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FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwi de  organ i zat i on  for  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nat i onal  e l ectrotechn i cal  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  obj ect  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  other acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  re ferred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y 
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  for  S tandard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ibl e,  an  i n ternat i onal  
consensus  o f  opi n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by  I EC  Nati onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i l e  al l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  of  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  u sed  o r  for  any  
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y  I EC  Publ i cat i ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  thei r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nat i onal  o r  reg i onal  publ i cat i on  shal l  be  cl earl y  i nd i cated  i n  
the  l atter.  

5 )  I EC  provi des  no  marki ng  procedu re  to  i nd i cate  i ts  approval  and  cannot  be  rendered  responsi bl e  for  any  
equ i pmen t  declared  to  be  i n  con form i ty wi th  an  I EC  Publ i cati on .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees ,  servan ts  or  agen ts  i ncl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  o f  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for  any personal  i n j u ry,  property  damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether  d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cat i on  o r  any o ther  I EC  
Publ i cati ons .   

8 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  References  ci ted  i n  th i s  publ i cati on .  U se  o f  the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  poss ibi l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subject  o f  
paten t  r i gh ts .  I EC  shal l  no t  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  a l l  such  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 -2-50  bears  the  ed i t ion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i tion  (2009-03)  [documents 62D/736A/FDIS and  62D/765/RVD] ,  i ts  
corrigendum  1  (201 0-08)  and  i ts  amendment  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 327/FDIS and  
62D/1 348/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 ternational  s tandard  I EC  60601 -2-50  has  been  prepared  by subcommi ttee  62D:  
E lectromedical  equ ipment,  o f  I EC  techn ical  commi ttee  62:  E lectri cal  equ ipment  i n  med ical  
practice.  

Th is  second  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  f i rst  ed i t ion  publ i shed  i n  2000.  Th is  ed i tion  
consti tu tes  a  techn ical  revis ion .  

Speci fi c  techn ical  changes  from  the  previous  ed i t i on  of  th is  parti cu lar standard  i nclude:  

– requ i ring  g raph ical  represen tation  of  the  spectral  i rrad iance  i n  the  i nstructions  for  use  ( th is  
was  previously optional ;  see  201 .7.9 .2. 5  b) ) ;  

– requ i rements  for  support  and  moun ting  brackets  for  ACCESSORIES  (see  201 . 9 .8. 1 01 ) ;  

– requ i ring  restorati on  of  any preset  values  upon  i n terruption  and  restoration  of  the  power 
supply,  i f  appl icable  (see  201 . 1 1 . 8) ;  and  

– corrections  to  the  f i rst  fou r exposure  l im i ts  (ELs)  l i s ted  i n  Table  AA. 1 .  

M inor changes  from  the  previous  ed i ti on  of  th is  parti cu lar  standard  i nclude  replacing  the  
fi gu re  con tain ing  the  eye  protecti on  symbol  wi th  a  reference  to  th i s  same symbol  i n  I EC  60878  
(see  201 . 7. 2. 1 01 ) ,  defi n ing  an  I NFANT  (see  201 .3 . 202)  and  clari fying  the  t i t l es  for  subclauses  
201 .5. 4. 1 02  and  201 .5. 4. 1 03.  

The  main  pu rpose  of  th is  new ed i ti on ,  however,  i s  to  provide  consistency wi th  the  th i rd  ed i t i on  
of  the  general  s tandard .  Th is  ed i ti on  fu rther provides  consistency wi th  the  four  other particu lar 
standards  re lated  to  ped iatric  equ ipment  for  wh ich  the  commi ttee  i s  responsible.  

Th is  publ icati on  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di rectives,  Part  2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fo l l owing  prin t  types  are  used :  

– Requ i rements  and  defin i t i ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi al  appeari ng  ou ts i de  o f  tabl es ,  such  as  notes ,  examples  and  re ferences :  i n  smal l er  type .  
Normati ve  text  o f  tables  i s  al so  i n  a  smal l er  type.  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR  STANDARD  OR  AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  structu re  of  th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of  the  seven teen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of  con ten ts,  
i nclus ive  of  al l  subd ivis ions  (e . g .  C lause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of  a  clause  (e. g .  7 . 1 ,  7. 2  and  7. 2 . 1  are  al l  
subclauses  of  C lause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th is  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th i s  parti cu lar  standard  are  by number on ly.  

I n  th i s  s tandard ,  the  con juncti ve  “or”  i s  used  as  an  “ i nclus ive  or”  so  a  statement i s  true  i f  any 
combination  of  the  cond i t i ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th i s  s tandard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of  the  ISO/IEC 
D i rectives,  Part  2 .  For the  pu rposes  of  th is  s tandard ,  the  auxi l i ary  verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  mandatory for  compl iance  
wi th  th i s  s tandard ;  

– “shou ld”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  recommended  bu t  i s  not  
mandatory for compl iance  wi th  th is  s tandard ;  
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– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issible  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or  
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst  character of  a  t i t l e  or  at  the  beg inn ing  of  a  paragraph  or  table  t i t le  
i nd icates  that  there  i s  gu idance  or  rationale  re lated  to  that  i tem  i n  Annex AA.  

A l i s t  o f  al l  parts  of  the  I EC  60601  series,  publ i shed  under the  general  t i t l e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  IEC  websi te.  

The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  the  base  publ ication  and  i ts  amendment  wi l l  
remain  unchanged  un ti l  the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  IEC  web s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data re lated  to  the  speci fi c  publ i cation .  At  th is  date,  the  
publ i cation  wi l l  be    

•  recon fi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i t i on ,  or  

•  amended .  

 

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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INTRODUCTION  

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for  a  practi cal  deg ree  of  safety  i n  the  operation  of  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT .  

Th is  particu lar standard  amends  and  supplements  I EC  60601 -1 :2005,  Medical electrical 
equipment – Part 1: General requirements for basic safety and essential performance,  
hereinafter  referred  to  as  the  general  s tandard .  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by speci fi cations  for the  relevan t  tests.  

A general  gu idance  and  rationale  for  the  requ i rements  of  th is  parti cu lar standard  are  g i ven  i n  
Annex AA.  

I t  i s  considered  that  knowledge  of  the  reasons  for these  requ i rements  wi l l  not  on ly  faci l i tate  
the  proper appl i cation  of  th is  particu lar standard  bu t  wi l l ,  i n  due  course,  exped i te  any revis ion  
necessi tated  by changes  i n  cl i n ical  practice  or as  a  resu l t  o f  developments  i n  technology.  
However,  th i s  annex does  not  form  part  o f  the  requ i rements  of  th i s  s tandard .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

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

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Clause  1  o f  the  general  standard 1 )  appl ies,  except  as  fo l lows: 

201 .1 . 1  *  Scope 

Replacement:  

Th is  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL PERFORMANCE  o f  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT,  as  defi ned  i n  201 .3 . 203  of  th is  s tandard ,  also  referred  to  as  
ME  EQUIPMENT .  

I f  a  clause  or  subclause  i s  speci fi cal l y  i n tended  to  be  appl i cable  to  ME  EQUIPMENT  on l y,  or  to  
ME  SYSTEMS  on l y,  the  t i tl e  and  con ten t  of  that  clause  or  subclause  wi l l  say so.  I f  that  i s  not  the  
case,  the  clause  or  subclause  appl i es  both  to  ME  EQUIPMENT  and  to  ME  SYSTEMS ,  as  relevan t.  

HAZARDS  i nheren t  i n  the  i n tended  physio log ical  function  of  ME  EQU IPMENT  or  ME  SYSTEMS  
wi th in  the  scope  of  th i s  s tandard  are  not  covered  by speci fi c  requ i rements  i n  th i s  standard  
except  i n  7 . 2 . 1 3  and  8 . 4. 1  of  the  general  standard .  

NOTE  See  al so  4 . 2  o f  the  general  s tandard .  

Th is  parti cu lar s tandard  speci fies  safety  requ i rements  for  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT,  
bu t  al ternate  methods  of  compl iance  wi th  a  speci fi c  clause  by demonstrating  equ ivalen t  safety 
wi l l  not  be  j udged  as  non-compl ian t  i f  the  MANUFACTURER  has  demonstrated  i n  h i s  RISK 
MANAGEMENT FI LE  that  the  RISK  presen ted  by the  HAZARD  has  been  found  to  be  of  an  
acceptable  level  when  weighed  against  the  benefi t  o f  treatment  from  the  device.  

