re  i n tern e  pou van t  atte i n d re  38  °C;  ce l a  peu t  être  n orm al  et  peu t  exi g er u n e  
TE M P E RATU RE  C U TAN E E  p l u s  é l evée.  
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Paragraphe 21 0.5.1  – Instructions  d 'uti l isation  

Les  i n form ati on s  req u i ses  par 5 . 1  d e  l ’ I EC  60601 -1 -1 0  son t  n écessai res  pou r  l e  P E R S ON N E L D E  
S E RVI CE  m ai s  pas  pou r  l es  au tres  OP E R ATE U RS .  

Paragraphe 21 0.6.3  – Journal isation  des  VARIABLES  du  SPCBS  

Les  experts  d u  g rou pe  de  travai l  on t  d i scu té  et  d éterm i n é  q u e  l 'exi g en ce  d e  j ou rn al i sati on  des  
vari abl es  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  I EC  60601 -1 -1 0  n e  s 'appl i q u ai t  pas,  car on  u ti l i se  d epu i s  
p l u s i eu rs  d i zai n es  d 'an n ées  u n  g ran d  n om bre  d ' I N CU B ATE U RS  A R E G U LATI ON  CU TAN EE  n 'ayan t  
pas  cette  possi bi l i té .  

Paragraphe 21 0.8.2.2.6  – *  Réponses  du  SPCBF  

Les  experts  d u  g rou pe  d e  travai l  on t  d i scu té  et  d éterm i n é  q u e  l 'exi g en ce  rel ati ve  au x 
répon ses  du  SPCBF de  l a  n orm e  co l l atéral e  I EC  60601 -1 -1 0  n e  s 'appl i q u ai t  pas,  car l es  
exi g en ces  appropri ées  son t  spéci fi ées  d an s  d 'au tres  parag raph es  d e  l a  présen te  n orm e  
parti cu l i ère.  
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I N TERN ATI ON AL ELECTROTECH N I CAL COM M I SSI ON  
____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part  2-1 9:  Particular requirements  for the basic safety  

and  essential  performance of infant  incubators  
 
 

FOREWORD 

1 )  Th e  I n tern ati o n al  E l ectro tech n i cal  Co m m i s s i on  ( I E C)  i s  a  wo rl d wi d e  o rg an i zat i on  fo r  s tan d ard i z ati o n  co m pri s i n g  
al l  n at i on al  e l ectrote ch n i cal  co m m i tte es  ( I E C  N ati o n al  Co m m i tte es ) .  Th e  o bj ect  o f  I E C  i s  to  pro m o te  
i n tern ati o n al  co -o perati o n  on  al l  q u es ti o n s  con cern i n g  s tan d ard i z ati o n  i n  th e  e l e ctri cal  an d  e l ectron i c  f i e l d s .  To  
th i s  en d  an d  i n  ad d i t i o n  to  oth e r acti vi t i es ,  I E C  pu bl i s h es  I n te rn ati on al  Stan d ard s ,  Tech n i cal  S peci fi cati o n s,  
Tech n i cal  Repo rts ,  P u bl i cl y  Avai l abl e  S peci f i cat i on s  (P AS )  an d  G u i d es  (h ereafter  re ferre d  to  as  “ I E C  
P u bl i cati o n (s ) ”) .  Th e i r  preparati o n  i s  en tru s ted  to  tech n i cal  co m m i tte es ;  an y I E C  N ati o n al  C o m m i ttee  i n tere sted  
i n  th e  su bj ect  d eal t  wi th  m ay part i ci pate  i n  th i s  preparato ry  wo rk.  I n tern ati o n al ,  g overn m en tal  an d  n o n -
g o ve rn m en tal  o rg an i z at i on s  l i ai s i n g  wi th  th e  I E C  al s o  parti c i pate  i n  th i s  pre parati o n .  I E C  co l l abo rates  cl os e l y 
wi th  th e  I n tern at i on al  Org an i z ati o n  fo r  S tan d ard i z ati on  ( I S O)  i n  acco rd an ce  wi th  co n d i t i o n s  d e term i n ed  by  
ag ree m en t  between  th e  two  org an i z ati o n s .  

2 )  Th e  fo rm al  d eci s i o n s  o r  ag re em en ts  o f  I E C  on  tech n i cal  m atters  expres s,  as  n earl y  as  po ss i bl e,  an  i n tern at i on al  
co n s en s u s  o f  o pi n i o n  o n  th e  re l evan t  s u bj ects  s i n ce  each  tech n i cal  com m i ttee  h as  repres en tati o n  fro m  al l  
i n te rested  I E C  N ati on al  Co m m i ttees.   

3 )  I E C  P u bl i cati o n s  h ave  th e  form  o f  recom m e n d ati o n s  fo r  i n tern ati o n al  u se  an d  are  accepted  by  I E C  N ati on al  
Co m m i tte es  i n  th at  s en s e.  Wh i l e  al l  reaso n abl e  e ffo rts  are  m ad e  to  e n su re  th at  th e  tech n i cal  co n ten t  of  I E C  
P u bl i cati o n s  i s  accu rate ,  I E C  can n o t  be  h el d  res po n si bl e  fo r  th e  way i n  wh i ch  th ey are  u s e d  o r  fo r  an y  
m i s i n te rpretati on  by  an y en d  u s er.  

4)  I n  o rd e r to  pro m o te  i n tern ati o n al  u n i fo rm i ty,  I E C  N ati o n al  Co m m i ttees  u n d ertake  to  appl y  I E C  P u bl i cat i on s  
tran s pare n tl y  to  th e  m axi m u m  exten t  poss i bl e  i n  th ei r  n at i on al  an d  reg i o n al  pu bl i cati o n s .  An y d i verg e n ce  
betwee n  an y I E C  P u bl i cat i o n  an d  th e  co rres po n d i n g  n at i on al  o r  re g i o n al  pu bl i cat i o n  s h al l  be  cl earl y  i n d i cated  i n  
th e  l atter.  

5 )  I E C  provi d es  n o  m arki n g  pro ced u re  to  i n d i cate  i ts  appro val  an d  can n ot  be  ren d e red  res pon si bl e  fo r  an y  
eq u i pm en t  d ecl ared  to  be  i n  co n fo rm i ty wi th  an  I E C  P u bl i cati o n .  

6)  Al l  u s ers  s h o u l d  en s u re  th at  th e y h ave  th e  l ates t  ed i t i o n  o f  th i s  pu bl i cati o n .  

7)  N o  l i abi l i ty  s h al l  attach  to  I E C  o r  i ts  d i recto rs,  em pl o yees ,  servan ts  o r  ag en ts  i n cl u d i n g  i n d i vi d u al  experts  an d  
m em bers  o f  i ts  tech n i cal  co m m i ttees  an d  I E C  N ati o n al  Co m m i ttees  fo r  an y pers o n al  i n j u ry,  pro perty  d am ag e  o r  
o th er  d am ag e  o f  an y n atu re  wh ats o ever,  wh eth er  d i rect  o r  i n d i rect,  o r  fo r  co sts  ( i n cl u d i n g  l e g al  fee s)  an d  
e xpen s es  ari s i n g  o u t  o f  th e  pu bl i cati o n ,  u s e  o f,  o r  re l i an ce  u pon ,  th i s  I E C  P u bl i cati o n  o r  an y o th er  I E C  
P u bl i cati o n s .   

8 )  Atten t i o n  i s  d rawn  to  th e  N o rm ati ve  refere n ces  ci ted  i n  th i s  pu bl i cati o n .  U s e  o f  th e  re feren ced  pu bl i cati o n s  i s  
i n d i spen s abl e  fo r  th e  co rrect  appl i cati o n  o f  th i s  pu bl i cati o n .  

9 )  Atten t i o n  i s  d rawn  to  th e  po ss i bi l i ty  th at  s o m e  o f  th e  e l em en ts  o f  th i s  I E C  P u bl i cati on  m ay be  th e  s u bj ect  o f  
paten t  r i g h ts .  I E C  sh al l  n o t  be  h e l d  res po n si bl e  fo r  i d en ti fyi n g  an y o r  a l l  s u ch  paten t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not  an  official  IEC Standard  and  has  been  prepared  for  
user convenience.  Only the  current  versions of  the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of  IEC 60601 -2-1 9  bears  the  ed i t ion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i t ion  (2009-02)  [documents  62D/727/FDIS and  62D/756/RVD] ,  i ts  
corrigendum  1  (201 2-02)  and  i ts  amendment  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 324/FDIS and  
62D/1 345/RVD] .  The  technical  content  is  identical  to  the  base ed i t ion  and  i ts  
amendment.  

Th is  Final  version  does  not  show where  the  technical  content  is  modi fied  by 
amendment  1 .  A separate Red l ine version  with  al l  changes  h igh l ighted  is  avai lable  in  
th is  publ ication.  
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I n tern ati on al  s tan d ard  I E C  60601 -2-1 9  h as  been  prepared  by su bcom m i ttee  62D:  
E l ectrom ed i cal  eq u i pm en t,  of  I EC  tech n i cal  com m i ttee  62:  E l ectri cal  eq u i pm en t  i n  m edi cal  
practi ce.  

Th i s  secon d  ed i ti on  can cel s  an d  repl aces  th e  fi rst  ed i t i on  pu bl i sh ed  i n  1 990  an d  i ts  
Am en d m en t 1  ( 1 996) .  Th i s  ed i t i on  con sti tu tes  a  tech n i cal  revi s i on .  I t  was  revi sed  to  
stru ctu ral l y  al i g n  wi th  th e  th i rd  ed i ti on  (2005)  of  I EC  60601 -1 .  

Th i s  pu bl i cati on  h as  been  drafted  i n  accord an ce  wi th  th e  I SO/I EC  Di recti ves,  Part  2 .  

I n  th i s  s tan dard ,  th e  fo l l owi n g  pri n t  types  are  u sed :  

– Requ i rem en ts  an d  d efi n i t i on s:  rom an  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n fo rm ati ve  m ate ri al  appeari n g  o u ts i d e  o f  tabl es ,  su ch  as  n o tes ,  exam pl es  an d  referen ces :  i n  s m al l e r  type.  
N o rm ati ve  te xt  o f  tabl es  i s  al so  i n  a  s m al l e r  type.  

– TE R M S  D E FI N E D  I N  C LAU SE  3  OF  TH E  G E N E RAL S TAN D ARD ,  I N  TH I S  P AR TI CU LAR  S TAN D AR D  OR  AS  
N OTE D :  S M ALL C AP I TALS .  

I n  referri n g  to  th e  stru ctu re  of  th i s  s tan dard ,  th e  term  

– “cl au se”  m ean s  on e  of  th e  seven teen  n u m bered  d i vi s i on s  wi th i n  th e  tabl e  of  con ten ts,  
i n cl u s i ve  of  al l  su bd i vi s i on s  (e . g .  C l au se  7  i n cl u d es  su bcl au ses  7. 1 ,  7 . 2,  etc. ) ;  

– “su bcl au se”  m ean s  a  n u m bered  su bd i vi s i on  of  a  cl au se  (e. g .  7 . 1 ,  7. 2  an d  7. 2 . 1  are  al l  
su bcl au ses  of  C l au se  7) .  

Referen ces  to  cl au ses  wi th i n  th i s  stan d ard  are  preced ed  by th e  term  “Cl au se”  fo l l owed  by th e  
cl au se  n u m ber.  Referen ces  to  su bcl au ses  wi th i n  th i s  parti cu l ar  stan d ard  are  by n u m ber on l y.  

I n  th i s  s tan d ard ,  th e  con j u n cti ve  “or”  i s  u sed  as  an  “ i n cl u s i ve  or”  so  a  statem en t i s  tru e  i f  an y 
com bi n ati on  of  th e  con d i t i on s  i s  tru e.  

Th e  verbal  form s  u sed  i n  th i s  s tan d ard  con form  to  u sag e  d escri bed  i n  An n ex H  of  th e  I SO/I EC 
D i recti ves,  Part  2 .  For th e  pu rposes  of  th i s  s tan d ard ,  th e  au xi l i ary  verb:  

– “sh al l ”  m ean s  th at  com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t  or  a  test  i s  m an d atory for  com pl i an ce  
wi th  th i s  s tan d ard ;  

– “sh ou l d”  m ean s  th at  com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t  or  a  test  i s  recom m en d ed  bu t  i s  n ot  
m an d atory for com pl i an ce  wi th  th i s  s tan d ard ;  

– “m ay”  i s  u sed  to  d escri be  a  perm i ssi bl e  way to  ach i eve  com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t or 
test.  

An  asteri sk (*)  as  th e  f i rst  ch aracter of  a  t i t l e  or at  th e  beg i n n i n g  of  a  parag raph  or  tabl e  t i t l e  
i n d i cates  th at  th ere  i s  g u i d an ce  or  rati on al e  re l ated  to  th at  i tem  i n  An n ex AA.  

A l i s t  of  al l  parts  of  th e  I EC  60601  seri es,  pu bl i sh ed  u n der th e  g en eral  t i t l e  Medical electrical 
equipment,  can  be  fou n d  on  th e  I EC  websi te.  
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Th e  com m i ttee  h as  d eci d ed  th at  th e  con ten ts  of  th e  base  pu bl i cati on  an d  i ts  am en d m en t  wi l l  
rem ai n  u n ch an g ed  u n ti l  th e  stabi l i ty  d ate  i n d i cated  on  th e  I E C  web  s i te  u n d er 
"h ttp: //webstore. i ec. ch "  i n  th e  d ata re l ated  to  th e  speci fi c  pu bl i cati on .  At  th i s  d ate,  th e  
pu bl i cati on  wi l l  be   

•  recon fi rm ed ,  

•  wi th d rawn ,  

•  repl aced  by a  revi sed  ed i ti on ,  or  

•  am en d ed .  
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I N TRODU CTI ON  

Th e  m i n i m u m  safety req u i rem en ts  speci fi ed  i n  th i s  parti cu l ar stan d ard  are  con si d ered  to  
provi de  for  a  practi cal  d eg ree  of  safety  i n  th e  operati on  of  I N FAN T I N CU B ATOR  equ i pm en t.  

Th i s  parti cu l ar  stan dard  am en d s  an d  su ppl em en ts  I EC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment 
– Part 1: General requirements for basic safety and essential performance,  h erei n after 
referred  to  as  th e  g en eral  s tan d ard .  

Th e  req u i rem en ts  are  fo l l owed  by speci fi cati on s  for th e  rel evan t  tests.  

A g en eral  g u i d an ce  an d  rati on al e  for  th e  req u i rem en ts  of  th i s  parti cu l ar stan d ard  are  g i ven  i n  
An n ex AA.  

I t  i s  con si d ered  th at  kn owl ed g e  of  th e  reason s  for th ese  requ i rem en ts  wi l l  n ot  on l y  faci l i tate  
th e  proper appl i cati on  of  th i s  parti cu l ar stan d ard  bu t  wi l l ,  i n  du e  cou rse,  exped i te  an y revi s i on  
n ecessi tated  by ch an g es  i n  cl i n i cal  practi ce  or as  a  resu l t  o f  d evel opm en ts  i n  tech n ol og y.  
H owever,  th i s  an n ex does  n ot  form  part  o f  th e  req u i rem en ts  of  th i s  s tan dard .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part  2-1 9:  Particular requirements  for the basic safety  
and  essential  performance of infant  incubators  

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Cl au se  1  o f  th e  g en eral  stan d ard 1 )  appl i es,  except  as  fo l l ows: 

201 .1 . 1  Scope 

Replacement:  

Th i s  I n tern ati on al  Stan dard  appl i es  to  th e  B ASI C  SAFE TY  an d  E S S E N TI AL P E R FORM AN C E  o f  I N FAN T 
I N CU B ATOR S ,  as  defi n ed  i n  201 . 3 . 209  of  th i s  s tan d ard ,  al so  referred  to  as  M E  E QU I P M E N T.  

I f  a  cl au se  or  su bcl au se  i s  speci fi cal l y  i n ten d ed  to  be  appl i cabl e  to  M E  E QU I P M E N T  on l y,  or  to  
M E  S YS TE M S  on l y,  th e  t i tl e  an d  con ten t  of  th at  cl au se  or  su bcl au se  wi l l  say so.  I f  th at  i s  n ot  th e  
case,  th e  cl au se  or  su bcl au se  appl i es  both  to  M E  E QU I P M E N T  an d  to  M E  S YS TE M S ,  as  rel evan t.  

H AZARD S  i n h eren t  i n  th e  i n ten ded  ph ysi ol og i cal  fu n cti on  of  M E  E QU I P M E N T  or  M E  SYS TE M S  
wi th i n  th e  scope  of  th i s  s tan d ard  are  n ot  covered  by speci fi c  req u i rem en ts  i n  th i s  stan d ard  
except  i n  7 . 2 . 1 3  an d  8 . 4. 1  of  th e  g en eral  stan d ard .  

N OTE  S ee  al so  4 . 2  o f  th e  g en eral  s tan d ard .  

Th i s  parti cu l ar stan d ard  speci fi es  safety req u i rem en ts  for  I N FAN T I N C U B ATORS  bu t  al tern ate  
m eth ods  of  com pl i an ce  wi th  a  speci fi c  cl au se  by dem on strati n g  eq u i val en t  safety  wi l l  n ot  be  
j u d g ed  as  n on -com pl i an t  i f  th e  M AN U FAC TU RE R  h as  d em on strated  i n  h i s  RI S K M AN AG E M E N T FI LE  
th at  th e  R I SK  presen ted  by th e  H AZAR D  h as  been  fou n d  to  be  of  an  acceptabl e  l evel  wh en  
wei g h ed  ag ai n st  th e  ben efi t  o f  treatm en t from  th e  d evi ce.  

Th i s  parti cu l ar stan d ard  d oes  n ot  appl y  to :   

– d evi ces  su ppl yi n g  h eat  vi a  B LAN KE TS ,  P AD S  o r  M ATTR E S SE S  i n  m ed i cal  u se;  for  i n form ati on  
see  I EC  80601 -2-35  [3 ] 2) ;  

– I N FAN T R AD I AN T WARM E RS ;  for  i n form ati on ,  see  I EC  60601 -2- 21  [2 ] ;  

– I N FAN T TRAN S P ORT I N CU BATORS ,  for  i n form ati on ,  see  I EC  60601 -2-20  [1 ] ;  

– I N FAN T P H OTOTH E RAP Y E QU I P M E N T ,  for  i n form ati on  see  I EC  60601 -2-50  [4] .  

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

Th e  obj ect  o f  th i s  parti cu l ar  stan dard  i s  to  establ i sh  parti cu l ar B ASI C  SAFE TY  an d  E S S E N TI AL 
P E RFORM AN CE  req u i rem en ts  for I N FAN T I N CU B ATOR S  as  defi n ed  i n  201 . 3 . 208,  wh i ch  m i n i m i ze  
H AZARD S  to  P ATI E N T  an d  OP E RATOR ,  an d  to  speci fy  tests  by wh i ch  com pl i an ce  wi th  th e  
req u i rem en ts  can  be  veri fi ed .  

————————— 
1 )  Th e  g en eral  s tan d ard  i s  I E C  6 0 60 1 -1 ,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for basic 

safety and essential performance.     

2)  F i g u res  i n  s q u are  brackets  refer  to  th e  B i bl i og raph y.  
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201 .1 .3  Col lateral  standards 

Addition: 

Th i s  parti cu l ar stan dard  refers  to  th ose  appl i cabl e  co l l ateral  s tan dard s  th at  are  l i s ted  i n  
C l au se  2  of  th e  g en eral  stan d ard  an d  C l au se  2  of  th i s  parti cu l ar stan d ard .  

I E C  60601 -1 -2  appl i es  as  m od i fi ed  i n  C l au se  202.  I EC  60601 -1 -3  an d  I EC  60601 -1 - 1 0  d o  n ot  
appl y.  Al l  o th er pu bl i sh ed  col l ateral  s tan d ard s  i n  th e  I EC  60601 -1  seri es  appl y  as  pu bl i sh ed .  

201 .1 .4  *  Particu lar standards 

Replacement: 

I n  th e  I EC  60601  seri es,  parti cu l ar stan d ard s  m ay m od i fy,  repl ace  or  d e l ete  req u i rem en ts  
con tai n ed  i n  th e  g en eral  s tan d ard  an d  co l l ateral  s tan d ard s  as  appropri ate  for  th e  parti cu l ar 
M E  E QU I P M E N T  u n d er con si derati on ,  an d  m ay ad d  oth er  B AS I C  SAFE TY  an d  E S SE N TI AL 
P E RFORM AN CE  req u i rem en ts.  

A req u i rem en t of  a  parti cu l ar  stan dard  takes  pri ori ty  over th e  g en eral  s tan d ard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th i s  parti cu l ar stan d ard  as  th e  g en eral  s tan d ard .  
Col l ateral  s tan d ard s  are  referred  to  by th ei r  docu m en t  n u m ber.  

Th e  n u m beri n g  of  cl au ses  an d  su bcl au ses  of  th i s  parti cu l ar stan d ard  correspon d s  to  th at  o f  
th e  g en eral  s tan d ard  wi th  th e  prefi x  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th i s  s tan dard  add resses  th e  con ten t  
of  C l au se  1  of  th e  g en eral  s tan dard )  or appl i cabl e  col l ateral  s tan dard  wi th  th e  prefi x  “20x”  
wh ere  x  i s  th e  f i n al  d i g i t(s)  o f  th e  co l l ateral  s tan d ard  docu m en t  n u m ber (e . g .  202. 4  i n  th i s  
parti cu l ar stan d ard  ad d resses  th e  con ten t  of  C l au se  4  of  th e  60601 -1 - 2  co l l ateral  stan dard ,  
203. 4  i n  th i s  parti cu l ar  stan d ard  ad dresses  th e  con ten t  of  C l au se  4  of  th e  60601 -1 - 3  co l l ateral  
s tan d ard ,  etc. ) .  Th e  ch an g es  to  th e  text  o f  th e  g en eral  s tan dard  are  speci fi ed  by th e  u se  of  
th e  fo l l owi n g  words:  

"Repl acem en t"  m ean s  th at  th e  cl au se  or su bcl au se  of  th e  g en eral  s tan d ard  or  appl i cabl e  
co l l ateral  s tan d ard  i s  repl aced  com pl etel y  by th e  text  of  th i s  parti cu l ar stan d ard .  

"Add i ti on "  m ean s  th at  th e  text  o f  th i s  parti cu l ar stan dard  i s  ad d i ti on al  to  th e  req u i rem en ts  of  
th e  g en eral  s tan dard  or  appl i cabl e  co l l ateral  s tan d ard .  

"Am en d m en t"  m ean s  th at  th e  cl au se  or su bcl au se  of  th e  g en eral  s tan dard  or  appl i cabl e  
co l l ateral  s tan d ard  i s  am en ded  as  i n d i cated  by th e  text  o f  th i s  parti cu l ar stan d ard .  

Su bcl au ses,  fi g u res  or tabl es  wh i ch  are  add i ti on al  to  th ose  of  th e  g en eral  s tan d ard  are  
n u m bered  starti n g  from  201 . 1 01 .  H owever,  du e  to  th e  fact  th at  d efi n i ti on s  i n  th e  g en eral  
s tan d ard  are  n u m bered  3 . 1  th rou g h  3 . 1 39,  ad d i ti on al  d efi n i t i on s  i n  th i s  s tan dard  are  
n u m bered  beg i n n i n g  from  201 . 3 . 201 .  Ad d i ti on al  an n exes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  an d  
ad d i ti on al  i tem s  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Su bcl au ses  or f i g u res  wh i ch  are  add i ti on al  to  th ose  of  a  col l ateral  s tan dard  are  n u m bered  
starti n g  from  20x,  wh ere  “x”  i s  th e  n u m ber of  th e  col l ateral  s tan d ard ,  e . g .  202  for 
I EC  60601 -1 -2,  203  for  I EC  60601 -1 -3 ,  etc.  

Th e  term  " th i s  stan dard "  i s  u sed  to  m ake  referen ce  to  th e  g en eral  s tan d ard ,  an y appl i cabl e  
co l l ateral  s tan d ards  an d  th i s  parti cu l ar stan d ard  taken  tog eth er.  

Wh ere  th ere  i s  n o  correspon d i n g  cl au se  or  su bcl au se  i n  th i s  parti cu l ar stan dard ,  th e  cl au se  or 
su bcl au se  of  th e  g en eral  s tan d ard  or  appl i cabl e  co l l ateral  s tan d ard ,  al th ou g h  possi bl y  n ot  
rel evan t,  appl i es  wi th ou t  m od i fi cati on ;  wh ere  i t  i s  i n ten d ed  th at  an y part  o f  th e  g en eral  
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stan d ard  or  appl i cabl e  co l l ateral  s tan dard ,  al th ou g h  possi bl y  re l evan t,  i s  n ot  to  be  appl i ed ,  a  
s tatem en t  to  th at  effect  i s  g i ven  i n  th i s  parti cu l ar  stan d ard .  

S KI N  TE M P E R ATU RE  S E N S OR S  wh i ch  are  appl i ed  to  operate  a  B AB Y C ON TROLLE D  I N CU B ATOR  
i n cl u d i n g  th e  d i spl ayed  val u e  are  con si d ered  to  be  n ot  a  C LI N I CAL TH E RM OM E TE R  i n  th e  sen se  
of  th e  parti cu l ar stan d ard  I SO 80601 -2-56.  

201 .2  Normative references 

Cl au se  2  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

Amendment: 

I E C  60601 -1 - 2,  Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for basic safety 
and essential performance – Collateral standard: Electromagnetic compatibility – 
Requirements and tests 

Addition: 

N OTE  I n fo rm ati ve  refe re n ces  are  l i s ted  i n  th e  bi bl i og raph y beg i n n i n g  o n  pag e  3 7.  

201 .3  Terms and  defin i tions  

For th e  pu rposes  of  th i s  d ocu m en t,  th e  term s  an d  d efi n i t i on s  g i ven  i n  I E C  60601 -1  appl y,  
except  as  fo l l ows:  

N OTE  An  i n d ex  o f  d ef i n ed  term s  i s  fo u n d  beg i n n i n g  o n  pag e  3 8 .  

Addition: 

201 .3.201  
AIR  CONTROLLED INCUBATOR  
I N FAN T I N CU B ATOR  i n  wh i ch  th e  ai r  tem peratu re  i s  au tom ati cal l y  con tro l l ed  by an  ai r  
tem peratu re  sen sor accord i n g  to  th e  C ON TROL TE M P E RATU RE  set  by th e  OP E R ATOR  

201 .3.202  
AVERAGE INCUBATOR TEMPERATURE  
averag e  of  th e  I N CU BATOR TE M P E RATU R E  read i n g s  taken  at  reg u l ar  i n terval s  ach i eved  d u ri n g  
S TE AD Y TE M P E R ATU RE  CON D I TI ON  (see  Fi g u re  201 . 1 02)  

201 .3.203  
AVERAGE TEMPERATURE  
averag e  of  tem peratu re  read i n g s  taken  at  reg u l ar i n terval s  at  an y speci fi ed  po i n t  i n  th e  
COM P AR TM E N T  ach i eved  d u ri n g  S TE AD Y TE M P E RATU RE  CON D I TI ON  

201 .3.204 
BABY CONTROLLED  INCUBATOR  
an  AI R  CON TROLLE D  I N CU B ATOR  wh i ch  h as  th e  add i ti on al  capabi l i ty  of  au tom ati cal l y  con tro l l i n g  
th e  I N CU BATOR  a i r  tem peratu re  i n  ord er  to  m ai n tai n  th e  tem peratu re  as  m easu red  by a  SKI N  
TE M P E RATU RE  SE N S OR  accord i n g  to  th e  C ON TR OL TE M P E RATU RE  set  by th e  OP E R ATOR  

201 .3.205  
COMPARTMENT  
en vi ron m en tal l y-con tro l l ed  en cl osu re  i n ten d ed  to  con tai n  an  I N FAN T an d  wi th  tran sparen t  
secti on (s)  wh i ch  al l ows  for vi ewi n g  of  th e  I N FAN T  
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201 .3.206  
CONTROL TEMPERATURE  
tem peratu re  se l ected  at  th e  tem peratu re  con tro l  

201 .3.207 
INCUBATOR TEMPERATURE  
tem peratu re  of  th e  ai r  at  a  po i n t  1 0  cm  above  th e  cen tre  of  th e  M ATTR E S S  su rface  i n  th e  
COM P AR TM E N T  (see  Fi g u re  201 . 1 01 ,  poi n t  M )  

201 .3.208 
INFANT  
P ATI E N T  u p  to  th e  ag e  of  th ree  m on th s  an d  a  wei g h t  l ess  th an  1 0  kg  

201 .3.209  
INFANT INCUBATOR  
M E  E QU I P M E N T  h avi n g  a  C OM P ARTM E N T  wh i ch  i s  provi d ed  wi th  th e  m ean s  to  con tro l  th e  
en vi ron m en t of  th e  I N FAN T pri m ari l y  by h eated  ai r  wi th i n  th e  COM P AR TM E N T  

201 .3.21 0  
SKIN  TEMPERATURE  
tem peratu re  of  th e  ski n  of  th e  I N FAN T at  a  poi n t  on  wh i ch  th e  S KI N  TE M P E RATU RE  SE N S OR  i s  
p l aced  

201 .3.21 1  
SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  
sen si n g  d evi ce  i n ten d ed  to  m easu re  th e  I N FAN T S KI N  TE M P E RATU R E  

 
A 

M 

C 

B 
D 

IEC   253/09 

 

Key 

M  =  I N C U B AT O R  TE M P E R AT U R E  s en s o r 

A,  B ,  C ,  D  =  Ai r  tem pe ratu re  se n s o r 

Th e  m easu ri n g  po i n ts  A to  D  an d  M  are  i n  a  p l an e  paral l e l  to  an d  at  a  d i s tan ce  of  1 0  cm  from  th e  
M ATTR E S S .  

Figure  201 .1 01  – Posi tion ing  of  ai r  temperature  sensors  
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Figure  201 .1 02  – Variation  of  INCUBATOR TEMPERATURE  

201 .3.21 2  
STEADY TEMPERATURE  CONDITION  
con d i ti on  reach ed  wh en  th e  I N CU BATOR TE M P E RATU R E  d oes  n ot  vary by m ore  th an  1  °C  over a  
peri od  of  on e  h ou r (see  Fi g u re  201 . 1 02)  

201 .4  General  requ i rements  

Cl au se  4  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .4. 1  Condi tions  for appl ication  to  ME  EQUIPMENT  or  ME  SYSTEMS  

Addition: 

For I N FAN T  I N C U B ATORS  wh i ch  com bi n e  al tern ati ve  h eat  sou rces,  for  i n stan ce  I N FAN T  
I N CU B ATORS  wi th  i n teg rated  rad i an t  warm ers,  d evi ces  su ppl yi n g  h eat  vi a B LAN KE TS ,  P AD S  or  
M ATTR E SS E S ,  e tc. ,  th e  safety requ i rem en ts  of  th e  parti cu l ar stan d ards  for  th ese  al tern ati ve  
h eat  sou rces,  i f  an y,  sh al l  be  m et.  Th e  safety  req u i rem en ts  of  th i s  parti cu l ar  stan d ard  sh al l  n ot  
be  al tered  by su ch  ad d i ti on al  h eat  sou rces  speci fi ed  by th e  M AN U FAC TU RE R ,  detai l s  of  wh i ch  
are  provi ded  i n  th e  i n stru cti on  for  u se.  

Compliance is checked by the tests of Clause 201.11  and subclause 201.15.4.2.1  of the 
relevant particular standards (e.g.  IEC 60601-2-21  or IEC 80601-2-35).  

201 .4.3  *  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  ESSENTIAL  PERFORMANCE of  I NFANT INCUBATORS  

E S SE N TI AL P E RFORM AN CE  req u i rem en ts  are  fou n d  i n  th e  su bcl au ses  l i s ted  i n  Tabl e  201 . 1 01 .  
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Table  201 .1 01  – Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Requ i rement  Subclause 

E S S E N TI AL P E R F O R M AN C E  req u i re m en t  1  2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 4  or  g e n erati o n  o f  a  vi s u al  an d  
au d i bl e  al arm  i n  co m pl i an ce  wi th  2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1  ee )  

E S S E N TI AL P E R F O R M AN C E  req u i re m en t  2  2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 6  or  g e n erati o n  o f  a  vi s u al  an d  
au d i bl e  al arm  i n  com pl i an ce  wi th  2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1  d d )  

 

201 .5  General  requ i rements  for testing  ME  EQUIPMENT  

Cl au se  5  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .5.3  *  Ambient  temperature,  humid i ty,  atmospheric  pressure 

Replacement of item a): 

a)  After  th e  M E  E QU I P M E N T  to  be  tested  h as  been  set  u p  for  N ORM AL U SE  (accord i n g  to  5 . 7)  th e  
M E  E QU I P M E N T  sh al l  com pl y wi th  th e  requ i rem en ts  of  th i s  stan d ard  wh en  operati n g  wi th i n  
th e  fo l l owi n g  con d i ti on s  

– an  am bi en t  tem peratu re  between  +20  °C  an d  +30  °C;  

– an  am bi en t  ai r  vel oci ty  l ess  th an  0 , 3  m /s.  

Addition: 

I f  n ot  o th erwi se  speci fi ed  i n  th i s  parti cu l ar  stan d ard ,  al l  tests  sh al l  be  carri ed  ou t  at  an  
am bi en t  tem peratu re  wi th i n  th e  ran g e  of  21  °C  to  26  °C. ”  

201 .5.4  Other cond i tions 

Addition: 

I f  n ot  o th erwi se  speci fi ed ,  th e  CON TROL TE M P ER ATU RE  sh al l  be  36  °C  ±  1  °C  an d  sh al l  al ways  
exceed  th e  am bi en t  tem peratu re  by at  l east  3  °C.  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Cl au se  6  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es .  

201 .7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Cl au se  7  of  th e  g en eral  stan dard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of  ME  EQUIPMENT or  ME  EQUIPMENT parts   (see  al so  
   Tabl e  C. 1  o f  th e  g en eral  s tan dard )  

Addition: 

201 .7.2.1 01  *  Oxygen  moni tor 

An  I N FAN T I N CU B ATOR  n ot  eq u i pped  wi th  an  i n teg ral  oxyg en  m on i tor  an d  wh i ch  provi d es  m ean s  
for  oxyg en  adm i n i strati on  sh al l  be  m arked  i n  a  prom i n en t  posi ti on  wi th  a  text  wh i ch  states:  
"U se  an  oxyg en  m on i tor  wh en  oxyg en  i s  ad m i n i stered " .   

N OTE  S ee  al so  7 . 5  o f  th e  g en eral  s tan d ard .  



I EC  60601 -2- 1 9: 2009+ AM D1 : 201 6  CSV – 1 3  – 
© I EC  201 6  

201 .7.2.1 02  Heater surface temperature 

I f  a  h eater i s  accessi bl e  wi th ou t  th e  u se  of  a  TOOL ,  a  n oti ce  s i g n  (see  7. 5  of  th e  g en eral  
s tan dard )  or m arki n g  sh al l  be  d i spl ayed  ad j acen t  to  th e  h eater g i vi n g  warn i n g  of  h i g h  su rface  
tem peratu re.   