Th is  particu lar standard  does  not  apply to :  

– devices  supplying  heat  via  BLANKETS ,  PADS  o r  MATTRESSES  i n  med ical  use,  for  i n formation  
see  IEC  80601 -2-35;  

– I NFANT I NCUBATORS ;  for  i n formation  see  IEC  60601 -2-1 9;  

– I NFANT TRANSPORT I NCUBATORS ;  for  i n formation ,  see  IEC  60601 -2-20;  

– I NFANT RADIANT WARMERS ;  for  i n formation  see  IEC  60601 -2-21 .  

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

The  object  o f  th i s  parti cu lar standard  i s  to  establ i sh  parti cu lar  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ i rements  for  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  (as  defi ned  i n  201 . 3 . 203) ,  
wh ich  reduce  the  safety HAZARDS  to  PATIENTS  and  OPERATORS  as  much  as  possible  and  to  
speci fy  tests  for  demonstrati ng  compl iance  wi th  these  requ i rements.  

————————— 
1 )  The  general  s tandard  i s  I EC  60601 -1 :2005,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for 

basic safety and essential performance.     
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201 .1 .3  Col lateral  standards 

Addition: 

Th is  particu lar standard  refers  to  those  appl icable  co l lateral  s tandards  that  are  l i s ted  i n  
C lause  2  of  the  general  standard  and  C lause  2  of  th is  particu lar standard .  

I EC  60601 -1 -2  appl ies  as  mod i fi ed  i n  C lause  202.  I EC  60601 -1 -3  and  IEC  60601 -1 -1 0 2)  do  
not  apply.  Al l  o ther publ i shed  col lateral  s tandards  i n  the  IEC  60601 -1  series  apply  as  
publ i shed .  

201 .1 .4  Particu lar standards 

Replacement: 

I n  the  IEC  60601  series,  particu lar standards  may mod i fy,  replace  or de lete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  s tandard  and  col lateral  s tandards  as  appropriate  for  the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder considerati on ,  and  may add  other  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of  a  parti cu lar  standard  takes  pri ori ty  over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  s tandard .  
Col lateral  s tandards  are  referred  to  by thei r  document  number.  

The  numbering  of  clauses  and  subclauses  of  th is  particu lar standard  corresponds  to  that  of  
the  general  s tandard  wi th  the  prefi x  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t  
of  C lause  1  of  the  general  s tandard)  or appl icable  col lateral  s tandard  wi th  the  prefi x  “20x”  
where  x  i s  the  fi nal  d i g i t(s)  of  the  col lateral  s tandard  document  number (e . g .  202.4  i n  th i s  
particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  IEC  60601 -1 -2  co l lateral  
s tandard ,  203.4  i n  th i s  parti cu lar standard  addresses  the  con ten t  of  Clause  4  of  the  
I EC  60601 -1 -3  co l lateral  s tandard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text  o f  the  general  s tandard  are  
speci fied  by the  use  of  the  fo l l owing  words:  

"Replacement"  means  that  the  clause  or subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  
co l lateral  s tandard  i s  replaced  completely  by the  text  o f  th is  parti cu lar  standard .  

"Add i t ion "  means  that  the  text  o f  th is  particu lar standard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of  
the  general  s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard .  

"Amendment"  means  that  the  clause  or subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
co l lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text  o f  th i s  parti cu lar standard .  

Subclauses,  f i gures  or tables  wh ich  are  add i t ional  to  those  of  the  general  s tandard  are  
numbered  starting  from  201 . 1 01 .  However,  due  to  the  fact  that  defi n i ti ons  i n  the  general  
s tandard  are  numbered  3 . 1  th rough  3 . 1 39,  add i ti onal  defi n i t ions  i n  th is  s tandard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3 . 201 .  Add i ti onal  annexes  are  lettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses  or f i gu res  wh ich  are  add i t ional  to  those  of  a  co l lateral  s tandard  are  numbered  
starti ng  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of  the  col lateral  s tandard ,  e . g .  202  for  IEC  60601 -
1 -2,  203  for  I EC  60601 -1 -3,  etc.  

————————— 
2)  I EC  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  
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The  term  " th is  standard"  i s  used  to  make  reference  to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
col lateral  s tandards  and  th is  parti cu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or  subclause  i n  th i s  particu lar standard ,  the  clause  or  
subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  col lateral  s tandard ,  al though  possibly  not  
re levan t,  appl ies  wi thou t  mod i fi cation ;  where  i t  i s  i n tended  that  any part  o f  the  general  
s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly re levan t,  i s  not  to  be  appl ied ,  a  
s tatement  to  that  effect  i s  g i ven  i n  th is  parti cu lar standard .  

201 .2  Normative references 

NOTE  I n formati ve  references  are  l i s ted  i n  the  bi b l i og raphy beg i nn i ng  on  page  26.  

Clause  2  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

Amendment: 

I EC  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 

201 .3  Terms and  defin i tions  

For the  pu rposes  of  th is  document,  the  terms  and  defin i t ions  g i ven  i n  I EC  60601 -1 :2005,  
apply,  except  as  fo l lows:  

NOTE  An  i ndex  o f  defi ned  terms  i s  found  beg i nn ing  on  page  28.  A  l i s t  o f  symbo ls ,  abbrevi ati ons  and  acronyms  
u sed  i n  th i s  part i cu l ar  s tandard  i s  g i ven  i n  Tabl e  201 . 1 01 .  

Replacement: 

201 .3.76  
PATIENT  
I NFANT,  as  speci fied  under 201 . 3 .202,  who  i s  being  treated  by means  of  vi s ible  rad iation  from  
I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT ,  as  speci fied  under 201 . 3 . 203   

Addition: 

201 .3.201   
EFFECTIVE  IRRADIATED  AREA  
Surface  on  wh ich  the  PATIENT  rests  accord ing  to  the  i n tended  posi ti on  and  wh ich  i s  i rrad iated  
by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  

NOTE  The  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  i s  the  i n tended  treatmen t  su rface  wh i ch  i s  i l l um i nated  by  the  phototherapy 
l i g h t.  The  area o f  60  cm  ×  30  cm  i s  u sed  as  a  s tandard -s i zed  su rface  un less  speci fi ed  d i fferen tl y  i n  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

201 .3.202   
INFANT  
PATIENT  up  to  the  age  of  th ree  mon ths  and  a  weigh t  l ess  than  1 0  kg  

201 .3.203   
*  I NFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT  
ME  EQU IPMENT  wh ich  em i ts  i n  the  main  rad iation  spectrum  i n  the  range  between  400  nm  and  
550  nm  for  reducing  the  concen tration  of  b i l i rubin  i n  the  body of  I NFANTS  
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201 .3.204 
TOTAL IRRADIANCE  FOR B ILIRUBIN  
Ebi  
I rrad iance  equal  to  the  total  o f  al l  i rrad iance  i n  the  range  between  400  nm  and  550  nm  

Table  201 .1 01  – List  of  symbols,  abbreviations  and  acronyms 

Abbreviation  Term  

AAP  Ameri can  Academy of  Ped i atri cs  

°C  Deg rees  Cel s i us  (un i t  o f  temperatu re)  

dB(A)  Deci bel  A-wei gh ted  to  h uman  frequency response  (a  l ogari thm ic  measu re  o f  sound  
i n tens i ty)  

∆λ  Bandwid th  ( i n  nanometers)  

E I rrad i ance  (rad ian t  power i nci dence  per  u n i t  area  on  a  su rface)  

Ebi  I rrad i ance  for  b i l i rubi n  ( to tal  i rrad i ance  for  400  nm  – 550  nm )  

Eeff  E ffecti ve  i rrad iance  

Eλ  Spectral  i rrad i ance  

EL Exposu re  Lim i t  

G2  U n i form i ty o f  i rrad i ance  (un i t l ess)  

GHz  G i gahertz  (un i t  o f  frequency)  

h  Hou r  (un i t  o f  t ime)  

I R  I n frared  rad i ati on  (wi th  wavel eng ths  between  700  nm  and  1  mm)  

I R  – A A  reg i on  o f  i n frared  rad i at i on  (wi th  waveleng ths  between  700  nm  and  1  400  nm )  

I R  – B  B  reg i on  o f  i n frared  rad i at i on  (wi th  waveleng ths  between  1 , 4  µm  and  3  µm)  

IR  – C  C  reg i on  o f  i n frared  rad i ati on  (wi th  waveleng ths  between  3  µm  and  8  µm)  

kg  Ki l og rams  (un i t  o f  mass)  

λ  Lambda (un i t  o f  wave leng th )  

m  Meter  (un i t  o f  l eng th )  

MHz  Megahertz  (un i t  o f  frequency)  

m i n  M i nu te  (un i t  o f  t ime)  

µW/cm 2  M i crowatts  per  square  cen timetre  (un i t  o f  i rrad i ance)  

nm  Nanometer  (un i t  o f  l eng th )  

N  Newton  (un i t  o f  force)  

s  Second  (un i t  o f  t ime)  

Sλ  Re l ati ve  spectral  effecti veness  (u n i t l ess)  

UV U l travi o l et  rad iat i on  (wi th  wave leng th  shorter  than  vi s i bl e  l i gh t)  

UV – A Near-u l travi o l et  reg i on  (wi th  wavel eng ths  between  31 5  nm  and  400  nm )  

V/m  Vo l ts  per  meter (u n i t  o f  e l ectri c  f i e l d  i n tens i ty)  

W/cm 2  Watts  per  square  cen t imetre  (u n i t  o f  i rrad i ance)  

W/m2  Watts  per  square  meter  (un i t  o f  i rrad i ance)  

 

201 .4  General  requ i rements  

Clause  4  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .4.3  *  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Replacement: 
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There  are  no  add i ti onal  ESSENTIAL  PERFORMANCE  requ i rements  for  I NFANT PHOTOTHERAPY 
EQU IPMENT.  