201 .7.4  Markings  of  controls  and  instruments (see  al so  Tabl e  C. 3  of  th e  g en eral  
s tan d ard)  

201 .7.4.2  *  Control  devices  

Addition: 

Tem peratu re  con trol s  sh al l  be  cl earl y  m arked  wi th  tem peratu re  setti n g s  on  or  ad j acen t  to  th e  
con tro l .  Th e  m arki n g s  sh al l  be  provi d ed  at  i n terval s  of  n ot  g reater th an  0 , 5  °C  for  AI R  
C ON TR OLLE D  I N CU B ATORS  an d  n ot  g reater th an  0 , 25  °C  for  B AB Y CON TROLLE D  I N C U B ATORS .  

M arki n g  of  th e  m axi m u m  an d  th e  m i n i m u m  val u es  of  con trol s  an d  i n d i cators  sh al l  be  su ch  th at  
n o  con fu si on  can  ari se  wi th  reg ard  to  th e  posi ti on  of  th e  con trol  or  th e  i n d i cated  val u es.  

201 .7.9.2.2  *  Warn ing  and  safety notices  

Addition 

The instructions for use shall include the following: 

*a)  A statem en t th at  an  I N FAN T  I N C U B ATOR sh ou l d  be  u sed  on l y by appropri atel y  trai n ed  
person n el  an d  u n d er th e  d i recti on  of  q u al i fi ed  m ed i cal  person n el  fam i l i ar  wi th  cu rren tl y 
kn own  R I S KS  an d  ben efi ts  of  I N FAN T  I N CU B ATOR  u se.  

*b)  A warn i n g  th at  d i rect  su n l i g h t  or  o th er  rad i an t  h eat  sou rces  can  cau se  an  i n crease  i n  
I N C U B ATOR TE M P E RATU RE  to  d an g erou s  l evel s.  

*c)  A statem en t th at  th e  u se  of  oxyg en  i n creases  th e  dan g er of  f i re  an d  th at  au xi l i ary 
equ i pm en t  prod u ci n g  sparks  sh al l  n ot  be  pl aced  i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR .  

*d )  A warn i n g  th at  even  sm al l  q u an ti t i es  of  f l am m abl e  ag en ts,  su ch  as  eth er an d  al coh ol ,  l eft  
i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  can  cau se  fi re  i n  con n ecti on  wi th  oxyg en .  

*e)  A statem en t of  th e  m axi m u m  al l owed  wei g h t  of  ad d i ti on al  eq u i pm en t  wh i ch  m i g h t  be  
pl aced  on  sh el ves  con n ected  to  th e  I N FAN T  I N CU BATOR .  

f)  For an  I N FAN T  I N CU B ATOR  h avi n g  a  TYP E  B  AP P LI E D  P ARTS  wh ere  th e  I N FAN T m ay n ot  be  
i sol ated  from  earth ,  a  warn i n g  th at  parti cu l ar care  m u st  be  taken  to  en su re  th at  
ad d i ti on al  eq u i pm en t  con n ected  to  th e  I N FAN T i s  e l ectri cal l y  safe.  

g )  A warn i n g  stati n g  th at  ad m i n i strati on  of  oxyg en  m ay i n crease  th e  n oi se  l evel  for th e  
I N FAN T wi th i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR .  

h )  E xpl an ati on  of  th e  operati on  of  su ppl em en tary oxyg en  eq u i pm en t  su ppl i ed  for  u se  wi th  
th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  or as  speci fi ed  i n  th e  ACC OM P AN YI N G  D OCU M E N TS .  

i )  A statem en t th at  an  oxyg en  an al yzer sh al l  be  u sed  wh en  oxyg en  i s  d e l i vered  to  th e  
I N FAN T.  

j )  Detai l s  o f  an y speci fi ed  com bi n ati on s  of  M E  E QU I P M E N T  (see  201 . 4. 1 ) .  

*k)  A warn i n g  ag ai n st  th e  u se  of  th e  SKI N  TE M P E RATU R E  S E N S OR  as  a  rectal  tem peratu re  
sen sor,  i f  su ch  a  warn i n g  i s  appl i cabl e.  

* l )  A statem en t th at  th e  I N FAN T I N CU BATOR can n ot  d i fferen ti ate  between  an  i n crease  i n  core  
tem peratu re  wi th  a  co l d  ski n  ( fever)  an d  a  l ow core  an d  S KI N  TE M P E RATU RE  
(h ypoth erm i a) ,  an d  a  recom m en d ati on  to  m on i tor  th e  tem peratu re  of  th e  P ATI E N T.  
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201 .7.9.2.8  *  Start-up  PROCEDURE  

Addition: 

Th e  i n stru cti on s  for  u se  sh al l  ad d i ti on al l y  con tai n  a  speci fi cati on  of  th e  warm -u p  ti m e  of  th e  
I N FAN T  I N CU BATOR m easu red  as  speci fi ed  i n  su bcl au se  201 . 1 2. 1 . 1 07.  

201 .7.9.2.9  *  Operating  instructions 

Addition: 

Th e  i n stru cti on s  for  u se  sh al l  con tai n  th e  fo l l owi n g  add i ti on al  i tem s:  

a)  a  recom m en d ati on  of  th e  posi ti on  an d  m eth od  of  u se  of  th e  SKI N  TE M P E RATU R E  SE N S OR  

b)  i n form ati on  on  h ow an d  wh en  to  veri fy  th e  fu n cti on al i ty  of  th e  ALAR M  S YS TE M  

c)  i n form ati on  abou t  th e  ran g e  of  CON TR OL TE M P E RATU R E  an d  re l ati ve  h u m i d i ty  of  th e  I N FAN T  
I N C U B ATOR .  I f  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  i s  n ot  su ppl i ed  wi th  m ean s  for  con trol  o f  th e  d eg ree  of  
h u m i d i ty  th i s  sh al l  be  stated  i n  th e  i n stru cti on s  for  u se  

d )  a  s tatem en t of  th e  m axi m u m  al l owed  wei g h t  of  ad d i t i on al  eq u i pm en t  wh i ch  m i g h t  be  
pl aced  on  sh el ves  con n ected  to  th e  I N FAN T  I N CU BATOR  

201 .7.9.3  Technical  description  

201 .7.9.3.1  General  

Additional item: 

– th e  M AN U FAC TU RE R  sh al l  speci fy  i n  th e  AC COM P AN YI N G  D OC U M E N TS  th e  m axi m u m  CO2  
con cen trati on  (see  su bcl au se  201 . 1 2. 4. 2. 1 01 )   

201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Cl au se  8  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es.  

201 .9  Protection  against  MECHANICAL HAZARDS  of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Cl au se  9  of  th e  g en eral  stan d ard  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .9.2  HAZARDS  associated  wi th  moving  parts  

201 .9.2.1  General  

Addition: 

Th i s  requ i rem en t  i s  n ot  appl i cabl e  to  an  ai r  ci rcu l ati n g  fan  i f  i t  i s  accessi bl e  on l y wh en  n o  
I N FAN T i s  presen t  i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  an d  appropri ate  M E  E QU I P M E N T parts  are  rem oved  
for  cl ean i n g .  

201 .9.6.2  Acoustic  energy 

201 .9.6.2.1  Aud ible  acoustic  energy 

Additional subclauses: 

201 .9.6.2.1 .1 01  *  Sound  level  wi th in  the  COMPARTMENT  
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I n  N ORM AL U S E  th e  sou n d  l evel  wi th i n  th e  C OM P ARTM E N T sh al l  n ot  exceed  a  sou n d  pressu re  
l evel  of  60  d B  A except  as  speci fi ed  i n  su bcl au se  201 . 9 . 6. 2. 1 . 1 03.  

Compliance is checked by the following test: 

With the microphone of a sound level meter complying with the requirements of IEC 61672-1  
[5]  positioned 100 mm to 150 mm above the centre of the INFANT tray,  the measured sound 
level shall not exceed the specified values.  For this test the INFANT INCUBATOR  shall be 
operated at a CONTROL TEMPERATURE of 36 °C and at a maximum humidity.  The background 
sound level measured inside the COMPARTMENT shall be at least 10 dB below that which is 
measured during the test.  

201 .9.6.2.1 .1 02  *  Aud ible  alarm  sound  level  

Au d i bl e  ALARM  S I G N ALS  sh al l  h ave  a  sou n d  l evel  o f  at  l east  65  d BA at  a  d i stan ce  of  3  m  
perpen d i cu l ar to  th e  fron t  o f  th e  con trol  u n i t  i n  a  refl ecti n g  room .  Th e  au d i tory al arm  m ay be  
ad j u sted  by th e  OP E RATOR  to  a  m i n i m u m  l ower l evel  o f  50  d BA.  I f  th e  freq u en cy of  th e  au d i tory 
al arm s  i s  ad j u stabl e  by th e  OP E RATOR ,  th ese  req u i rem en ts  sh al l  appl y to  al l  th e  i n d i vi d u al  
se l ectabl e  frequ en ci es.  

Compliance is checked by inspection and measurement of the audible alarm level using a 
sound level meter,  as required in subclause 201.9.6.2.1 .101  of this particular standard,  placed 
1 ,5 m above the floor and 3 m from the control unit.  For this test the INFANT INCUBATOR shall 
be operated at a CONTROL TEMPERATURE of 36°C and at a maximum humidity.  The background 
sound level measured shall be at least 10 dBA below that which is measured during the test.  

201 .9.6.2.1 .1 03  *  Aud ible  alarms sound  level  wi th in  COMPARTMENT  

Wh en  an y I N FAN T  I N CU BATOR al arm  i s  sou n d i n g ,  th e  sou n d  l evel  i n  th e  COM P ARTM E N T sh al l  n ot  
exceed  80  d BA.  I f  th e  freq u en cy of  th e  au d i tory al arm s  i s  ad j u stabl e  by th e  OP E RATOR ,  th i s  
sh al l  appl y  to  al l  th e  i n d i vi d u al  sel ectabl e  freq u en ci es.  

Compliance is checked by the following test: 

The alarm shall be actuated and the measurement shall be carried out as described in 
subclause 201.9.6.2.1 .101.  

201 .9.8  HAZARDS  associated  with  support  systems 

201 .9.8.3  Strength  of  PATIENT  or  OPERATOR  support  or  suspension  system 

201 .9.8.3.1  General   

Amendment: 

Th e  n orm al  l oad  for an  I N FAN T i s  redu ced  to  1 0  kg .   

Additional subclauses: 

201 .9.8.3.1 01  *  Barriers  

Th e  I N FAN T sh al l  be  safel y  retai n ed  wi th i n  th e  COM P ARTM E N T by barri ers  su ch  as  wal l s  or  s i de  
pan el s.  Barri ers  i n ten d ed  to  be  open ed  or  rem oved  to  al l ow access  to  th e  I N FAN T,  su ch  as  
d oors,  ports  etc. ,  sh al l  c l ose  so  as  n ot  to  open  u n der th e  test  con d i ti on s  speci fi ed  bel ow.  I t  
sh al l  n ot  be  possi bl e  for  barri ers  to  be  i n secu rel y  cl osed  or  l atch ed  wh i l st  appeari n g  to  be  
en g ag ed .  Th e  m ech an i cal  i n teg ri ty  of  th e  I N FAN T  I N C U B ATOR sh al l  be  m ai n tai n ed  u n d er th e  
fo l l owi n g  test  con d i ti on s.  

Compliance is checked by inspection and by the following test: 
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With all access port doors deliberately made as insecure as possible,  without the use of a 
TOOL,  whilst still appearing to be engaged,  a horizontal force shall be applied to the centre of 
the access port door.  The force shall be increased gradually from zero to 20 N in an interval 
of 5 s – 10 s and shall be held at maximum for 5 s.  

201 .9.8.3.1 02  MATTRESS  tray 

I f  th e  M ATTR E S S  tray can  be  exten ded  ou ts i d e  th e  en cl osu re  i t  sh al l  be  restrai n ed  to  en su re  
th at  th e  tray rem ai n s  attach ed  to  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR ,  i s  su pported  an d  d oes  n ot  t i p  u n der 
th e  wei g h t  of  th e  I N FAN T.  

Compliance is checked by the following test: 

A gradually increasing downward force is applied to the middle of the outside edge of the 
MATTRESS  tray whilst in the fully extended position.  The force is increased over 5 s – 10 s 
intervals until it equals 100 N and is to be maintained for a period of 1  min.  The tray shall not 
incline by more than 5° to the horizontal axis of the I N FAN T  INCUBATOR  and there shall be no 
visible evidence of damage to the supporting structures.  

Additional subclause: 

201 .9.8.1 01  Supports  and  mounting  brackets  for  ACCESSORIES  

Su pports  an d  m ou n ti n g  brackets  for accessori es  sh al l  be  su i tabl e  an d  of  ad eq u ate  stren g th  
for  th ei r  pu rpose.  

Compliance is checked by inspection and by the following test: 

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

201 .1 0  Protection  against  unwanted  and  excessive  rad iation  HAZARDS  

Cl au se  1 0  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es.  

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Cl au se  1 1  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es,  except as  fo l l ows:  

201 .1 1 .1  Excessive  temperature  in  ME  EQUIPMENT  

201 .1 1 .1 .2.2  APPLIED  PARTS  not  intended  to  supply heat  to  a  PATIENT  

Replacement: 

Th e  tem peratu re  of  th e  su rfaces  i n ten d ed  to  be  i n  con tact  wi th  a  P ATI E N T  sh al l  n ot  exceed  
40  °C.  Th e  tem peratu re  of  o th er su rfaces  accessi bl e  to  th e  P ATI E N T  sh al l  n ot  exceed  40°C  for  
m etal  su rfaces  an d  43  °C  for  o th er m ateri al s .  

Th ese  req u i rem en ts  appl y  i n  N OR M AL C ON D I TI ON S  an d  SI N G LE  FAU LT CON D I TI ON S  i n cl u d i n g :  
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– fai l u re  of  th e  ai r  ci rcu l ati on ;  

– fai l u re  of  a  TH E RM OS TAT;  

– d i scon n ecti on  of  th e  SKI N  TE M P E R ATU RE  SE N S OR .  

Compliance is checked by the following test: 

The maximum temperature of surfaces intended to be in contact with and surfaces accessible 
to the INFANT shall be measured according to 11 .1 .2 of the general standard and include test 
conditions as described in the compliance test of subclauses 201.12.3.101  and 201.15.4.2.1  
of this particular standard.  

201 .1 1 .2  *  Fi re  prevention  

Subclause 11.2 of the general standard applies.  

201 .1 1 .6.2  *  Overflow in  ME  EQUIPMENT  

Addition: 

I f  a  water reservoi r  i s  provi d ed  as  an  i n teg ral  part  of  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR ,  i t  sh al l  h ave  a 
water l evel  i n d i cator wi th  “m ax”  an d  “m i n ”  m arki n g s  i f  th e  l evel  o f  th e  water i n  th e  tan k can n ot  
be  seen .  Th e  tan k sh al l  be  so  d esi g n ed  th at  i t  can  be  drai n ed  wi th ou t  t i l t i n g  th e  I N FAN T  
I N CU B ATOR .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 1 .6.3  Spi l lage  on  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Replacement: 

I N FAN T I N CU B ATOR S  sh al l  be  so  con stru cted  th at  spi l l ag e  does  n ot  wet  parts  wh i ch  i f  wetted  
m i g h t  cau se  a  safety  H AZARD .  

Su ch  spi l l ag e  i s  con si d ered  a  SI N G LE  FAU LT C ON D I TI ON .  

Compliance is checked by the following test: 

Th e  M E  E QU I P M E N T  sh al l  be  posi ti on ed  as  for  N OR M AL U SE  wi th  th e  can opy i n  th e  n orm al  
posi t i on ;  200  m l  o f  water i s  pou red  on  an y po i n t  of  th e  top  su rface  of  th e  M E  E QU I P M E N T.  After 
th i s  test  th e  M E  E QU I P M E N T  sh al l  com pl y wi th  th e  req u i rem en ts  of  th i s  s tan dard .  

201 .1 1 .6.6  *Cleaning  and  d isinfection  of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Addition: 

A h u m i d i fi er,  i f  provi d ed ,  sh al l  be  desi g n ed  to  perm i t  th e  appl i cati on  of  P ROCE D U RE S  th at  effect  
m i crobi o l og i cal  d econ tam i n ati on  between  u ses.  

201 .1 1 .8  In terruption  of  the  power supply /  SUPPLY MAINS  to  ME  EQUIPMENT  

Addition:  

Th e  M E  E QU I P M E N T sh al l  be  so  d esi g n ed ,  th at  an  i n terru pti on  an d  a  restorati on  of  th e  power 
su ppl y  of  u p  to  1 0  m i n  d oes  n ot  ch an g e  th e  C ON TR OL TE M P E RATU RE  or oth er preset  val u es.  

Compliance is checked by switching the SUPPLY MAINS  off and then switching on and 
inspecting the  ME EQUIPMENT.  
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201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs  

Cl au se  1 2  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es,  except as  fo l l ows:  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments  

Additional subclauses: 

201 .1 2.1 .1 01  *  Stabi l i ty of  INCUBATOR TEMPERATURE   

Du ri n g  S TE AD Y TE M P E R ATU RE  C ON D I TI ON  th e  I N C U B ATOR TE M P E R ATU RE  sh al l  n ot  d i ffer from  th e  
AVE RAG E  I N CU B ATOR TE M P E RATU RE  by  m ore  th an  0, 5  °C.  

Compliance is checked by measurement at CONTROL TEMPERATURES  of 32 °C and 36 °C over a 
period of at least 1  h.  

201 .1 2.1 .1 02  *  Un i formity of  I NCUBATOR TEMPERATURE   

Wi th  an  I N FAN T  I N CU B ATOR worki n g  as  an  AI R  C ON TR OLLE D  I N CU B ATOR  an d  th e  CON TROL 
TE M P E RATU RE  set  at  an y tem peratu re  wi th i n  i ts  ran g e,  th e  AVE RAG E  TE M P E RATU RE  i n  each  of  
th e  poi n ts  A,  B,  C,  an d  D  as  speci fi ed  i n  th e  test  i n stru cti on  sh al l  n ot  d i ffer  from  th e  AVE RAG E  
I N C U B ATOR TE M P E RATU RE  by m ore  th an  0 , 8  °C  i n  N ORM AL U S E .  I n  an y posi ti on  of  th e  t i l ted  
M ATTR E SS  i t  sh al l  n ot  d i ffer by m ore  th an  1  °C.  

Compliance is checked by the following test: 

Calibrated temperature sensors shall be placed at five points in a plane parallel to and 10 cm 
above the MATTRESS  surface.  Point M shall be a point 10 cm above the centre of the MATTRESS  
(see Figure 201.101,  point M).  The other points shall be the centres of the four areas formed 
by lines,  which divide both the width and the length in two parts (see Figure 201.101,  points A 
to D).  The AVERAGE TEMPERATURE at each of these five points shall be measured at CONTROL 
TEMPERATURES  of 32 °C and 36 °C.  

The difference between the  AVERAGE INCUBATOR TEMPERATURE (point M) and the measured 
values at points A,  B,  C,  and D shall be compared as specified.  The test shall be undertaken 
with the  INFANT INCUBATOR MATTRESS  tray horizontal and at the two extremes of its tilt angle.  

201 .1 2.1 .1 03  *  Accuracy of  SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  

Th e  accu racy of  th e  SKI N  TE M P E RATU RE  S E N S OR for  m easu ri n g  SKI N  TE M P E RATU R E  sh al l  be  
wi th i n  ±0, 3  °C.  

Compliance is checked by the following test: 

The SKIN TEMPERATURE SENSOR shall be immersed in a water bath which has the capability of 

controlling the temperature of the water such that it fluctuates by less than ±0,1  °C around its 
controlled value.  The water bath temperature shall be at a nominal 36 °C.  A standard 
thermometer shall be positioned with its temperature sensitive element adjacent to the SKIN 
TEMPERATURE SENSOR.  The displayed SKIN TEMPERATURE shall not differ from the water bath 
temperature,  measured within an uncertainty not greater than 0,05 °C,  by more than 0,3 °C.  

201 .1 2.1 .1 04  *  Accuracy between  SKIN  TEMPERATURE  and  CONTROL TEMPERATURE  

Wi th  an  I N FAN T  I N C U B ATOR  worki n g  i n  th e  B AB Y CON TROLLE D  I N C U B ATOR m od e  wi th  h ori zon tal  
M ATTR E SS  o ri en tati on ,  th e  tem peratu re  as  m easu red  by th e  S KI N  TE M P E R ATU RE  S E N S OR  sh al l  
n ot  d i ffer  from  th e  C ON TR OL TE M P E RATU R E  by m ore  th an  0 , 7  °C  i n  S TE AD Y TE M P E RATU RE  
C ON D I TI ON .  
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Compliance is checked by the following test: 

The SKIN TEMPERATURE SENSOR  shall be freely suspended 10 cm above the centre of the 
MATTRESS  surface.  The SKIN TEMPERATURE shall be measured at CONTROL TEMPERATURES  of 
36 °C.  

I f  i t  can  be  d em on strated  th at  an  al tern ati ve  test  m eth od  i s  m ore  re l evan t  for  th i s  test  th e  
M AN U FACTU RE R  m ay u se  th at  m eth od  to  veri fy  th e  perform an ce  req u i rem en t.  

201 .1 2.1 .1 05  *  Accuracy of  INCUBATOR TEMPERATURE  ind ication  

An  i n d i cati on  of  I N CU B ATOR  TE M P E R ATU RE  sh al l  be  provi d ed  by a  m ean s  wh i ch  i s  i n depen d en t 
of  an y d evi ce  u sed  for  con tro l  of  th e  I N C U B ATOR TE M P E RATU RE .  I t  sh al l  be  excl u si vel y  u sed  for 
i n d i cati on  of  I N CU B ATOR  TE M P E RATU RE  an d  i t  sh al l  be  so  l ocated  as  to  be  easi l y  read  wi th ou t  
open i n g  th e  I N FAN T I N CU BATOR  even  wh en  worki n g  at  a  m axi m u m  h u m i d i ty  setti n g .  

A mercury-in-glass thermometer shall not be used.  

The AVERAGE TEMPERATURE device reading shall not differ from the AVERAGE INCUBATOR 
TEMPERATURE,  measured by a standard thermometer,  by more than 0.8°C,  less the standard 

thermometer error.  The standard thermometer shall be accurate within ±0,05 °C.  It shall have 
a measuring range of at least 20 °C to 40 °C.  If the temperature sensitive component of any 
device is located at a point where the air temperature consistently differs from the INCUBATOR 
TEMPERATURE,  the device may be specially calibrated with an offset in order to meet the above 
requirements.  However,  in this case,  full details of the special calibration shall be specified in 
the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

Compliance is checked by inspection and measurement at CONTROL TEMPERATURES of 32 °C 
and 36 °C.  

201 .1 2.1 .1 06  *  Accuracy of  INCUBATOR TEMPERATURE  control  

Wi th  an  I N FAN T  I N CU BATOR operati n g  as  an  AI R  CON TR OLLE D  I N CU B ATOR ,  th e  AVE R AG E  

I N C U B ATOR  TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  d i ffer  from  th e  C ON TROL TE M P E RATU RE  by  m ore  th an  
±1 , 5  °C.  

Compliance is checked by measuring the AVERAGE INCUBATOR TEMPERATURE at a CONTROL 
TEMPERATURE of 36 °C and at steady temperature condition.  

201 .1 2.1 .1 07  *  Warm-up t ime 

Th e  warm -u p  t i m e  of  th e  M E  E QU I P M E N T sh al l  n ot  d i ffer  by m ore  th an  20  % from  th e  warm -u p 
t i m e  speci fi ed  i n  th e  i n stru cti on s  for  u se  (see  su bcl au se  201 . 7. 9 . 2. 8) .  

Compliance is checked by the following test: 

With the CONTROL TEMPERATURE set to 12 °C above ambient temperature,  the supply voltage 
being equal to the rated voltage,  and the  ME EQUIPMENT operating as an AIR CONTROLLED 
INCUBATOR,  the INFANT INCUBATOR  is switched on,  starting from COLD CONDITION.  The time for 
the INCUBATOR TEMPERATURE to rise by 11  °C is measured (see figure 201.102).  The humidity 
control,  if fitted shall be set to its maximum value.  The water level of a humidifier water 
container shall be normal.  The water in such a container shall be at ambient temperature.  

201 .1 2.1 .1 08 *  Overshoot  of  INCUBATOR TEMPERATURE  

After  ad j u stm en t  of  th e  CON TR OL TE M P E RATU R E  i n  th e  m an n er d escri bed  i n  th e  fo l l owi n g  test,  
th e  oversh oot  i n  I N CU BATOR TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  exceed  2  °C  an d  STE AD Y TE M P E R ATU R E  
CON D I TI ON  sh al l  be  restored  wi th i n  1 5  m i n .  



 – 20  – I EC  60601 -2-1 9: 2009+AM D1 : 201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

Compliance is checked by the following test: 

The INFANT INCUBATOR  is operated as an AIR CONTROLLED INCUBATOR  at a CONTROL 
TEMPERATURE of 32 °C until STEADY TEMPERATURE CONDITION is reached.  The temperature 
control is then adjusted to a CONTROL TEMPERATURE of 36 °C.  The overshoot of INCUBATOR 
TEMPERATURE and the time to reach the new STEADY TEMPERATURE CONDITION from the first 
passage of 36 °C shall be measured.  

201 .1 2.1 .1 09  *  Accuracy of  i nd ication  of  relative  humid i ty 

An y i n d i cated  val u e  of  re l ati ve  h u m i d i ty  sh al l  h ave  an  accu racy of  ±1 0  % re l ati ve  h u m i d i ty.  

Compliance is checked by the measurement of the relative humidity with a humidity 
measuring device at the centre of the enclosure.  The CONTROL TEMPERATURE shall be set at a 
value between 32 °C and 36 °C.  

201 .1 2.1 .1 1 0  *  Oxygen  control  

I f  an  oxyg en  con tro l l er  form s  an  i n teg ral  part  of  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR ,  th en  th ere  sh al l  be  
i n d epen d en t sen sors  for  m on i tori n g  an d  con tro l  o f  O2 .   

A vi su al  an d  au d i tory al arm  sh al l  be  g i ven  i f  th e  d i spl ayed  oxyg en  con cen trati on  d evi ates  from  
th e  con tro l  setti n g  l evel  by  m ore  th an  ±5  vo l .  % O2 .  

Compliance is checked by the following test: 

Set the oxygen control to 35 vol.  %.  When steady condition has been reached,  decrease the 
concentration quickly to less than 29 vol.  %.  Verify that the alarm activates at a displayed 
oxygen concentration no less than 30 vol.  %.   

Restore the oxygen concentration to 35 vol.  % O2.  When steady condition has been reached,  
increase the concentration quickly to more than 41  vol.  %.  Verify that the alarm activates at a 
displayed oxygen concentration no more than 40 vol.  %.   

201 .1 2.1 . 1 1 1  *  Ai r  veloci ty 

I n  N OR M AL U S E  th e  ai r  vel oci ty  over th e  M ATTR E SS  sh al l  n ot  exceed  0 , 35  m /s.  

Compliance is checked by measurement at the five points specified in the test specification of 
subclause 201.12.1 .102.  

201 .1 2.1 .1 1 2  *  Weigh ing  scale  

I f  a  wei g h i n g  scal e  i s  su ppl i ed  as  an  i n teg ral  part  o f  th e  I N FAN T  I N CU BATOR  or  as  an  accessory 
speci fi cal l y  for u se  wi th  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR ,  th e  wei g h t  d i spl ayed  val u e  sh al l  n ot  d i ffer  from  
th e  test  wei g h ts  by m ore  th an  th e  M AN U FAC TU RE R ’ S  speci fi cati on s  i n  th e  AC COM P AN YI N G  
D OC U M E N TS  wh en  operati n g  i n  an  I N FAN T  I N CU BATOR  wi th  h ori zon tal  M ATTR E S S  ori en tati on .  
Each  val u e  m easu red  sh al l  rem ai n  l atch ed  on  th e  wei g h i n g  scal e  d i spl ay at  th e  con cl u si on  of  
an y i n d i vi d u al  m easu rem en t  cycl e  an d  be  retai n ed  u n ti l  d i scard ed  by th e  OP E RATOR .  I f  th e  
wei g h i n g  scal e  m ay be  exposed  to  an  oxyg en -en ri ch ed  en vi ron m en t  i n  u se,  i t  sh al l  com pl y 
wi th  th e  requ i rem en ts  of  6 . 5  of  th e  g en eral  s tan d ard .   

N OTE  D evi ce  cal i brat i o n  s h o u l d  be  abl e  to  be  bo th  veri f i ed  an d  u pd ated  by  th e  O P E R ATO R  d u ri n g  u s ag e .   

Compliance is checked by the following test: 
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Test measurements shall be demonstrated using values of 500 g (±  1  g) and 2 000 g (±  1  g).  
Tests shall be conducted in an INFANT INCUBATOR  operating as an AIR CONTROLLED INFANT 
INCUBATOR  with an INCUBATOR TEMPERATURE of 36 °C.  

The accuracy of measurement test shall be verified with the test loads positioned in locations 
M and A through D in Figure 201.103.   
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B 

D 

1  
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1  =  M attress  

Figure  201 .1 03  – Layout  of  weight  test  devices  

201 .1 2.2  Usabi l i ty 

Additional subclauses: 

201 .1 2.2.1 01  *  Ind ication  of  SKIN  TEMPERATURE   

BAB Y C ON TR OLLE D  I N CU BATOR S  sh al l  be  eq u i pped  wi th  a  S KI N  TE M P E RATU RE  S E N S OR  an d  th e  
tem peratu re  m easu red  by th e  sen sor sh al l  be  con ti n u ou sl y  d i spl ayed  an d  cl earl y  vi s i bl e.  I f ,  i n  
ad d i ti on ,  th e  d i spl ay i s  u sed  to  presen t  an y oth er  param eter,  th i s  sh al l  be  obtai n ed  on l y on  
d em an d  u s i n g  a  m om en tary acti on  swi tch .  Th e  d i spl ayed  tem peratu re  ran g e  sh al l  m i n i m al l y 
be  33  °C  to  38  °C.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.2.1 02  *  Ind ication  of  the  mode of  operation  

Wh en  a  B ABY C ON TR OLLE D  I N CU B ATOR operates  as  an  AI R  C ON TR OLLE D  I N C U B ATOR  th ere  sh al l  be  
a  cl ear i n d i cati on  of  th e  m od e  of  operati on  i n  u se.   

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.2.1 03  Temperature control  

E ach  tem peratu re  con trol ,  i f  i t  h as  a  rotary acti on ,  sh al l  be  so  arran g ed  th at  a  cl ockwi se  
rotati on  produ ces  an  i n crease  i n  tem peratu re.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.3  Alarm  systems 

Additional subclauses: 
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201 .1 2.3.1 01  *  Ai r  ci rcu lation  fan  

I f  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR i s  provi d ed  wi th  an  ai r  ci rcu l ati on  fan ,  an  au d i bl e  al arm ,  vi su al l y  
i d en ti f i abl e,  sh al l  be  g i ven  an d  th e  su ppl y  to  th e  h eater sh al l  be  d i scon n ected  before  a  
H AZARD OU S  S I TU ATI ON  i s  created  i n  th e  even t  of:  

– fai l u re  of  th e  fan  to  rotate,  or  

– b l ocki n g  of  th e  ai r  ou tl ets  from  th e  I N CU B ATOR  COM P AR TM E N T ,  an d  

– wh en  possi bl e,  bl ocki n g  of  th e  ai r  i n l et.  

I n  th e  even t  of  a  fai l u re  of  th e  fan ,  th e  M E  E QU I P M E N T  sh al l  n ot  em i t  f l am es,  m ol ten  m etal ,  or  
poi son ou s  or  i g n i tabl e  g as,  an d  th e  parts  accessi bl e  to  th e  I N FAN T sh al l  n ot  exceed  th e  
tem peratu res  speci fi ed  i n  su bcl au se  201 . 1 1 . 1 . 2. 2  of  th i s  parti cu l ar stan dard .  

Compliance is checked by running the INFANT INCUBATOR  as an AIR CONTROLLED INCUBATOR  
until STEADY TEMPERATURE CONDITION is achieved at a CONTROL TEMPERATURE of 34 °C.  It shall 
then be checked that the requirement is met when in turn: 

– the fan is disabled; 

– the air circulation outlet to the COMPARTMENT enclosure is blocked by a piece of closely 
woven cloth.  Where a number of separated air inputs are provided or if protected from 
inadvertent blockage,  the second part of the test is not required; 

– the air inlet is blocked when applicable.  

201 .1 2.3.1 02  *  Connector to  SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  

A B AB Y C ON TROLLE D  I N CU B ATOR  sh al l  be  provi d ed  wi th  an  au d i bl e  al arm  vi su al l y  i d en ti fi abl e,  
wh i ch  sou n d s  i n  th e  even t  of  th e  con n ector to  th e  S KI N  TE M P E RATU RE  S E N SOR  

– becom i n g  e l ectri cal l y  d i scon n ected ,  

– h avi n g  open -ci rcu i ted  l ead s,  or  

– h avi n g  sh ort-ci rcu i ted  l eads.  

Th e  su ppl y  to  th e  h eater sh al l  be  au tom ati cal l y  d i scon n ected  or  th e  I N FAN T  I N C U B ATOR sh al l  be  
au tom ati cal l y  swi tch ed  over to  th e  ai r  con tro l  m od e  wi th  a  C ON TR OL TE M P E RATU RE  o f  36  °C  
±  0 , 5  °C  or  a  CON TR OL TE M P E RATU RE  set  by th e  OP E RATOR .  

Compliance is checked by simulating the specified fault conditions and observing the effects.   

Th e  M AN U FACTU RE R ' S  recom m en d ed  sen sor sh al l  be  con n ected  to  th e  con trol  u n i t  by s l owl y 
i n serti n g  i ts  pl u g  i n to  th e  correspon d i n g  socket  i n  ord er  to  d eterm i n e  i f  th ere  are  an y 
i n term edi ate  posi ti on s  th at  i n h i bi t  an  al arm  acti vati on .  

201 .1 2.3.1 03  Alarm  for i nterruption  of  power supply 

Au di bl e  al arm  an d  vi s i bl e  i n d i cati on  sh al l  be  provi d ed  to  g i ve  warn i n g  i n  th e  even t  of  
i n terru pti on  of  th e  power su ppl y  to  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR .  

Compliance is checked by disconnecting the power supply while the INFANT INCUBATOR  is 
switched on.  

Th e  au d i bl e  an d  vi su al  i n d i cati on  of  th e  fai l u re  of  power su ppl y  sh al l  be  provi d ed  for a  
m i n i m u m  ti m e  of  1 0  m i n .  

201 .1 2.3.1 04  AUDIO PAUSED  of  audible  alarm  

Del i beratel y  s i l en ced  au d i bl e  al arm s  sh al l  h ave  a  m ai n tai n ed  vi su al  i n d i cati on .  
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Su ch  al arm s sh al l  au tom ati cal l y resu m e  th ei r  n orm al  fu n cti on  wi th i n  a  t i m e  speci fi ed  by th e  
M AN U FACTU RE R .  

Th e  AU D I O P AU S E D  for  an  I N FAN T I N CU B ATOR  warm i n g  u p  from  C OLD  CON D I TI ON  m ay be  u p  to  
30  m i n .  

Compliance is verified by functional check and time measurement.  

201 .1 2.3.1 05  Alarm  function  test  

M ean s  sh al l  be  provi d ed  for  th e  OP E RATOR to  ch eck th e  operati on  of  au d i bl e  an d  vi su al  
al arm s.  Su ch  m ean s  sh al l  be  d escri bed  i n  th e  i n stru cti on s  for  u se.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.4.2  Ind ication  of  parameters  relevant  to  safety 

Additional subclause: 

201 .1 2.4.2.1 01  *  CO2-concentration  

Th e  M AN U FAC TU RE R  sh al l  d i scl ose  th e  val u e  of  th e  m axi m u m  CO2-con cen trati on  wh i ch  wi l l  
occu r i n  th e  COM P AR TM E N T  u n d er N ORM AL CON D I TI ON S .  

Compliance is checked by the following test: 

A 4% mixture of CO2 in air shall be administered at a rate of 750 ml/min at a point 10 cm 
above the centre of the MATTRESS  (see Figure 201.101,  point M) through an 8 mm diameter 
tube in vertical direction from the MATTRESS  to the top.  CO2 concentration at a point 15 cm 
from point M shall be measured when stability is achieved.  The measured value shall be 
equal to or less than the value specified by the M AN U FACTU R E R .  

201 .1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  fau l t  condi tions 

Cl au se  1 3  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es.  

201 .1 3.2.6  *  Leakage of  l iqu id  

Addition: 

An  I N FAN T  I N CU B ATOR  sh al l  be  so  con stru cted  th at  l i q u i d s  deposi ted  on  th e  i n si de  su rface  of  
th e  COM P ARTM E N T ,  i n cl u d i n g  th e  I N FAN T tray,  can n ot  red u ce  th e  safety of  th e  I N FAN T  
I N CU B ATOR .  

Leakag e  of  200  m l  i s  con si d ered  as  N OR M AL C ON D I TI ON .  

Compliance is checked by the following tests: 

Such an amount of water shall be sprayed on all inner surfaces of the COMPARTMENT that 
drops coalesce and flow down the walls.  In addition,  200 ml of water shall be poured steadily 
on the INFANT tray.  After this test ME EQUIPMENT shall satisfy all requirements of this standard.  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Cl au se  1 4  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es:  
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201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT  

Cl au se  1 5  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es,  except as  fo l l ows:  

201 .1 5.3  Mechanical  strength  

201 .1 5.3.5  Rough  handl ing  test  

Addition: 

Fol l owi n g  th e  above  tests,  th e  I N FAN T I N C U B ATOR  sh al l  be  su i tabl e  for  fu tu re  N ORM AL U S E .  
M ech an i cal  an d  stru ctu ral  i n teg ri ty  of  th e  I N FAN T I N CU B ATOR  sh al l  be  veri fi ed ;  for  exam pl e  
l atch es  an d  d oors  sh al l  rem ai n  cl osed  an d  an ci l l ary  eq u i pm en t  su ppl i ed  by or  avai l abl e  from  
th e  m an u factu res  sh al l  rem ai n  secu re.  

Additional subclause: 

201 .1 5.3.1 01  Access to  INFANT  

Th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  sh al l  h ave  m ean s  by wh i ch  th e  I N FAN T can  be  taken  i n  an d  ou t  wi th ou t  
th e  n eed  to  rem ove  th e  can opy com pl etel y,  or  to  d i scon n ect  tu bes,  cord s,  l ead s  an d  th e  l i ke  
from  th e  I N FAN T .  

201 .1 5.4.1  Construction  of  connectors  

Additional subclause: 

201 .1 5.4.1 . 1 01  *  Temperature  sensors 

Al l  tem peratu re  sen sors  ( i n cl u d i n g  SKI N  TE M P E RATU R E  S E N S OR S )  sh al l  be  cl earl y  m arked  wi th  
th ei r  i n ten d ed  fu n cti on .  I t  sh al l  n ot  be  possi bl e  to  con n ect  a  sen sor to  an  i n appropri ate  socket  
on  th e  M E  EQU I P M E N T.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 5.4.2  Temperature  and  overload  control  devices 

201 .1 5.4.2.1  Appl ication  

Addition: 

aa)  *  An  AI R  CON TROLLE D  I N C U B ATOR  sh al l  be  equ i pped  wi th  a  TH E R M AL CU T- OU T  wh i ch  
operates  i n depen d en tl y  of  an y TH E RM OS TAT .  I t  sh al l  be  so  arran g ed  th at  th e  h eater  i s  
d i scon n ected  an d  an  au d i tory an d  vi su al  warn i n g  i s  g i ven  at  an  I N C U BATOR TE M P E RATU RE  
wh i ch  does  n ot  exceed  38  °C.  

 I N FAN T  I N C U B ATORS  wi th  m ean s  for  overri d i n g  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  u p  to  39  °C  
accord i n g  to  201 . 1 5. 4. 2. 2. 1 01  of  th i s  s tan d ard  sh al l  be  equ i pped  wi th  a  secon d  TH E RM AL 

CU T- OU T  fu n cti on  th at  works  at  an  I N C U B ATOR TE M P E RATU R E  o f  40  °C.  I n  th i s  case  th e  
acti on  of  th e  38  °C  TH E RM AL CU T- OU T  sh al l  be  i n h i bi ted  au tom ati cal l y  or  by m ean s  of  a  
speci al  acti on  of  th e  OP E RATOR .   

Th e  TH E RM AL CU T- OU T(S)  

−  sh al l  be  n on -sel f-resetti n g  bu t  capabl e  of  be i n g  m an u al l y  reset,  or  

−  sh al l  be  sel f-resetti n g  at  an  I N C U BATOR  TE M P E RATU RE  between  34  °C  an d  39  °C  an d  
th e  al arm  sh al l  operate  con ti n u ou sl y  u n ti l  m an u al l y  reset.  

 Compliance  is checked by inspection and the following tests.  
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With the INFANT INCUBATOR set to operate as an AIR CONTROLLED INCUBATOR  the THERMOSTAT is 
disabled and the INFANT INCUBATOR is switched on.  At the time the alarm operates the 
INCUBATOR TEMPERATURE shall not exceed the temperature specified above and the 
supply to the heater shall be disconnected.  The heater supply shall not be restored until 
either: 

−  the THERMAL  CUT-OUT(S)  is (are) manually reset,  or 

−  the INCUBATOR TEMPERATURE falls below 39 °C.  

bb)  A B AB Y C ON TROLLE D  I N CU B ATOR  sh al l  be  eq u i pped  wi th  a  TH E RM AL C U T- OU T  wh i ch  
operates  i n depen d en tl y  of  an y TH E RM OS TAT .  I t  sh al l  be  so  arran g ed  th at  th e  h eater  i s  
d i scon n ected  an d  an  au d i tory an d  vi su al  warn i n g  i s  g i ven  at  an  I N C U BATOR TE M P E RATU RE  
wh i ch  does  n ot  exceed  40  °C.   

Th e  TH E RM AL CU T- OU T(S)  

−  sh al l  be  n on -sel f-resetti n g  bu t  capabl e  of  be i n g  m an u al l y  reset,  or  

−  sh al l  be  se l f-resetti n g  at  an  I N CU B ATOR  TE M P E RATU RE  between  34  °C  an d  39  °C  an d  
th e  al arm  sh al l  operate  con ti n u ou sl y u n ti l  m an u al l y  reset.  

 Compliance is checked by inspection and the following tests: 

 With the INFANT INCUBATOR  set to operate as a BABY CONTROLLED INCUBATOR  the 
THERMOSTAT is disabled and the SKIN TEMPERATUR SENSOR  is separately maintained at a 
temperature below the CONTROL TEMPERATURE.  At the time the alarm operates the 
INCUBATOR TEMPERATURE shall not exceed the temperature specified above and the 
supply to the heater shall be disconnected.  The heater supply shall not be restored until 
either: 

−  the THERMAL CUT-OUT is manually reset,  or 

−  the INCUBATOR TEMPERATURE falls below 39 °C.  

cc)  I n  th e  N OR M AL C ON D I TI ON  o f  a  BAB Y CON TROLLE D  I N C U B ATOR  wh ere  th e  I N FAN T tem peratu re  
as  m easu red  by th e  S KI N  TE M P E RATU R E  S E N S OR  i s  bel ow th e  CON TROL TE M P E RATU RE ,  
S TE AD Y TE M P E RATU RE  CON D I TI ON  sh al l  be  ach i eved  wi th ou t  th e  operati on  of  th e  TH E RM AL 
CU T- OU T.  

 Compliance is checked by temperature measurement and functional check with the 
INFANT INCUBATOR set to operate as a BABY CONTROLLED INCUBATOR  at maximum CONTROL 
TEMPERATURE and the SKIN TEMPERATURE SENSOR  separately maintained at least 2 °C 
below the CONTROL TEMPERATURE.  

d d )  * After  S TE AD Y TE M P E RATU RE  CON D I TI ON S  o f  an  AI R  CON TROLLE D  I N CU BATOR  h ave  been  
ach i eved ,  an y sen sed  tem peratu re  d evi ati on  of  th e  d i spl ayed  ai r  tem peratu re  exceed i n g  
±3  °C  com pared  wi th  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  sh al l  cau se  an  au d i tory an d  vi su al  
al arm  to  operate.  Th e  M E  E QU I P M E N T  h eater sh al l  swi tch  off  i f  th e  d i spl ayed  ai r  
tem peratu re  exceed s  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  by  3  °C  an d  sh al l  rem ai n  on  i f  th e  
d i spl ayed  ai r  tem peratu re  i s  bel ow th e  CON TR OL TE M P E RATU R E .  

 Compliance is checked by inspection and the following two tests: 

 Test 1  

 Set the CONTROL TEMPERATURE to 32 °C.  After the temperature indication has not varied 

by more than ±0,5 °C for at least 10 min,  increase the displayed air temperature.  Report 
whether the auditory and visual alarms operate and whether the ME EQUIPMENT heater 
switches off.   

 Test 2 

 As for test 1 ,  but in this instance the CONTROL TEMPERATURE is set to 35 °C.  After the 

temperature indication has not varied by more than ±0,5 °C for at least 10 min,  decrease 
the displayed air temperature.  Report whether the auditory and visual alarms operate 
and whether the heater remains in operation.   
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ee)  *  After  S TE AD Y TE M P E RATU R E  CON D I TI ON S  o f  a  BAB Y CON TR OLLE D  I N CU B ATOR  h ave  been  
ach i eved ,  an y d evi ati on  of  th e  d i spl ayed  S KI N  TE M P E R ATU RE  exceed i n g  ±1  °C  com pared  
wi th  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  sh al l  cau se  an  au d i tory an d  vi su al  al arm  to  operate.  Th e  
M E  E QU I P M E N T  h eater sh al l  swi tch  off  wh en  th e  d i spl ayed  SKI N  TE M P E RATU RE  exceed s  th e  
CON TROL TE M P E RATU RE  by  m ore  th an  1  °C.  

 Compliance is checked by inspection and the following two tests: 

 Test 1  

 Set the CONTROL TEMPERATURE o f  th e  BABY CONTROLLED INCUBATOR  to 36 °C and immerse 
the SKIN TEMPERATURE SENSOR  in a water bath maintained at 36 °C ±  0,1  °C.  After the 

temperature indication has not varied by more than ±0,5 °C for at least 10 min,  increase 
the water bath temperature control setting to 38 °C.  Report whether the auditory and 
visual alarms operate and whether the ME EQUIPMENT heater switches off.   

 Test 2 

 Set the CONTROL TEMPERATURE of the BABY CONTROLLED INCUBATOR  to 36 °C and immerse 

the  SKIN TEMPERATURE SENSOR  in a water bath maintained at 36 °C ±  0,1  °C.  After the 

temperature indication has not varied by more than ±0,5 °C for at least 10 min,  decrease 
the water bath temperature control setting to 34 °C.  Report whether the auditory and 
visual alarms operate.  

201 .1 5.4.2.2  Temperature  settings  

Additional subclauses: 

201 .1 5.4.2.2. 1 01  *  A IR  CONTROLLED INCUBATOR  range 

For an  AI R  CON TROLLE D  I N CU B ATOR  th e  ran g e  of  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  sh al l  be  from  30  °C  
or l ess  to  n ot  m ore  th an  37  °C,  u n l ess  i t  can  be  overri d d en  by a  speci al  acti on  of  th e  
OP E RATOR .  I n  th i s  case  th e  m axi m u m  C ON TR OL TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  exceed  39  °C  an d  th i s  
m od e  of  operati on  sh al l  be  i n d i cated  wi th  an  easi l y  recog n i zabl e  warn i n g  l i g h t  i n cl u d i n g  or 
com bi n ed  wi th  re l evan t  tem peratu re  ran g e  i n d i cati on .  Th e  m axi m u m  setti n g  of  th e  CON TROL 
TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  be  l ess  th an  36  °C.  

201 .1 5.4.2.2. 1 02  *  BABY CONTROLLED  INCUBATOR  range 

For a  B AB Y  C ON TR OLLE D  I N CU B ATOR  th e  ran g e  of  th e  CON TROL TE M P E RATU RE  sh al l  be  from  
35  °C  or  l ess  to  n ot  m ore  th an  37, 5  °C,  u n l ess  i t  can  be  overri d d en  by a  speci al  acti on  of  th e  
OP E RATOR .  I n  th i s  case  th e  m axi m u m  C ON TR OL TE M P E RATU RE  sh al l  n ot  exceed  39  °C  an d  th i s  
m od e  of  operati on  sh al l  be  i n d i cated  wi th  an  easi l y  recog n i zabl e  warn i n g  l i g h t  i n cl u d i n g  or  
com bi n ed  wi th  rel evan t  tem peratu re  ran g e  i n d i cati on .  

201 .1 6  ME  SYSTEMS  

Cl au se  1 6  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es.  

201 .1 7 Electromagnetic  compatibi l i ty of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Cl au se  1 7  of  th e  g en eral  s tan d ard  appl i es.  

202 Electromagnetic  compatibi l i ty – Requirements  and  test  

I E C  60601 -1 -2  appl i es  except  as  fo l l ows:  

202.8.9  IMMUNITY TEST LEVELS  

Addition: 
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For rad i ated  rad i o- freq u en cy e l ectrom ag n eti c  f i e l ds,  th e  I N FAN T I N CU B ATOR  an d /or system  sh al l  

−  con ti n u e  to  perform  i ts  i n ten d ed  fu n cti on  as  speci fi ed  by th e  M AN U FACTU R E R  at  a  l evel  u p  
to  3  V/m  for  th e  freq u en cy ran g e  of  th e  col l ateral  s tan dard  for  EM C.  

N OTE  An  I N FAN T I N C U B ATO R  i s  n o t  co n s i d ered  to  be  u se d  i n  a  H O M E  H E ALTH C AR E  E N VI R O N M E N T .  

 

Annexes 
 

Th e  an n exes  of  th e  g en eral  stan d ard  appl y.  
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Annex AA 
( i n form ati ve)  

 
Particular guidance and  rationale 

 

Th e  fol l owi n g  are  rati on al es  for  speci fi c  cl au ses  an d  su bcl au se  i n  th i s  parti cu l ar  stan dard ,  wi th  
cl au se  an d  su bcl au se  n u m bers  paral l e l  to  th ose  i n  th e  bod y of  th e  docu m en t.  

AA.1  Requirements  and  the  safety concept  of  th is  standard  

Com pl i an ce  wi th  th e  m i n i m u m  safety  req u i rem en ts  speci fi ed  i n  th i s  parti cu l ar stan d ard  i s  
pred om i n an tl y  ch ecked  by m easu rem en t  of  ph ysi cal  qu an ti ti es  su ch  as  th e  tem peratu re.  I n  
m ost  cases  th e  spati al  l ocati on  of  th e  m easu ri n g  s i te  or  th e  tem poral  d evel opm en t  of  th e  
q u an ti ty  i s  o f  i n terest.  Th erefore,  th e  expert  g rou p of  th i s  s tan d ard  con si d ered  i t  h el pfu l  to  
provi de  a  syn opsi s  of  th e  requ i rem en ts  of  th i s  s tan d ard .  H en ce,  Fi g u re  AA. 1  i l l u strates  th e  
requ i rem en ts  an d  th ei r  sch em ati c  m easu ri n g  s i tes  or  expected  tem poral  devel opm en t.  Th e  
requ i rem en ts  as  g i ven  by th ei r  cl au ses  are  set  i n  brackets.  
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N OTE  N u m bers  i n  brackets  i n d i cate  th e  re l evan t  s u bcl au s es .  

Figure  AA.1  – I l lustration  of  the  main  requ irements  of  th is  standard  

AA.2  Particu lar gu idance 

Subclause 201 .1 .4  – Particu lar standards 

I t  i s  th e  pri m ary pu rpose  of  a  B ABY C ON TR OLLE D  I N CU B ATOR  to  m ai n tai n  th e  tem peratu re  as  
m easu red  by a  S KI N  TE M P E RATU RE  S E N S OR .  H en ce,  S KI N  TE M P E R ATU RE  S E N S ORS  wh i ch  are  
appl i ed  to  operate  a  B AB Y C ON TR OLLE D  I N C U B ATOR  i n cl u d i n g  th e  d i spl ayed  val u e  are  
con si d ered  to  be  n ot  a  CLI N I CAL TH E RM OM E TE R  i n  th e  sen se  of  th e  parti cu l ar  stan d ard  
I SO 80601 -2-56  u n l ess  th ey are  speci fi cal l y  exten ded  to  m easu re  th e  body tem peratu re.  

IEC  

Tem peratu re  al arm  
Ai r  ±3  ° C  

S ki n  ±1  ° C  

Ove rtem pe ratu re  al arm   
Ai r  co n tro l l ed  38  ° C  

Baby co n tro l l ed  40  ° C  

(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  
d d )  
ee)  

(2 0 1 . 1 1 . 1 . 2 . 2 )  

(2 0 1 . 1 2 . 3 . 1 0 3 )  

(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  
aa)  
bb)  

I n terru pti on  o f  po wer   
s u ppl y  al arm  

M axi m u m  su rface   
tem peratu re  

0 , 8  ° C  (20 1 . 1 2. 1 . 1 0 2 )  
( 1 , 0  ° C  t i l ted  )  

0 , 8  ° C   
(2 01 . 1 2 . 1 . 1 0 5)  

A  B  

C  D  

M  

1 , 5  ° C   

(2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 6)  

Ai r:  0 , 5  ° C  
S ki n :  0 , 2 5  ° C  
(2 0 1 . 7. 4. 2 )  

Ai r  ran g e   
(2 0 1 . 1 5 . 4. 2 . 2 . 1 0 1 )  
S ki n  ran g e   
(2 0 1 . 1 5 . 4. 2 . 2 . 1 0 2 )  

S e tti n g  o f  
C ON TR OL 
TE M P E RATU RE  0 , 7  ° C   

(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 4)  

S KI N  TE M P E RATU RE  
S E N S OR 

3 6, 3  ° C   

 (2 0 1 . 1 2 . 2 . 1 0 1 )  

D i spl ay  

±0 , 3  ° C  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 3 )  

TH E RM AL  
CU T- OU T 
(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  

°C
 40  

3 8  

3 6  

3 2  

1
1

 °
C

 

Ove rs h oo t  m axi m u m   

+2  ° C  (2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 8)  

±0 , 5  ° C  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 1 )  

Ro o m  
tem peratu re  

Warm - u p   
t i m e  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 7)  
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Th e  term  bod y tem peratu re  i s  u sed  for  al l  o th er tem peratu res  of  th e  h u m an  bod y except  S KI N  
TE M P E RATU RE .   

Subclause 201 .4.3  – ESSENTIAL PERFORMANCE  

Th e  experts  of  th e  worki n g  g rou p h ave  d i scu ssed  an d  determ i n ed  th at  th ese  requ i rem en ts  are  
th e  essen ti al  req u i rem en ts  or  essen ce  th at  a  warm i n g  th erapy d evi ce  ( i . e .  I N FAN T I N CU B ATOR ,  
warm er,  H E ATI N G  D E VI CE S  su ppl yi n g  h eat  vi a  BLAN KE TS ,  P AD S  o r  M ATTR E S SE S ,  e tc)  m u st  com pl y 
to .  

As  an  exam pl e,  th e  i n ten d ed  u se  of  an  I N FAN T  I N CU B ATOR  or  warm er i s  to  appl y  h eat  to  an  
I N FAN T  an d  to  keep  th e  tem peratu re  stabl e  wi th i n  a  safe  reg i on .  Th e  accu racy of  th e  set  
tem peratu re  to  th e  real  tem peratu re  m u st  be  m ai n tai n ed  wi th i n  th e  ran g e  req u i red  by th e  
stan dard  an d  l i s ted  as  a  req u i rem en t  i n  th e  E S SE N TI AL P E R FORM AN C E  tabl e.  I f  th e  tem peratu re  
vari es  beyon d  th e  ran g e  l i s ted  i n  th e  req u i rem en t th en  th e  devi ce  m u st  su ppl y an  al arm .   

I t  sh ou l d  be  n oted  th at  th e  t i m e  re l ati on sh i p  between  P ATI E N T  an d  warm i n g  th erapy treatm en t  
was  eval u ated  i n  th e  d i scu ssi on  to  resol ve  essen ti al  req u i rem en ts.  Th ese  types  of  d evi ces  
( I N FAN T I N CU B ATOR/warm er)  h ave  real  m easu rabl e  respon se  ti m es  bu i l t  i n to  m ost  fai l u re  m ode  
acti vi t i es  as  opposed  to  ven ti l ators  or  i m pl an tabl e  d evi ces.  Th erefore  i t  was  con si d ered  
appropri ate  th at  th i s  req u i rem en t,  com bi n ed  wi th  th e  req u i rem en t  wh i ch  sti pu l ates  th at  a  
fai l u re  to  m ai n tai n  a  state  of  th erm al  perform an ce  m u st  be  accom pan i ed  by an  au d i bl e  al arm  
th at  wou l d  al l ow a cl i n i ci an  to  take  th e  appropri ate  m i ti g ati n g  acti on s,  wou l d  cover al l  o f  th e  
essen ti al  req u i rem en ts  for  th i s  type  of  d evi ce.  

Subclause 201 .5.3  a)  – Ambient  temperature,  humid i ty,  atmospheric  pressure 

Rel ati vel y  preci se  requ i rem en ts  on  tem peratu re  accu racy an d  con stan cy of  I N FAN T 
I N C U B ATORS  are  of  g reat  i m portan ce  for  sati sfactory treatm en t of  th e  P ATI E N T .  I t  i s  con si dered  
th at  th ese  req u i rem en ts  sh ou l d  be  as  restri cti ve  as  g en eral l y  tech n i cal l y  possi bl e  wi th i n  th e  
am bi en t  tem peratu re  ran g e,  wh i ch  i s  n orm al  for I N FAN T I N C U B ATORS  wi th i n  th e  scope  of  th i s  
s tan dard .  Th e  test  am bi en t  tem peratu re  ran g e  h as  th erefore  been  l i m i ted  to  21  °C  to  26  °C.  

Subclause 201 .7.2.1 01  – Oxygen  moni tor 

I N FAN TS  requ i ri n g  su ppl em en tal  oxyg en  are  at  ad ded  R I S K  s i n ce  th ei r  arteri al  oxyg en ati on  i s  
n ot  con si d ered  ad eq u ate  wh i l e  breath i n g  am bi en t  ai r.  I n adeq u ate  am ou n ts  of  su ppl em en tal  
oxyg en  m ay resu l t  i n  brai n  d am ag e  or  d eath ,  an d  excessi ve  am ou n ts  of  su ppl em en tal  oxyg en  
h ave  been  associ ated  wi th  an  i n creased  RI SK  o f  reti n opath y of  prem atu ri ty  (ROP)  (retrol en tal  
f i bropl asi a  RLF) .  Wh i l e  kn own  con cen trati on s  of  oxyg en  can n ot  be  d i rectl y  re l ated  to  th e  
ad eq u acy of  arteri al  bl ood  g as  val u es,  i t  i s  i m portan t  th at  atten d i n g  person n el  be  aware  of  
i n spi red  con cen trati on s  (as  wel l  as  oth er factors  i n fl u en ci n g  arteri al  oxyg en ati on )  i n  ord er  to  
be  abl e  to  d eterm i n e  th e  reason  for  observed  ch an g es  i n  th e  ph ysi o l og i c  state  of  th e  I N FAN T.  

Subclause 201 .7.4.2  – Control  devices  

I n  th e  cl i n i cal  s i tu ati on  th e  ran g e  of  tem peratu re  u sed  for  B AB Y CON TR OLLE D  I N CU BATOR S  i s  
u su al l y  between  35  °C  an d  37  °C.  Th erefore  n arrower i n terval s  are  req u i red  for  B AB Y 
C ON TR OLLE D  I N CU B ATORS .  

S i tu ati on s  h ave  been  reported  wh ereby i n correct  setti n g s  of  th e  oxyg en  con tro l  h ave  been  
m ad e  d u e  to  cl ose  proxi m i ty of  th e  “m ax”  an d  “m i n ”  m arki n g s  on  th e  con trol  kn ob  scal e.  1 00% 
oxyg en  h as  th u s  been  ad m i n i stered  i n stead  of  21  %,  wh i ch  was  i n ten d ed .  

Subclause 201 .7.9.2.2  – Warnings  and  safety notices  

a)  I t  i s  i n h eren t  i n  I N FAN T  I N CU B ATOR  d esi g n  an d  fu n cti on  th at  i n  ord er for  i t  to  be  effecti ve  for  
on e  P ATI E N T,  i t  m ay be  poten ti al l y  h arm fu l  to  an oth er.  I t  i s  n ecessary th erefore,  th at  
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q u al i f i ed  person n el  wi th  th e  n ecessary i n d i vi d u al  P ATI E N T i n form ati on  an d  m ed i cal  
kn owl ed g e  are  respon si bl e  for  ord eri n g  al l  aspects  of  I N FAN T  I N C U B ATOR u se.  

b)  Th e  ai r  tem peratu re  con tro l  system  of  an  I N FAN T  I N C U B ATOR can n ot  be  expected  to  provi de  
protecti on  ag ai n st  overh eati n g  of  th e  I N FAN T du e  to  d i rect  rad i ati on  from  su n l i g h t  or  o th er 
rad i an t  sou rces.  Protecti on  ag ai n st  th i s  H AZARD  can  on l y  be  ach i eved  by preven ti n g  i ts  
occu rren ce.  

c) ,  d )  Several  oxyg en  fi re  acci d en ts  i n  I N FAN T I N CU B ATORS  h ave  been  reported  (M .  Cara,  La 
NouveIle Presse Médicale,  22  Apri l  1 978,  7,  N o.  1 6) .  Al coh ol  l eft  i n  th e  en cl osu re  after  a  
cl ean i n g  procedu re  i s  su spected  to  be  th e  pri m ary i g n i ted  m ateri al .  Arcs  from  con tacts  i n  
th e  TH E RM OSTAT  are  th ou g h t  to  be  th e  sou rce  of  i g n i ti on .  

e)  Th e  overl oad i n g  of  sh el ves  cou l d  resu l t  i n  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  t i ppi n g  over or  
m ech an i cal  d am ag e  wh i ch  cou l d  resu l t  i n  a  H AZARD .  Su bcl au se  9 . 4. 2. 2  of  I EC  60601 -1  
m eets  th e  test  req u i rem en t  n ecessary for  I N FAN T I N CU B ATORS .  

k)  See  rati on al e  to  su bcl au se  201 . 1 5. 4. 1 . 1 01 .  

l )  Th e  I N FAN T I N CU B ATOR can n ot  d i fferen ti ate  between  an  i n crease  i n  core  tem peratu re  wi th  a  
col d  ski n  ( fever)  an d  a l ow core  an d  SKI N  TE M P E R ATU RE  (h ypoth erm i a) .  Th erefore,  i n  al l  
s i tu ati on s  i t  i s  recom m en d ed  th at  th e  tem peratu re  of  th e  P ATI E N T  be  m on i tored  separatel y.  

Subclause 201 .7.9.2.8  – Start-up  PROCEDURE  

I t  i s  n ecessary to  kn ow th e  warm -u p  t i m e  i n  ord er to  prepare  th e  I N FAN T  I N CU B ATOR  for  i ts  
fu n cti on .  

Subclause 201 .7.9.2.9  – Operating  instructions 

a)  I m proper l ocati on  or m ean s  of  attach m en t of  th e  SKI N  TE M P E RATU RE  SE N S OR  cou l d  cau se  
an  i n correct  tem peratu re  read i n g  or  i n ad eq u ate  con tro l  o f  S KI N  TE M P E RATU R E  wh i ch  wou l d  
resu l t  i n  possi bl e  h ypoth erm i a or  h yperth erm i a.  

c)  See  rati on al e  for  201 . 1 2. 1 . 1 08.  

d )  See  su bcl au se  201 . 7. 9. 2. 2  e) .  

Subclause 201 .9.6.2.1 .1 01  – Sound  level  wi th in  the  COMPARTMENT  

Cu rren t  kn owl ed g e  i n d i cates  th at  i t  i s  u n wi se  to  keep  preterm  I N FAN TS  i n  an  en vi ron m en t  wi th  
am bi en t  sou n d  l evel s  above  50  dBA an d  wi th  al arm  i m pu l ses  as  h i g h  as  80  d BA.  Th i s  
kn owl ed g e  h as  d evel oped  al on g  th ree  fron ts:  

1 )  Wh at  i s  th e  l evel  o f  backg rou n d  n oi se  th at  wi l l  i n terfere  wi th  I N FAN T  s l eep?  

2)  Wh at  i s  th e  l evel  of  backg rou n d  n o i se  th at  wi l l  i n terfere  wi th  an  I N FAN T ’ S  abi l i ty  to  d i scern  
th e  n u an ces  of  i ts  m oth er’ s  vo i ce?  

3)  Wh at  i s  th e  l evel  o f  i m pu l se  n o i se  th at  wi l l  cau se  dan g erou s  ch an g es  i n  th e  preterm  
n ewborn  brai n ?  

Wi th  respect  to  th e  l ast  i tem ,  th ere  i s  d ata from  as  far  back as  1 980,  i n  a  s tu d y from  Lon g  et  
al .  [6 ]  th at  sh owed  m arked  e l evati on s  of  i n tracran i al  pressu re  to  n oi se  i m pu l ses  of  70-75  d BA 
i n  th e  preterm  I N FAN T,  wh en  su peri m posed  on  an  am bi en t  n oi se  l evel  of  55-60  dBA.  On  th e  
oth er  fron ts,  con si derabl e  d ata h as  been  g ath ered  i n  recen t  years  th at  d ocu m en ted  d i ff i cu l ty 
wi th  I N FAN T  s l eep  an d  i n te l l i g i bi l i ty  o f  speech  at  am bi en t  sou n d  l evel s  above  50  d BA.  M u ch  of  
th i s  i n form ati on  i s  su m m ari zed  by Ph i l bi n  et  al .  i n  Recommended Permissible Noise Criteria 
for Occupied,  Newly Constructed or Renovated Hospital Nurseries  [7 ] .  

Based  on  th e  research ,  recom m en d ed  stan d ard s  for  N ewborn  I CU  Desi g n  h ave  n ow been  
red u ced  to  requ i re  am bi en t  sou n d  l evel s  to  n ot  exceed  a  Leq  of  45  d BA,  an d  an  Lm ax of  
65  d BA [8] .  Th e  Am eri can  I n sti tu te  of  Arch i tects  G u i d el i n es  for  Desi g n  an d  Con stru cti on  of  
H eal th  Care  Faci l i t i es  [9 ]  an d  th e  Am eri can  Academ y of  Ped i atri cs  G u i d el i n es  for Peri n atal  
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Care  [1 0]  cu rren tl y  speci fy an  Leq  o f  50  d BA an d  Lm ax  o f  70  d BA an d  wi l l  l i ke l y  l ower th ese  to  
m atch  th e  l ower l evel s  recom m en d ed  i n  th e  stan dard  for  N I CU  con stru cti on .   

Al th ou g h  I N FAN T  I N CU BATORS  m eeti n g  th e  m i n i m u m  requ i rem en ts  of  th i s  s tan d ard  are  
con si d ered  safe  an d  effecti ve,  cl earl y  th e  research  po i n ts  toward  th e  ben efi ts  of  even  l ower 
I N FAN T  en vi ron m en t  sou n d  l evel s.  As  th e  n oi se  l evel  o f  th e  N I CU  i s  l owered ,  th e  i m pact  of  th e  
I N FAN T  I N CU B ATOR ’ S  con tri bu ti on  to  th e  I N FAN T ’ S  en vi ron m en t  n o i se  i s  i n creased .  Both  th e  
I N FAN T I N C U BATOR ’ S  s tead y backg rou n d  sou n d  l evel  an d  i m pu l se  sou n d s  resu l ti n g  from  al arm s,  
d oor or  d rawer cl osu res  an d  th e  l i ke  sh ou l d  be  con si d ered  i n  fu tu re  devi ce  desi g n s.  
M AN U FACTU RE R S  sh ou l d  stri ve  for  I N FAN T  ch am ber sou n d  l evel s  th at  are  com pati bl e  wi th  th e  
Recom m en ded  Stan d ards  for  N ewborn  I CU  D esi g n  [1 1 ] .   

Subclause 201 .9.6.2.1 .1 02  – Audible  alarm  sound  level  

65  d B(A)  i s  a  rath er h i g h  n oi se  l evel  i n  an  i n ten si ve  care  n u rsery.  Recen t  i m provem en ts  i n  
n u rs i n g  care  practi ces  red u ce  n o i se  l evel s  an d  P ATI E N T  d i stu rban ces  to  a  m i n i m u m .  Th erefore  
th e  OP E RATOR sh ou l d  h ave  th e  opti on  to  redu ce  th i s  sou n d  l evel .  OP E RATORS  h ave  req u ested  
th e  opti on  for ad j u sti n g  freq u en cy of  au d i tory al arm s  for  better i d en ti f i cati on  of  th e  parti cu l ar 
I N FAN T I N C U BATOR  wh i ch  i s  sou n d i n g  th e  al arm .  

Refl ecti n g  room s  represen t  th e  acou sti c  s i tu ati on  i n  an  i n ten si ve  care  n u rsery m ore  
real i sti cal l y  th an  n on -refl ecti n g  or  sem i -an ech oi c  room s  th at  are  very often  u sed  for  sou n d  
pressu re  m easu rem en ts.  H owever,  refl ecti n g  room s  are  n ot  wel l  defi n ed  an d  del i ver l ess  
reprodu ci bl e  val u es  d u e  to  th ei r  vari abl e  s i ze  an d  g eom etry.  Th e  m ore  i deal i zed  reverberati on  
ch am bers  del i ver  very reprodu ci bl e  resu l ts  bu t  are  som eti m es  d i ff i cu l t  to  g et  for  tests.   