201 .5  General  requ i rements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .5.4  Other condi tions 

Additional subclauses:  

201 .5.4.1 01  *  Pre-ageing  

The  fo l l owing  general  operating  cond i tions  shal l  be  taken  i n to  account  for rad iation  
measurements  of  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT.  

After  5  h  of  pre-ageing  of  the  rad iator  source,  or  after  the  pre-ageing  t ime  speci fi ed  by the  
MANUFACTURER ,  i f  the  MANUFACTURER  has  speci fied  a  d i fferen t  pre-ageing  t ime  i n  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  the  i n i ti al  values  of  TOTAL I RRADIANCE  FOR  BI LIRUBIN  Ebi  for  the  
I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  measured  at  the  normal  operating  cond i tions  for  the  
d i fferen t  i rrad iance  setti ngs  defined  by the  manu factu rer.  

201 .5.4.1 02  Posi tion  of  measurements  

The  rad iation  measurements  shal l  be  taken  i n  the  operating  posi ti on  of  the  lamp of  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  at  a  d i stance  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  d i sclosed  i n  the  
i nstructi ons  for  use  (see  201 .7. 9. 2. 9) .  

201 .5.4.1 03  Stabi l i zation  period  

The  rad iation  measurements  shal l  be  taken  when  al l  importan t  parameters  for  measurements  
have  reached  stable  cond i ti ons.  The  stabi l i zation  period  shal l  be  at  l east  0 , 5  h ,  or  l onger,  
un less  the  MANUFACTURER  s tates  a  d i fferen t  t ime  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

201 .5.4.1 04  *  Arrangement  in  space 

The  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  ori en ted  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  i n  
the  i nstructions  for  use  (see  subclause  201 . 7.9 .2. 9) .  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .6.3  Protection  against  harmfu l  ingress of  water  or  particu lar matter 

Additional subclause:  

201 .6.3.1 01  INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT  l ocated  under the  PATIENT  

I f  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i s  l ocated  under the  PATIENT  i t  shal l  at  l east  comply wi th  
I PX3  speci fied  i n  IEC  60529.  

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

Clause  7  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  
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201 .7.2  Marking  on  the  outside  of   ME  EQUIPMENT or ME EQUIPMENT PARTS  

Additional subclause:  

201 .7.2.1 01  *  Safety sign  for  PATIENT  eye  sh ield  

A safety  s ign  for  requ i ri ng  eye  sh ie lds  for  the  PATIENT  shal l  be  used  i f  the  PATIENT ’S  eyes  can  
be  exposed  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT ’S  rad iation .  See  symbol  number Safety  02  
i n  I EC  60878.  

201 .7.3.1  Heating  elements  or  lamp holders 

Addition: 

The  types  of  l amps  speci fi ed  or  recommended  by the  MANUFACTURER  shal l  be  i nd icated .  

201 .7.9.2.2  Warn ing  and  safety notices  

Addition: 

The  i nstructions  for  use  shal l  al so  i nclude  the  fo l l owing :  

a)  a  s tatement  that  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shou ld  be  used  on ly  by 
appropriate ly trai ned  personnel  and  under the  d i recti on  of  qual i f i ed  med ical  personnel  
fam i l iar  wi th  cu rren tl y  known  RISKS  and  benefi ts  of  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  u se;  

b)  a  s tatement by the  MANUFACTURER  explain ing  the  effect  o f  varying  ambien t  cond i ti ons  on  
the  PATIENT ,  e . g .  varying  ambien t  temperatu res,  d i fferen t  rad iati on  sources  (sun l i gh t) ,  etc. ;  

c)  i f  necessary,  a  noti ce  g ivi ng  i n formation  abou t  the  f i l ter  and  the  protecti ve  barri er  requ i red  
for  NORMAL USE ;  

d )  a  noti ce  that  some  PATIENTS ’  water  balance  may be  d istu rbed;  

e)  a  notice  that  PATIENTS  ad jacen t  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  may need  to  be  
protected ,  and  a  notice  and  detai l s  abou t  add i ti onal  protecti ve  measures  (e. g .  sh ie lds,  
protecti ve  g lasses) ;  

f)  a  noti ce  that  the  PATIENT ’S  b i l i rubin  values  shal l  be  measured  regu larl y;  

g )  a  noti ce  that  the  use  of  reflecti ve  fo i l s  may cause  hazardous  body temperatu res,  i f  
re levan t  to  the  type  of  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT;  

h )  advice  to  supply the  PATIENT  wi th  an  eye  sh ie ld ,  whenever the  PATIENT ’S  eye  can  be  
exposed  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT ’S  rad iation ;  

* i )  the  warn ing  notice  that  the  OPERATOR  may experience  some  effects  du ring  prolonged  
exposure  to  the  area i rrad iated  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT;  

k)  a  noti ce  that  b l ue  l i gh t  can  h inder cl i n ical  observations  by masking  skin  co lor  changes,  
such  as  cyanosis;  

j )  a  notice  i n  case  i t  i s  not  al l owed  to  treat  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  wi th  
f l ammable  solu tions  (an ti septics,  clean ing  agents,  etc. ) ;  

l )   a  noti ce  that,  due  to  photo  effects,  d rugs  and  i n fusion  l i qu ids  shal l  not  be  stored  in  the  
rad iation  area;   

m )  a  s tatement  advis ing  the  OPERATOR  o f  any RISKS  associated  wi th  operati ng  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i n  the  presence  of  gases  that  can  support  combustion  (e. g .  
oxygen ,  n i trous  oxide,  anaestheti c  agen ts) ,  and  how to  properly  use  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i n  the  presence  of  these  gases.  

201 .7.9.2.5  ME  EQUIPMENT  description  

Additions: 
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The  i nstructions  for  use  shal l  also  con tain :  

a)  a  g raph ical  represen tation ,  i nclud ing  fi gu res,  o f  the  s i ze  of  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  
and  i ts  posi t ion  wi th  respect  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT;  

b)  a  g raph ical  representation  of  the  spectral  i n tensi ty  d istribu ti on  for  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  over the  waveleng th  range  defined  i n  201 .3 . 203.  The  TOTAL 
I RRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  em i tted  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  
i n tegrated  over waveleng th  i n tervals  of  5  nm  or  l ess  for  the  waveleng th  range  defined  i n  
201 .3 . 203;  

c)  the  spectral  sensi t i vi ty  function  curve  of  the  measurement  device  i f  the  i n tegral  method  for  
TOTAL I RRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  em i tted  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i s  
measured  under the  cond i ti on  of  201 . 1 2. 1 . 1 04;  

d )  the  pre-ageing  time,  i f  the  t ime  i s  d i fferen t  from  5  h ;  

e)  the  stabi l i zati on  period ,  i f  the  period  i s  d i fferen t  from  0 .5  h ;  and  

f)  the  maximum  noise  l evel  measured  under the  cond i t ion  of  201 . 9 .6.2.  

I f  al ternative  types  of  l amps  are  recommended  by the  MANUFACTURER ,  al l  the  requ i rements  of  
th i s  subclause  apply  for each  type  of  l amp.  

201 .7.9.2.9  Operating  instructions 

Addition: 

a)  The  TOTAL I RRADIANCE  FOR  BI LIRUBIN  Ebi  as  measured  accord ing  to  the  MANUFACTURER ’S  
i nstructi ons  shal l  be  stated  along  wi th  i n formation  on  how th is  TOTAL IRRADIANCE  FOR  
BI LIRUBIN  Ebi  i s  affected  by the  d istance  between  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  and  
the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA;  

b)  The  i nstructions  for  use  shal l  con tain  i n formation  abou t  the  d istance  between  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  and  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA .  I f  the  d i stance  between  the  
I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  and  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  i s  ad justable,  the  
MANUFACTURER  has  to  describe  how the  OPERATOR  can  keep  to  the  permissible  d istances;  

c)  The  i nstructi ons  for use  shal l  i n form  the  OPERATOR  abou t  the  necessi ty  of  temperature  
measurements  on  the  PATIENT ,  i f  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  wi l l  i n fl uence  the  
body temperatu re  of  the  PATIENT;  

d )  The  i nstructi ons  for  use  shal l  i n form  the  OPERATOR  abou t  the  impact  of  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  on  the  heat  supply  i n  thermotherapy devices  ( I NFANT 
I NCUBATORS ,  I NFANT  TRANSPORT INCUBATORS ,  I NFANT RADIANT WARMERS ,  devices  supplying  
heat  via  BLANKETS ,  PADS  o r  MATTRESSES )  and  on  the  PATIENT ’S  body temperatu re  when  the  
I NFANT PHOTOTHERAPY  i s  used  i n  combination  wi th  one  of  these  warm ing  therapy devices;  

e)  The  i nstructions  for  use  shal l  i n form  the  OPERATOR  that  the  use  of  the  baby con trol led  
mode  of  the  I NFANT I NCUBATOR ,  I NFANT  TRANSPORT I NCUBATORS  an  I NFANT RADIANT WARMER 
or devices  supplyi ng  heat  via  BLANKETS ,  PADS  or  MATTRESSES  i s  recommended  when  the  
I NFANT PHOTOTHERAPY  i s  u sed  i n  combination  wi th  one  of  these  warm ing  therapy devices,  
o therwise  the  set  ai r  temperature  of  the  i ncubator or  the  heater ou tpu t  of  the  I NFANT 
RADIANT WARMER  o r  HEATED  MATTRESS  has  to  be  reduced  accord ing  to  the  body 
temperatu re  measurements.  

201 .7.9.2.1 3  Maintenance 

Addition: 

The  i nstructions  for  use  shal l  also  con tain  

a)  detai l s  i n form ing  the  OPERATOR  abou t  the  l im i ted  l i fetime  of  the  rad iati on  source;  

*b)  i n formation  abou t  how to  measure  the  TOTAL IRRADIANCE  FOR B I LIRUBIN  Ebi  and  abou t  i ts  
rate  of  decay versus  hou rs  used  and  provide  a  recommendation  of  when  the  l i gh t  source  
shou ld  be  veri fied  and  replaced;  
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c)  the  noti ce  that  i f  there  are  several  l amps  i n  the  I NFANT  PHOTOTHERAPY EQU IPMENT,  al l  
l amps  have  to  be  changed  at  the  same  time;  

d )  the  notice  that  the  l amps  wh ich  are  recommended  by the  MANUFACTURER  shal l  be  used  and  
that  the  use  of  o ther lamps,  wh ich  are  not  approved  by the  MANUFACTURER ,  can  i n fl uence  
the  safety  and  effecti veness  of  the  phototherapy;  

e)  a  notice  that  protecti ve  devices  i n tended  to  preven t  the  PATIENT  from  fal l i ng  off  the  
EFFECTIVE  IRRADIATED  AREA  shal l  be  i nspected  regu larl y wi th  respect  to  thei r  safety 
function .  

201 .7.9.2.1 4  ACCESSORIES ,  supplementary equ ipment,  used  material  

Addition: 

The  i nstructions  for  use  shal l  contain  detai l s  abou t  the  maximum  perm issible  weigh t  o f  
auxi l iary  devices/objects  on  su rfaces  moun ted  on  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT,  i f  
shelves  are  an  i n teg rated  part  o f  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT .  

201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of  the  general  standard  appl ies.  

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

Clause  9  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .9.2.1  General  

Addition:  

I f  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  can  be  ad justed  i n  he igh t,  i t  shal l  not  be  able  to  
con tact  the  PATIENT  by  a  fai l u re  of  the  l ocking  device.  

201 .9.5.1  Protective  means 

Addition: 

A protective  device  for the  l im i tation  of  rad iation ,  referred  to  as  a  f i l ter,  shal l  be  removable  
on ly  by means  of  TOOLS .  

Compliance with this requirement is checked by visual inspection.  

NOTE  I f  appl i cabl e ,  i f  th e  PATIENT  i s  l yi n g  d i rectl y  u nder the  I NFANT  PHOTOTHERAPY EQU IPMENT ,  a  protect i on  
agai nst  fal l i ng  g l ass  spl i n ters  i s  absol u te l y  necessary.  

201 .9.6.2  *  Acoustic  energy 

Replacement: 

The  noise  caused  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  not  exceed  the  level  g i ven  by  
the  MANUFACTURER  i n  the  i nstructi ons  for  use  and  i n  no  case  shal l  i t  exceed  60  dB(A) .  

Compliance with this requirement is checked by the following test: 

The microphone of a sound level meter complying with type III requirements of IEC 60651  
shall be placed in the position of the PATIENT.  The measuring value shall not exceed the 
values given.With the microphone of a sound level meter complying with the requirements of 
IEC 61672-1  placed in the position of the PATIENT,  the measured sound level shall not exceed 
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the specified values.The background level shall be at least 10 dB(A) below the measuring 
value of the INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.  The measuring room shall comply with a 
reverberation test room (ISO 3743).  

201 .9.8  HAZARDS  associated  wi th  support  systems 

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

201 .9.8.3.1  *  General  

Addition: 

NOTE  The  normal  l oad  for  an  I NFANT  i s  reduced  to  1 0  kg  (see  201 . 3 . 202) .  

Additional subclause: 

201 .9.8.3.1 01  Barriers  

For devices  wi th  an  i n tegral  bed ,  su i table  barriers  shal l  preven t  the  PATIENT  from  fal l i ng  off.  I f  
such  protective  devices  are  i n tended  to  faci l i tate  access  to  the  PATIENT ,  as  soon  as  they have  
been  opened  or  removed ,  they shal l  remain  i n  the  locked  posi ti on  under test  cond i ti ons.  

The  mechan ical  s treng th  of  the  barriers  shal l  be  main tained  under the  test  cond i ti ons  g i ven  
below.  I t  shal l  not  be  possible  for the  barriers  to  appear to  be  properly l ocked  or  f i xed  i f  they 
are  not.  

Compliance with this requirement is checked by visual inspection and by the following test: 

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 to 10 s and shall be held at maximum for 5 s.  

Additional subclause: 

201 .9.8.1 01  Supports  and  mounting  brackets  for  ACCESSORIES  

Supports  and  moun ting  brackets  for ACCESSORIES  shal l  be  su i table  and  of  adequate  streng th  
for  thei r  purpose.  

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  

Clause  1 0  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 0.5  *  Other visible  electromagnetic  rad iation  

Subclause  1 0 . 5  of  the  general  s tandard  appl ies.  
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201 .1 0.6  *  In frared  rad iation  

Replacement: 

I n frared  rad iation  shal l  not  exceed  1 0  mW/cm2  ( 1 00  W/m2)  for  λ  between  760  nm  and  
1  400  nm  at  any po in t  o f  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA .  

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

201 .1 0.7 *  U l traviolet  rad iation  

Addition: 

Effective  u l travio let  i rrad iance  shal l  not  exceed  1 , 0  ×  1 0–5  mW/cm2  ( 1 , 0  ×  1 0–4  W/m2)  for  λ  
between  1 80  nm  and  400  nm  at  any poin t  o f  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA .  

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

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

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

Replacement: 

The  temperature  of  those  su rfaces  that  are  i n tended  to  come  i n to  contact  wi th  the  PATIENT  
shal l  not  exceed  40  °C.  The  temperature  of  other su rfaces  that  are  accessible  for  the  PATIENT  
shal l  not  exceed  40  °C  for  metal  su rfaces  and  43  °C  for  o ther  materials .  These  requ i rements  
shal l  apply  i n  NORMAL CONDITIONS  and  SINGLE  FAULT CONDITIONS .  

Compliance with this requirement is checked by inspection and review of documentation.  

201 .1 1 .2  *  Fi re  prevention  

Subclause 11 .2 of the general standard applies.  

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

Addition: 

The  ME EQU IPMENT  shal l  be  so  designed ,  that  an  i n terruption  and  a  restorati on  of  the  power 
supply up  to  1 0  m in  stops  the  treatment wi th  an  i n formation  of  the  OPERATOR  or  do  not  change  
preset  values.  