H en ceforth ,  th e  test  can  al tern ati vel y  be  perform ed  i n  a  sem i -an ech oi c  ch am ber th at  i s  very 
often  u sed  to  m easu re  operati n g  sou n d  pressu re  l evel .  U s i n g  a  sem i - an ech oi c  ch am ber for 
th e  m easu rem en ts,  th e  th resh ol ds  are  l owered .  Th i s  takes  i n to  accou n t  th at  reverberati on  
ch am bers  wh en  com pared  wi th  sem i -an ech oi c  ch am bers  obtai n  sou n d  pressu re  l evel s  th at  
are  refl ected  m ai n l y  at  th e  cei l i n g  wh i ch  can  be  con si dered  as  l ow com pared  to  th e  typi cal  
h ei g h t  o f  a  d evi ce  an d  to  a  m i n or exten t  by th e  l ateral  wal l s .  For  m easu rem en ts  i n  a  sem i -
an ech oi c  ch am ber an d  wi th  a  m easu rem en t  d i stan ce  of  3  m ,  th e  th resh ol d s  of  65  d B(A)  an d  
50  d B(A)  are  l owered  by 5  dB  to  60  d B(A)  an d  45  d B(A) ,  respecti vel y.  

Fu rth erm ore,  i f  i n  th e  sem i - an ech oi c  ch am ber a  d i stan ce  of  3  m  between  th e  d evi ce  an d  th e  
m i croph on e  as  requ i red  i s  n ot  feasi bl e,  th e  d i stan ce  can  be  d ecreased  to  n o  l ess  th an  2  m .  
Th e  th resh ol d s  of  65  d B(A)  an d  50  d B(A)  are  th en  l owered  by 1 , 5  dB  to  63 , 5  d B(A)  an d  
48, 5  d B(A) ,  respecti vel y.  Th i s  takes  i n to  accou n t  th at  th e  m easu red  sou n d  pressu re  l evel  i s  
i n creased  by 3 , 5  d B,  com pared  to  a  test  wi th  a  3  m  d i stan ce  (reci procal  d i stan ce  1 /r l aw) .   

Subclause 201 .9.6.2.1 03  – Aud ible  alarms sound  level  wi th in  COMPARTMENT  

See  rati on al e  for  201 . 9. 6. 2. 1 . 1 01 .  

Subclause 201 .9.8.3.1 01  – Barriers  

An  I N FAN T can  crawl  ou t  o f  an  open  I N FAN T  I N CU B ATOR  port  an d  can  fal l  to  th e  fl oor.  Si d e  
pan el s  can  co l l apse  al l owi n g  an  I N FAN T to  ro l l  ou t  o f  a  bassi n et.  Poorl y  desi g n ed  barri ers  m ay 
fai l  to  retai n  th e  I N FAN T .  
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Subclause 201 .1 1 .2  – Fi re  prevention  

Du ri n g  th e  revi ew of  th i s  d ocu m en t,  th e  com m i ttee  was  req u ested  to  con si d er  ad d i n g  a  
f l am m abi l i ty req u i rem en t  to  th e  I N FAN T  M ATTR E S S .  Becau se  th e  com m i ttee  cou l d  f i n d  n o  
evi d en ce  to  su pport  an  ad d i t i on  of  th i s  type,  th i s  bri ef  rati on al e  was  ad d ed  to  th e  cl au se.  

M ATTR E S Ses  or  P AD S  u su al l y  con si st  o f  two  m ateri al s  wh i ch  serve  two  d i fferen t  fu n cti on s.  Th e  
fi l l er fu n cti on s  to  su pport  or  crad l e  th e  I N FAN T  wh i l e  th e  su rface  m ateri al  acts  as  a  barri er from  
th e  i n n er m ateri al .  Th e  pri m ary requ i rem en t  of  th e  su rface  m ateri al  i s  to  presen t  n o  H AZAR D  to  
th e  P ATI E N T  wh i ch  cou l d  con tact  th e  P ATI E N T  u n d er a  system  s i n g l e  fau l t  fai l u re.  I n  m ost  
cl i n i cal  appl i cati on s  th e  ou ter su rface  h as  been  observed  to  be  covered  wi th  ad d i ti on al  
coveri n g s  con si sti n g  of  a  n atu ral  fi ber (cotton  or  m ateri al s  su ppl i ed  by PATI E N T ’ S  paren t)  
based  m ateri al  wh i ch  i s  n ot  speci fi cal l y  f l am e  retard an t  bu t  fu n cti on s  to  fu rth er  redu ce  th e  l ow 
abrasi on  q u al i ti es  of  th e  P AD ’ S  cover wi th  th e  n eon ate’ s  ski n .  Th e  pri m ary req u i rem en ts  of  th e  
f i l l er  m ateri al  are  to  provi d e  a  com fortabl e  su rface  for  l on g  term  stay of  th e  P ATI E N T .   

S i n ce  th ere  i s  n o  sou rce  of  i g n i ti on  i n s i de  th e  bassi n et  of  an  I N FAN T RAD I AN T WARM E R ,  th e  RI SK  
o f  f i re  i g n i ti on  i n  th e  area of  th e  M ATTR E S S  i s  l i m i ted  s i n ce  th e  req u i rem en ts  of  su bcl au se  6 . 5  
of  th e  g en eral  s tan d ard  for  an  OXYG E N  RI CH  E N VI R ON M E N T h ave  been  m et.  N o  i n ci d en t  h as  
been  reported  for  m an y years  con cern i n g  f i re  i g n i t i on  i n s i de  th e  bassi n et  of  a  warm er.  Al so,  
even  wi th  warm er M ATTRE S SE S ,  ad d i ti on al  con cern s  were  d i scu ssed  arou n d  th e  toxi ci ty  of  
fu m es  th at  can  be  prod u ced  by m ateri al s  th at  h ave  been  treated  wi th  f l am e  retard an t  
add i ti ves.  

Subclause 201 .1 1 .6.2  – Overflow in  ME  EQUIPMENT  

“M i n ”  i n d i cati on  i s  req u i red  becau se  l ack of  h u m i d i ty  m ay be  h azardou s  for  th e  P ATI E N T .  “M ax”  
i n d i cati on  i s  n eed ed  to  preven t  overfi l l i n g  an d  spi l l ag e.  

Subclause 201 .1 1 .6.6  – Clean ing  and  d isinfection  of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

See  al so  rati on al e  201 . 7. 9 . 2. 2.   

Subclause 201 .1 2.1 .1 01  – Stabi l i ty of  INCUBATOR TEMPERATURE   

I t  i s  recog n i zed  th at  apn oea can  resu l t  from  vari ati on s  i n  an  I N CU BATOR TE M P E R ATU RE .  Wh i l e  
th ere  i s  n o  sci en ti fi c  evi d en ce  to  sh ow th at  tem peratu re  vari ati on s  n orm al l y  en cou n tered  i n  
I N FAN T  I N CU BATORS  resu l t  i n  apn oea,  a  con servati ve  val u e  h as  been  sel ected .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 02  – Un i formi ty of  INCUBATOR TEMPERATURE   

Lon g  experi en ce  of  both  th e  m ed i cal  an d  tech n i cal  req u i rem en ts  for  I N FAN T I N CU BATOR S  h as  
sh own  th at  th i s  l evel  o f  perform an ce  (1 °C)  i s  sati sfactory i n  m ai n tai n i n g  th e  tem peratu re  of  
th e  I N FAN T  an d  read i l y  ach i evabl e  tech n i cal l y.  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 03  – Accuracy of  SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  

Th e  SKI N  TE M P E RATU RE  S E N S OR i n d i cati on  of  tem peratu re  error i s  on l y  a  part  of  th e  total  error 
associ ated  wi th  ski n  su rface  tem peratu re  m easu rem en t.  Oth er  errors  can  be  i n trod u ced  by  
vari ati on  of  th e  area of  sen sor con tact,  con tact  pressu re  an d  h eat  exch an g e  between  th e  
sen sor an d  i ts  en vi ron m en t.  Th e  accu racy i s  m ost  i m portan t  at  36  °C  wh i ch  i s  arou n d  th e  
n orm al  pati en t  ski n  tem peratu re.  Accu racy to  th i s  d eg ree  i s  req u i red  to  establ i sh  th e  best  
possi bl e  fu n cti on  of  th e  S KI N  TE M P E RATU RE  S E N SOR con tro l  system .  



 – 34  – I EC  60601 -2-1 9: 2009+ AM D1 : 201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

Subclause 201 .1 2.1 .1 04  – Accuracy between  SKIN  TEMPERATURE  and  CONTROL 
TEMPERATURE  

Accu racy to  th i s  deg ree  i s  req u i red  to  establ i sh  th e  best  possi bl e  fu n cti on  of  th e  SKI N  
TE M P E RATU RE  SE N S OR  con trol  system .  

I t  i s  recog n i zed  th at  th e  recom m en d ed  com pl i an ce  ch eck m eth od  does  n ot  s i m u l ate  th e  
s i tu ati on  of  N ORM AL U S E  of  M E  E QU I P M E N T.  Th e  u n certai n ti es  m en ti on ed  i n  201 . 1 2. 1 . 1 04  of  th i s  
rati on al e,  especi al l y  th e  d i fferen t  h eat  exch an g es  between  th e  SKI N  TE M P E RATU R E  SE N S OR an d  
i ts  en vi ron m en t,  m ake  i t  d i ffi cu l t  to  speci fy  su ch  a  ch eck m eth od .  H owever,  th e  speci fi ed  
ch eck m eth od  i s  con si d ered  to  be  g rad u al l y  m ore  represen tati ve  for  m easu rem en t  of  th e  tru e  
ski n  su rface  tem peratu re  th e  m ore  th e  ski n  su rface  tem peratu re  h as  con verg ed  toward s  th e  
tem peratu re  of  th e  am bi en t  ai r.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 05  – Accuracy of  INCUBATOR TEMPERATURE  ind ication   

For th e  safe  u se  of  an  I N FAN T  I N CU BATOR i t  i s  n ecessary to  be  abl e  to  ch eck th e  I N CU B ATOR 
TE M P E RATU RE  i n d epen d en tl y  of  th e  CON TROL TE M P E RATU RE ,  parti cu l arl y  wh en  i t  i s  worki n g  as  a  
B AB Y CON TR OLLE D  I N CU BATOR  o r  i f  th e  TH E RM OSTAT h as  fai l ed .  See  al so  th e  rati on al e  for 
201 . 1 2. 2. 1 03.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 06  – *Accuracy of  I NCUBATOR TEMPERATURE  control  

For th e  safe  u se  of  an  I N FAN T I N C U BATOR  i t  i s  n ecessary to  be  abl e  to  ch eck th e  I N C U B ATOR 
TE M P E RATU RE  i n d epen den tl y  of  th e  CON TROL TE M P E RATU RE ,  parti cu l arl y  wh en  i t  i s  worki n g  as  a  
B AB Y CON TR OLLE D  I N CU BATOR  o r  i f  th e  TH E RM OSTAT  h as  fai l ed .  See  al so  th e  rati on al e  to  
201 . 1 2. 2. 1 01 .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 07  – Warm-up  t ime 

I t  i s  n ecessary to  kn ow th e  warm -u p t i m e  i n  ord er  to  prepare  th e  I N FAN T I N CU B ATOR for  i ts  
fu n cti on .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 08  – Overshoot  of  INCUBATOR TEMPERATURE  

See  rati on al e  201 . 1 2. 1 . 1 01 .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 09  – Accuracy of  ind ication  of  relative  humid i ty 

Kn owl edg e  of  th e  l evel  o f  re l ati ve  h u m i d i ty  i s  i m portan t  for respi ratory care  of  th e  I N FAN T an d  
for  assessi n g  ai r  tem peratu re  req u i rem en ts.  I N FAN T h eat  l oss  i s  redu ced  as  th e  re l ati ve  
h u m i d i ty  i s  i n creased  wh i l e  m ai n tai n i n g  ai r  tem peratu re  con stan t.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 1 0  – Oxygen  control  

Rel ati vel y  l ow oxyg en  con cen trati on s  for  th e  P ATI E N T  m ay cau se  brai n  d am ag e.  Rel ati vel y 
h i g h  oxyg en  con cen trati on  for  th e  P ATI E N T  m ay cau se  a  reti n opath y of  prem atu ri ty  (ROP) .  I n  
S I N G LE  FAU LT C ON D I TI ON  th e  u se  of  on e  O 2  sen sor m ay cau se  a  safety  H AZARD  for  th e  I N FAN T .  
Th erefore,  for  th i s  operati on ,  th e  O2  sen sors  are  requ i red  to  operate  i n depen d en tl y.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 1 1  – Air  veloci ty 

Th e  tem peratu re  d i stri bu ti on  requ i rem en ts  sh ou l d  n ot  be  m et at  th e  expen se  of  h i g h  ai r  
ve l oci ti es  wh i ch  wi l l  i n crease  evaporati ve  water l oss  of  th e  P ATI E N T.  Th e  l i m i t  0 . 35  m /s  i s  
d eri ved  from  m easu rem en ts  on  u n i ts  con si d ered  as  acceptabl e  i n  th i s  respect.  
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Subclause 201 .1 2.1 .1 1 2  – Weigh ing  Scale  

Wei g h t  scal es  u sed  i n  ped i atri c  m edi cal  eq u i pm en t  h ave  u n i q u e  req u i rem en ts  th at  d i ffer 
s i g n i fi can tl y from  th ose  of  wei g h t  scal es  u sed  i n  g en eral  com m erci al  or  d om esti c  wei g h i n g  
appl i cati on s.  Absol u te  accu racy i s  i m portan t,  h owever n ot  to  th e  d eg ree  of  accu racy (1 /1 000)  
req u i red  by com m erci al  scal es  u sed  for  m on etary tran sacti on s.  M ore  i m portan t  from  a  cl i n i cal  
appl i cati on  i s  th e  i n form ati on  provi d ed  by wei g h t  tren ds,  d em on strati n g  an  i n crease  or 
d ecrease  tren d  i n  th e  wei g h t  o f  th e  I N FAN T  P ATI E N T .  Absol u te  accu racy i s  very d i ffi cu l t  at  best  
d u e  to  e l ectri cal  l ead s,  tu bi n g ,  an d  oth er P ATI E N T  care  d evi ces  th at  can n ot  be  com pl etel y 
e l i m i n ated  from  th e  m easu rem en t.   

Becau se  wei g h i n g  an  I N FAN T  i s  a  d i ffi cu l t  process  requ i ri n g  both  h an d s  of  th e  OP E RATOR  i n  th e  
m an i pu l ati on  of  th e  I N FAN T P ATI E N T,  i t  i s  n ecessary th at  th e  wei g h t  read i n g  be  h el d  an d  
d i spl ayed  u n ti l  su ch  ti m e  as  th e  OP E RATOR  h as  com pl eted  th e  P ROCE D U RE .  Th e  wei g h t  read i n g  
sh ou l d  be  d i spl ayed  u n ti l  th e  OP E RATOR  h as  recorded  i t  or  s tored  i t ,  i f  e l ectron i c  storag e  i s  an  
opti on .  

An  I N FAN T P ATI E N T  n eeds  to  be  con tai n ed  i n  a  h eated ,  con tro l l ed  en vi ron m en t for an  exten ded  
peri od  of  t i m e.  M ovi n g  an  I N FAN T  for  an y reason  can  be  h arm fu l  to  th e  I N FAN T P ATI E N T ’ S  wel l  
bei n g .  I N FAN T P ATI E N TS  o ften  rem ai n  i n  th ei r  con tro l l ed  en vi ron m en t,  I N C U B ATOR  or  I N FAN T 
RAD I AN T WAR M E R ,  for  2  or m ore  weeks.  D u ri n g  th i s  t i m e  i t  i s  n ecessary for  th e  OP E RATOR  to  
assu re  th e  cal i brati on  of  th e  wei g h t  scal e.  Ad d i ti on al l y,  i t  m ay be  n ecessary for  th e  OP E R ATOR  
to  be  abl e  to  ad j u st  th e  cal i brati on  sh ou l d  th e  wei g h t  scal e  be  ou t  o f  cal i brati on  wi th ou t  th e  
n ecessi ty  to  rem ove  th e  scal e  or  m ove  th e  I N FAN T  for  cal i brati on .  

Subclause 201 .1 2.2.1 01  – Ind ication  of  SKIN  TEMPERATURE  i nd ication   

E ven  i f  i t  can n ot  be  assu m ed  th at  i n  al l  s i tu ati on s  th e  SKI N  TE M P E R ATU RE  S E N S OR  i s  m easu ri n g  
th e  tru e  S KI N  TE M P E RATU RE ,  c l ear vi s i bi l i ty  o f  th i s  param eter i s  requ i red  to  en abl e  th e  
OP E RATOR  to  su pervi se  th e  fu n cti on  of  th e  con trol  system .  

Subclause 201 .1 2.2.1 02  – Ind ication  of  the  mode of  operation  

Lack of  i n form ati on  abou t  th e  con trol  m od e  m ay resu l t  i n  a  H AZARD  for  th e  P ATI E N T.  

Subclause 201 .1 2.3.1 01  – Ai r  ci rcu lation  fan  

Ai r c i rcu l ati on  pattern s,  al tered  wh en  fan s  h ave  fai l ed  or  wh en  ai r  ven ts  h ave  been  bl ocked  by 
B LAN KE TS ,  h ave,  i n  reported  cases,  cau sed  th e  I N FAN T ’ s  en vi ron m en t  tem peratu re  to  exceed  
safe  l evel s  wi th ou t  al arm  acti vati on  or h eater safety  cu t-off.  

Subclause 201 .1 2.3.1 02  – Connector to  SKIN  TEMPERATURE  SENSOR  

SKI N  TE M P E RATU R E  S E N S ORS  are  frag i l e,  an d  th e  wi res  wh i ch  con n ect  th e  sen sors  to  th e  
con tro l  u n i t  m ay break after  a  peri od  of  u se,  cau si n g  an  open  ci rcu i t.  Al so,  th e  i n su l ati on  
separati n g  th e  two  wi res  m ay deteri orate  or  m oi stu re  cou l d  sh ort-ci rcu i t  th e  sen sor.  Th e  u se  
of  open -  or sh ort-ci rcu i ted  or defecti ve  sen sors  or th e  i n correct  con n ecti on  of  a  sen sor to  th e  
con tro l  u n i t  can  cau se  errors  i n  th e  operati on  of  th e  con tro l  system .  

Subclause 201 .1 2.4.2. 1 01  – CO2-concentration  

I t  i s  con si d ered  th at  a  g en eral  test,  appl i cabl e  to  al l  I N FAN T I N C U B ATORS ,  sh ou l d  be  prescri bed ,  
g i vi n g  d efi n i te  perform an ce  featu res.  I t  was  recog n i zed  th at  m i xi n g  of  CO 2  wi th i n  th e  ai r  of  th e  
I N FAN T COM P ARTM E N T  i s  n ot  so  easy to  real i ze  an d  th erefore  a  m i xtu re  of  CO2/ai r  sh ou l d  be  
ad m i n i stered ,  i n stead .  
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Subclause 201 .1 3.2.6  – Leakage of  l i qu id  

Du ri n g  N ORM AL U S E  q u an ti ti es  of  l i q u i d  are  l i ke l y  to  be  d eposi ted  i n si d e  th e  COM P AR TM E N T,  
parti cu l arl y  on  th e  I N FAN T tray.  Qu an ti t i es  of  u p  to  200  m l  are  con si d ered  as  N OR M AL C ON D I TI ON  
an d ,  th erefore,  al l  protecti ve  m easu res  sh ou l d  preven t  th e  i n g ress  of  l i q u i d  i n to  th e  I N FAN T 
I N C U B ATOR con trol  system .  

Subclause 201 .1 5.4.1 . 1 01  – Temperature  sensors 

Th e  respon se  of  th e  rectal  tem peratu re  of  th e  I N FAN T to  en vi ron m en tal  tem peratu re  ch an g es  i s  
s l ow an d  i s  n ot  su i tabl e  for  con trol l i n g  th e  I N CU BATOR TE M PE R ATU RE .  Th e  req u i rem en t  of  th i s  
su bcl au se  i s  i n ten d ed  to  e l i m i n ate  wron g  appl i cati on s  of  th e  SKI N  TE M P E RATU RE  SE N S OR .  

Subclause 201 .1 5.4.2.1  aa)  

Th e  ai r  an  I N FAN T breath es  sh al l  n ot  exceed  40  °C  at  an y t i m e.  Trach eal  i n spi red  ai r  
tem peratu res  above  40  °C  appear to  i n crease  th e  work of  breath i n g  an d  th e  i n ci d en ce  of  
l aryn g eal  spasm .  

I n  th e  even t  of  fai l u re  of  th e  pri m ary TH E RM OS TAT an d  su bseq u en t  ri se  of  I N C U B ATOR 
TE M P E RATU RE ,  an  al arm  m u st  sou n d  to  al ert  person n el  to  th e  d an g er of  over-h eati n g  th e  
I N FAN T.  

Subclause 201 .1 5.4.2.1  dd)  and  ee)  

An  i n fan t’ s  bod y tem peratu re  m ay ri se  or  fal l  rapi d l y  i n  respon se  to  a  ch an g e  i n  th e  i n fan t’ s  
en vi ron m en t.  Open  porth ol es,  open  doors,  h eati n g  system  fai l u res  am on g st  o th er  cau ses,  can  
affect  th e  I N CU B ATOR TE M P E RATU RE .  A s i g n i fi can t  drop  or ri se  i n  I N CU B ATOR TE M P E R ATU RE  m ay 
h ave  a  h arm fu l  effect  on  an  I N FAN T  an d  th e  careg i ver sh ou l d  be  al erted  to  su ch  a  con d i ti on .  
Th e  l i m i ts  for  al arm  acti vati on  speci fi ed  h ere  are  con si d ered  appropri ate  for th i s  pu rpose.  

Subclause 201 .1 5.4.2.2. 1 01  – A IR  CONTROLLED  INCUBATOR range 

Th e  speci fi c  req u i rem en ts  are  con si d ered  to  m eet  cu rren t  m ed i cal  n eeds  wh i l st  l i m i ti n g  
H AZARD S  resu l ti n g  from  wron g  tem peratu re  setti n g s.  

Subclause 201 .1 5.4.2.2.1 02  – BABY CONTROLLED  INCUBATOR  range 

U n d er th e  con d i ti on s  of  n orm al  care,  som e  preterm  babi es  can  h ave  a  core  tem peratu re  of  u p  
to  38  °C;  th i s  can  be  n orm al  an d  can  requ i re  a  h i g h er SKI N  TE M P E RATU RE .  
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COM M I SSI ON  ÉLECTROTECH N I QU E I N TERN ATI ON ALE 
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-1 9:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et   

l es  performances essentiel les  des incubateurs pour nouveau-nés 
 
 

AVAN T-PROPOS 

1 )  La  Co m m i ss i on  É l ectrotech n i q u e  I n te rn ati on al e  ( I E C )  est  u n e  o rg an i sati on  m o n d i al e  d e  n o rm al i s ati o n  
co m pos ée  d e  l 'en se m bl e  d es  co m i tés  é l ectrote ch n i q u es  n ati o n au x  (C o m i tés  n ati o n au x  d e  l ’ I E C ) .  L’ I E C  a  po u r 
o b j et  d e  favo ri s er  l a  co o pérati o n  i n te rn ati o n al e  po u r  to u tes  l es  q u es ti o n s  d e  n o rm al i s ati on  d an s  l es  d om ai n es  
d e  l ' é l ectri ci té  e t  d e  l 'é l ectro n i q u e.  A  ce t  effet,  l ’ I E C  -  en tre  au tre s  acti vi tés  -  pu bl i e  d es  N o rm e s  i n te rn ati o n al es,  
d es  S péci fi cat i o n s  tech n i q u es,  d es  Rappo rts  tech n i q u es,  d es  Spéci f i cati o n s  accessi bl es  au  pu bl i c  ( P AS )  e t  d es  
G u i d es  (ci - après  d é n o m m és  " P u bl i cati o n (s )  d e  l ’ I E C" ) .  Leu r é l abo rati o n  est  co n fi é e  à  d es  co m i tés  d ' étu d es ,  au x  
travau x  d es q u e l s  to u t  Co m i té  n ati o n al  i n téressé  par l e  su j e t  trai té  peu t  part i ci per.  Les  o rg an i sat i on s  
i n te rn ati o n al es,  g o u vern e m en tal es  et  n on  g ou vern em en tal es ,  e n  l i ai s on  avec  l ’ I E C,  parti c i pen t  ég al e m en t  au x  
travau x.  L’ I E C  co l l abo re  étro i tem e n t  avec  l ' Org an i s ati o n  I n tern at i o n al e  d e  N o rm al i sati o n  ( I S O) ,  s e l o n  d es  
co n d i t i o n s  f i xée s  par  acco rd  en tre  l es  d eu x  org an i s ati o n s .  

2 )  Les  d éci s i o n s  o u  acco rd s  o ffi c i e l s  d e  l ’ I E C  co n cern an t  l es  q u esti on s  tech n i q u es  représ en ten t,  d an s  l a  m e su re  
d u  pos s i bl e ,  u n  acco rd  i n te rn ati o n al  su r  l es  su j ets  é tu d i és ,  étan t  d o n n é  q u e  l e s  Co m i tés  n ati o n au x  d e  l ’ I E C  
i n téress és  s o n t  représen tés  d an s  ch aq u e  com i té  d ' étu d es .   

3 )  Les  P u bl i cati on s  d e  l ’ I E C  s e  pré s en te n t  so u s  l a  fo rm e  d e  reco m m an d ati o n s  i n tern ati o n al es  e t  s o n t  ag réé es  
co m m e  te l l es  par  l es  C o m i tés  n ati o n au x  d e  l ’ I E C .  To u s  l es  e ffo rts  rai s o n n abl es  s o n t  e n trepri s  afi n  q u e  l ’ I E C  
s ' ass u re  d e  l ' exacti tu d e  d u  con ten u  te ch n i q u e  d e  se s  pu bl i cat i on s;  l ’ I E C  n e  peu t  pas  être  ten u e  res po n s abl e  d e  
l ' éven tu e l l e  m au vai se  u ti l i s at i on  o u  i n terprétati o n  q u i  e n  est  fai te  par  u n  q u el co n q u e  u ti l i sateu r  f i n al .  

4)  D an s  l e  bu t  d ' en co u rag e r l ' u n i fo rm i té  i n tern ati o n al e ,  l es  Co m i tés  n at i on au x  d e  l ’ I E C  s 'en g ag e n t,  d an s  to u te  l a  
m e su re  poss i bl e ,  à  appl i q u er  d e  façon  tran sparen te  l e s  P u bl i cat i o n s  d e  l ’ I E C  d an s  l eu rs  pu bl i cati o n s  n at i o n al es  
e t  rég i o n al es.  To u tes  d i ve rg en ces  en tre  to u tes  Pu bl i cati o n s  d e  l ’ I E C  e t  to u tes  pu bl i cati o n s  n ati o n al es  ou  
rég i o n al es  co rres po n d an tes  d o i ven t  ê tre  i n d i q u é es  en  term es  c l ai rs  d an s  ces  d ern i ère s.  

5)  L’ I E C  n ' a  prévu  au cu n e  pro céd u re  d e  m arq u ag e  val an t  i n d i cati o n  d 'appro bati o n  e t  n 'e n g ag e  pas  sa 
res po n s abi l i té  po u r  l e s  éq u i pem en ts  d écl arés  co n fo rm es  à  u n e  d e  s es  P u bl i cati o n s .  

6)  To u s  l es  u t i l i sateu rs  d o i ven t  s 'ass u rer  q u ' i l s  so n t  e n  pos se ssi o n  d e  l a  d e rn i ère  éd i t i o n  d e  cette  pu bl i cati o n .  

7)  Au cu n e  re spon s abi l i té  n e  d o i t  ê tre  i m pu tée  à  l ’ I E C ,  à  s es  ad m i n i s trateu rs,  em pl oyés ,  au xi l i ai res  o u  
m an d atai res ,  y  co m pri s  s es  expe rts  part i cu l i ers  et  l es  m em bres  d e  s es  com i tés  d 'é tu d e s  et  d e s  Co m i tés  
n ati o n au x  d e  l ’ I E C,  po u r to u t  pré j u d i ce  cau sé  en  cas  d e  d o m m ag es  co rpo re l s  e t  m atéri e l s ,  o u  d e  to u t  au tre  
d o m m ag e  d e  q u e l q u e  n atu re  q u e  ce  s o i t ,  d i recte  ou  i n d i recte ,  o u  po u r  s u ppo rte r  l es  co û ts  (y  co m pri s  l es  frai s  
d e  j u s ti ce)  e t  l e s  d épe n ses  d éco u l an t  d e  l a  pu bl i cati o n  ou  d e  l ' u t i l i s at i o n  d e  cette  P u bl i cati on  d e  l ’ I E C  o u  d e  
to u te  au tre  P u bl i cati o n  d e  l ’ I E C ,  o u  au  créd i t  q u i  l u i  es t  acco rd é .   

8 )  L ' atten ti on  est  att i rée  su r  l es  réfé ren ce s  n o rm ati ves  c i té es  d an s  cette  pu bl i cati on .  L 'u ti l i sat i on  d e  pu bl i cati on s  
référen cé es  es t  o bl i g ato i re  pou r u n e  appl i cati o n  co rrecte  d e  l a  présen te  pu bl i cati o n .  

9 )  L ' atten ti o n  est  att i rée  su r  l e  fai t  q u e  certai n s  d es  é l é m en ts  d e  l a  prés en te  P u bl i cati o n  d e  l ’ I E C  pe u ven t  fai re  
l 'o bj et  d e  d ro i ts  d e  pro pri été  i n te l l ectu el l e  o u  d e  d ro i ts  an al og u es.  L’ I E C  n e  s au rai t  être  ten u e  po u r  res po n s abl e  
d e  n e  pas  avo i r  i d en ti f i é  d e  te l s  d ro i ts  d e  propri été  e t  d e  n e  pas  avoi r  s i g n al é  l eu r  e xi sten ce.  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ  
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC officiel le,  el le  a  été  préparée par  
commodi té pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions courantes  de  cette  norme et  de  
son(ses)  amendement(s)  doivent  être  considérées comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée  de  l ’ IEC 60601 -2-1 9  porte  l e  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (2009-02)  [documents  62D/727/FDIS et  62D/756/RVD] ,  son  
corrigendum 1  (201 2-02)  et  son  amendement  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 324/FDIS et  
62D/1 345/RVD] .  Le  contenu  technique est  identique à  celu i  de  l 'éd i t ion  de  base et  à  son  
amendement.  
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Cette  version  Finale  ne  montre  pas  l es  modifications  apportées au  contenu  technique 
par l ’amendement  1 .  Une version  Redl ine montrant  toutes  les  modifications  est  
d isponible  dans cette  publ ication .  

La N orm e i n tern ati on al e  I EC  60601 -2-1 9  a  été  établ i e  par l e  sou s-com i té  62D :  Apparei l s  
é l ectrom éd i cau x,  d u  com i té  d 'étu d es  62  de  l ’ I EC:  Éq u i pem en ts  é l ectri q u es  d an s  l a  prati qu e  
m éd i cal e.  

Cette  d eu xi èm e éd i ti on  an n u l e  et  rem pl ace  l a  prem i ère  éd i ti on  paru e  en  1 990  et  son  
Am en d em en t  1  ( 1 996) .  Cette  éd i ti on  con sti tu e  u n e  révi s i on  tech n i qu e.  E l l e  a  été  m i se  à  j ou r 
d e  façon  à  correspon d re  stru ctu rel l em en t  à  l a  tro i s i èm e  éd i t i on  (2005)  d e  l ’ I EC  60601 -1 .  

Cette  pu bl i cati on  a  été  réd i g ée  sel on  l es  D i recti ves  I SO/I EC,  Parti e  2 .  

Dan s  l a  présen te  n orm e,  l es  caractères  d ' i m pri m eri e  su i van ts  son t  u ti l i sés:  

– Exi g en ces  et  d éfi n i t i on s:  caractères  rom ai n s.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I n d i cati on s  d e  n atu re  i n fo rm ati ve  apparai ssan t  h o rs  d es  tab l eau x,  com m e  l es  n o tes,  l e s  e xem pl es  e t  l es  
ré féren ce s:  peti ts  caractères .  Le  te xte  n o rm ati f  à  l ' i n téri eu r  d es  tabl eau x  es t  ég al em e n t  en  pe ti ts  caractères .  

– TE R M E S  D E FI N I S  A  L ’ ARTI CLE  3  D E  LA N ORM E  G E N E RALE ,  D E  LA P R E S E N TE  N ORM E  P ARTI CU LI E R E  
OU  COM M E  N OTE S :  P E TI TE S  M AJ U S CU LE S .  

Con cern an t  l a  s tru ctu re  d e  l a  présen te  n orm e,  l e  term e:  

– “arti cl e”  d ési g n e  l 'u n e  d es  d i x-sept  secti on s  n u m érotées  d an s  l a  tabl e  d es  m ati ères,  avec 
tou tes  ses  su bd i vi s i on s  (par exem pl e,  l 'Arti cl e  7  i n cl u t  l es  parag raph es  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “parag raph e”  d ési g n e  u n e  su bd i vi s i on  n u m érotée  d 'u n  arti cl e  (par  exem pl e,  7 . 1 ,  7. 2  et  
7 . 2 . 1  son t  tou s  d es  parag raph es  apparten an t  à  l 'Arti cl e  7) .  

Dan s  l a  présen te  n orm e,  l es  référen ces  à  d es  arti cl es  son t  précéd ées  d u  m ot  “Arti cl e”  su i vi  d u  
n u m éro  d e  l 'arti cl e  con cern é.  Dan s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère,  l es  référen ces  au x 
parag raph es  u ti l i sen t  u n i q u em en t  l e  n u m éro  d u  parag raph e  con cern é.  

Dan s  l a  présen te  n orm e,  l a  con j on cti on  "ou "  est  u ti l i sée  avec l a  val eu r  d 'u n  "ou  i n cl u s i f" ,  ai n s i  
u n  én on cé  est  vrai  s i  u n e  com bi n ai son  d es  con d i ti on s  q u el l e  q u 'el l e  so i t  est  vrai e.  

Les  form es  verbal es  u ti l i sées  d an s  l a  présen te  n orm e  son t  con form es  à  l 'u sag e  d on n é  à 
l 'An n exe  H  des  D i recti ves  I SO/I EC,  Parti e  2 .  Pou r l es  besoi n s  de  l a  présen te  n orm e:  

– “d evoi r”  m i s  au  présen t  d e  l ' i n d i cati f  s i g n i fi e  q u e  l a  sati sfacti on  à  u n e  exi g en ce  ou  à  u n  
essai  est  obl i g atoi re  pou r l a  con form i té  à  l a  présen te  n orm e;  

– “ i l  con vi en t/i l  est  recom m an d é”  s i g n i fi e  qu e  l a  sati sfacti on  à  u n e  exi g en ce  ou  à  u n  essai  
est  recom m an d ée  m ai s  n 'est  pas  obl i g atoi re  pou r l a  con form i té  à  l a  présen te  n orm e;  

– “pou voi r”  m i s  au  présen t  d e  l ' i n d i cati f  est  u ti l i sé  pou r  d écri re  u n  m oyen  ad m i ssi bl e  pou r  
sati sfai re  à  u n e  exi g en ce  ou  à  u n  essai .  