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

201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs  

Clause  1 2  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  
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201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments 

Additional subclauses: 

201 .1 2.1 .1 01  I rrad iance d istribution  

The  d i stri bu tion  of  the  TOTAL I RRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  on  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  
shal l  be  determ ined .  For  th i s  purpose  the  measuri ng  g rid  wi th  the  measuri ng  po in ts  shal l  be  
establ i shed  as  fo l lows:  

The  measuring  area shal l  be  d i vided  i n to  a  number of  congruen t  rectangu lar  or  square  partial  
su rfaces  accord ing  to  Figu re  201 . 1 01 .  The  g rid  i s  cen tered  to  cover the  whole  EFFECTIVE  

I RRADIATED  AREA ,  so  that  the  measuri ng  po in ts  are  covered  by the  maximum  of  the  TOTAL 
IRRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi .  The  measuring  poin ts  are  i den tical  wi th  the  cen tres  of  the  partial  
su rfaces.  The  d istances  between  the  measuring  poin ts  on  the  g rid  shal l  not  exceed  0 , 1  m .   

b/n

b/(2n)

a/(2m)

a/m

a

b

IEC   1091/2000

 

NOTE  m,  n  are  the  number of  parti al  su rfaces  i n  the  d i recti on  o f  l eng th  a  and  wi d th  b.  

Figure  201 .1 01  – Example  of  a  measuring  g rid  

201 .1 2.1 .1 02  Measuring  principles  

The  values  of  the  TOTAL I RRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  and  thei r  d i stribu tion  on  the  EFFECTIVE  

I RRADIATED  AREA  shal l  be  measured ,  us ing  al l  measuring  po in ts  as  defined  i n  the  measuring  
g ri d  i n  201 . 1 2. 1 . 1 01 .  

These  values  can  be  determ ined  e i ther by spectrorad iometric  measurements  fo l l owed  by an  
ari thmetical  evaluati on  or  by  measurements  wi th  a  rad iometer  whose  l ens  has  a  l im i ted  
spectral  sensi ti vi ty  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  (see  201 .3 .203) .   

201 .1 2.1 .1 03  *  Spectral  method  

With  th is  method  the  spectral  i rrad iance  Eλ  i s  measured  as  a  functi on  of  the  waveleng th .  

The  TOTAL IRRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  i s  a  resu l t  o f  equation  wi th  the  numeric  i n teg ration  of  
the  measured  values  between  the  waveleng th  of  400  nm  and  550  nm.  
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201 .1 2.1 .1 04  In tegral  method  

With  the  i n tegral  method  the  TOTAL IRRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  i s  measured  wi th  a  
rad iometer whose  spectral  sensi t i vi ty  has  been  ad justed  to  the  total  i rrad iance  i n  the  
waveleng th  range  between  400  nm  and  550  nm .  

201 .1 2.1 . 1 05  *  TOTAL IRRADIANCE  FOR B ILIRUBIN  Ebi  after  pre-ageing  

The  TOTAL I RRADIANCE  FOR  BI LIRUBIN  Ebi  after  pre-ageing  shal l  comply wi th  the  
MANUFACTURER ’S  i nstructi ons  for  use  wi th  a  maximum  to lerance  of  ±  25  %.  

Compliance with this requirement is checked by using the tests of 201.12.1 .102 to 
201.12.1 .104.  

201 .1 2.1 .1 06  *  Local  d istribution  

The  re lati ve  l ocal  d i stri bu tion  of  Ebi  on  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  shal l  comply wi th  the  
fo l l owing  cond i t ions:  

The  rati o  of  Ebi  m i n  to  Ebi  max  shal l  be  g reater  than  40  %.  

Compliance with this requirement is checked by the following test: 

Measurements shall be carried out in the position of measurement (according to 
201.12.1 .102).  

201 .1 2.1 .1 07 *  Weigh ing  Scale 

I f  a  weigh ing  scale  i s  suppl ied  as  an  i n tegral  part  of  the  ME  EQU IPMENT  or  as  an  accessory 
speci fi cal l y  for  use  wi th  the  ME  EQU IPMENT ,  the  scale-d isplayed  value  shal l  not  d i ffer  from  the  
test  l oad  by more  than  the  MANUFACTURER ’S  speci fi cations  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  
when  operati ng  the  ME  EQU IPMENT  wi th  horizon tal  mattress  orien tati on .  Each  value  measured  
shal l  remain  l atched  on  the  scale  d i splay at  the  conclusion  of  any i nd ividual  measurement  
cycle  and  be  retained  un ti l  d i scarded  by the  OPERATOR .  I f  the  scale  may be  exposed  to  an  
OXYGEN  RICH  ENVIRONMENT  i n  use,  i t  shal l  comply wi th  the  requ i rements  of  subclause  6 . 5  of  
the  general  s tandard .   

NOTE  Devi ce  cal i brat i on  may be  abl e  to  be  bo th  veri f i ed  and  updated  by  the  OPERATOR  d u ri n g  usage.   

Compliance is checked by the following test: 

Test measurements shall be demonstrated using values of 500 g (±  1  g) and 2 000 g (±  1  g).  
Tests shall be conducted with the ME EQUIPMENT operating at maximum settings.  

The accuracy of measurement test shall be verified with the test loads positioned in locations 
M and A through D in Figure 201.102.   
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Figure  201 .1 02  – Layout  of  weight  test  devices  

201 .1 2.4  Protection  against  hazardous  output  

Th is  subclause  of  the  general  s tandard  does  not  apply.  

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

Clause  1 3  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 3.2  S INGLE  FAULT CONDITIONS  

Additional subclause: 

201 .1 3.2.1 01  Power supply fluctuation  

I f  the  ou tpu t  of  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i ncreases  to  a  l evel  g reater  than  that  
s tated  i n  subclauses  201 . 1 0 .5,  201 . 1 0 .6  and  201 . 1 0 .7  for  more  than  30  s  i n  a  SINGLE  FAULT 
CONDITION ,  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  swi tch  off  au tomatical l y.  

Compliance with this requirement is checked by inspection.  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 5.3.1  General  

Addition: 

The  lamps  of  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  protected  against  shock and  
impacts  by means  of  guards  (see  201 . 9 .5. 1 ) .  



 – 20  – I EC  60601 -2-50:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

201 .1 5.4.4  Ind icators 

Additional subclause: 

201 .1 5.4.4.1 01  Examination  of  the  l i fetime 

The  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  equ ipped  wi th  a  supplementary device  that  
i nd icates  operating  hours  or  how much  of  the  l i fetime  of  the  l amp  has  e lapsed.  

Compliance with this requirement is checked by inspection.  

201 .1 6  ME  SYSTEMS  

Clause  1 6  of  the  general  s tandard  appl ies.  

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

Clause  1 7  of  the  general  s tandard  appl ies.  

202 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY  

I EC  60601 -1 -2:2007  appl i es,  except  as  fo l lows:  

202.6.2.3  Radiated  RF electromagnetic  fields 

202.6.2.3.1  *  Requirements  

Replacement: 

For rad iated  rad io- frequency electromagnetic  f i e lds,  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  
and/or  system  shal l  

– con tinue  to  perform  i ts  i n tended  function  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  at  a  l evel  up  
to  3  V/m  for  the  frequency range  of  the  col lateral  s tandard  for  EMC;  

– con ti nue  to  perform  i ts  i n tended  function  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  or  fai l  wi thou t  
creating  a  safety  HARM  at  a  l evel  up  to  1 0  V/m  for  the  frequency range  of  the  col lateral  
s tandard  for  EMC.  

202.8.9  IMMUNITY TEST LEVELS  

Addition: 

For rad iated  rad io- frequency electromagnetic  f i e lds,  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  
and/or  system  shal l  

−  con ti nue  to  perform  i ts  i n tended  function  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  at  a  l evel  up  
to  3  V/m  for  the  frequency range  of  the  col lateral  s tandard  for  EMC.  

NOTE  I NFANT  PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i s  not  cons i dered  to  be  u sed  i n  a  HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT .  

 

Annexes 

The  annexes  of  the  general  standard  apply.  
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Annex AA  
( in formative)  

 
Particular gu idance and  rationale 

 

Rationale  for particu lar clauses and  subclauses 

The  fol lowing  are  rationales  for  speci fi c  clauses  and  subclause  i n  th i s  parti cu lar standard ,  wi th  
clause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of  the  document.  