Lorsq u 'u n  astéri squ e  (* )  est  u ti l i sé  com m e prem i er caractère  d evan t  u n  ti tre,  ou  au  d ébu t  d 'u n  
t i tre  d 'al i n éa ou  d e  tabl eau ,  i l  i n d i q u e  l 'exi sten ce  d 'u n e  l i g n e  d i rectri ce  ou  d 'u n e  j u sti fi cati on  à  
con su l ter  à  l 'An n exe  AA.  

U n e  l i s te  d e  tou tes  l es  parti es  de  l ’ I EC  60601 ,  sou s  l e  t i tre  g én éral :  Appareils 
électromédicaux,  est  d i spon i bl e  su r l e  s i te  web  d e  l ’ I EC.  
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Le  com i té  a  d éci d é  q u e  l e  con ten u  de  l a  pu bl i cati on  d e  base  et  d e  son  am en d em en t  n e  sera 
pas  m od i fi é  avan t  l a  date  d e  stabi l i té  i n d i qu ée  su r l e  s i te  web d e  l ’ I E C  sou s  
"h ttp: //webstore. i ec. ch "  d an s  l es  d on n ées  re l ati ves  à l a  pu bl i cati on  rech erch ée.  A cette  d ate,  
l a  pu bl i cati on  sera   

•  recon d u i te,  

•  su ppri m ée,  

•  rem pl acée  par u n e  éd i t i on  révi sée,  ou  

•  am en d ée.  
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I N TRODU CTI ON  

Les  exi g en ces  m i n i m al es  de  sécu ri té  spéci fi ées  d an s  l a  présen te  n orm e parti cu l i ère  son t  
con si d érées  com m e assu ran t  u n  d eg ré  prati q u e  de  sécu ri té  dan s  l e  fon cti on n em en t  d es  
I N CU B ATE U RS  P OU R  N OU VE AU - N E S .  

La présen te  n orm e  parti cu l i ère  m od i fi e  et  com pl ète  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux 
– Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles,  
appel ée  n orm e  g én éral e  d an s  l a  su i te  d u  texte.  

Les  exi g en ces  son t  su i vi es  de  spéci fi cati on s  re l ati ves  au x essai s  correspon d an ts.  

U n e  l i g n e  d i rectri ce  g én éral e  et  u n e  j u sti fi cati on  re l ati ves  au x exi g en ces  d e  l a  présen te  n orm e 
parti cu l i ère  son t  i n d i q u ées  à  l 'An n exe  AA.  

On  con si d ère  q u e  l a  con n ai ssan ce  d es  rai son s  q u i  on t  con d u i t  à  én on cer ces  exi g en ces  n on  
seu l em en t  faci l i tera l 'appl i cati on  correcte  d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère,  m ai s  accél érera 
en  son  tem ps  tou te  révi s i on  ren d u e  n écessai re  par su i te  d e  ch an g em en ts  dan s  l a  prati q u e  
cl i n i q u e  ou  d 'évol u ti on s  tech n ol og i q u es.  Cepen dan t,  cette  an n exe  n e  fai t  pas  parti e  d es  
exi g en ces  de  l a  présen te  n orm e.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-1 9:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et   
l es  performances essentiel les  des incubateurs pour nouveau-nés 

 
 
 

201 .1  Domaine d 'appl ication,  objet  et  normes connexes 

L'Arti cl e  1  d e  l a  n orm e  g én éral e 1 )  s 'appl i q u e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .1 . 1  Domaine d 'appl ication  

Remplacement: 

La  présen te  N orm e  i n tern ati on al e  s ’ appl i q u e  à  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  au x  P E R FORM AN C E S  
E S SE N TI E LLE S  des  I N C U B ATE U RS  P OU R  N OU VE AU - N E S ,  te l s  qu e  défi n i s  en  201 . 3 . 209  de  l a  
présen te  n orm e,  ég al em en t  d ési g n és  sou s  l e  term e  AP P AR E I LS  E M .  

S i  u n  arti cl e  ou  u n  parag raph e  est  spéci fi q u em en t  d esti n é  à  être  appl i cabl e  u n i q u em en t au x 
AP P ARE I LS  E M  ou  u n i q u em en t  au x S YS TE M E S  E M ,  l e  t i tre  et  l e  con ten u  d e  cet  arti cl e  ou  d e  ce  
parag raph e  l ' i n d i qu en t.  S i  te l  n 'est  pas  l e  cas,  l 'arti cl e  ou  l e  parag raph e  s 'appl i q u e  à  l a  fo i s  
au x AP P AR E I LS  E M  e t  au x S YS TE M E S  E M ,  sel on  l e  cas.  

Les  D AN G E RS  i n h éren ts  à  l a  fon cti on  ph ysi o l og i qu e  prévu e  d es  AP P AR E I LS  E M  ou  des  
S YS TE M E S  EM  d an s  l e  cad re  d u  dom ai n e  d 'appl i cati on  de  l a  présen te  n orm e  n e  son t  pas  
cou verts  par d es  exi g en ces  spéci fi qu es  con ten u es  d an s  l a  présen te  n orm e,  à  l 'excepti on  d e  
7. 2. 1 3  et  de  8. 4. 1  d e  l a  n orm e  g én éral e.  

N OTE  Vo i r  au s s i  4 . 2  d e  l a  n orm e  g én éral e.  

La présen te  n orm e  parti cu l i ère  spéci fi e  l es  exi g en ces  de  sécu ri té  re l ati ves  au x I N C U B ATE U RS  
P OU R  N OU VE AU - N E S ,  m ai s  d es  m éth od es  al tern ati ves  d e  con form i té  avec u n  arti cl e  spéci fi q u e,  
en  dém on tran t  u n  n i veau  équ i val en t  d e  sécu ri té,  n e  seron t  pas  j u g ées  com m e n on  con form es,  
s i  l e  FAB RI C AN T  a  dém on tré  dan s  son  D OS S I E R  D E  G E S TI ON  D E S  RI S QU E S  q u e  l e  RI S QU E  présen té  
par  l e  D AN G E R  s ’ est  révél é  avoi r  u n  n i veau  acceptabl e,  l orsq u ’ i l  a  été  éval u é  par rapport  au x 
avan tag es  d u  trai tem en t  présen tés  par l e  d i sposi ti f.  

La  présen te  n orm e  parti cu l i ère  n e  s 'appl i q u e  pas:   

– au x d i sposi ti fs  dé l i vran t  de  l a  ch al eu r par l ' i n term éd i ai re  d e  COU VE R TU RE S ,  C OU S S I N S  ou  
M ATE LAS  en  u sag e  m édi cal ;  vo i r  l ’ I EC  80601 -2- 35  [3 ] 2)  à  t i tre  i n form ati f;  

– au x  I N CU BATE U R S  RAD I AN TS  P OU R  N OU VE AU - N E S ,  voi r  l ’ I EC  60601 -2-21  [2 ]  à  t i tre  i n form ati f;  

– au x I N C U BATE U RS  D E  TR AN S P OR T P OU R N OU VE AU - N E S ;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-20  [1 ]  à  t i tre  
i n form ati f;  

– au x  AP P AR E I LS  D E  P H OTOTH E R AP I E  P OU R N OU VE AU - N E S ,  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-50  [4]  à  t i tre  
i n form ati f.  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

————————— 
1 )  La  n o rm e  g én é ral e  es t  l ’ I E C  60 60 1 - 1 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 : Exigences générales pour la 

sécurité de base et les performances essentielles.  

2)  Le s  ch i ffres  en tre  croch ets  s e  réfè ren t  à  l a  B i b l i o g raph i e.  
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L'obj et  de  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  est  d 'établ i r  d es  exi g en ces  parti cu l i ères  pou r l a  
S E CU RI TE  D E  B AS E  e t  l es  P E RFOR M AN C E S  E SS E N TI E LLE S  d es  I N CU B ATE U RS P OU R  N OU VE AU - N E S  
d éfi n i s  en  201 . 3 . 208,  qu i  réd u i sen t  l es  dan g ers  vi s-à-vi s  d u  P ATI E N T  e t  d e  l ' OP E RATE U R ,  e t  de  
spéci fi er  d es  essai s  servan t  à  véri fi er l a  con form i té  au x exi g en ces.  

201 .1 .3  Normes col latérales  

Addition: 

La présen te  n orm e  parti cu l i ère  se  rapporte  au x n orm es  col l atéral es  appl i cabl es  l i s tées  d an s  
l ’ Arti cl e  2  d e  l ’ I EC  60601 -1  et  l ’ Arti cl e  2  de  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère.  

L’ I EC  60601 -1 -2  s ’ appl i q u e  te l l e  q u e  m od i fi ée  d an s  l ’ Arti cl e  202.  L’ I EC  60601 -1 -3  et  
l ’ I EC  60601 -1 - 1 0  n e  s 'appl i q u en t  pas.  Tou tes  l es  au tres  n orm es  co l l atéral es  pu bl i ées  d an s  l a  
séri e  I EC  60601 -1  s ’ appl i q u en t  te l l es  q u e  pu bl i ées.  

201 .1 .4  *  Normes particu l ières 

Remplacement: 

Dan s  l a  séri e  I EC  60601 ,  d es  n orm es  parti cu l i ères  peu ven t  m od i fi er,  rem pl acer ou  su ppri m er 
d es  exi g en ces  con ten u es  dan s  l a  n orm e  g én éral e  et  d an s  l es  n orm es  col l atéral es  en  fon cti on  
d e  ce  q u i  est  appropri é  à  l ' AP P ARE I L  E M  con si d éré,  et  e l l es  peu ven t  aj ou ter d ’ au tres  exi g en ces  
d e  S E C U RI TE  D E  BAS E  et  de  P E RFORM AN C E S  E S SE N TI E LLE S .  

U n e  exi g en ce  d 'u n e  n orm e  parti cu l i ère  prévau t  su r l 'exi g en ce  correspon dan te  d e  l a  n orm e  
g én éral e.  

Par  sou ci  d e  con ci s i on ,  l ’ I EC  60601 -1  est  d ési g n ée  d an s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  par  l e  
term e  “n orm e  g én éral e”.  Les  n orm es  co l l atéral es  son t  d ési g n ées  par  l eu r  n u m éro  d e  
d ocu m en t.  

La n u m érotati on  d es  arti cl es  et  parag raph es  d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  correspon d  à  
ce l l e  d e  l a  n orm e  g én éral e  avec l e  préfi xe  “201 ”  (par exem pl e  201 . 1  d an s  l a  présen te  n orm e  
abord e  l e  con ten u  d e  l 'Arti cl e  1  d e  l a  n orm e  g én éral e)  ou  à  cel l e  d e  l a  n orm e  col l atéral e  
appl i cabl e  avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (son t)  l e  ( l es)  d ern i er(s)  ch i ffre(s)  d u  n u m éro  d e  
d ocu m en t  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  (par exem pl e  202. 4  d an s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  
aborde  l e  con ten u  d e  l 'Arti cl e  4  de  l a  n orm e  co l l atéral e  60601 -1 -2,  203. 4  dan s  l a  présen te  
n orm e  parti cu l i ère  abord e  l e  con ten u  de  l 'Arti cl e  4  d e  l a  n orm e  col l atéral e  60601 -1 -3 ,  etc. ) .  
Les  m od i fi cati on s  apportées  au  texte  d e  l a  n orm e  g én éral e  son t  spéci fi ées  par  l 'u ti l i sati on  des  
term es  su i van ts:  

“Rem pl acem en t”  s i g n i fi e  q u e  l 'arti cl e  ou  l e  parag raph e  d e  l a  n orm e g én éral e  ou  de  l a  n orm e 
co l l atéral e  appl i cabl e  est  rem pl acé  com pl ètem en t  par l e  texte  d e  l a  présen te  n orm e 
parti cu l i ère.  

“Ad d i ti on ”  s i g n i fi e  q u e  l e  texte  d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  est  com pl ém en tai re  au x 
exi g en ces  d e  l a  n orm e  g én éral e  ou  de  l a  n orm e  co l l atéral e  appl i cabl e.  

“Am en d em en t”  s i g n i fi e  q u e  l 'arti cl e  ou  l e  parag raph e  de  l a  n orm e  g én éral e  ou  d e  l a  n orm e  
co l l atéral e  appl i cabl e  est  m od i fi é  com m e i n d i q u é  par  l e  texte  d e  l a  présen te  n orm e  
parti cu l i ère.  

Les  parag raph es,  f i g u res  ou  tabl eau x q u i  son t  aj ou tés  à ceu x d e  l a  n orm e  g én éral e  son t  
n u m érotés  à  parti r  d e  201 . 1 01 .  Tou tefoi s ,  en  rai son  d u  fai t  q u e  l es  d éfi n i t i on s  d an s  l a  n orm e 
g én éral e  son t  n u m érotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  d éfi n i t i on s  com pl ém en tai res  dan s  l a  présen te  
n orm e  son t  n u m érotées  à  parti r  de  201 . 3 . 201 .  Les  an n exes  su ppl ém en tai res  son t  n otées  AA,  
BB,  etc,  et  l es  al i n éas  su ppl ém en tai res  aa) ,  bb) ,  etc.  
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Les  parag raph es,  f i g u res  ou  tabl eau x q u i  son t  aj ou tés  à  ceu x d 'u n e  n orm e  co l l atéral e  son t  
n u m érotés  à  parti r  d e  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  d e  l a  n orm e  col l atéral e,  par exem pl e  202  pou r 
l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pou r l ’ I EC  60601 -1 -3 ,  etc.  

L'expressi on  “ l a  présen te  n orm e”  est  u ti l i sée  pou r  fai re  référen ce  à  l a  n orm e  g én éral e,  à  
tou tes  l es  n orm es  co l l atéral es  appl i cabl es  et  à  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère,  con si dérées  
en sem bl e.  

Lorsq u e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  n e  com pren d  pas  d 'arti cl e  ou  d e  parag raph e  
correspon d an t(e) ,  l 'arti cl e  ou  l e  parag raph e  de  l a  n orm e  g én éral e  ou  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  
appl i cabl e,  b i en  q u ’ i l  pu i sse  être  san s  obj et,  s 'appl i q u e  san s  m od i fi cati on ;  l orsq u ' i l  est  
d em an d é  q u 'u n e  parti e  q u el con q u e  d e  l a  n orm e  g én éral e  ou  de  l a  n orm e  co l l atéral e  
appl i cabl e,  b i en  q u e  poten ti e l l em en t  perti n en te,  n e  s 'appl i qu e  pas,  ce l a  est  expressém en t 
m en ti on n é  dan s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère.  

Les  C AP TE U RS  D E  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E  appl i q u és  au  fon cti on n em en t  d ’ u n  I N CU B ATE U R A 
RE G U LATI ON  CU TAN E E  i n cl u an t  l a  val eu r affi ch ée  n e  son t  pas  con si dérés  com m e u n  
TH E RM OM E TRE  M E D I CAL  au  sen s  d e  l a  n orm e  parti cu l i ère  I SO 80601 -2-56.    

201 .2  Références normatives 

L'Arti cl e  2  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes  :  

Amendement: 

I EC  60601 -1 -2,  Appareils électromédicaux – Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité 
de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Compatibilité 
électromagnétique – Exigences et essais  

Addition: 

N OTE  U n e  l i s te  d e  référen ces  i n fo rm ati ves  e st  d o n n ée  d an s  l a  b i bl i o g raph i e  co m m en çan t  à  l a  pag e  78.  

201 .3  Termes et  défin i tions 

Pou r l es  besoi n s  d u  présen t  d ocu m en t,  l es  term es  et  d éfi n i t i on s  don n és  dan s  l a   
I E C  60601 -1  s 'appl i q u en t  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

N OTE  U n  i n d ex  d es  term es  d éf i n i s  es t  d o n n é  à  part i r  d e  l a  pag e  79 .  

Addition: 

201 .3.201  
INCUBATEUR  REGULE  PAR L ’AIR  
I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  d an s  l eq u el  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  est  rég u l ée  
au tom ati q u em en t  par u n  capteu r  de  tem pératu re  de  l 'ai r  rég l é  en  fon cti on  d e  l a  TE M P E RATU RE  
D E  C OM M AN D E  attri bu ée  par l ' OP E RATE U R  

201 .3.202  
TEMPERATURE  MOYENNE  DE  L ’ INCUBATEUR  
m oyen n e  des  l ectu res  d e  TE M P E RATU RE  D E  L ’ I N CU B ATE U R ,  pri ses  à  i n terval l es  rég u l i ers  d an s  
l es  C ON D I TI ON S  D E  TE M P E R ATU RE  S TABI LI S E E  (voi r  Fi g u re  201 . 1 02)  

201 .3.203  
TEMPERATURE  MOYENNE  
m oyen n e  d es  l ectu res  d e  tem pératu re  en  tou t  poi n t  spéci fi é  d u  COM P ARTI M E N T  pri ses  à  
i n terval l es  rég u l i ers  et  d an s  l es  C ON D I TI ON S  D E  TE M P E RATU R E S TABI LI S E E  
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201 .3.204 
INCUBATEUR  A REGULATION  CUTANEE  
I N CU B ATE U R  R E G U LE  P AR L ’ AI R  pou van t  en  pl u s  rég u l er au tom ati q u em en t  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  
d an s  l ' I N CU BATE U R ,  afi n  d e  m ai n ten i r  l a  tem pératu re  m esu rée  par u n  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  
C U TAN E E  en  fon cti on  d e  l a  TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  attri bu ée  par l ' OP E RATE U R  

201 .3.205  
COMPARTIMENT  
en cei n te  d on t  l 'en vi ron n em en t est  rég u l é,  desti n ée  à  accu ei l l i r  u n  N OU VE AU - N E ,  avec u n e  ou  
d es  zon es  tran sparen tes  perm ettan t  d e  vo i r  l e  N OU VE AU - N E  

201 .3.206 
TEMPERATURE  DE  COMMANDE  
tem pératu re  ch oi s i e  à  l 'ai d e  de  l a  com m an d e  d e  tem pératu re  

201 .3.207 
TEMPERATURE  DE  L ’ INCUBATEUR  
tem pératu re  d e  l 'ai r  en  u n  po i n t  s i tu é  à  1 0  cm  au -dessu s  d u  cen tre  de  l a  su rface  d u  M ATE LAS  
d u  C OM P ARTI M E N T (voi r  Fi g u re  201 . 1 01 ,  po i n t  M )  

201 .3.208 
NOUVEAU -NE  
P ATI E N T âg é  d e  tro i s  m oi s  au  m axi m u m  et  pesan t  m oi n s  d e  1 0  kg  

201 .3.209  
INCUBATEUR  POUR NOUVEAU -NES  
AP P ARE I L  E M  ayan t  u n  COM P AR TI M E N T  éq u i pé  d e  m oyen s  d e  rég u l ati on  d e  l 'en vi ron n em en t  du  
N OU VE AU - N E ,  pri n ci pal em en t  par l e  ch au ffag e  de  l 'ai r  à  l ' i n téri eu r du  C OM PAR TI M E N T  

201 .3.21 0  
TEMPERATURE  CUTANEE  
tem pératu re  d e  l a  peau  d u  N OU VE AU - N E ,  en  u n  po i n t  où  l e  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  CU TAN EE  
est  pl acé  

201 .3.21 1  
CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE  
d i sposi t i f  sen si bl e,  ayan t  pou r fon cti on  de  m esu rer  l a  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  D U  N OU VE AU - N E  

 
A 

M 

C 

B 
D 

IEC   253/09 

 

Légende  

M  =  Capte u r d e  l a  TE M P E R ATU R E  D E  L ' I N C U B ATE U R  

A,  B ,  C ,  D  =  Capteu rs  d e  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  

Les  po i n ts  d e  m esu re  d e  A à  D  et  M  son t  d an s  u n  pl an  paral l è l e  au  M ATE LAS  e t  à  1 0  cm  au - dessu s  d e  
cel u i - ci .  

Figure  201 .1 01  – Posi tion  des  capteurs  de  la  température de  l ’ai r  
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TEMPÉRATURE  
DE L’ INCUBATEUR  

Température 
ambiante Durée de  

préchauffage Condition  de température stabil isée 
Temps 

Variation  de 
la température 

TEMPÉRATURE  
MOYENNE DE  
L’ INCUBATEUR  

IEC   254/09 

1 1  °C 

 

Figure 201 .1 02  – Variation  de  la  TEMPERATURE  DE  L ’ INCUBATEUR  

 

201 .3.21 2  
CONDITION  DE  TEMPERATURE  STABILISEE  
con d i ti on  q u i  est  atte i n te  l orsq u e  l a  TE M P E R ATU RE  D E  L ' I N C U B ATE U R  n e  vari e  pas  de  pl u s  d e  
1  °C  su r u n e  péri od e  d e  1  h  (vo i r  Fi g u re  201 . 1 02)  

201 .4  Exigences générales 

L'Arti cl e  4  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .4.1  Condi tions  d 'appl ication  aux APPAREILS  EM  ou  aux SYSTEMES  EM  

Addition: 

Pou r l es  I N CU B ATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S  q u i  com bi n en t  des  sou rces  d e  ch al eu r al tern ati ves,  
par exem pl e  l es  I N CU B ATE U R S  P OU R  N OU VE AU - N E S  avec D I SP OS I TI FS  D E  RE CH AU FFAG E  rad i an ts  
i n corporés,  d i sposi t i fs  d él i vran t  d e  l a  ch al eu r  par l ' i n term édi ai re  de  COU VE RTU RE S ,  COU S S I N S  
ou  M ATE LAS ,  e tc. ,  on  do i t  sati sfai re  au x exi g en ces  d e  sécu ri té  d es  n orm es  parti cu l i ères  
appl i cabl es  à  ces  sou rces  de  ch al eu r al tern ati ves,  s i  e l l es  exi sten t.  Les  exi g en ces  d e  sécu ri té  
d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère  n e  d o i ven t  pas  être  affectées  par d e  te l l es  sou rces  d e  
ch al eu r com pl ém en tai res  spéci fi ées  par  l e  FAB RI C AN T ,  don t  d es  préci s i on s  son t  fou rn i es  dan s  
l es  i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on .  

La conformité est vérifiée par les essais de l'Article 201.11  et du paragraphe 201.15.4.2.1  des 
normes particulières correspondantes (par exemple l’IEC 60601-2-21  ou l’IEC 80601-2-35).  

201 .4.3  *  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  PERFORMANCE ESSENTIELLE  des  I NCUBATEURS POUR  NOUVEAU -NES  

Des  exi g en ces  d e  P E R FORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  son t  d on n ées  d an s  l es  parag raph es  d on t  l a  
l i s te  fi g u re  au  Tabl eau  201 . 1 01 .  
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Tableau  201 .1 01  – Exigences  supplémentaires  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Exigence  Paragraphe 

E xi g en ce  1  d e  P E R F O R M AN C E S  E S S E N TI E LLE S  2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 4  ou  g é n érati o n  d 'u n e  al arm e  
vi s u e l l e  e t  s o n o re  co n fo rm e  à  2 0 1 . 1 5 . 4. 2. 1  ee )  

E xi g en ce  2  d e  P E R F O R M AN C E S  E S S E N TI E LLE S  2 0 1 . 1 2. 1 . 1 0 6  ou  g én érati o n  d 'u n e  al arm e  
vi s u el l e  e t  s o n o re  con fo rm e  à  2 0 1 . 1 5 . 4. 2. 1  d d )  

 

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS  EM  

L'Arti cl e  5  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .5.3  *  Température ambiante,  humid i té,  pression  atmosphérique 

Remplacement du point a): 

a)  Après  avoi r  m i s  l ' AP P ARE I L  E M  à  essayer d an s  u n e  posi ti on  d ' U TI LI SATI ON  N OR M ALE  (sel on  
5 . 7)  l ' AP P ARE I L  E M  d o i t  être  con form e  au x exi g en ces  d e  l a  présen te  n orm e  l orsq u ’ i l  
fon cti on n e  dan s  l es  con d i ti on s  su i van tes  

– u n e  tem pératu re  am bi an te  com pri se  en tre  + 20  °C  et  + 30  °C;  

– u n e  vi tesse  d e  l 'ai r  am bi an t  i n féri eu re  à  0 , 3  m /s.  

Addition: 

Sau f spéci fi cati on  con trai re  d an s  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère,  tou s  l es  essai s  d o i ven t  être  
effectu és  à  u n e  tem pératu re  am bi an te  com pri se  en tre  21  °C  et  26  °C.  

201 .5.4  Autres  condi tions 

Addition: 

Sau f spéci fi cati on  con trai re,  l a  TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  d o i t  ê tre  d e  36  °C  ±  1  °C  et  do i t  
tou j ou rs  être  su péri eu re  d 'au  m oi n s  3  °C  à  l a  tem pératu re  am bi an te.  

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L'Arti cl e  6  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e.  

201 .7 Identi fication,  marquage et  documentation  des  APPAREILS EM  

L'Arti cl e  7  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .7.2  Marquage sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d ’APPAREIL  EM  (voi r  
   au ssi  l e  Tabl eau  C. 1  d e  l a  n orm e  g én éral e)  

Addition: 

201 .7.2.1 01  *  Disposi ti f  de  survei l lance de  l 'oxygène 

U n  I N CU BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  qu i  n 'est  pas  éq u i pé  d 'u n  d i sposi t i f  i n corporé  d e  
su rvei l l an ce  d e  l 'oxyg èn e  et  qu i  d i spose  d e  m oyen s  pou r  l 'ad m i n i strati on  d 'oxyg èn e  d o i t  porter 
à  u n  en d roi t  bi en  vi s i bl e  u n  texte  i n d i q u an t:  « U ti l i ser u n  d i sposi ti f  d e  su rvei l l an ce  d e  l 'oxyg èn e  
en  cas  d 'ad m i n i strati on  d 'oxyg èn e» .   
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N OTE  Vo i r  au s s i  7 . 5  d e  l a  n orm e  g én éral e.  

201 .7.2.1 02  Température  de  surface du  rad iateur 

Si  u n  rad i ateu r est  accessi bl e  san s  l 'ai de  d 'u n  OU TI L ,  u n e  i n d i cati on  (vo i r  7 . 5  de  l a  n orm e  
g én éral e)  ou  u n  m arqu ag e  do i t  ê tre  apposé(e)  à  côté  du  rad i ateu r,  s i g n al an t  u n e  tem pératu re  
d e  su rface  él evée.   

201 .7.4  Marquage des organes  de  commande et  des  instruments (vo i r  au ssi  l e  Tabl eau  
C. 3  d e  l a  n orm e  g én éral e)  

201 .7.4.2  *  Disposi ti fs  de  commande 

Addition: 

Les  com m an des  de  l a  tem pératu re  d oi ven t  être  m arq u ées  l i s i bl em en t  avec l es  rég l ag es  d e  l a  
tem pératu re  su r ou  à  proxi m i té  d es  org an es  d e  com m an d e.  Les  i n terval l es  des  m arq u ag es  n e  
d oi ven t  pas  d épasser 0 , 5  °C  pou r  l es  I N CU BATE U R S  RE G U LE S  P AR L ' AI R  e t  0 , 25  °C  pou r l es  
I N CU B ATE U RS  A RE G U LATI ON  CU TAN E E .  

Le  m arq u ag e  des  val eu rs  m axi m al e  et  m i n i m al e  d es  com m an d es  et  i n d i cateu rs  d o i t  ê tre  tel  
q u ' i l  n 'y  ai t  pas  d e  con fu si on  possi bl e  en  ce  q u i  con cern e  l a  posi ti on  d e  l a  com m an d e  ou  l es  
val eu rs  i n d i qu ées.  

201 .7.9.2.2  *  Avertissements  et  consignes  de  sécuri té  

Addition 

Les instructions d’utilisation doivent inclure: 

*a)  U n e  i n form ati on  sti pu l an t  q u ' i l  con vi en t  q u 'u n  I N C U B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  n e  so i t  
u ti l i sé  q u e  par d u  person n el  form é spéci al em en t  et  sou s  l a  d i recti on  d u  person n el  
m éd i cal  qu al i fi é ,  qu i  con n aît  très  bi en  l es  R I S QU E S  e t  l es  avan tag es  d es  I N CU B ATE U RS 
P OU R  N OU VE AU - N E S .  

*b)  U n e  m i se  en  g arde  su r l e  fai t  q u e  l a  l u m i ère  so l ai re  d i recte  ou  d 'au tres  sou rces  d e  
ch al eu r par  rayon n em en t  peu ven t  é l ever l a  tem pératu re  de  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU -
N E S  à  des  n i veau x d an g ereu x.  

*c)  U n  exposé  rappel an t  q u e  l 'u t i l i sati on  d 'oxyg èn e  au g m en te  l e  ri squ e  d ' i n cen d i e  et  q u e  l es  
apparei l s  au xi l i ai res  prod u i san t  d es  éti n cel l es  n e  do i ven t  pas  être  pl acés  dan s  
l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S .  

*d )  U n e  m i se  en  g ard e  su r l es  ri sq u es  d ' i n cen d i e  en  présen ce  d 'oxyg èn e,  créés  par d es  
q u an ti tés,  m êm e  fai bl es,  d 'ag en ts  i n fl am m abl es,  te l s  q u e  l 'éth er et  l 'al cool ,  l ai ssés  d an s  
l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S .  

*e)  U n e  spéci fi cati on  su r  l e  po i d s  m axi m al  adm i s  d e  tou t  éq u i pem en t  su ppl ém en tai re  
su scepti bl e  d 'être  pl acé  su r des  étag ères  fi xées  à  l ' I N CU BATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S .  

f)  Pou r u n  I N CU B ATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S  con ten an t  d es  P ARTI E S  AP P LI QU E E S  D E  TYP E  B ,  
d an s  l equ el  l e  N OU VE AU -N E  peu t  n e  pas  être  i so l é  d e  l a  terre,  u n  averti ssem en t  s i g n al an t  
q u e  des  précau ti on s  parti cu l i ères  d oi ven t  être  pri ses  pou r  s 'assu rer q u e  tou t  apparei l  
su ppl ém en tai re  re l i é  au  N OU VE AU - N E  est  é l ectri q u em en t sû r.  

g )  U n e  m i se  en  g ard e  su r l e  fai t  qu e  l 'ad m i n i strati on  d 'oxyg èn e  peu t  au g m en ter  l e  n i veau  
d e  bru i t  pou r l e  N OU VE AU -N E  à  l ' i n téri eu r de  l ' I N CU BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S .  

h )  U n e  expl i cati on  d u  fon cti on n em en t d e  l ' i n h al ateu r d 'oxyg èn e  su ppl ém en tai re  fou rn i  pou r 
être  u ti l i sé  avec l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  ou  ce l u i  spéci fi é  d an s  l es  D OCU M E N TS  
D ' ACC OM P AG N E M E N T .  

i )  U n e  i n d i cati on  rappel an t  q u 'u n  an al yseu r d 'oxyg èn e  d oi t  être  u ti l i sé  d an s  l e  cas  
d 'ad m i n i strati on  d 'oxyg èn e  au  N OU VE AU - N E .  

j )  Des  préci s i on s  su r tou te  com bi n ai son  d 'AP P ARE I LS  E M  spéci fi ée  (vo i r  201 . 4. 1 ) .  
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*k)  U n e  m i se  en  g arde  con tre  l 'u ti l i sati on  d u  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  C U TAN E E ,  en  tan t  q u e  
capteu r  d e  tem pératu re  rectal e,  s i  u n e  te l l e  m i se  en  g arde  est  appl i cabl e.  

* l )  U n e  i n d i cati on  sel on  l aq u el l e  l ’ I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  n ’ est  pas  en  m esu re  d e  
fai re  l a  d i sti n cti on  en tre  u n e  au g m en tati on  d e  l a  tem pératu re  i n tern e  accom pag n ée  
d ’ u n e  tem pératu re  cu tan ée  basse  ( f i èvre)  et  u n e  tem pératu re  i n tern e  basse  
accom pag n ée  d ’ u n e  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E  basse  (h ypoth erm i e) ,  ai n s i  q u ’ u n e  
recom m an d ati on  vi san t  à  su rvei l l er  l a  tem pératu re  du  PATI E N T.  

201 .7.9.2.8  *  PROCEDURE  de  démarrage 

Addition: 

Les  i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on  d o i ven t  con ten i r  en  pl u s:  u n e  spéci fi cati on  su r l a  d u rée  de  
préch au ffag e  d e  l ' I N CU BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S ,  m esu rée  com m e spéci fi é  au  parag raph e  
201 . 1 2. 1 . 1 07.  

201 .7.9.2.9  *  Instructions  de  fonctionnement  

Addition: 

Les  i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on  d oi ven t  con ten i r  l es  poi n ts  su ppl ém en tai res  su i van ts:  

a)  u n e  recom m an dati on  pou r l a  posi ti on  et  l a  m éth od e  d 'u ti l i sati on  d u  CAP TE U R  D E  
TE M P E RATU RE  CU TAN E E ;  

b)  d es  i n form ati on s  su r  l a  façon  d on t  on  do i t  véri fi er  l e  bon  fon cti on n em en t  d u  S YS TE M E  
D ' ALAR M E  et  à  qu el  m om en t  on  do i t  effectu er cette  véri f i cati on ;  

c)  d es  i n form ati on s  su r l a  p l ag e  d es  TE M P E R ATU RE S  D E  C OM M AN D E  e t  l a  p l ag e  d e  l 'h u m i d i té  
re l ati ve  d e  l ' I N CU BATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S .  S i  l ' I N C U BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  n e  
d i spose  pas  d 'u n  d i sposi ti f  d e  rég l ag e  d u  tau x d 'h u m i d i té,  ceci  do i t  ê tre  i n d i q u é  dan s  l es  
i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on ;  

d )  u n e  spéci fi cati on  su r  l e  poi d s  m axi m al  ad m i s  d e  tou t  éq u i pem en t  su ppl ém en tai re  
su scepti bl e  d 'être  pl acé  su r des  étag ères  fi xées  à  l ' I N CU BATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S .  
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201 .7.9.3  Description  technique 

201 .7.9.3.1  Général i tés  

Point complémentaire: 

– l e  FAB RI C AN T  d o i t  spéci fi er d an s  l es  D OCU M E N TS  D ' ACCOM P AG N E M E N T l a  con cen trati on  
m axi m al e  en  CO2  (vo i r  l e  parag raph e  201 . 1 2. 4. 2. 1 01 )   

201 .8  Protection  contre  les  DANGERS d'orig ine électrique provenant  des  
APPAREILS  EM  

L'Arti cl e  8  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e.  

201 .9  Protection  contre  les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM et  
SYSTEMES  EM  

L'Arti cl e  9  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i qu e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .9.2  DANGERS  associés  aux parties  en  mouvement  

201 .9.2.1  Général i tés  

Addition: 

Cette  exi g en ce  n e  s 'appl i q u e  pas  à  u n  ven ti l ateu r à  ci rcu l ati on  d 'ai r  s ' i l  est  accessi bl e  
u n i q u em en t  l orsqu ' i l  n 'y  a  pas  de  N OU VE AU - N E  d an s  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  e t  s i  l es  
parti es  appropri ées  de  l 'AP P ARE I L  E M  son t  en l evées  pou r être  n ettoyées.  

201 .9.6.2  Énerg ie  acoustique 

201 .9.6.2.1  Énerg ie  acoustique audible  

Paragraphes complémentaires: 

201 .9.6.2.1 .1 01  *  N iveau  de  pression  acoustique à  l ' in térieur du  COMPARTIMENT  

En  U TI LI S ATI ON  N OR M ALE ,  l e  n i veau  d e  pressi on  acou sti q u e  à  l ' i n téri eu r d u  C OM P ARTI M E N T  n e  
d oi t  pas  dépasser u n  n i veau  de  pressi on  acou sti q u e  de  60  d B  A,  sau f  pou r l e  cas  spéci fi é  au  
parag raph e  201 . 9. 6. 2. 1 . 1 03.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Le microphone d'un sonomètre,  conforme aux exigences de l’IEC 61672-1  [5],  étant placé de 
100 mm à 150 mm au-dessus du centre du plateau support du NOUVEAU-NE,  le niveau de 
pression acoustique mesuré ne doit pas dépasser la valeur spécifiée.  Durant l'essai,  
l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  doit fonctionner à une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C 
et à une humidité maximale.  Le niveau de pression acoustique du bruit de fond mesuré à 
l'intérieur du COMPARTIMENT doit être inférieur d'au moins 10 dB à la valeur mesurée pendant 
l'essai.  

201 .9.6.2.1 . 1 02  *  N iveau  sonore  des  alarmes sonores 

Les  S I G N AU X D ' ALARM E  son ore  do i ven t  avoi r  u n  n i veau  d e  pressi on  acou sti qu e  d 'au  m oi n s  
65  d BA à  u n e  d i stan ce  d e  3  m  perpen d i cu l ai re  à  l 'avan t  d e  l 'é l ém en t  d e  com m an d e  d an s  u n  
l ocal  réfl éch i ssan t.  I l  est  perm i s  qu e  l 'al arm e  son ore  soi t  rég l ée  par l ' OP E RATE U R  à  u n  n i veau  
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bas  m i n i m al  d e  50  d BA.  S i  l a  fréq u en ce  d es  al arm es  son ores  est  rég l abl e  par l ' OP E RATE U R ,  
ces  exi g en ces  d o i ven t  s 'appl i q u er à  tou tes  l es  fréq u en ces  i n d i vi du el l es  pou van t  être  ch oi s i es.  

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures du niveau sonore de l'alarme en 
utilisant un sonomètre comme exigé au paragraphe 201.9.6.2.1 .101  de la présente norme 
particulière,  placé à 1 ,5 m au-dessus du sol et à 3 m de l'élément de commande.  Durant 
l'essai,  l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  doit fonctionner à une TEMPERATURE DE COMMANDE de 
36 °C et à une humidité maximale.  Le niveau de pression acoustique du bruit de fond mesuré 
doit être inférieur d'au moins 10 dBA à la valeur mesurée pendant l'essai.  

201 .9.6.2.1 .1 03  *  N iveau  de  pression  acoustique de  l 'alarme sonore  à  l ' in térieur du  
COMPARTIMENT  

Le  fon cti on n em en t  d e  n ' i m porte  q u el l e  al arm e  de  l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  n e  do i t  pas  
é l ever l e  n i veau  de  pressi on  acou sti q u e  dan s  l e  C OM P ARTI M E N T  au -dessu s  d e  80  d BA.  S i  l a  
fréqu en ce  d es  al arm es  son ores  est  rég l abl e  par l ' OP E RATE U R ,  ceci  d o i t  s 'appl i qu er à  tou tes  l es  
fréqu en ces  i n d i vi d u el l es  pou van t  être  ch oi s i es.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

L'alarme doit être déclenchée et la mesure doit être effectuée,  comme décrit au paragraphe 
201.9.6.2.1 .101.  

201 .9.8  DANGERS  associés  aux systèmes de  support  

201 .9.8.3  Résistance des  supports  PATIENT  ou  OPERATEUR ,  ou  des  systèmes de 
suspension  

201 .9.8.3.1  Général i tés   

Amendement: 

La ch arg e  n orm al e  pou r  u n  N OU VE AU -N E  est  abai ssée  à  1 0  kg .   

Paragraphes complémentaires: 

201 .9.8.3.1 01  *  Barrières 

Le  N OU VE AU - N E  d o i t  ê tre  reten u  en  tou te  sécu ri té  d an s  l e  COM P ARTI M E N T  par  d es  barri ères  
te l l es  qu e  paro i s  ou  pan n eau x l atérau x.  Les  barri ères  d esti n ées  à  être  ou vertes  ou  en l evées  
pou r pou voi r  accéd er au  N OU VE AU -N E ,  te l l es  q u e  portes,  ori f i ces  ou  tou s  m oyen s  d 'accès  
s i m i l ai res,  do i ven t  ferm er d e  façon  à  n e  pas  s 'ou vri r  d an s  l es  con d i ti on s  d 'essai s  spéci fi ées  
ci -d essou s.  I l  n e  do i t  pas  être  possi bl e  q u e  l es  barri ères  soi en t  ferm ées  ou  verrou i l l ées  d e  
façon  peu  sû re  al ors  q u 'e l l es  parai ssen t  être  en g ag ées.  L' i n tég ri té  m écan i q u e  d e  l ' I N CU B ATE U R 
P OU R  N OU VE AU - N E S  d o i t  ê tre  m ai n ten u e  dan s  l es  con d i ti on s  d 'essai  su i van tes.  

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant: 

Toutes les portes d'accès étant délibérément placées dans la plus mauvaise configuration 
possible,  sans utiliser d'OUTIL,  tout en paraissant engagées,  on doit appliquer au centre de la 
porte d'accès une force horizontale.  On doit augmenter graduellement la force en 5 s à 10 s 
de zéro jusqu'à 20 N,  et on doit la maintenir appliquée pendant 5 s au maximum.  

201 .9.8.3.1 02  Plateau  support  de  MATELAS  

Si  l e  pl ateau  su pport  d e  M ATE LAS  peu t  être  t i ré  h ors  d e  l 'en cei n te,  i l  d o i t  ê tre  m u n i  d 'u n  
d i sposi t i f  d e  reten u e  pou r q u e  l e  pl ateau  restan t  f i xé  à  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  so i t  
sou ten u  et  n e  bascu l e  pas  sou s  l e  po i ds  du  N OU VE AU - N E .  
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La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

On applique au milieu du côté extérieur du plateau support de MATELAS  en position 
complètement tirée une force verticale dirigée vers le bas graduellement croissante On 
augmente la force en 5 s à 10 s jusqu'à une valeur de 100 N,  et on doit la maintenir pendant 
1  min.  Le plateau ne doit pas prendre une inclinaison supérieure à 5° par rapport à l'axe 
horizontal de l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  et il ne doit pas apparaître de signes de 
détérioration dans les supports.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .9.8.1 01  Supports  et  arceaux de  montage des  ACCESSOIRES  

Les  supports  et  arceaux de  montage  des  accessoi res  do iven t  être  adaptés  et  avoi r  une  
résistance  su ffi san te  pou r l eur  fonction .  

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant: 

Une force verticale graduellement croissante est appliquée au centre des supports et des 
arceaux de montage,  par exemple une étagère d'accessoire en position étendue avec une 
charge recommandée par le FABRICANT.  La force est augmentée,  à partir de zéro,  dans un 
intervalle de temps de 5 s à 10 s,  jusqu'à trois fois la charge recommandée,  et est maintenue 
pendant 1  min.  Il ne doit pas y avoir de signe de dommage sur les éléments en essai.  

201 .1 0  Protection  contre  l es  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs  

L'Article  1 0  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives et  l es  autres  DANGERS  

L'Article  1 1  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 1 .1  Températures  excessives à  l ' i ntérieur des  APPAREILS  EM  

201 .1 1 .1 .2.2  PARTIES  APPLIQUEES  non  destinées  à  fourn i r  de  la  chaleur à  un  PATIENT  

Remplacement: 

La températu re  des  su rfaces  destinées  à  en trer en  con tact  avec un  PATIENT  ne  do i t  pas  
dépasser 40  °C.  La températu re  des  au tres  su rfaces  accessibles  au  PATIENT  ne  do i t  pas  
dépasser 40  °C  pour l es  su rfaces  métal l i ques  et  43  °C  pour  l es  au tres  matières.  

Ces  exigences  s 'appl iquen t  en  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  te l l es  
que:  

– défi cience  dans  la  ci rcu lation  de  l 'ai r;  

– défi cience  d 'un  THERMOSTAT;  

– déconnexion  du  CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE .   

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

La température maximale des surfaces destinées à entrer en contact avec le NOUVEAU-NE et 
des surfaces accessibles par le NOUVEAU-NE doit être mesurée conformément au paragraphe 
11 .1 .2 de la norme générale et tenir compte des conditions d'essai telles que décrites dans 
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l'essai de conformité des paragraphes 201.12.3.101  et 201.15.4.2.1  de la présente norme 
particulière.  

201 .1 1 .2  *  Prévention  contre  l ' incendie  

L'Article 11 .2 de la norme générale s'applique.  

201 .1 1 .6.2  *  Débordements  dans  les  APPAREILS  EM  

Addition: 

Si  u n  réservoi r  d 'eau  est  prévu  com m e parti e  i n tég ran te  d e  l ' I N CU B ATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S ,  i l  
d o i t  com porter u n  i n d i cateu r de  n i veau  d 'eau  avec d es  m arq u ag es  « m ax»  et  « m i n » ,  s i  l e  
n i veau  d 'eau  d an s  l e  réservoi r  n 'est  pas  vi s i bl e.  Le  réservoi r  d oi t  être  con çu  de  façon  à 
pou voi r  être  vi dan g é  san s  i n cl i n er  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S .  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 1 .6.3  Renversement  sur un  APPAREIL  EM  et  sur un  SYSTEME  EM  

Remplacement: 

Les  I N CU BATE U R S  P OU R N OU VE AU - N E S  d o i ven t  être  con stru i ts  d e  façon  q u e  l e  ren versem en t  n e  
m ou i l l e  pas  l es  parti es  q u i ,  s i  e l l es  étai en t  m ou i l l ées,  pou rrai en t  provoqu er u n  RI S QU E  pou r l a  
sécu ri té.  

U n  te l  ren versem en t  est  con si d éré  com m e u n e  CON D I TI ON  D E  P RE M I E R  D E FAU T.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

L'AP PARE I L  E M  d o i t  ê tre  pl acé  d an s  u n e  posi ti on  d ' U TI LI S ATI ON  N OR M ALE ,  avec l e  capot  en  
posi t i on  n orm al e;  200  m l  d 'eau  son t  versés  su r  u n  po i n t  q u el con qu e  d e  l a  su rface  su péri eu re  
d e  l ' AP P AR E I L  E M .  Après  cet  essai ,  l ' AP P ARE I L  E M  d o i t  sati sfai re  au x exi g en ces  de  l a  présen te  
n orm e.  

201 .1 1 .6.6  *Nettoyage et  désinfection  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

Addition: 

U n  h u m i d i fi cateu r,  s ' i l  est  prévu ,  d oi t  ê tre  con çu  d e  m an i ère  à  perm ettre  l 'appl i cati on  d e  
P ROCE D U R E S  re l ati ves  à  l a  d écon tam i n ati on  m i crobi o l og i q u e  en tre  ch aq u e  u ti l i sati on .  

201 .1 1 .8  Coupure  de  l 'al imentation  /  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  vers  l 'APPAREIL  EM  

Addition:  

L'AP PARE I L  E M  d o i t  ê tre  con çu  d e  sorte  q u e  l a  cou pu re  et  l e  rétabl i ssem en t  de  l 'al i m en tati on  
é l ectri q u e,  j u squ 'à  1 0  m i n ,  n e  m od i fi en t  pas  l a  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E  ou  d 'au tres  val eu rs  
prérég l ées.  

La conformité est vérifiée en coupant le RESEAU D'ALIMENTATION,  en le rétablissant ensuite et 
en examinant l'APPAREIL  EM.  

201 .1 2  Précision  des commandes,  des instruments  et  protection  contre  les  
caractéristiques de  sortie  présentant  des risques 

L'Arti cl e  1 2  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  
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201 .1 2.1  Précision  des  commandes  et  des  instruments 

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.1 .1 01  *  Stabi l i té  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

En  C ON D I TI ON  D E  TE M P E RATU RE  S TAB I LI S E E ,  l a  TEM P E RATU R E  D E  L ' I N CU B ATE U R  n e  d o i t  pas  vari er 
d e  l a  TE M P E R ATU RE  M OYE N N E  D E  L ' I N C U B ATE U R  de  pl u s  d e  0 , 5  °C.  

La conformité est vérifiée par des mesures aux TEMPERATURES DE COMMANDE de 32 °C et 
36 °C pendant une période d'au moins 1  h.  

201 .1 2.1 . 1 02  *  Un i form i té  de la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

Pou r u n  I N CU B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  fon cti on n an t  en  I N CU B ATE U R RE G U LE  PAR L ' AI R  e t  l a  
TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  é tan t  rég l ée  à  n ' i m porte  qu el l e  tem pératu re  d e  l a  pl ag e,  l a  
TE M P E RATU RE  M OYE N N E  en  ch acu n  d es  po i n ts  A,  B,  C  et  D  spéci fi és  d an s  l es  i n stru cti on s  
d 'essai  n e  do i t  pas  vari er  d e  l a  TE M P E RATU R E  M OYE N N E  D E  L ' I N CU B ATE U R  d e  pl u s  d e  0 , 8  °C  en  
U TI LI SATI ON  N ORM ALE .  Pou r u n e  posi ti on  qu el con q u e  d u  M ATE LAS ,  e l l e  n e  d o i t  pas  vari er de  
pl u s  de  1  °C.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Des capteurs de température étalonnés doivent être placés en cinq points d'un plan parallèle 
au MATELAS  et à 10 cm au-dessus de la surface de celui-ci.  Le point M doit être un point situé 
à 10 cm au-dessus du centre du MATELAS  (voir Figure 201.101,  point M).  Les autres points 
doivent être situés au centre de chacune des quatre aires délimitées par les axes de symétrie 
du matelas (voir figure 201.101,  points A à D).  La TEMPERATURE MOYENNE en chacun de ces 
cinq points doit être mesurée aux TEMPERATURES DE COMMANDE de 32 °C et 36 °C.  

On doit comparer,  tel que spécifié,  les différences entre la TEMPERATURE MOYENNE DE 
L’INCUBATEUR (point M) et les valeurs mesurées aux points A,  B,  C et D.  On doit effectuer 
l'essai,  le plateau support du MATELAS DE L'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  étant horizontal,  et 
à ses deux angles d'inclinaison maximaux.  

201 .1 2.1 .1 03  Précision  du  CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE  

La préci s i on  d u  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  d esti n é  à m esu rer l a  TE M P E RATU RE  D E  LA 

P E AU  d o i t  ê tre  de  ±0, 3  °C.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE doit être immergé dans un bain d'eau qui a la capacité 

de réguler la température de l'eau de telle manière qu'elle varie de moins de ±0,1  °C par 
rapport à la valeur régulée.  La température du bain d'eau doit avoir une valeur nominale de 
36 °C.  Un thermomètre de référence doit être mis en place avec son élément thermosensible 
au contact du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE.  La TEMPERATURE CUTANEE affichée ne doit 
pas différer de la température du bain d'eau de plus de 0,3 °C,  la mesure étant effectuée avec 
une incertitude inférieure à 0,05 °C.  

201 .1 2.1 .1 04  *  Précision  entre  la  TEMPERATURE  CUTANEE  et  la  TEMPERATURE  DE  COMMANDE  

L' I N C U B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  fon cti on n an t  en  I N CU B ATE U R A RE G U LATI ON  CU TAN E E  avec l e  
M ATE LAS  en  posi t i on  h ori zon tal e,  l a  tem pératu re  m esu rée  par l e  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  
C U TAN E E  n e  d oi t  pas  vari er  d e  l a  TE M P E R ATU RE  D E  C OM M AN D E  d e  p l u s  d e  0 , 7  °C  en  CON D I TI ON  
D E  TE M P E RATU R E  S TAB I LI SE E .  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 
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Le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE doit être librement suspendu à 10 cm au-dessus du 
centre de la surface du MATELAS.  La TEMPERATURE CUTANEE doit être mesurée à des 
TEMPERATURES DE COMMANDE de 36 °C.  

S' i l  peu t  être  prou vé  q u 'u n e  au tre  m éth od e  d 'essai  con vi en t  m i eu x à  cet  essai ,  l e  FAB R I CAN T  
peu t  u ti l i ser cette  m éth od e  pou r véri fi er  l es  exi g en ces  de  fon cti on n em en t.  

201 .1 2.1 .1 05  *  Précision  de  l ' ind ication  de  l a  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

La TE M P E RATU R E  D E  L ' I N CU B ATE U R  d o i t  être  i n d i q u ée  par u n  d i sposi ti f  i n d épen d an t d e  tou t  
systèm e u ti l i sé  pou r l a  com m an de  de  l a  TE M P E RATU R E  D E  L ' I N CU BATE U R .  I l  d o i t  ê tre  
excl u si vem en t  u ti l i sé  pou r i n d i q u er l a  TE M P E RATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R  e t  i l  d o i t  ê tre  s i tu é  d e  
te l l e  façon  q u 'el l e  so i t  faci l em en t  l i s i bl e  san s  ou vri r  L ' I N CU BATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S ,  m êm e 
l orsqu e  cel u i -ci  fon cti on n e  au  rég l ag e  m axi m al  d u  tau x d 'h u m i d i té.  

Un thermomètre à mercure ne doit pas être utilisé.  

La lecture du dispositif de mesure de la TEMPERATURE MOYENNE mesurée avec un 
thermomètre de référence ne doit pas s'écarter de plus de 0,8 °C de la TEMPERATURE 
MOYENNE DE L'INCUBATEUR,  moins l'erreur du thermomètre de référence.  Le thermomètre de 

référence doit avoir une précision de ±0,05 °C.  Il doit avoir une plage de mesure allant au 
moins de 20 °C à 40 °C.  Quel que soit le dispositif,  si le composant thermosensible est situé 
en un point où la température de l'air est notablement différente de la TEMPERATURE DE 
L'INCUBATEUR,  il est admis que le dispositif soit spécialement étalonné avec un décalage,  de 
manière à satisfaire aux exigences ci-dessus.  Cependant,  dans ce cas,  des précisions 
complètes relatives à cet étalonnage spécial doivent être spécifiées dans les DOCUMENTS 
D'ACCOMPAGNEMENT.  

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures aux TEMPERATURES DE COMMANDE 
de 32 °C et 36 °C.  

201 .1 2.1 .1 06  *  Précision  de  la  commande de TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

L' I N C U B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  fon cti on n an t  en  I N CU B ATE U R RE G U LE  P AR L ’ AI R ,  l a  
TE M P E RATU RE  M OYE N N E  D E  L ’ I N C U B ATE U R  n e  d o i t  pas  d i fférer d e  l a  TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  
d e  p l u s  d e  ±1 , 5  °C.  

La conformité est vérifiée par des mesures de la TEMPERATURE MOYENNE DE L’INCUBATEUR  à 
une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C et en condition de température stabilisée.  

201 .1 2.1 .1 07  *  Durée  de  préchauffage 

La d u rée  de  préch au ffag e  d e  l 'AP P ARE I L  E M  n e  d oi t  pas  vari er  d e  pl u s  d e  20  % de  l a  du rée  d e  
préch au ffag e  spéci fi ée  dan s  l es  i n stru cti on s  d 'u ti l i sati on  (vo i r  l e  parag raph e  201 . 7. 9 . 2. 8) .  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

La TEMPERATURE DE COMMANDE étant réglée à 12 °C au-dessus de la température ambiante,  la 
tension d'alimentation étant égale à la tension assignée,  et l'APPAREIL  EM fonctionnant dans le 
mode INCUBATEUR REGULE PAR L'AIR,  l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  est mis sous tension,  le 
démarrage étant effectué à FROID.  On mesure le temps mis par la TEMPERATURE DE 
L'INCUBATEUR  pour s'élever de 11  °C (voir figure 201.102).  La commande d'humidité,  si elle 
existe,  doit être réglée à sa valeur maximale.  Le niveau d'eau dans le récipient d'un 
humidificateur doit être normal.  L'eau d'un tel récipient doit être à la température ambiante.  
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201 .1 2.1 . 1 08 *  Dépassement  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

Après  rég l ag e  d e  l a  TE M P E R ATU RE  D E  C OM M AN D E  d e  l a  m an i ère  d écri te  dan s  l 'essai  ci -après,  l e  
d épassem en t  d e  l a  TE M P E RATU RE  D E  L ' I N CU BATE U R  n e  d oi t  pas  être  su péri eu r  à  2  °C  et  l a  
CON D I TI ON  D E  TE M P E RATU RE  S TAB I LI S E E  d o i t  ê tre  rétabl i e  en  1 5  m i n  au  pl u s.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

On fait fonctionner l'INCUBATEUR  comme un INCUBATEUR REGULE PAR L'AIR  à une TEMPERATURE 
DE COMMANDE de 32 °C jusqu'à ce que la  CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE soit atteinte.  
La commande de température est alors réglée à une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C.  Le 
dépassement de la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  et le temps nécessaire pour atteindre la 
nouvelle CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE à partir du premier passage à 36 °C doivent 
être mesurés.  

201 .1 2.1 .1 09  *  Précision  de  l ' ind ication  d 'humid i té  relative  

Tou te  val eu r i n d i q u ée  de  l 'h u m i d i té  re l ati ve  d oi t  être  préci se  à  ±1 0  % près  d ’ h u m i d i té  rel ati ve.  

La conformité est vérifiée par des mesures de l'humidité relative avec un dispositif de mesure 
de l'humidité placé au centre de l'enceinte.  La TEMPERATURE DE COMMANDE doit être réglée à 
une valeur comprise entre 32 °C et 36 °C.  

201 .1 2.1 .1 1 0  *  Régu lation  d 'oxygène 

Si  u n  d i sposi ti f  de  rég u l ati on  d 'oxyg èn e  est  fou rn i  com m e parti e  i n tég ran te  d e  l ' I N CU B ATE U R 
P OU R  N OU VE AU - N E S ,  i l  d o i t  al ors  y  avoi r  des  capteu rs  i n d épen d an ts  pou r l a  su rvei l l an ce  et  l a  
rég u l ati on  d 'oxyg èn e.   

U n e  al arm e  vi su el l e  et  son ore  d oi t  ê tre  décl en ch ée  s i  l a  con cen trati on  en  oxyg èn e  affi ch ée  
s 'écarte  du  n i veau  d e  rég l ag e  d e  l a  com m an d e  d e  pl u s  d e  ±5  %vol.  O 2 .  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Régler la régulation d'oxygène au niveau 35 %vol.  Lorsque la condition stable est atteinte,  
diminuer rapidement la concentration à moins de 29 %vol.  Vérifier que l'alarme fonctionne à 
une concentration d'oxygène affichée qui ne soit pas inférieure à 30 %vol.   

Restaurer la concentration en oxygène au niveau 35 %vol.  d'oxygène.  Lorsque la condition 
stable est atteinte,  augmenter rapidement la concentration à plus de 41  % vol.  Vérifier que 
l'alarme fonctionne à une concentration d'oxygène affichée qui ne soit pas supérieure à 40 % 
vol.   

201 .1 2.1 .1 1 1  Vi tesse de  l 'ai r*  

En  U TI LI SATI ON  N ORM ALE ,  l a  vi tesse  d e  l 'ai r  au - d essu s  d u  M ATE LAS  n e  d oi t  pas  d épasser 
0 , 35  m /s.  

La conformité est vérifiée par des mesures aux cinq points spécifiés dans la spécification 
d'essai du paragraphe 201.12.1 .102.  

201 .1 2.1 . 1 1 2  *  Balance  

Si  u n e  bal an ce  est  fou rn i e  com m e parti e  i n tég ran te  d e  l ' I N C U B ATE U R POU R N OU VE AU - N E S  ou  
com m e u n  accessoi re  spéci fi qu em en t  d esti n é  à  être  u ti l i sé  avec l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU -
N E S ,  l a  val eu r affi ch ée  du  po i ds  n e  d oi t  pas  d i fférer des  po i ds  d ’ essai  d ’ u n e  val eu r  su péri eu re  
au x spéci fi cati on s  d u  FAB RI CAN T d an s  l es  D OCU M E N TS  D ' AC COM P AG N E M E N T ,  en  fai san t  
fon cti on n er u n  I N C U B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  avec l e  M ATE LAS  p l acé  en  posi ti on  h ori zon tal e.  
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Ch aqu e  val eu r m esu rée  d oi t  rester affi ch ée  su r l a  bal an ce  à  l a  fi n  d e  ch aq u e  cycl e  de  m esu re  
i n d i vi d u el  et  être  m ém ori sée  j u squ 'à  ce  q u 'e l l e  so i t  écartée  par l ' OP E RATE U R .  S i  l a  bal an ce  
peu t  être  exposée  à  u n  en vi ron n em en t en ri ch i  en  oxyg èn e  l orsq u 'e l l e  est  u ti l i sée,  e l l e  d o i t  
ê tre  con form e  au x exi g en ces  en  6 . 5  d e  l a  n orm e  g én éral e.   

N OTE  I l  co n vi en t  q u e  l ' étal o n n ag e  d u  d i s po si t i f  pu i ss e  être  à  l a  fo i s  véri f i é  e t  m i s  à  j ou r  par  l ' O P E R ATE U R  au  co u rs  
d e  l ' u t i l i s ati o n .   

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Les mesures d’essai doivent être démontrées en utilisant des valeurs de 500 g (±  1  g) et 

2 000 g (±  1  g)  Les essais doivent être effectués dans un INCUBATEUR  POUR NOUVEAU-NES  
fonctionnant dans le mode  INCUBATEUR REGULE PAR L'AIR,  avec une TEMPERATURE DE 
L’INCUBATEUR  de 36 °C.  

La précision de l'essai de mesure doit être vérifiée avec les charges d'essai positionnées aux 
emplacements M et A à D de la Figure 201.103.   

 

A 
M 

C 

B 

D 

1  

IEC   255/09 
 

Légende  

1  =  M atel as  

Figure  201 .1 03  – Implantation  des  d isposi ti fs  d 'essai  de  poids  

201 .1 2.2  Apti tude à  l 'u ti l isation  

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.2.1 01  *  Ind ication  de  la  TEMPERATURE  CUTANEE   

Les  I N CU BATE U RS  A  RE G U LATI ON  CU TAN E E  d o i ven t  être  éq u i pés  d 'u n  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  
C U TAN E E  e t  l a  tem pératu re  m esu rée  par l e  capteu r  d o i t  être  affi ch ée  con ti n u el l em en t  et  
parfai tem en t vi s i bl e.  S i ,  en  ou tre,  on  u ti l i se  cet  i n d i cateu r pou r affi ch er  tou t  au tre  param ètre,  
cet  affi ch ag e  n e  d o i t  ê tre  obten u  q u 'à  l a  d em an de  par acti on  su r u n  i n terru pteu r  à  con tact  
m om en tan é.  La pl ag e  d es  tem pératu res  i n d i q u ées  d oi t  ê tre  com pri se  en tre  33  °C  et  38  °C.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.2.1 02  *  Ind ication  du  mode de  fonctionnement  

Lorsq u ’ u n  I N CU B ATE U R A RE G U LATI ON  CU TAN E E  fon cti on n e  en  I N CU B ATE U R R E G U LE  P AR L ' AI R ,  l e  
m od e  d e  fon cti on n em en t  q u i  est  u t i l i sé  d o i t  ê tre  i n d i q u é  cl ai rem en t.   

La conformité est vérifiée par examen.  
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201 .1 2.2.1 03  Commande de température 

Ch aqu e  bou ton  d e  com m an d e  d e  tem pératu re,  s ' i l  est  à  m ou vem en t  rotati f,  d o i t  être  aj u sté  d e  
sorte  q u 'u n e  rotati on  d an s  l e  sen s  d es  ai g u i l l es  d 'u n e  m on tre  en traîn e  u n e  au g m en tati on  d e  l a  
tem pératu re.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.3  Systèmes d 'alarme 

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.3.1 01  *  Venti lateur à  ci rcu lation  d 'ai r  

Si  l ' I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  est  éq u i pé  d 'u n  ven ti l ateu r  à  ci rcu l ati on  d 'ai r,  u n e  al arm e  
son ore,  i den ti fi abl e  vi su el l em en t,  do i t  se  décl en ch er et  l 'al i m en tati on  d u  rad i ateu r  d oi t  ê tre  
cou pée  avan t  qu 'u n e  S I TU ATI ON  P RE S E N TAN T D E S  RI S QU E S  n e  se  prod u i se  d an s  l es  cas  te l s  
q u e:  

– u n  arrêt  par d éfai l l an ce  d e  l a  rotati on  d u  ven ti l ateu r,  ou  

– u n  bl ocag e  d e  l 'évacu ati on  de  l 'ai r  d u  C OM P ARTI M E N T D E  L ' I N C U B ATE U R ,  et  

– q u an d  c'est  possi bl e,  u n  bl ocag e  d e  l 'en trée  d 'ai r.  

Dan s  l e  cas  d 'u n e  d éfai l l an ce  d u  ven ti l ateu r,  l ' AP P ARE I L  E M  n e  do i t  ém ettre  n i  f l am m es  n i  m étal  
fon du ,  n i  g az  n oci f  ou  i n fl am m abl e,  et  l es  parti es  accessi bl es  par l e  N OU VE AU - N E  n e  d oi ven t  
pas  être  portées  à  d es  tem pératu res  d épassan t  ce l l es  spéci fi ées  au  parag raph e  201 . 1 1 . 1 . 2 . 2  
d e  l a  présen te  n orm e  parti cu l i ère.  

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  en 
INCUBATEUR REGULE PAR L'AIR jusqu'à obtention de la CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE à 
une température de commande de 34 °C.  On doit réaliser à tour de rôle les trois pannes 
suivantes: 

– la mise hors service du ventilateur; 

– le blocage de la sortie de circulation d'air de l'enceinte du COMPARTIMENT par un tampon 
de tissu bien serré.  Lorsqu'il existe plusieurs entrées d'air séparées ou si l'entrée d'air est 
protégée contre une obstruction involontaire,  la deuxième partie de l'essai n'est pas 
exigée; 

– le blocage de l'entrée d'air,  s'il y a lieu.  

201 .1 2.3.1 02  *  Connecteur du  CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE  

U n  I N CU B ATE U R A R E G U LATI ON  C U TAN E E  d o i t  ê tre  équ i pé  d 'u n e  al arm e  son ore  i den ti fi abl e  
vi su el l em en t,  q u i  se  d écl en ch e  qu an d  l e  con n ecteu r  d u  CAP TE U R  D E  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  

– est  m i s  é l ectri q u em en t  h ors  ci rcu i t,  

– a  d es  con d u cteu rs  en  ci rcu i t  ou vert,  ou  

– a  des  con d u cteu rs  en  cou rt-ci rcu i t.  

L'al i m en tati on  d u  rad i ateu r d oi t  ê tre  cou pée  au tom ati qu em en t  ou  l ' I N CU B ATE U R  P OU R  N OU VE AU -
N E S  d oi t  passer au tom ati q u em en t  en  m od e  rég u l é  par  l 'ai r  avec u n e  TE M P E RATU R E  D E  

COM M AN D E  d e  36  °C  ±  0 , 5  °C  ou  à  u n e  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E  f i xée  par  l ' OP E RATE U R .  

La conformité est vérifiée en simulant les conditions de défaut spécifiées et en observant 
leurs effets.   
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Le  capteu r recom m an dé  par l e  FAB RI CAN T  d o i t  être  bran ch é  au  bl oc  de  com m an d e  par 
i n trod u cti on  l en te  d e  l a  f i ch e  d an s  l a  pri se  correspon d an te  en  vu e  d e  d éterm i n er l a  présen ce  
éven tu el l e  d e  posi ti on s  i n term éd i ai res  q u i  i n terd i rai en t  l e  fon cti on n em en t  d e  l 'al arm e.  

201 .1 2.3.1 03  Alarme d ' interruption  de  l 'al imentation  réseau  

L' i n terru pti on  éven tu el l e  d e  l 'al i m en tati on  réseau  d e  l ' I N C U B ATE U R  P OU R  N OU VE AU - N E S  d oi t  être  
s i g n al ée  par u n e  al arm e  son ore  et  u n e  i n d i cati on  vi su el l e .  

La conformité est vérifiée en déconnectant l'alimentation réseau alors que l'INCUBATEUR POUR 
NOUVEAU-NES  est sous tension.  

L'al arm e  son ore  et  l ' i n d i cati on  vi su el l e  d e  l ' i n terru pti on  d e  l 'al i m en tati on  réseau  d oi ven t  être  
assu rées  pen d an t  u n e  d u rée  m i n i m al e  d e  1 0  m i n .  

201 .1 2.3.1 04  M ISE  EN  SOURDINE  

Le  fai t  d e  ren dre  i n ten ti on n el l em en t  s i l en ci eu ses  l es  al arm es  son ores  n e  d oi t  pas  é l i m i n er 
l ' i n d i cati on  vi su el l e.  

Ces  al arm es  d o i ven t  au tom ati qu em en t  recou vrer l eu r fon cti on  n orm al e  d an s  l a  l i m i te  de  
tem ps  spéci fi ée  par  l e  FAB RI C AN T .  

En  ce  q u i  con cern e  l a  d u rée  d e  préch au ffag e  d 'u n  I N CU B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  à  parti r  de  
son  E TAT A FROI D ,  cette  M I S E  E N  S OU R D I N E  peu t  al l er  j u sq u 'à 30  m i n .  

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel et mesure de la durée.  

201 .1 2.3.1 05  Essai  de  fonctionnement  de  l 'alarme 

Des  m oyen s  d oi ven t  être  prévu s  pou r q u e  l ' OP E RATE U R  pu i sse  véri f i er  l e  fon cti on n em en t  des  
al arm es  son ores  et  vi su el l es.  Ces  m oyen s  d oi ven t  être  décri ts  d an s  l es  i n stru cti on s  
d 'u ti l i sati on .  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.4.2  Ind ication  des  paramètres  concernant  la  sécuri té  

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 2.4.2. 1 01  *  Concentration  en  CO2  

Le  FAB RI CAN T  d o i t  i n d i q u er l es  val eu rs  d e  con cen trati on  m axi m al e  en  CO2  apparai ssan t  d an s  
l e  C OM PARTI M E N T  dan s  d es  CON D I TI ON S  N ORM ALE S .  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Un mélange à 4% CO2 dans l'air doit être administré avec un débit de 750 ml/min en un point 
situé à 10 cm au-dessus du centre du MATELAS  (voir la Figure 201.101,  point M) par un tube 
de 8 mm de diamètre,  verticalement vers le haut par rapport au MATELAS.  La concentration en 
CO2 en un point situé à 15 cm du point M doit être mesurée lorsque la stabilité est atteinte.  La 
valeur mesurée doit être égale ou inférieure à la valeur spécifiée par le FAB RI CAN T.  