The  terms  and  defin i tions  for  the  photobio log ical  effects  of  optical  rad iation  have  been  
speci fied  on  the  assumption  of  the  add i t i ve  theorems  formu la of  the  Bunsen-Roscow law of  
l i near behaviou r (see  l i teratu re  i n  physics) ,  i . e .  the  sum  of  the  partial  i rrad iations  of  the  
d i fferen t  wave  ranges  i s  i ndependent  of  the  type  of  partial  rad iation .  

Subclause 201 .1 . 1  – Scope 

I nd i rect  b i l i rubin  i s  uncon jugated  bi l i rubin  that  i s  presen t  i n  the  blood .  Phototherapy treatment 
of  i nd i rect  hyperbi l i rubinemia decreases  bi l i rubin  l evels  i n  the  bloodstream,  thereby reducing  
the  RISK  o f  b i l i rubin  deposi t ion  i n  the  brain .  By con trast,  d i rect  b i l i rubin  i s  b i l i rubin  that  i s  
con jugated  by the  l i ver  ce l l s .  Phototherapy treatment  shou ld  not  be  admin istered  for  d i rect  
hyperbi l i rubinemia because  skin  bronzing  may occur and  th i s  cond i ti on  may be  permanent.  

Subclause 201 .3.203  – INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT  

The  l ower l im i t  was  based  on  the  l im i tati on  from  subclause  201 . 1 0 .7.  The  upper l im i t  was  
based  on  the  in vitro  b i l i rubin  absorption  cu rve[9] 3) .  

The  spectral  con ten t  and  bandwid th  of  the  bi l i rubin  response  cu rve  are  a source  of  
con troversy;  no  accepted  “standard”  cu rve  i s  avai lable  [1 0 ] .  

Subclause 201 .4.3  – ESSENTIAL PERFORMANCE  

The  experts  of  the  working  g roup  have  determ ined  that  there  are  no  essential  performance  
requ i rements,  as  defined  by the  general  s tandard,  because  there  i s  no  HAZARDOUS  S ITUATION  
for  the  patien t  under any NORMAL  o r  SINGLE  FAULT CONDITION .  Un l i ke  baby i ncubators  and  
transport  i ncubators  for  wh ich  THERMAL STABILITY  and  accuracy of  temperature  measurements  
are  essen tial  performance  requ i rements  wi th  immediate  impact  on  the  I NFANT  i f  the  essen tial  
performance  i s  not  ach ieved ,  b lood  bi l i rubin  l evels  change  s lowly  and  al l  requ i rements  
addressed  i n  th is  particu lar standard  for  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  are  basic  safety 
requ i rements.  

Subclause 201 .5.4.1 01  – Pre-ageing  

A 5  h  ±  1 5  m in  pre-ageing  t ime  for  f l uorescen t  tube  lamps  and  1  h  ±  1 5  m in  for  h i gh -pressure  
lamps  i s  requ i red  i n  the  standard  for  so lar  l i gh t,  IEC  60335-2-27.  

I t  i s  necessary to  take  i n to  accoun t  th i s  pre-ageing  t ime  for  performances  assessment.  Bu t  i t  
has  l i tt l e  matter  for  the  actual  cond i tion  of  use  and  performances  i n  hospi tal .  

————————— 
3)  F i gu res  i n  square  brackets  refer  to  the  B i bl i og raphy.  
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Subclause 201 .5.4.1 04  – Arrangement  in  space 

Knowing  that  o ther  than  flat  su rfaces  of  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  and  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  are  possible,  the  MANUFACTURER  can  describe  the  posi t i on  and  
su rface  of  h i s  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  i f  necessary 
and  i f  i t  i s  d i fferen t  from  the  requ i rement  of  th is  subclause  (see  also  201 .7. 9 .2.5  a) ) .  

Subclause 201 .7.2.1 01  – Symbol  for  PATIENT  eye  sh ield  

Some i n formation  regard ing  shel tering  parts  of  the  body other  than  j ust  the  eyes  are  under 
d iscussion ,  bu t,  at  the  moment,  no  approved  cl i n ical  data are  avai lable.  

Subclause 201 .7.9.2.2  i )  – Warn ing  and  safety notices 

“The  bl ue  l i gh t  o f  overhead  phototherapy lamps  can  h inder cl i n ical  observations  by masking  
skin  color  changes,  such  as  cyanosis.  I n  add i t ion ,  bl ue  l i gh t  may cause  d iscomfort  to  
careg ivers,  such  as  eye  i rri tation ,  nausea,  and  headaches. ”  [1 1 ]  

Subclause 201 .7.9.2.1 3  b)  – Maintenance 

At th is  t ime,  there  i s  no  evidence  justi fyi ng  a  maximum  i rrad iance  l evel  (see  rationale  g i ven  
for  subclause  201 . 1 0 . 5) ,  however i t  i s  necessary for  the  cl i n ician  to  be  aware  of  the  actual  
i rrad iance  l evel  produced  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  so  that  the  cl i n i cian  can  
ad just  the  phototherapy treatment  protocol  ( i . e .  treatment  t ime)  as  a  function  of  l amp ag ing .  

Subclause 201 .9.6.2  – Acoustic  energy 

The  maximum  level  o f  no ise  cannot  be  l im i ted  by the  resu l ts  of  cl i n i cal  data for  safety 
reasons.  The  i ncubator  standard  ( IEC  60601 -2-1 9)  requ i res  60  dB(A) .  I n  some coun tries  the  
al l owable  noise  l evel  i n  s l eeping  rooms  i s  l im i ted  to  35  dB(A) .  

Subclause 201 .9.8.3.1  – General  

The  l oad  has  been  reduced  because  9 . 8. 1  o f  the  general  s tandard  shal l  be  met.  

Subclause 201 .1 0.5  – Other visible  electromagnetic  rad iation  

I t  has  been  demonstrated  that  the  effectiveness  of  phototherapy i s  dependen t  upon  the  
spectral  d i stribu ti on  and  i n tensi ty  of  l i gh t  used  i n  treatment.  Li gh t  i n  the  400  nm  to  550  nm  
spectral  range  i s  most  effecti ve  for  photo isomerization  of  b i l i rubin  [1 2] .  

Present  cl i n ical  research  has  not  demonstrated  a  need  for  a  maximum  l im i t  on  the  i rrad iance  
l evel  i n  the  spectral  range  from  400  nm  to  550  nm  del i vered  du ring  phototherapy,  bu t  b lue-
l i gh t  HAZARDS  have  been  described  (reti nal  damage,  photosensi ti zati on  and  mu tagenesis) .  
The  American  Con ference  of  Governmental  I ndustrial  Hyg iene  g ives  advice  on  rad iance  l im i ts  
appl icable  du ring  phototherapy (ACGIH ,  1 993) .  Research  has  demonstrated  RISK  associated  
wi th  the  amoun t  of  i n frared  i rrad iation  (see  subclause  201 . 1 0. 6)  and  u l travio let  i rradiation  (see  
subclause  1 0. 7)  wh ich  often  accompany phototherapy treatment.  Consequen tly,  both  IR  and  
UV i rrad iati on  have  been  l im i ted  i n  th i s  s tandard  [1 3 ] .  

The  publ i cation ,  Maisels ,  M .  Jeffrey,  Why Use  Homeopath ic  Doses  of  Phototherapy,  
Ped iatrics,  August  1 996,  Vol .  98,  No.  2 ,  p.  283-287  [1 4] ,  shows  that  there  i s  a  decrease  of  
serum  bi l i rubin  when  the  spectral  i rrad iance  has  been  i ncreased .  However,  i t  has  not  been  
establ i shed  that  a  saturation  po in t  exists.  G iven  that  the  conversion  of  b i l i rubin  to  excretable  
photoproducts  i s  partl y  i rreversible  and  fo l lows  fi rst-order ki neti cs,  there  may not  be  a  
satu ration  po in t.  At  th i s  t ime,  there  i s  no  evidence  j usti fying  a maximum  i rrad iance  l evel .  
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Subclause 201 .1 0.6  – In frared  rad iation  

The  l im i ts  proposed  i n  th i s  s tandard  are  based  upon  a  review of  l i teratu re  regard ing  the  effect  
o f  i n frared  rad iati on  upon  the  eyes  and  skin  of  humans.  

I n frared  measurements  can  be  made  for λ  >  780  nm  waveleng th  ( IR-A reg ion)  as  wel l  as  for  
λ  >  1  400  nm  ( IR-B  and  IR-C  reg ions) .  

The  IR-A reg ion  i s  associated  wi th  poten tial  for  damage  to  the  crystal l i ne  l ens  of  the  eye  
wh ich  may lead  to  cataract.  The  IR-B  and  IR-C  reg ions  are  almost  completely  absorbed  by the  
cornea ( the  ou termost  l ayer of  the  eye)  wi th  a  resu l ti ng  poten tial  for  bu rn .  