201 .1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions de  défaut  

L'Arti cl e  1 3  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e.  



I EC  60601 -2- 1 9: 2009+ AM D1 : 201 6  CSV – 63  – 
© I EC  201 6  

201 .1 3.2.6  *  Fu i te  de  l iqu ide 

Addition: 

U n  I N CU B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E  d o i t  être  con stru i t  d e  façon  qu e  l es  l i q u i d es  d éposés  su r l a  
su rface  i n téri eu re  d u  COM P AR TI M E N T ,  y  com pri s  l e  p l ateau  su pport  d u  N OU VE AU - N E ,  n e  pu i ssen t  
affecter  l a  sécu ri té  d e  l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E .  

U n e  fu i te  d e  200  m l  est  con si dérée  com m e u n e  CON D I TI ON  N ORM ALE .  

La conformité est vérifiée par les essais suivants: 

Toutes les surfaces internes du COMPARTIMENT doivent être vaporisées avec une quantité 
d'eau telle que des gouttes se forment et coulent le long des parois.  En outre,  une quantité de 
200 ml d'eau doit être versée de façon continue sur le plateau support du NOUVEAU-NE.  Après 
cet essai,  l'APPAREIL  ME doit satisfaire à toutes les exigences de la présente norme.  

201 .1 4  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L'Arti cl e  1 4  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e.  

201 .1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L'Arti cl e  1 5  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e  avec l es  excepti on s  su i van tes:  

201 .1 5.3  Résistance mécanique 

201 .1 5.3.5  Essai  de  manipu lations  brutales  

Addition: 

Après  l es  essai s  ci -d essu s,  l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  d oi t  être  ad apté  à  u n e  
U TI LI SATI ON  N ORM ALE  u l téri eu re.  L' i n tég ri té  m écan i q u e  et  s tru ctu rel l e  de  l ' I N CU B ATE U R  P OU R 
N OU VE AU - N E S  do i t  ê tre  véri fi ée;  par exem pl e,  l es  l oq u ets  et  l es  portes  d oi ven t  rester  ferm és  et  
l e  m atéri el  an n exe  fou rn i  par l es  fabri can ts  ou  d i spon i bl e  au près  de  ces  d ern i ers  d o i t  rester 
f i xé.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 5.3.1 01  Accès  au  NOUVEAU -NE  

L' I N C U B ATE U R  d o i t  posséder des  d i sposi ti fs  perm ettan t  d 'y  p l acer l e  N OU VE AU - N E  e t  d e  l e  
reti rer  san s  avoi r  besoi n  d 'en l ever com pl ètem en t  l e  cou vercl e  ou  d e  débran ch er l e  N OU VE AU -
N E  des  tu bes,  câbl es  sou pl es,  con n exi on s,  etc.  

201 .1 5.4.1  Construction  des  connecteurs 

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 5.4.1 . 1 01  *  Capteurs  de  température 

Tou s  l es  capteu rs  de  tem pératu re  (C AP TE U RS  D E  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E  com pri s)  d oi ven t  être  
cl ai rem en t  i d en ti fi és  par l eu r  fon cti on  prévu e.  I l  n e  do i t  pas  être  possi bl e  d e  re l i er u n  capteu r 
à  u n e  pri se  i n appropri ée  d e  l 'AP P ARE I L  M E .  

La conformité est vérifiée par examen.  
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201 .1 5.4.2  Disposi ti fs  de  commande de  la  température et  de  la  surcharge 

201 .1 5.4.2.1  Appl ication  

Addition: 

aa)  *  U n  I N CU BATE U R  RE G U LE  P AR L ' AI R  d o i t  ê tre  éq u i pé  d 'u n  COU P E - CI R CU I T TH E R M I QU E  q u i  
fon cti on n e  i n d épen d am m en t  d e  tou t  TH E R M OS TAT .  I l  do i t  ê tre  prévu  de  te l l e  façon  q u e  l e  
rad i ateu r  soi t  cou pé  et  q u 'u n  averti ssem en t  son ore  et  vi su el  so i t  d écl en ch é  à  u n e  
TE M P E RATU RE  D E  L ’ I N CU BATE U R  n e  dépassan t  pas  38  °C.  

 Les  I N C U B ATE U RS  P OU R N OU VE AU -N E S  posséd an t  d es  d i sposi t i fs  pou r  porter l a  
TE M P E RATU RE  D E  C OM M AN D E  j u sq u 'à  39  °C,  con form ém en t à  201 . 1 5. 4. 2. 2. 1 01  de  l a  
présen te  n orm e,  do i ven t  être  éq u i pés  d 'u n e  secon d e  fon cti on  COU P E- CI RCU I T TH E RM I QU E  
q u i  fon cti on n e  à  u n e  TE M P E RATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R de  40  °C.  Dan s  ce  cas,  l e  
fon cti on n em en t  d u  COU P E - CI R CU I T TH E RM I QU E  à 38  °C  do i t  ê tre  bl oq u é  au tom ati q u em en t  
ou  par  u n e  acti on  spéci al e  d e  l ' OP E RATE U R .   

 Le  ou  l es  COU P E- CI R CU I TS  TH E R M I QU ES  

−  n e  do i ven t  pas  com porter d e  réen cl en ch em en t  au tom ati qu e  m ai s  d o i ven t  pou voi r  
être  réen cl en ch és  m an u el l em en t,  ou  

−  d o i ven t  com porter u n  réen cl en ch em en t  au tom ati q u e  à  u n e  TE M P E RATU R E  D E  
L ' I N CU B ATE U R com pri se  en tre  34  °C  et  39  °C,  et  l 'al arm e  d oi t  fon cti on n er d e  façon  
con ti n u e  j u sq u 'au  réen cl en ch em en t  m an u el .  

 La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivants.  

 L'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  étant placé en fonctionnement d'INCUBATEUR REGULE 
PAR L'AIR,  le THERMOSTAT est mis hors service et l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  en 
position marche.  Au moment où l'alarme se déclenche,  la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  
ne doit pas dépasser la température spécifiée ci-dessus et l'alimentation du radiateur 
doit être coupée.  L'alimentation du radiateur ne doit être rétablie que dans l'un des cas 
suivants: 

−  lorsque le(s) COUPE-CIRCUIT(S)  THERMIQUE(S)  est (sont) réenclenché(s) 
manuellement,  ou 

−  lorsque la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  descend en dessous de 39 °C.  

bb)  U n  I N CU B ATE U R  A R E G U LATI ON  CU TAN E E  d oi t  être  équ i pé  d 'u n  C OU P E- C I RC U I T  TH E RM I QU E  
fon cti on n an t  i n d épen d am m en t  de  tou t  TH E RM OS TAT.  I l  d o i t  ê tre  prévu  d e  tel l e  façon  q u e  
l e  rad i ateu r soi t  cou pé  et  q u 'u n  averti ssem en t  son ore  et  vi su el  soi t  d écl en ch é  à  u n e  
TE M P E RATU RE  D E  L ’ I N CU BATE U R  n e  d épassan t  pas  40  °C.   

Le(s)  COU P E- CI R CU I T(S)  TH E R M I QU E (S)  

−  n e  d oi t  (d o i ven t)  pas  com porter d e  réen cl en ch em en t  au tom ati q u e  m ai s  d oi t  
(d o i ven t)  pou voi r  être  réen cl en ch é(s)  m an u el l em en t,  ou  

−  d o i ven t  com porter u n  réen cl en ch em en t au tom ati q u e  à u n e  TE M P E RATU R E  D E  
L ' I N CU B ATE U R com pri se  en tre  34  °C  et  39  °C,  et  l 'al arm e  d oi t  fon cti on n er d e  façon  
con ti n u e  j u sq u 'au  réen cl en ch em en t  m an u el .  

 La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivants: 

 L'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  étant placé en fonctionnement d'INCUBATEUR A 
REGULATION CUTANEE,  le THERMOSTAT est mis hors service et le CAPTEUR DE TEMPERATURE 
CUTANEE est séparément maintenu à une température inférieure à la TEMPERATURE DE 
COMMANDE.  Au moment où l'alarme se déclenche,  la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  ne 
doit pas dépasser la température spécifiée ci-dessus et l'alimentation du radiateur doit 
être coupée.  L'alimentation du radiateur ne doit être rétablie que dans l'un des cas 
suivants: 
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−  lorsque le COUPE-CIRCUIT THERMIQUE est réenclenché manuellement,  ou 

−  lorsque la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR  descend en dessous de 39 °C.  

cc)  En  C ON D I TI ON  N ORM ALE  d 'u n  I N CU BATE U R  A RE G U LATI ON  CU TAN E E  où  l a  tem pératu re  d u  
N OU VE AU - N E  te l l e  q u 'e l l e  est  m esu rée  par  l e  CAP TE U R  D E  TE M P E RATU R E  CU TAN E E  est  
i n féri eu re  à  l a  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E ,  on  d oi t  attei n d re  l a  CON D I TI ON  D E  
TE M P E RATU RE  S TAB I LI S E E  san s  fon cti on n em en t  du  COU P E - CI RCU I T TH E R M I QU E .  

 La conformité est vérifiée par des mesures de température et par une vérification 
fonctionnelle avec l'INCUBATEUR POUR NOUVEAU-NES  réglé pour fonctionner comme 
INCUBATEUR A REGULATION CUTANEE à la TEMPERATURE DE COMMANDE maximale et le 
CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE est maintenu séparément au moins 2 °C en dessous 
de la TEMPERATURE DE COMMANDE.  

d d )  * Après  qu e  l es  C ON D I TI ON S  D E  TE M P E R ATU RE  STAB I LI S E E  d 'u n  I N CU B ATE U R  RE G U LE  P AR  
L ' AI R  on t  été  atte i n tes,  tou te  d évi ati on  d e  l a  tem pératu re  détectée  d e  l ’ ai r  affi ch ée  
d épassan t  de  ±3  °C  l a  TE M P E RATU RE  D E  C OM M AN D E  d o i t  d écl en ch er u n e  al arm e  son ore  et  
vi su el l e.  Le  rad i ateu r de  l ' AP P ARE I L  EM  d o i t  être  étei n t  s i  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  affi ch ée  
d épasse  d e  3  °C  l a  TE M P E R ATU RE  D E  COM M AN D E  e t  i l  d o i t  rester al l u m é  s i  l a  tem pératu re  
d e  l 'ai r  affi ch ée  est  i n féri eu re  à  l a  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E .  

 La conformité est vérifiée par examen et par les deux essais suivants: 

 Essai 1  

 Régler la TEMPERATURE DE COMMANDE à 32 °C.  Quand l'indication de température n'a pas 

varié de plus de ±0,5 °C pendant au moins 10 min,  augmenter la température de l'air 
affichée.  Indiquer si les alarmes sonore et visuelle se déclenchent et si le radiateur de 
l'APPAREIL  EM passe en position arrêt.   

 Essai 2 

 Comme pour l'essai 1  mais,  dans cet exemple,  la TEMPERATURE DE COMMANDE est réglée 

à 35 °C.  Quand l'indication de température n'a pas varié de plus de ±0,5 °C pendant au 
moins 10 min,  abaisser la température de l'air affichée.  Indiquer si les alarmes sonore et 
visuelle se déclenchent et si le radiateur reste allumé.   

ee)  *  Après  qu e  l es  CON D I TI ON S  D E  TE M P E R ATU RE  STAB I LI S E E  d 'u n  I N C U B ATE U R A R E G U LATI ON  
CU TAN E E  on t  été  atte i n tes,  tou te  d évi ati on  de  l a  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E  affi ch ée  
d épassan t  de  ±1  °C  l a  TE M P E RATU RE  D E  COM M AN D E  d o i t  décl en ch er u n e  al arm e  son ore  et  
vi su el l e.  Le  rad i ateu r d e  l 'AP P AR E I L  E M  d o i t  passer en  posi ti on  arrêt  q u an d  l a  
TE M P E RATU RE  CU TAN E E  aff i ch ée  dépasse  l a  TE M P E RATU R E  D E  COM M AN D E  d e  p l u s  de  1  °C.  

 La conformité est vérifiée par examen et par les deux essais suivants: 

 Essai 1  

 Régler la TEMPERATURE DE COMMANDE de l'INCUBATEUR A REGULATION CUTANEE à 36 °C et 

immerger le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE dans un bain d'eau maintenu à 36 °C ±  

0,1  °C.  Quand l'indication de température n'a pas varié de plus de ±0,5 °C pendant au 
moins 10 min,  porter le réglage de la température du bain d'eau à 38 °C.  Indiquer si les 
alarmes sonore et visuelle se déclenchent et si le radiateur de l'APPAREIL  EM passe en 
position arrêt.   

 Essai 2 

 Régler la TEMPERATURE DE COMMANDE de l'INCUBATEUR A REGULATION CUTANEE à 36 °C et 

immerger le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE dans un bain d'eau maintenu à 36 °C ±  

0,1  °C.  Quand l'indication de température n'a pas varié de plus de ±0,5 °C pendant au 
moins 10 min,  porter le réglage de la température du bain d'eau à 34 °C.  Indiquer si les 
alarmes sonore et visuelle se déclenchent.  

201 .1 5.4.2.2  Rég lages  de  la  température 

Paragraphes complémentaires: 
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201 .1 5.4.2.2.1 01  *  Plage  d 'un  I NCUBATEUR REGULE  PAR L 'AIR  

Pou r u n  I N CU B ATE U R R É G U LÉ  P AR  L' AI R ,  l a  p l ag e  de  l a  TEM P É RATU R E  D E  COM M AN D E  d oi t  s 'éten d re  
d e  30  °C  ou  m oi n s  à  37  °C  au  pl u s,  à  m oi n s  q u 'on  n e  pu i sse  l a  d épasser par u n e  acti on  
spéci al e  d e  l ' OP E RATE U R .  Dan s  ce  cas,  l a  TE M P É RATU R E  D E  COM M AN D E  m axi m al e  n e  d oi t  pas  
d épasser 39  °C  et  ce  m od e  d e  fon cti on n em en t  do i t  être  i n d i qu é  par u n  voyan t  d 'averti ssem en t 
faci l em en t  recon n ai ssabl e  com pren an t  ou  com bi n é  avec l ' i n d i cati on  d e  l a  p l ag e  d e  
tem pératu res  appropri ée.  Le  rég l ag e  m axi m al  d e  l a  TE M P É RATU RE  D E  C OM M AN D E  n e  d oi t  pas  
être  i n féri eu r  à  36  °C.  

201 .1 5.4.2.2. 1 02  *  Plage  d 'un  INCUBATEUR  A REGULATION  CUTANEE  

Pou r u n  I N CU B ATE U R  A RE G U LATI ON  CU TAN E E ,  l a  p l ag e  d e  l a  TE M P É RATU RE  D E  COM M AN D E  d o i t  
s 'éten dre  d e  35  °C  ou  m oi n s  à  37, 5  °C  au  pl u s,  à  m oi n s  qu 'on  n e  pu i sse  l a  d épasser par u n e  
acti on  spéci al e  de  l ’ OP É R ATE U R .  Dan s  ce  cas,  l a  TE M P É R ATU RE  D E  COM M AN D E  m axi m al e  n e  do i t  
pas  d épasser 39  °C  et  ce  m od e  d e  fon cti on n em en t  doi t  ê tre  i n d i q u é  par u n  voyan t  
d 'averti ssem en t faci l em en t  recon n ai ssabl e  com pren an t  ou  com bi n é  avec l ' i n d i cati on  d e  l a  
p l ag e  d e  tem pératu res  appropri ée.  

201 .1 6  SYSTEMES  EM  

L'Arti cl e  1 6  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e.  

201 .1 7 Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L'Arti cl e  1 7  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u e.  

202 Compatibi l i té  électromagnétique – Exigences et  essais 

L’ I EC  60601 -1 -2  s 'appl i q u e  avec l 'excepti on  su i van te:  

202.8.9  N IVEAUX D ’ESSAI  D ’ IMMUNITÉ  

Addition: 

Pou r l es  ch am ps  él ectrom ag n éti q u es  rad i oél ectri qu es  rayon n és,  l ’ I N CU BATE U R P OU R N OU VE AU -
N É S  et/ou  l e  systèm e  d o i t/d oi ven t  

– con ti n u er à  assu rer  l a  fon cti on  prévu e,  com m e spéci fi ée  par l e  FAB R I CAN T ,  à  u n  n i veau  
al l an t  j u sq u 'à  3  V/m  pou r l a  p l ag e  d e  fréq u en ces  d e  l a  n orm e  co l l atéral e  su r l a  CEM .  

N OTE  U n  I N C U B ATE U R  P O U R  N O U VE AU - N E S  n ’ es t  pas  co n s i d éré  co m m e u ti l i s abl e  d an s  u n  E N VI R O N N E M E N T D E  S OI N S  
A  D O M I C I LE .  

 
Annexes 

 
Les  an n exes  d e  l a  n orm e  g én éral e  s 'appl i q u en t.  
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Annexe AA  
( i n form ati ve)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

 

On  trou vera ci - dessou s  l es  j u sti fi cati on s  d es  arti cl es  et  parag raph es  spéci fi qu es  d e  l a  
présen te  n orm e  parti cu l i ère,  l es  n u m éros  d es  arti cl es  et  des  parag raph es  correspon d an t  à  
ceu x u ti l i sés  d an s  l e  corps  d e  l a  n orm e.  

AA.1  Exigences et  concept  de sécuri té  de  l a  présente norme 

La con form i té  au x exi g en ces  m i n i m al es  d e  sécu ri té  spéci fi ées  d an s  l a  présen te  n orm e  
parti cu l i ère  est  pri n ci pal em en t  véri fi ée  par  l a  m esu re  d e  g ran d eu rs  ph ysi qu es  te l l es  q u e  l a  
tem pératu re.  Dan s  l a  p l u part  d es  cas,  l ’ é l ém en t  s i g n i fi cati f  est  l a  posi ti on  spati al e  d u  s i te  de  
m esu re  ou  l ’ évol u ti on  tem porel l e  d e  l a  g ran deu r.  Par  con séq u en t,  l e  g rou pe  d ’ experts  d e  l a  
présen te  n orm e  a  j u g é  u ti l e  d e  fou rn i r  u n e  syn th èse  des  exi g en ces  d e  cette  n orm e.  Ai n s i ,  l a  
Fi g u re  AA. 1  i l l u stre  l es  exi g en ces  et  l eu rs  s i tes  de  m esu re  sch ém ati q u es  ou  l ’ évol u ti on  
tem porel l e  atten d u e.  Les  exi g en ces  i n d i qu ées  su i van t  l eu rs  arti cl es  son t  p l acées  en tre  
paren th èses.  
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N OTE  Les  n u m éro s  e n tre  pare n th ès es  i n d i q u en t  l es  parag raph es  co rres pon d an ts .  

Figure  AA.1  – I l l ustration  des  principales  exigences  de  la  présente  norme 

AA.2  Gu ide particu l ier 

Paragraphe 201 .1 .4  – Normes particu l ières 

U n  I N C U BATE U R A RE G U LATI ON  CU TAN E E  vi se  essen ti e l l em en t  à  m ai n ten i r  l a  tem pératu re  
m esu rée  par u n  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  C U TAN E E .  Par con séq u en t,  l es  CAP TE U R S  D E  
TE M P E RATU RE  CU TAN E E  appl i q u és  dan s  l e  cad re  d u  fon cti on n em en t  d ’ u n  I N C U B ATE U R A 
RE G U LATI ON  CU TAN E E ,  y  com pri s  l a  val eu r affi ch ée,  n e  son t  pas  con si d érés  com m e u n  
TH E RM OM E TRE  M E D I CAL  au  sen s  d e  l a  n orm e  parti cu l i ère  I SO 80601 -2-56,  sau f  s ’ i l s  son t  
spéci fi q u em en t  éten d u s  pou r  réal i ser l a  m esu re  de  l a  tem pératu re  corporel l e .  

IEC  

Al arm e  d e  te m pératu re  
Ai r  ±3  ° C  

P eau  ±1  ° C  

Al arm e  d e  su rtem pératu re  
Rég u l ati o n  par  l ’ ai r  3 8  ° C  
Rég u l ati o n  cu tan ée  40  ° C  

(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  
d d )  
ee)  

(2 0 1 . 1 1 . 1 . 2 . 2 )  

(2 0 1 . 1 2 . 3 . 1 0 3 )  

(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  
aa)  
bb)  

Al arm e  d ’ i n terru pt i o n  
d e  l ’ al i m en tati on  rés eau  

Tem pératu re  m axi m al e   
en  su rface  

0 , 8  ° C  (20 1 . 1 2. 1 . 1 0 2 )  
( I n cl i n ai s on  d e  1 , 0  ° C)  

0 , 8  ° C   
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 5)  

A  B  

C  D  

M  

1 , 5  ° C   

(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 6)  

Ai r:  0 , 5  ° C  
P eau :  0 , 2 5  ° C  
(2 0 1 . 7. 4. 2 )  

P l ag e  pou r  rég u l ati o n  par  l ’ ai r  
(2 0 1 . 1 5 . 4. 2 . 2 . 1 0 1 )  
P l ag e  pou r  rég u l ati o n  cu tan ée  
(2 0 1 . 1 5 . 4. 2 . 2 . 1 0 2 )  

Aj u s tem en t  d e  l a  
TE M P É RATU RE   
D E  COM M AN D E  0 , 7  ° C   

(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 4)  

C AP TE U R D E   
TE M P É RATU RE  C U TAN É E  

3 6, 3  ° C   

 (2 0 1 . 1 2. 2 . 1 0 1 )  

 Affi ch ag e  

±0 , 3  ° C  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 3 )  

COU P E -C I RC U I T 
TH E RM I QU E  
(2 0 1 . 1 5 . 4 . 2 . 1 )  

°C
 40  

3 8  

3 6  

3 2  

1
1

 °
C

 

D épass em en t  m axi m al  

+2  ° C  (2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 8)  

±0 , 5  ° C  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 1 )  

Te m pératu re  
d e  l a  p i èce  

D u ré e  d e  
préch au ffag e  
(2 0 1 . 1 2 . 1 . 1 0 7)  
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Le  term e  « tem pératu re  corporel l e»  est  u ti l i sé  pou r  tou tes  l es  au tres  tem pératu res  d u  corps  
h u m ai n ,  à  l ’ excepti on  d e  l a  TE M P E RATU RE  CU TAN E E .   

Paragraphe 201 .4.3  – PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Les  experts  d u  g rou pe  d e  travai l  on t  d i scu té  et  d éterm i n é  q u e  ces  exi g en ces  son t  l es  
exi g en ces  essen ti el l es  ou  l 'essen ce  au xq u el l es  u n  d i sposi ti f  d e  th érapi e  par réch au ffem en t  
(c'est-à-d i re,  I N C U BATE U R P OU R N OU VE AU - N E S ,  cou veu se,  D I SPOS I TI FS  D E  RE CH AU FFAG E  d é l i vran t  
d e  l a  ch al eu r  par  l ' i n term éd i ai re  d e  COU VE RTU RE S ,  C OU S S I N S  ou  M ATE LAS ,  etc. )  do i t  sati sfai re.  

Par exem pl e,  l 'u t i l i sati on  prévu e  d 'u n  I N CU B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  ou  d 'u n e  cou veu se  
con si ste  à  procu rer  d e  l a  ch al eu r à  u n  N OU VE AU - N E  e t  à  m ai n ten i r  l a  tem pératu re  stabl e  d an s  
u n e  rég i on  sû re.  La préci s i on  d e  l a  tem pératu re  f i xée  par  rapport  à  l a  tem pératu re  réel l e  d oi t  
être  m ai n ten u e  d an s  l a  pl ag e  exi g ée  par l a  n orm e  et  én u m érée  com m e u n e  exi g en ce  d an s  l e  
tabl eau  d es  P E RFORM AN CE S  E SS E N TI E LLE S .  S i  l a  tem pératu re  vari e  au -d el à  d e  l a  p l ag e  
én u m érée  dan s  l 'exi g en ce,  l e  d i sposi t i f  d o i t  al ors  fou rn i r  u n e  al arm e.   

I l  con vi en t  de  n oter q u e  l a  re l ati on  tem ps  en tre  l e  P ATI E N T  e t  l e  trai tem en t  par réch au ffem en t  a  
été  éval u ée  d an s  l a  d i scu ssi on  pou r résou dre  l es  exi g en ces  essen ti e l l es.  Ces  types  de  
d i sposi ti fs  ( I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S/cou veu se)  on t  d es  tem ps  d e  répon se  réel l em en t 
m esu rabl es  i n tég rés  à  l a  pl u part  d es  acti vi tés  d es  m od es  d e  défai l l an ce,  par opposi ti on  au x 
ven ti l ateu rs  ou  au x d i sposi ti fs  i m pl an tabl es.  I l  a  par con séqu en t  été  con si déré  appropri é  q u e  
cette  exi g en ce,  com pl étée  par  l 'exi g en ce  qu i  d éfi n i t  q u 'u n e  d éfai l l an ce  d an s  l e  m ai n ti en  d es  
perform an ces  th erm i q u es  d an s  l eu r état  do i t  être  accom pag n ée  d 'u n e  al arm e  son ore,  q u i  
perm ettrai t  à  u n  m édeci n  de  pren d re  d es  m esu res  pal l i ati ves  ad équ ates,  représen terai t  
l 'en sem bl e  des  exi g en ces  essen ti e l l es  pou r  ce  type  de  d i sposi ti fs .  

Paragraphe 201 .5.3  a)  – Température  ambiante,  humid i té,  pression  atmosphérique 

Des  exi g en ces  re l ati vem en t  préci ses  con cern an t  l a  préci si on  et  l a  con stan ce  d e  l a  
tem pératu re  d es  I N C U B ATE U R S  P OU R N OU VE AU - N E S  son t  d 'u n e  g ran d e  i m portan ce  pou r u n  bon  
trai tem en t  d u  P ATI E N T .  On  esti m e  q u ' i l  con vi en t  q u e  ces  exi g en ces  soi en t  au ssi  restri cti ves  
q u e  cel a  est  g én éral em en t  tech n i q u em en t  possi bl e  dan s  u n e  pl ag e  de  tem pératu res  
am bi an tes,  ce  q u i  est  n orm al  pou r l es  I N CU B ATE U R S  P OU R N OU VE AU - N E S  en tran t  d an s  l e  
d om ai n e  d 'appl i cati on  d e  l a  présen te  n orm e.  On  a  d on c l i m i té  l a  p l ag e  d es  tem pératu res  
am bi an tes  d 'essai  d e  21  °C  à  26  °C.  

Paragraphe 201 .7.2.1 01  – Disposi ti f  de  survei l lance de  l 'oxygène 

Les  N OU VE AU - N E S  q u i  on t  besoi n  d 'u n  su ppl ém en t  d 'oxyg èn e  cou ren t  u n  RI S QU E  
su ppl ém en tai re,  étan t  d on n é  q u e  l eu r  oxyg én ati on  artéri e l l e  n 'est  pas  con si dérée  com m e 
su ffi san te  l orsq u ' i l s  respi ren t  l 'ai r  am bi an t.  D es  qu an ti tés  i n adéq u ates  d 'oxyg èn e  
su ppl ém en tai re  peu ven t  en traîn er d es  trou bl es  cérébrau x ou  l a  m ort,  e t  d es  q u an ti tés  
excessi ves  d 'oxyg èn e  su ppl ém en tai re  on t  été  associ ées  à  u n  RI S QU E  accru  d e  réti n opath i e  
d es  prém atu rés  (ROP)  (RLF,  retro l en tal  f i bropl asi a) .  Com m e on  n e  peu t  pas  établ i r  u n  rapport  
d i rect  en tre  d es  con cen trati on s  con n u es  d 'oxyg èn e  et  d es  val eu rs  adéqu ates  des  g az  d u  san g  
artéri e l ,  i l  est  i m portan t  q u e  l e  person n el  trai tan t  so i t  i n form é  des  con cen trati on s  aspi rées  
(ai n si  q u e  d es  au tres  facteu rs  i n fl u en çan t l 'oxyg én ati on  artéri el l e) ,  afi n  d 'être  capabl e  de  
d éterm i n er l a  cau se  d es  ch an g em en ts  observés  d an s  l 'état  ph ysi o l og i qu e  d u  N OU VE AU - N E .  

Paragraphe 201 .7.4.2  – Disposi ti fs  de  commande 

Su r l e  pl an  cl i n i q u e,  l a  p l ag e  de  tem pératu res  d es  I N C U B ATE U R S  A R E G U LATI ON  CU TAN E E  est  
h abi tu el l em en t  com pri se  en tre  35  °C  et  37  °C.  Par con séq u en t,  i l  est  prescri t  d es  i n terval l es  
pl u s  étro i ts  pou r  l es  I N CU B ATE U RS  A R E G U LATI ON  CU TAN E E .  

I l  a  été  fai t  é tat  d e  s i tu ati on s  d an s  l esq u el l es  d es  rég l ag es  i n corrects  d e  l a  com m an d e  
d 'oxyg èn e  on t  été  effectu és  d u  fai t  d e  l a  proxi m i té  i m m éd i ate  d es  m arq u ag es  « m ax»  et  « m i n »  
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su r l a  g rad u ati on  du  bou ton  de  com m an d e,  avec pou r con séq u en ce  l 'ad m i n i strati on  d e  1 00  % 
d 'oxyg èn e  au  l i eu  d es  21  % q u i  avai en t  été  proj etés.  

Paragraphe 201 .7.9.2.2  – Avertissements  et  consignes  de  sécuri té  

a)  I l  est  propre  à  l a  con cepti on  et  à  l a  fon cti on  d es  I N C U B ATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S  q u e,  
pou r qu ’ i l s  so i en t  effi caces  pou r u n  P ATI E N T ,  i l s  peu ven t  au ssi  être  n oci fs  pou r d 'au tres.  I l  
est  par con séqu en t  n écessai re  q u e  d u  person n el  q u al i fi é  ayan t  l es  con n ai ssan ces  
m éd i cal es  et  l es  i n form ati on s  n écessai res  su r ch aq u e  P ATI E N T  so i t  respon sabl e  d u  
con trô l e  de  tou s  l es  aspects  l i és  à  l ’ u ti l i sati on  d es  I N CU B ATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S .  

b)  On  n e  peu t  pas  atten d re  d u  systèm e d e  com m an d e  d e  l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  d 'u n  
I N C U B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  q u ' i l  assu re  u n e  protecti on  con tre  u n  su réch au ffem en t  du  
N OU VE AU - N E  d û  au  rayon n em en t  d i rect  d e  l a  l u m i ère  sol ai re  ou  à  d 'au tres  sou rces  de  
rayon n em en t.  La protecti on  con tre  ce  D AN G E R  peu t  u n i q u em en t  être  obten u e  en  
em pêch an t  ce  cas  d e  se  prod u i re.  

c) ,  d )  I l  a  été  rapporté  d e  n om breu x acci d en ts  dan s  l es  I N C U BATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S ,  
d u s  à  u n  i n cen d i e  provoq u é  par  l 'oxyg èn e  (M .  Cara,  La NouveIle Presse Médicale,  22  Avri l  
1 978,  7,  n °  1 6) .  On  a  su specté  l 'al cool  d em eu ran t  après  n ettoyag e  d an s  l 'h abi tacl e  d 'être  
l a  m ati ère  d ' i n fl am m ati on  pri m ai re.  Les  arcs  proven an t  d es  con tacts  d an s  l e  TH E R M OS TAT  
son t  con si d érés  com m e étan t  l a  sou rce  d ' i n fl am m ati on .  

e)  La su rch arg e  des  étag ères  pou rrai t  en traîn er l e  bascu l em en t  d e  l ' I N CU B ATE U R P OU R 
N OU VE AU - N E S  ou  d es  détéri orati on s  m écan i qu es  qu i  pou rrai en t  provoqu er u n  D AN G E R .  Le  
parag raph e  9 . 4. 2. 2  d e  l ’ I EC  60601 -1  sati sfai t  à  l 'exi g en ce  d 'essai  n écessai re  pou r  l es  
I N C U B ATE U RS  P OU R N OU VE AU - N E S .  

k)  Voi r  l es  j u sti fi cati on s  d u  parag raph e  201 . 1 5. 4. 1 . 1 01 .  

l )  L’ I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  n ’ est  pas  en  m esu re  d e  fai re  l a  d i sti n cti on  en tre  u n e  
au g m en tati on  d e  l a  tem pératu re  i n tern e  accom pag n ée  d ’ u n e  tem pératu re  cu tan ée  basse  
( f i èvre)  et  u n e  tem pératu re  i n tern e  basse  accom pag n ée  d ’ u n e  TE M P E RATU RE  CU TAN E E  
basse  (h ypoth erm i e) .  Par con séq u en t,  d an s  tou tes  l es  s i tu ati on s,  i l  est  recom m an d é d e  
su rvei l l er  séparém en t  l a  tem pératu re  d u  P ATI E N T.  

Paragraphe 201 .7.9.2.8  –PROCEDURE  de  démarrage 

I l  est  n écessai re  d e  con n aître  l a  d u rée  d e  préch au ffag e  afi n  d e  préparer l ' I N CU B ATE U R P OU R 
N OU VE AU - N E S  à  sa fon cti on .  

Paragraphe 201 .7.9.2.9  – Instructions d 'u ti l isation  

a)  U n  m au vai s  em pl acem en t  ou  m oyen  de  fi xati on  d u  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  CU TAN E E  
pou rrai t  en traîn er u n e  l ectu re  i n correcte  d e  l a  tem pératu re  ou  u n e  com m an d e  i n adaptée  
d e  l a  TE M P E R ATU RE  CU TAN E E ,  e t  i l  pou rrai t  en  résu l ter  u n e  possi bi l i té  d 'h ypoth erm i e  ou  
d 'h yperth erm i e.  

c)  Voi r  l es  j u sti f i cati on s  d e  201 . 1 2. 1 . 1 08.  

d )  Voi r  l e  parag raph e  201 . 7. 9 . 2. 2  e) .  

Paragraphe 201 .9.6.2.1 .1 01  – N iveau  de  pression  acoustique à  l ' intérieur du  
COMPARTIMENT  

Les  con n ai ssan ces  actu el l es  i n d i q u en t  q u ' i l  est  i m pru d en t  d e  m ai n ten i r  l es  N OU VE AU - N E S  
prém atu rés  d an s  u n  en vi ron n em en t  présen tan t  d es  n i veau x d e  bru i t  en vi ron n an t  su péri eu rs  à 
50  d BA et  d es  i m pu l s i on s  d 'al arm e  pou van t  attei n dre  80  d BA.  Ces  con n ai ssan ces  on  été  
é l aborées  à  parti r  d e  tro i s  q u esti on s:  

1 )  Qu el  est  l e  n i veau  d e  bru i t  d e  fon d  qu i  pertu rbera l e  som m ei l  du  N OU VE AU - N E  ?  

2 )  Qu el  est  l e  n i veau  de  bru i t  d e  fon d  qu i  pertu rbera l a  capaci té  d 'u n  N OU VE AU - N E  à  d i scern er 
l es  n u an ces  d e  l a  vo i x  de  sa m ère  ?  
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3 )  Qu el  est  l e  n i veau  d e  bru i t  d ' i m pu l s i on  qu i  en traîn era d es  m od i fi cati on s  d an g ereu ses  d an s  
l e  cerveau  d es  n ou veau -n és  prém atu rés  ?  