Subclause 201 .1 0.7  – U l traviolet  rad iation  

The  defin i tions  are  g i ven  i n  I EC  60050-845.  The  values  comply wi th  the  l im i ts  g i ven  i n  
I EC  60335-2-27:1 995.  Fu rther i n formation  regard ing  l im i tation  and  measuring  principles  are  
g i ven  i n :  U l travio let  and  Blue-Ligh t  Phototherapy – Principles,  Sou rces,  Dosimetry and  Safety,  
Report  [1 5] .  

I n  1 985,  the  I n ternational  Rad iation  Protection  Association  ( IRPA)  publ i shed  l im i ts  for  UV 
exposure  i n  adu l ts  [1 6] .  Th is  l i s ted  l im i ts  of  0 , 1  µW/cm2  for  waveleng ths  up  to  320  nm  and  
1  000  µW/cm2  for  waveleng ths  of  320  nm  to  400  nm .  I t  shou ld  be  recogn ized  that  these  l im i ts  
are  for  an  e igh t-hour exposure  of  adu l ts ,  whereas  phototherapy i s  used  on  I NFANTS  for  much  
l onger periods.  

See  also  IRPA Gu idel ines  on  protection  against  non- ion iz ing  rad iation  [1 7] .  I n  th is  publ i cation  
the  exposure  l im i ts  (EL)  were  g i ven  for  the  near-u l travio let  UV-A spectral  reg ion  (31 5  nm  to  
400  nm) .  The  total  rad ian t  exposure  i nciden t  on  the  unprotected  skin  shou ld  not  exceed  the  
values  g i ven  i n  Table  AA. 1 .  

Values  for the  re lati ve  spectral  effecti veness,  Sλ ,  are  g i ven  up  to  400  nm  to  expand  the  action  
spectrum  i n to  the  UV-A for determ in ing  the  EL for  skin  exposure.  

To  determ ine  the  effective  i rrad iance  of  a  broadband  source  weigh ted  against  the  peak of  the  
spectral  effecti veness  curve  (270  nm) ,  the  fo l l owing  weigh ting  formu la shou ld  be  used :  

 λλ
λ

λ ∆××=∑ SEEeff  

where:  

 Eeff  =  effecti ve  i rrad iance  i n  W/m2  normal i zed  to  a  monochromatic  source  at  270  nm  

 Eλ  =  spectral  i rrad iance  from  measurements  i n  W/m2  

 Sλ  =  re lati ve  spectral  effecti veness  (un i t less)  

 Δλ  =  bandwidth  i n  nanometers  of  the  calcu lation  or  measurement  i n tervals  

These  ELs  shou ld  be  used  as  gu ides  i n  the  con tro l  o f  exposure  to  UV sources  and  as  such  
are  i n tended  as  upper l im i ts  for  non -therapeu tic  and  non-elective  exposure.  The  ELs  were  
developed  by consideri ng  l i gh tl y  p igmented  popu lations  ( i . e .  Caucasian )  wi th  g reatest  
sensi ti vi ty  and  genetic  pred isposi t ion .  

I t  has  been  considered  that  these  l im i ts  can  also  be  used  for  the  phototherapy of  I NFANTS ,  
when  the  above  l im i ts  are  calcu lated  to  a  3-day (72-hour)  exposure  (d i vid ing  the  30  J /m2  by  
72  h )  and  calcu lated  to  a  constan t  power of  i rrad iance  i n  watts  (W/m2)  (d i vid ing  by 3  600  s) .  
Th is  calcu lati on  resu l ts  i n  a  reduced  l im i ted  spectrum  for  the  UV-A i rrad iati on  and  respects  
the  un in terrupted  phototherapy exposi ti on  t ime  of  between  24  h  and  3  days.  
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Table  AA.1  – UV rad iation  exposure l imi ts  and  spectral  weighting  function  

Waveleng th  Exposure  l im i t  
(EL)  

Relati ve  spectral  
effecti veness  

Waveleng th  Exposure  
l im i t  (EL)  

Relati ve  spectral  
effecti veness  

nm  J /m 2  S
λ
 nm  J /m 2  S

λ
 

1 80  2500  0 , 01 2  300  1 00  0 , 300  

1 90  1 600  0 , 01 9  305  500  0 , 060  

200  1 000  0 , 030  31 0  2  000  0 , 01 5  

205  590  0 , 051  31 5  1 , 0  ×  1 04  0 , 003  

21 0  400  0 , 075  320  2 , 9  ×  1 04  0 , 001 0  

21 5  320  0 , 095  325  6 , 0  ×  1 04  0 , 00050  

220  250  0 , 1 20  330  7 , 3  ×  1 04  0 , 00041  

225  200  0 , 1 50  335  8 , 8  ×  1 04  0 , 00034  

230  1 60  0 , 1 90  340  1 , 1  ×  1 05  0 , 00028  

235  1 30  0 , 240  345  1 , 3  ×  1 05  0 , 00024  

240  1 00  0 , 300  350  1 , 5  ×  1 05  0 , 00020  

245  83  0 , 360  355  1 , 9  ×  1 05  0 , 0001 6  

250  70  0 , 430  360  2 , 3  ×  1 05  0 , 0001 3  

255  58  0 , 520  365  2 , 7  ×  1 05  0 , 0001 1  

260  46  0 , 650  370  3 , 2  ×  1 05  0 , 000093  

265  37  0 , 81 0  375  3 , 9  ×  1 05  0 , 000077  

270  30  1 , 000  380  4 , 7  ×  1 05  0 , 000064  

275  31  0 , 960  385  5 , 7  ×  1 05  0 , 000053  

280  34  0 , 880  390  6 , 8  ×  1 05  0 , 000044  

285  39  0 , 770  395  8 , 3  ×  1 05  0 , 000036  

290  47  0 , 640  400  1 , 0  ×  1 06  0 , 000030  

295  56  0 , 540     

 

Subclause 201 .1 1 . 1  – Excessive  temperatures  in  ME EQUIPMENT  

The  l im i tation  of  temperatures  i s  g i ven  by the  other  re levant  standards  for  I NFANTS  (see  
IEC  60601 -2-1 9,  I EC  60601 -2-20,  I EC  60601 -2-21  and  IEC  80601 -2-35)  for BABY INCUBATORS ,  
TRANSPORT INCUBATORS ,  RADIANT WARMERS  and  heated  MATTRESSES .  

The  temperatu res  i n  ME EQU IPMENT  may ri se  when  combined  wi th  other heat  sources  such  as  
phototherapy blankets  or  pads.  Hence,  i t  i s  importan t  to  speci fi cal l y  consider the  impact  of  
such  add i tional  heat  sources  i n  the  RISK MANAGEMENT.  

Subclause 201 .1 1 .2  – Fi re  prevention  

During  the  review of  th is  document,  the  commi ttee  was  requested  to  consider add ing  a  
f l ammabi l i ty requ i rement  to  the  I NFANT  mattress.  Because  the  commi ttee  cou ld  f i nd  no  
evidence  to  support  an  add i t ion  of  th i s  type,  th is  bri ef  rationale  was  added  to  the  clause.  

MATTRESSES  o r  PADS  u sual l y  consist  of  two  materials  that  serve  two  d i fferen t  functions.  The  
fi l l er functions  to  support  or  crad le  the  I NFANT  wh i le  the  surface  material  acts  as  a  barrier from  
the  i nner material .  The  primary requ i rement  of  the  su rface  material  i s  to  presen t  no  HAZARD  to  
the  PATIENT  wh ich  cou ld  con tact  the  PATIENT  under a  system  SINGLE  FAULT CONDITION .  I n  most  
cl i n ical  appl i cations  the  ou ter su rface  has  been  observed  to  be  covered  wi th  add i ti onal  
coverings  consisti ng  of  a  natural  fi ber (cotton  or  materials  suppl ied  by PATIENT ’S  paren t)  
based  material  wh ich  i s  not  speci fi cal l y  f l ame  retardant  bu t  functions  to  fu rther reduce  the  l ow 
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abrasion  qual i ti es  of  the  PAD ’S  cover wi th  the  neonate’s  skin .  The  primary requ i rements  of  the  
fi l l er  material  are  to  provide  a  comfortable  surface  for  l ong  term  stay of  the  PATIENT .   