En  ce  q u i  con cern e  l e  d ern i er  poi n t,  i l  exi ste  d es  d on n ées  rem on tan t  à  1 980,  d an s  u n e  étu d e  
d e  Lon g  et  al .  [6]  q u i  a  révél é  d es  é l évati on s  s i g n i fi cati ves  d e  l a  pressi on  i n tracrân i en n e  à  d es  
i m pu l s i on s  de  bru i t  com pri ses  en tre  70  et  75  d BA ch ez  l e  N OU VE AU - N E  prém atu ré,  l orsq u ’ el l es  
son t  associ ées  à  u n  n i veau  d e  bru i t  am bi an t  com pri s  en tre  55  et  60  d BA.  D 'au tre  part,  d es  
d on n ées  con si d érabl es  on t  été  recu ei l l i es  au  cou rs  d e  ces  d ern i ères  an n ées,  ayan t  révél é  d es  
d i ffi cu l tés  l i ées  au  som m ei l  d u  N OU VE AU - N E  e t  à  l ' i n te l l i g i bi l i té  d e  l a  paro l e  à  d es  n i veau x d e  
bru i t  en vi ron n an t  su péri eu rs  à  50  d BA.  U n e  g ran d e  parti e  de  ces  i n form ati on s  son t  résu m ées  
par  Ph i l bi n  et  al .  d an s  l 'ou vrag e  Recommended Permissible Noise Criteria for Occupied,  
Newly Constructed or Renovated Hospital [7] .  

E n  se  fon dan t  su r  l es  rech erch es,  l es  val eu rs  n orm al i sées  recom m an d ées  pou r l a  con cepti on  
d es  u n i tés  de  so i n s  i n ten si fs  pou r l es  n ou veau - n és  on t  à  présen t  été  rédu i tes  pou r exi g er  qu e  
l es  n i veau x d e  bru i t  en vi ron n an t  n e  dépassen t  pas  u n e  val eu r de  Leq  d e  45  dBA,  et  u n e  
val eu r de  Lm ax d e  65  d BA [8] .  L'ou vrag e  G u i del i n es  for  D esi g n  an d  Con stru cti on  of  H eal th  
Care  Faci l i t i es  [9]   de  l 'Am eri can  I n sti tu te  of  Arch i tects  et  l 'ou vrag e  G u i d el i n es  for  Peri n atal  
Care  [1 0 ]  d e  l 'Am eri can  Acad em y of  Ped i atri cs  spéci fi en t  actu el l em en t  u n e  val eu r  d e  Leq  de  
50  d BA et  u n e  val eu r  d e  Lm ax  de  70  d BA et  seron t  su scepti bl es  de  réd u i re  ces  val eu rs  afi n  
q u 'el l es  correspon d en t au x n i veau x i n féri eu rs  recom m an dés  dan s  l a  n orm e  pou r l a  
con stru cti on  d es  u n i tés  d e  soi n s  i n ten si fs  pou r l es  n ou veau -n és.   

B i en  q u e  l es  I N C U BATE U R S  P OU R  N OU VE AU - N E S  sati sfai san t  au x  exi g en ces  m i n i m al es  de  l a  
présen te  n orm e  so i en t  con si d érés  com m e sû rs  et  effi caces,  l a  rech erch e  m et  cl ai rem en t en  
évi d en ce  l es  avan tag es  d e  n i veau x d e  bru i t  en vi ron n an t  pou r l es  N OU VE AU - N E S  en core  
i n féri eu rs.  A m esu re  qu e  l e  n i veau  de  bru i t  des  u n i tés  de  so i n s  i n ten si fs  pou r l es  n ou veau -n és  
est  réd u i t,  l ' i m pact  d e  l a  con tri bu ti on  de  l ' I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S  su r  l e  bru i t  
en vi ron n an t pou r l es  N OU VE AU - N E S  au g m en te.  I l  con vi en t  d e  pren dre  en  com pte,  d an s  l es  
con cepti on s  fu tu res  d es  apparei l s ,  à  l a  fo i s  l e  n i veau  d e  bru i t  d e  fon d  perm an en t  d e  
l ' I N C U B ATE U R P OU R  N OU VE AU - N E S  e t  l es  i m pu l s i on s  son ores  proven an t d es  al arm es,  d e  l a  
ferm etu re  d es  portes  ou  d es  t i ro i rs ,  etc.  I l  con vi en t  q u e  l es  FAB RI CAN TS  s ’ efforcen t  d ’ attei n d re  
d es  n i veau x son ores  d an s  l es  ch am bres  d es  N OU VE AU - N E S  q u i  so i en t  com pati bl es  avec l es  
Val eu rs  n orm al i sées  recom m an d ées  pou r  l a  con cepti on  des  u n i tés  d e  soi n s  i n ten si fs  pou r l es  
n ou veau -n és  [1 1 ] .   

Paragraphe 201 .9.6.2.1 .1 02  – N iveau  sonore des  alarmes sonores 

65  d B(A)  est  u n  n i veau  acou sti q u e  pl u tôt  é l evé  d an s  u n e  n u rseri e  d e  soi n s  i n ten si fs .  Les  
am él i orati on s  récen tes  d an s  l es  prati q u es  d e  so i n s  d e  n u rseri e  réd u i sen t  l es  n i veau x son ores  
et  l es  pertu rbati on s  pou r l es  P ATI E N TS  à  u n  m i n i m u m .  C 'est  pou rq u oi  i l  est  recom m an d é  q u e  
l ' OP E RATE U R  pu i sse  avoi r  l a  possi bi l i té  d e  réd u i re  l e  n i veau  d e  pressi on  acou sti q u e.  Les  
OP E RATE U RS  on t  d em an d é  à  avoi r  l a  possi bi l i té  d e  rég l er l a  fréqu en ce  d es  al arm es  son ores  
pou r  u n e  m ei l l eu re  i d en ti f i cati on  de  l ' I N CU BATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  parti cu l i er  q u i  ém et 
l 'al arm e.  

Les  l ocau x réfl éch i ssan ts  i l l u stren t  l a  s i tu ati on  acou sti q u e  d an s  u n e  n u rseri e  d e  soi n s  
i n ten si fs  de  m an i ère  pl u s  réal i ste  q u e  l es  l ocau x n on  réfl éch i ssan ts  ou  sem i -an éch oïq u es  q u i  
son t  très  fréq u em m en t u ti l i sés  pou r  l es  m esu res  d e  pressi on  acou sti q u e.  Cepen d an t,  l es  
l ocau x réfl éch i ssan ts  n e  son t  pas  bi en  d éfi n i s  et  fou rn i ssen t  d es  val eu rs  m oi n s  reprod u cti bl es  
en  rai son  d e  l eu r tai l l e  et  d e  l eu r g éom étri e  vari abl es.  Les  ch am bres  réverbéran tes  pl u s  
i d éal i sées  prod u i sen t  des  résu l tats  très  reprod u cti bl es  m ai s  son t  parfoi s  d i ffi ci l es  à  obten i r  
d an s  l e  cad re  d es  essai s.   

Désorm ai s,  l ’ essai  peu t  être  réal i sé  en  vari an te  d an s  u n e  ch am bre  sem i -an éch oïq u e,  très  
sou ven t  u ti l i sée  pou r  m esu rer  l e  n i veau  d e  pressi on  acou sti q u e  en  fon cti on n em en t.  S i  l ’ on  
u ti l i se  u n e  ch am bre  sem i -an éch oïq u e  pou r  l es  m esu res,  l es  seu i l s  son t  abai ssés  pou r ten i r  
com pte  d u  fai t  qu e  l es  ch am bres  réverbéran tes,  par  rapport  au x ch am bres  sem i - an éch oïq u es,  
obti en n en t  des  n i veau x de  pressi on  acou sti qu e  pri n ci pal em en t réfl éch i s  au  n i veau  d u  pl afon d ,  
q u i  peu t  être  con si d éré  com m e bas  par rapport  à  l a  h au teu r type  d ’ u n  d i sposi t i f  e t,  d an s  u n e  
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m oi n dre  m esu re,  par l es  paroi s  l atéral es.  Pou r l es  m esu res  réal i sées  d an s  u n e  ch am bre  
sem i -an éch oïqu e  et  avec u n e  d i stan ce  de  m esu re  d e  3  m ,  l es  seu i l s  d e  65  d B(A)  et  50  d B(A)  
son t  abai ssés  d e  5  d B  pou r atte i n d re  respecti vem en t  60  d B(A)  et  45  d B(A) .  

En  ou tre,  s ’ i l  n ’ est  pas  réal i sabl e,  d an s  l a  ch am bre  sem i - an éch oïq u e,  d e  m ai n ten i r  u n e  
d i stan ce  d e  3  m  en tre  l e  d i sposi ti f  et  l e  m i croph on e  com m e exi g é,  cette  d i stan ce  peu t  être  
réd u i te  san s  tou tefo i s  être  i n féri eu re  à  2  m .  Les  seu i l s  d e  65  d B(A)  et  50  d B(A)  son t  al ors  
abai ssés  d e  1 , 5  d B,  respecti vem en t  à  63 , 5  d B(A)  et  48, 5  d B(A) ,  ce  q u i  pren d  en  com pte  l e  fai t  
q u e  l e  n i veau  d e  pressi on  acou sti qu e  m esu ré  est  au g m en té  d e  3 , 5  d B,  par rapport  à  u n  essai  
réal i sé  avec u n e  d i stan ce  d e  3  m  (espacem en t  se l on  l a  l o i  en  1 /r) .   

Paragraphe 201 .9.6.2.1 03  – N iveau  de  pression  acoustique de l 'alarme sonore  à  
l ' in térieur  du  COMPARTIMENT  

Voi r  l es  j u sti fi cati on s  de  201 . 9 . 6. 2. 1 . 1 01 .  

Paragraphe 201 .9.8.3.1 01  – Barrières  

U n  N OU VE AU - N E  peu t  ram per h ors  d 'u n  I N CU B ATE U R  P OU R N OU VE AU - N E S  d on t  l e  pan n eau  est  
ou vert  et  tom ber su r l e  p l an ch er.  Les  pan n eau x d es  côtés  peu ven t  s 'affai sser su bi tem en t et  
perm ettre  au  N OU VE AU -N E  de  rou l er  à  l 'extéri eu r d u  berceau .  Des  barri ères  d e  con cepti on  
m éd i ocre  peu ven t  n e  pas  reten i r  l e  N OU VE AU - N E .  

Paragraphe 201 .1 1 .2  – Prévention  contre  l ' incendie  

Du ran t  l a  révi s i on  du  présen t  d ocu m en t,  i l  a  été  dem an d é  au  com i té  d 'en vi sag er d 'aj ou ter u n e  
exi g en ce  re l ati ve  à  l ' i n fl am m abi l i té  d u  M ATE LAS  P OU R  N OU VE AU - N E .  Le  com i té  n 'ayan t  trou vé  
au cu n e  preu ve  pou r pren d re  en  ch arg e  u n  com pl ém en t  d e  ce  type,  cette  brève  j u sti fi cati on  a  
été  aj ou tée  à  l 'arti cl e.  

Les  M ATE LAS  ou  l es  COU SS I N S  se  com posen t  g én éral em en t d e  d eu x m atéri au x,  q u i  rem pl i ssen t  
d eu x fon cti on s  d i fféren tes:  l e  rem pl i ssag e  ag i t  pou r sou ten i r  ou  bercer l e  N OU VE AU - N E  tan d i s  
q u e  l e  m atéri au  d e  su rface  ag i t  com m e u n e  barri ère  con tre  l e  m atéri au  i n téri eu r.  L'exi g en ce  
pri n ci pal e  d u  m atéri au  de  su rface  est  d e  n e  présen ter  au cu n  D AN G E R  pou r l e  P ATI E N T,  com m e 
par exem pl e  l e  fai t  d 'en trer en  con tact  avec l e  P ATI E N T  l ors  d 'u n e  CON D I TI ON  D E  P R EM I E R  
D E FAU T d u  systèm e.  Dan s  l a  pl u part  d es  appl i cati on s  cl i n i q u es,  i l  a  été  observé  q u e  l a  su rface  
extéri eu re  est  recou verte  d e  revêtem en ts  su ppl ém en tai res  con sti tu és  d ’ u n  m atéri au  en  fi bre  
n atu rel l e  (coton  ou  m atéri au x fou rn i s  par  l es  paren ts  d u  P ATI E N T) ,  qu i  n 'est  pas  
spéci fi q u em en t  retard ateu r de  f l am m e,  m ai s  fon cti on n e  pou r réd u i re  d avan tag e  l e  frottem en t 
en tre  l e  revêtem en t d u  COU S S I N  e t  l a  peau  d es  n ou veau -n és.  Les  exi g en ces  pri n ci pal es  d u  
m atéri au  d e  rem pl i ssag e  con si sten t  à  fou rn i r  u n e  su rface  con fortabl e  pou r l e  sé j ou r à  l on g  
term e  d u  P ATI E N T .   

É tan t  d on n é  q u ' i l  n 'y  a  au cu n e  sou rce  d ' i n fl am m ati on  à  l ' i n téri eu r d e  l 'h abi tacl e  d 'u n  
I N CU B ATE U R  R AD I AN T P OU R N OU VE AU - N E S ,  l e  RI S QU E  d ' i n fl am m ati on  dan s  l a  zon e  d u  M ATE LAS  
est  l i m i té,  pu i sq u e  l es  exi g en ces  du  parag raph e  6. 5  d e  l a  n orm e  g én éral e  re l ati ves  à  u n  
E N VI RON N E M E N T RI CH E  E N  OXYG E N E  on t  été  sati sfai tes.  Au cu n  i n ci d en t  n 'a  été  m en ti on n é  
con cern an t  l ' i n fl am m ati on  à  l ' i n téri eu r  d e  l 'h abi tacl e  d 'u n  i n cu bateu r d epu i s  d e  n om breu ses  
an n ées.  D e  pl u s,  m êm e avec d es  M ATE LAS  ch au ffan ts,  d es  q u esti on s  su ppl ém en tai res  on t  été  
abord ées  con cern an t  l a  toxi ci té  d es  fu m ées  q u i  peu ven t  être  prod u i tes  par d es  m atéri au x q u i  
on t  été  trai tés  avec des  ad d i ti fs  retardateu rs  d e  fl am m e.  

Paragraphe 201 .1 1 .6.2  – Débordements  dans les  APPAREILS  EM  

L' i n d i cati on  « m i n »  est  n écessai re,  étan t  don n é  q u 'u n  m an qu e  d 'h u m i d i té  peu t  être  d an g ereu x 
pou r  l e  P ATI E N T.  L' i n d i cati on  « m ax»  est  n écessai re  pou r em pêch er l es  d ébord em en ts  et  l es  
ren versem en ts.  

Paragraphe 201 .1 1 .6.6  – Nettoyage et  désinfection  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  
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Voi r  au ssi  l a  j u sti fi cati on  201 . 7. 9 . 2. 1 2.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 01  – Stabi l i té  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

I l  est  ad m i s  q u 'u n e  apn ée  peu t  être  provoq u ée  par des  vari ati on s  de  l a  TE M P E RATU R E  D E  
L ' I N CU B ATE U R .  B i en  q u ' i l  n 'exi ste  pas  d e  preu ve  sci en ti fi q u e  pou r  m on trer q u e  l es  vari ati on s  de  
tem pératu re  ren con trées  n orm al em en t  dan s  l es  I N CU B ATE U R S  P OU R N OU VE AU - N E S  en traîn en t  
l 'apn ée,  u n e  val eu r avec u n e  certai n e  m arg e  d e  sécu ri té  a  été  ch oi s i e.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 02  – Un i formi té  de  l a  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

U n e  l on g u e  appl i cati on  d es  exi g en ces  m éd i cal es  et  d es  tech n i q u es  rel ati ves  au x I N CU B ATE U RS  
P OU R  N OU VE AU - N E S  a  m on tré  q u e  ce  d eg ré  de  perform an ce  (1 °C)  est  sati sfai san t  pou r 
m ai n ten i r  l a  tem pératu re  d u  N OU VE AU - N E  e t  faci l em en t  réal i sabl e  tech n i q u em en t.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 03  – Précision  du  CAPTEUR DE  TEMPERATURE  CUTANEE  

L'erreu r  d e  l ' i n d i cati on  de  tem pératu re  don n ée  par l e  CAP TE U R D E  TE M P E RATU RE  CU TAN E E   n 'est  
q u 'u n e  parti e  de  l 'erreu r total e,  associ ée  à  l a  m esu re  d e  l a  tem pératu re  d e  su rface  de  l a  peau .  
D 'au tres  erreu rs  peu ven t  être  i n trodu i tes,  du es  à  l a  vari ati on  d e  l a  su rface  et  d e  l a  pressi on  
d e  con tact  d u  capteu r  ai n s i  q u 'à  l 'éch an g e  d e  ch al eu r  en tre  l e  capteu r et  son  en vi ron n em en t.  
La préci s i on  est  l a  p l u s  i m portan te  à  36  °C,  q u i  est  approxi m ati vem en t  l a  tem pératu re  
n orm al e  d e  l a  peau  du  pati en t.  U n e  te l l e  préci s i on  est  exi g ée  d an s  l e  bu t  d 'obten i r  l e  m ei l l eu r 
fon cti on n em en t  possi bl e  d u  systèm e  d e  com m an d e  du  CAP TE U R  D E  TE M P ER ATU R E  CU TAN E E .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 04  – Précision  entre  l a  TEMPERATURE  CUTANEE  et  la  TEMPERATURE  DE  
COMMANDE  

U n e  te l l e  préci s i on  est  exi g ée  d an s  l e  bu t  d 'obten i r  l e  m ei l l eu r  fon cti on n em en t  possi bl e  du  
systèm e  d e  com m an d e  d u  CAP TE U R D E  TE M P E RATU R E  C U TAN E E .  

I l  est  ad m i s  q u e  l a  m éth od e  d e  véri fi cati on  d e  l a  con form i té  recom m an d ée  n e  s i m u l e  pas  l a  
s i tu ati on  en  U TI LI S ATI ON  N ORM ALE  de  l ' AP P ARE I L  E M .  Les  i n certi tu d es  m en ti on n ées  en  
201 . 1 2. 1 . 1 04  d es  présen tes  j u sti fi cati on s,  en  parti cu l i er  l es  d i fféren ts  éch an g es  d e  ch al eu r 
en tre  l e  CAP TE U R  D E  TE M P E R ATU RE  C U TAN E E  e t  l 'en vi ron n em en t,  ren d en t  d i ff i ci l e  l a  
spéci fi cati on  d 'u n e  te l l e  m éth od e  d e  véri f i cati on .  Cepen d an t,  l a  m éth od e  de  véri f i cati on  
spéci fi ée  est  con si d érée  com m e de  pl u s  en  pl u s  représen tati ve  d e  l a  m esu re  de  l a  
tem pératu re  vrai e  de  su rface  d e  l a  peau ,  au  fu r et  à  m esu re  qu e  cette  tem pératu re  ten d  vers  
l a  tem pératu re  d e  l 'ai r  am bi an t.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 05  – Précision  de  l ' i nd ication  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR   

Pou r u n e  u ti l i sati on  sû re  d 'u n  I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S ,  i l  est  n écessai re  d e  pou voi r  
véri f i er  l a  TE M P E RATU R E  D E  L ' I N C U B ATE U R  i n d épen d am m en t  d e  l a  COM M AN D E  D E  TE M P E RATU R E ,  
parti cu l i èrem en t  l orsq u 'on  travai l l e  en  m od e  I N C U B ATE U R A R E G U LATI ON  C U TAN E E  ou  s i  l e  
TH E RM OS TAT  a  u n e  défai l l an ce.  Voi r  ég al em en t  l es  j u sti fi cati on s  d u  parag raph e  201 . 1 2. 2. 1 03.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 06  – Précision  de  la  commande de  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

Pou r u n e  u ti l i sati on  sû re  d 'u n  I N CU B ATE U R P OU R N OU VE AU - N E S ,  i l  est  n écessai re  d e  pou voi r  
véri f i er  l a  TE M P E RATU R E  D E  L ' I N C U B ATE U R  i n d épen d am m en t  d e  l a  COM M AN D E  D E  TE M P E RATU R E ,  
parti cu l i èrem en t  l orsq u 'on  travai l l e  en  m od e  I N C U B ATE U R A RE G U LATI ON  C U TAN E E  ou  s i  l e  
TH E RM OS TAT  a  u n e  d éfai l l an ce.  Voi r  ég al em en t  l es  j u sti fi cati on s  d e  201 . 1 2. 2. 1 01 .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 07  – Durée de  préchauffage 
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I l  est  n écessai re  d e  con n aître  l a  d u rée  de  préch au ffag e  afi n  d e  préparer l ' I N CU B ATE U R P OU R 
N OU VE AU - N E S  à  sa fon cti on .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 08  – Dépassement  de  la  TEMPERATURE  DE  L ' INCUBATEUR  

Voi r  l es  j u sti fi cati on s  de  201 . 1 2. 1 . 1 01 .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 09  – Précision  de  l ' i nd ication  d 'humid i té  relative 

La con n ai ssan ce  d u  deg ré  d 'h u m i d i té  re l ati ve  est  i m portan te  pou r  l es  soi n s  con cern an t  l e  
systèm e  respi rato i re  du  N OU VE AU - N E  e t  pou r f i xer  l es  exi g en ces  re l ati ves  à  l a  tem pératu re  de  
l 'ai r.  La  perte  d e  ch al eu r du  N OU VE AU - N E  d i m i n u e  q u an d  l 'h u m i d i té  re l ati ve  au g m en te,  l a  
tem pératu re  d e  l 'ai r  restan t  con stan te.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 1 0  – Régu lation  de  l 'oxygène 

Des  con cen trati on s  en  oxyg èn e  re l ati vem en t  basses  peu ven t  cau ser d es  d om m ag es  
cérébrau x ch ez  l e  P ATI E N T.  D es  con cen trati on s  en  oxyg èn e  rel ati vem en t  g ran des  peu ven t  
cau ser u n e  réti n opath i e  d es  prém atu rés  (ROP)  ch ez  l e  P ATI E N T.  En  CON D I TI ON  D E  P RE M I E R  

D É FAU T ,  l 'u ti l i sati on  d 'u n  seu l  capteu r d ’ O2  peu t  provoqu er u n  RI S QU E  pou r l a  sécu ri té  d u  
N OU VE AU - N E .  C 'est  pou rq u oi ,  pou r  cette  opérati on ,  i l  fau t  qu e  l es  capteu rs  d 'O 2  fon cti on n en t  
i n d épen d am m en t.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 1 1  – Vi tesse de  l 'ai r  

I l  con vi en t  q u e  l es  exi g en ces  rel ati ves  à  l a  réparti t i on  d e  l a  tem pératu re  n e  soi en t  pas  
sati sfai tes  au x d épen s  d es  g ran des  vi tesses  de  l 'ai r  qu i  au rai en t  pou r effet  d 'au g m en ter l a  
d ésh yd ratati on  d u  P ATI E N T  par  évaporati on .  La l i m i te  de  0 , 35  m /s  provi en t  d es  m esu res  
effectu ées  su r d es  apparei l s  con si d érés  com m e acceptabl es  à  cet  ég ard .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 1 2  – Balance 

Les  bal an ces  u ti l i sées  en  péd i atri e  on t  des  exi g en ces  propres  q u i  d i ffèren t  s i g n i fi cati vem en t 
d e  cel l es  des  bal an ces  u ti l i sées  d an s  l es  appl i cati on s  g én éral es  d e  pesag e  com m erci al  ou  
d om esti qu e.  La préci s i on  absol u e  est  i m portan te,  n éan m oi n s  pas  j u sq u 'au  d eg ré  d e  préci s i on  
(1 /1 000)  exi g é  par l es  bal an ces  com m erci al es  u ti l i sées  pou r  l es  opérati on s  m on étai res.  Du  
poi n t  de  vu e  cl i n i q u e,  l es  i n form ati on s  fou rn i es  par  l es  cou rbes  d e  po i d s  son t  pl u s  
i m portan tes,  d ém on tran t  u n e  au g m en tati on  ou  u n e  d i m i n u ti on  d u  poi d s  d u  P ATI E N T N OU VE AU -
N E .  La préci s i on  absol u e  est  pou r l e  m oi n s  très  d i ffi ci l e  à  obten i r,  en  rai son  d es  fi l s  
é l ectri q u es,  d es  tu yau x et  au tres  d i sposi ti fs  u ti l i sés  pou r  l e  trai tem en t  d u  P ATI E N T ,  q u i  n e  
peu ven t  pas  être  é l i m i n és  com pl ètem en t  d e  l a  m esu re.   

É tan t  d on n é  qu e  l e  pesag e  d ’ u n  N OU VE AU - N E  est  u n  processu s  d i ffi ci l e  n écessi tan t  l es  d eu x 
m ai n s  d e  l ' OP E R ATE U R  l ors  d e  l a  m an i pu l ati on  d u  P ATI E N T  N OU VE AU - N E ,  i l  est  n écessai re  q u e  l a  
val eu r l u e  du  po i d s  so i t  m ai n ten u e  et  affi ch ée  j u squ 'à  ce  q u e  l 'OP E RATE U R  a i t  term i n é  l a  
P ROCE D U R E .  I l  con vi en t  q u e  l a  val eu r l u e  d u  po i d s  soi t  affi ch ée  j u sq u 'à  ce  q u e  l ' OP E RATE U R  
l 'ai t  en reg i strée  ou  m ém ori sée,  s i  l 'arch i vag e  é l ectron i q u e  est  u n e  opti on .  

I l  est  n écessai re  q u 'u n  P ATI E N T N OU VE AU - N E  so i t  m ai n ten u  dan s  u n  en vi ron n em en t  con trô l é  et  
ch au ffé,  pen d an t  u n e  péri ode  de  tem ps  prol on g ée.  Le  fai t  d e  d épl acer u n  N OU VE AU - N E  pou r 
u n e  rai son  q u el con qu e  peu t  être  n u i s i bl e  pou r  l e  b i en -être  d u  P ATI E N T N OU VE AU - N E .  Les  
P ATI E N TS  N OU VE AU - N E S  resten t  sou ven t  dan s  l eu r  en vi ron n em en t  con trôl é,  I N CU BATE U R  ou  
I N CU B ATE U R  RAD I AN T,  pen dan t  2  sem ai n es  ou  pl u s.  Pen d an t  ce  tem ps,  i l  est  n écessai re  pou r 
l ' OP E RATE U R  d 'assu rer l 'étal on n ag e  d e  l a  bal an ce.  De  pl u s,  i l  peu t  être  n écessai re  pou r 
l ' OP E RATE U R  d ’ être  capabl e  d e  rég l er l ’ étal on n ag e,  s i  l a  bal an ce  n ’ étai t  pas  étal on n ée,  san s  
avoi r  besoi n  d e  reti rer l a  bal an ce  n i  d e  reti rer  l e  N OU VE AU - N E  pou r l 'étal on n ag e.  

Paragraphe 201 .1 2.2.1 01  – Ind ication  de  la  TEMPERATURE  CUTANEE   
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M êm e s i  l 'on  n e  peu t  ad m ettre  qu e,  d an s  tou tes  l es  s i tu ati on s,  l e  CAP TE U R  D E  TE M P E RATU RE  
CU TAN E E  m esu re  l a  véri tabl e  TE M P E RATU RE  D E  LA P E AU ,  u n e  bon n e  vi s i bi l i té  d e  ce  param ètre  
est  exi g ée  pou r perm ettre  à  l ' OP E R ATE U R  d e  véri fi er  l e  fon cti on n em en t d u  systèm e d e  
com m an d e.  

Paragraphe 201 .1 2.2.1 02  – Ind ication  du  mode de  fonctionnement  

U n  m an qu e  d ' i n form ati on  au  su j et  d u  m od e  de  com m an d e  peu t  abou ti r  à  u n  D AN G E R  pou r l e  
P ATI E N T .  

Paragraphe 201 .1 2.3.1 01  – Venti lateur à  ci rcu lation  d 'ai r  

Les  rég i m es  d e  ci rcu l ati on  d e  l 'ai r,  m od i fi és  qu an d  l es  ven ti l ateu rs  son t  en  pan n e  ou  q u an d  
l es  ori f i ces  d ’ aérati on  son t  obstru és  par l es  COU VE RTU RE S ,  on t  eu ,  d an s  certai n s  cas  q u i  on t  
fai t  l 'obj et  d 'u n  rapport,  pou r con séq u en ce  u n e  él évati on  de  l a  tem pératu re  d e  
l 'en vi ron n em en t  d u  N OU VE AU - N E  au - del à d es  n i veau x d e  sécu ri té ,  san s  décl en ch em en t 
d 'al arm e  ou  arrêt  d u  ch au ffag e.  

Paragraphe 201 .1 2.3.1 02  – Connecteur du  CAPTEUR  DE  TEMPERATURE  CUTANEE  

Les  CAP TE U R S  D E  TE M P E RATU RE  CU TAN E E  son t  frag i l es  et  l es  câbl es  q u i  l es  re l i en t  à  l 'é l ém en t 
d e  com m an d e  peu ven t  se  rom pre  après  u n e  certai n e  péri od e  d 'u ti l i sati on ,  l es  m ettan t  ai n s i  en  
ci rcu i t  ou vert.  Par ai l l eu rs,  l a  d étéri orati on  de  l ' i so l ati on  séparan t  l es  deu x fi l s  ou  l 'h u m i d i té  
peu t  cou rt-ci rcu i ter  l e  capteu r.  L'u ti l i sati on  d e  capteu rs  en  ci rcu i t  ou vert  ou  en  cou rt-ci rcu i t  ou  
d éfectu eu x,  ai n s i  q u e  l e  bran ch em en t  i n correct  d 'u n  capteu r à  l 'é l ém en t  d e  com m an d e,  
peu ven t  provoqu er d es  erreu rs  de  fon cti on n em en t  d u  systèm e  d e  com m an d e.  

Paragraphe 201 .1 2.4.2.1 01  – Concentration  en  CO2  

On  con si d ère  qu ' i l  con vi en t  d e  prescri re  u n  essai  g én éral ,  appl i cabl e  à  tou s  l es  I N C U BATE U R S  
P OU R  N OU VE AU - N E S ,  fou rn i ssan t  d es  caractéri sti q u es  de  fon cti on n em en t  bi en  d éterm i n ées.  I l  a  
été  adm i s  q u e  m él an g er d u  CO 2  d an s  l 'ai r  d u  COM P ARTI M E N T D U  N OU VE AU -N E  n 'est  pas  s i  faci l e  
à  réal i ser et  q u ' i l  con vi en t,  en  con séq u en ce,  d 'ad m i n i strer  à  l a  p l ace  u n  m él an g e  de  CO 2  d an s  
d e  l 'ai r.  

Paragraphe 201 .1 3.2.6  – Fu i te  de  l iqu ide 

En  U TI LI S ATI ON  N OR M ALE ,  d es  q u an ti tés  de  l i q u i d e  son t  su scepti bl es  d 'être  d éposées  à  
l ' i n téri eu r d u  COM P ARTI M E N T ,  en  parti cu l i er  su r  l e  p l ateau  su pport  d u  N OU VE AU - N E .  D es  
q u an ti tés  i n féri eu res  ou  ég al es  à  200  m l  son t  con si d érées  com m e CON D I TI ON  N ORM ALE  e t,  par 
con séq u en t,  i l  con vi en t  q u e  tou tes  l es  m esu res  de  protecti on  em pêch en t  l ' i n fi l trati on  d e  
l i qu i d e  d an s  l e  systèm e  d e  con trôl e  de  l ' I N CU BATEU R P OU R N OU VE AU - N E S .  

Paragraphe 201 .1 5.4.1 .1 01  – Capteurs  de  température 

La répon se  de  l a  tem pératu re  rectal e  d u  N OU VE AU - N E  au x  ch an g em en ts  d e  tem pératu re  
am bi an te  est  l en te  et  n e  peu t  d on c con ven i r  pou r rég u l er  l a  TE M P E R ATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R .  
L’ exi g en ce  d e  ce  parag raph e  a  pou r  bu t  d 'évi ter  u n e  m au vai se  u ti l i sati on  d u  CAP TE U R  D E  
TE M P E RATU RE  C U TAN E E .  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.1  aa)  

La tem pératu re  d e  l 'ai r  i n spi ré  par  l e  N OU VE AU -N E  n e  d oi t  à  au cu n  m om en t  d épasser 40  °C.  
Les  tem pératu res  d e  l 'ai r  i n spi ré  par  l a  trach ée  su péri eu res  à  40  °C  fon t  au g m en ter  l e  travai l  
respi rato i re  et  d es  spasm es  l aryn g és  peu ven t  su rven i r.  
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En  cas  d e  d éfai l l an ce  du  TH E R M OS TAT  pri m ai re  en traîn an t  u n e  é l évati on  d e  l a  TE M P E RATU R E  D E  
L ' I N CU B ATE U R ,  u n e  al arm e  do i t  son n er afi n  d 'al erter l e  person n el  d u  d an g er d e  
su réch au ffem en t  d u  N OU VE AU - N E .  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.1  dd)  et  ee)  

La tem pératu re  d u  corps  d 'u n  n ou veau -n é  peu t  rapi dem en t  au g m en ter  ou  d i m i n u er en  
répon se  à  u n  ch an g em en t  d e  l 'en vi ron n em en t  d u  n ou veau -n é.  Des  h u bl ots  ou verts,  d es  
portes  ou vertes,  des  d éfai l l an ces  d u  systèm e d e  ch au ffag e  en tre  au tres  cau ses,  peu ven t  
i n fl u er su r  l a  TE M P E RATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R .  U n e  ch u te  ou  u n e  au g m en tati on  s i g n i fi cati ve  d e  
l a  TE M P E R ATU RE  D E  L ' I N CU B ATE U R  peu t  avoi r  u n  effet  n oci f  su r  u n  N OU VE AU - N E  e t  i l  con vi en t  
d 'al erter l e  so i g n an t  d 'u n e  te l l e  con d i t i on .  Les  l i m i tes  d 'acti vati on  d e  l 'al arm e  présen tem en t 
spéci fi ées  son t  con si d érées  com m e appropri ées  d an s  ce  bu t.  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.2. 1 01  – Plage  d 'un  I NCUBATEUR REGULE  PAR L 'AIR  

On  con si d ère  q u e  l es  exi g en ces  spéci fi q u es  sati sfon t  au x besoi n s  m éd i cau x cou ran ts  tou t  en  
l i m i tan t  l es  D AN G E RS  résu l tan t  d e  m au vai s  aj u stem en ts  d e  l a  tem pératu re.  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.2.1 02  – Plage d 'un  INCUBATEUR  A REGULATION  CUTANEE  

Dan s  d es  con d i ti on s  d e  soi n s  n orm au x,  certai n s  n ou veau -n és  prém atu rés  peu ven t  avoi r  u n e  
tem pératu re  i n tern e  pou van t  atte i n d re  38  °C;  ce l a  peu t  être  n orm al  et  peu t  exi g er u n e  
TE M P E RATU RE  C U TAN E E  p l u s  é l evée.  
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