S i nce  there  i s  no  source  of  i gn i tion  i ns ide  the  canopy of  an  i ncubator,  the  RISK  o f  f i re  i gn i ti on  
i n  the  area of  the  mattress  i s  l im i ted  s i nce  the  requ i rements  of  6 . 5  of  the  general  s tandard  for 
an  OXYGEN  RICH  ENVIRONMENT  has  been  compl ied  wi th .  No  i ncident  has  been  reported  
concern ing  fi re  i gn i ti on  i ns ide  the  canopy of  an  i ncubator for  many years.  Also,  even  wi th  
warm ing  MATTRESSES ,  add i ti onal  concerns  were  d i scussed  around  the  toxici ty  of  fumes  that  
can  be  produced  by materials  that  have  been  treated  wi th  f lame  retardant  add i ti ves.  
Therefore,  wi th  the  exception  of  e levating  (acceleran t)  the  RISK  o f  f i re  from  the  cover material ,  
no  speci fi c  f lammabi l i ty  rating  i s  requ i red  of  the  PAD  cover and  the  i nner f i l l er.   

Subclause 201 .1 2.1 .1 03  –  Spectral  method  

For the  defin i t i on ,  see  IEC  60050-845.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 05  – TOTAL IRRADIANCE  FOR BILIRUBIN  Ebi  after  pre-ageing  

See  rationale  for  subclause  201 . 7. 9. 2. 1 3  b) .  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 06  – Local  d istribution  

Up to  th is  t ime,  no  cl i n i cal  resu l ts  and  recommendations  are  avai lable.  The  value  of  0 , 4  i s  
accepted  as  an  adequate  and  safe  l im i tati on .  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 07  – Weigh ing  Scale  

Weigh t  scales  used  i n  ped iatric  ME  EQU IPMENT  have  un ique  requ i rements  that  d i ffer 
s ign i fi can tly  from  those  of  weigh t  scales  used  i n  general  commercial  or  domestic  weigh ing  
appl i cations.  Absolu te  accuracy i s  importan t,  however not  to  the  degree  of  accuracy (1 /1 000)  
requ i red  by commercial  scales  used  for  monetary transactions.  More  importan t  from  a  cl i n ical  
appl i cation  i s  the  i n formation  provided  by weight  trends,  demonstrating  an  i ncrease  or 
decrease  trend  i n  the  weigh t  o f  the  I NFANT.  Absolu te  accuracy i s  very d i ff i cu l t  at  best  due  to  
e lectrical  l eads,  tubing ,  and  other PATIENT  care  devices  that  cannot  be  completely  e l im inated  
from  the  measurement.  

Because  weigh ing  an  I NFANT  i s  a  d i ffi cu l t  process  requ i ring  both  hands  of  the  OPERATOR  i n  the  
man ipu lati on  of  the  I NFANT,  i t  i s  necessary that  the  weigh t  read ing  be  held  and  d i splayed  un ti l  
such  t ime  as  the  OPERATOR  has  completed  the  PROCEDURE .  The  weigh t  read ing  shou ld  be  
d i splayed  un ti l  the  OPERATOR  has  recorded  i t  or  s tored  i t ,  i f  e l ectron ic  storage  i s  an  option .  

An  I NFANT  needs  to  be  con tained  i n  a  heated ,  con trol led  envi ronment for  an  extended  period  
of  t ime.  Moving  an  I NFANT  for  any reason  can  be  harmfu l  to  the  I NFANT ’S  wel l  be ing .  INFANTS  
o ften  remain  i n  thei r  con trol led  envi ronment,  i ncubator or rad ian t  warmer,  for  two  or  more  
weeks.  During  th is  t ime  i t  i s  necessary for  the  OPERATOR  to  assure  the  cal ibration  of  the  
weigh t  scale.  Add i ti onal l y,  i t  may be  necessary for  the  OPERATOR  to  be  able  to  ad just  the  
cal ibrati on ,  shou ld  the  weigh t  scale  be  ou t  of  cal ibration ,  wi thou t  the  necessi ty  to  remove  the  
scale  or  move  the  I NFANT  for  cal ibrati on .   

Subclause 202.6.2.3.1  – Requ irements 

The  expert  g roup do  not  consider  the  warming  therapy devices  to  be  a  LI FE  SUPPORTING  
ME  EQUIPMENT  as  defined  i n  the  co l lateral  s tandard  I EC  60601 -1 -2  for  EMC.  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-50:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base et   
l es  performances essentiel les  des apparei ls  de photothérapie  

pour nouveau-nés 
 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  É l ectrotechn i que  I n ternati onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob j et  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternati onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  A  cet  effet,  l ’ I EC  -  en tre  au tres  acti vi tés  -  publ i e  des  Normes  i n ternati onales,  
des  Spéci fi cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci f i cati ons  accessibl es  au  publ i c  (PAS)  e t  des  
Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC" ) .  Leu r é l aborati on  est  con fi ée  à  des  com i tés  d 'études,  aux  
travaux  desque l s  tou t  Com i té  nati onal  i n téressé  par l e  su j e t  trai té  peu t  part i ci per.  Les  organ i sat i ons  
i n ternati onales,  g ouvernemen tal es  e t  non  gouvernemen tal es ,  en  l i a i son  avec  l ’ I EC,  parti c i pen t  égal emen t  aux  
travaux.  L’ I EC  co l l abore  étro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternat ional e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  se l on  des  
cond i t i ons  f i xées  par  accord  en tre  l es  deux  organ i sati ons .  

2 )  Les  déci s i ons  ou  accords  o ffi c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e ,  un  accord  i n ternati onal  su r  l es  su jets  é tud i és ,  étan t  donné  que  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d 'é tudes.   

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  fo rme  de  recommandati ons  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cat i ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsable  de  
l 'éven tue l l e  mauvai se  u ti l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fa i te  par  un  quel conque  u ti l i sateu r f i nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encou rager l ' u n i form i té  i n ternati onal e ,  l es  Com i tés  nat i onaux de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss ib le ,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cat i ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nati onales  
e t  rég i onal es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  e t  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do i ven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  cl ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5)  L’ I EC  n 'a  prévu  aucune  procédu re  de  marquage  valan t  i nd i cati on  d 'approbati on  e t  n 'engage  pas  sa 
responsabi l i té  pou r l es  équ ipemen ts  décl arés  con formes  à  une  de  ses  Publ i cati ons .  

6)  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer  qu ' i l s  son t  en  possession  de  l a  dern i ère  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i s trateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r tou t  pré j u d i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  et  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r  supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j us ti ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u t i l i sat i on  de  cette  Publ i cat i on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cat i on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  es t  accordé.   

8 )  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  références  normati ves  c i tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sat i on  de  publ i cati ons  
référencées  est  obl i gato i re  pou r  u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .  

9 )  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fai t  que  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ' obj et  de  d ro i ts  de  propri é té  i n te l l ectuel l e  ou  de  d ro i ts  anal ogues.  L’ I EC  ne  sau rai t  être  tenue  pou r responsable  
de  ne  pas  avo i r  i den ti f i é  de  te l s  d ro i ts  de  propri été  e t  de  ne  pas  avoi r  s i g nal é  l eu r  exi s tence.  

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 -2-50  porte  l e  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (2009-03)  [documents  62D/736A/FDIS et  62D/765/RVD] ,  
son  corrigendum  1  (201 0-08)  et  son  amendement  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 327/FDIS 
et  62D/1 348/RVD] .  Le  contenu  technique est  i dentique 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 Norme i n ternationale  IEC  60601 -2-50  a  été  établ ie  par l e  sous-comi té  62D:  Apparei l s  
é lectromédicaux,  du  com i té  d 'études  62  de  l ’ I EC:  Équ ipements  é lectriques  dans  la  pratique  
méd icale.  

Cette  deuxième  éd i ti on  annu le  et  remplace  la  prem ière  éd i ti on  parue  en  2000.  Cette  éd i ti on  
consti tue  une  révision  techn ique.  

Les  mod i fi cations  techn iques  spéci fi ques  par  rapport  à  l 'éd i tion  précéden te  de  l a  norme  
particu l i ère  comprennent:  

– l 'exi gence  d 'une  représen tati on  g raph ique  de  l 'éclai rement  spectral  dans  l es  i nstructions  
d 'u ti l i sation  (ceci  étai t  précédemment  facu l tati f;  vo i r  201 . 7. 9. 2. 5  b) ) ;  

– l es  exigences  relati ves  aux supports  et  arceaux de  mon tage  pour ACCESSOIRES  (vo i r  
201 .9 . 8. 1 01 ) ;  

– l 'exi gence  d 'un  rétabl i ssement de  tou tes  les  valeurs  prérég lées  lors  de  l a  coupure  et  du  
rétabl i ssement  de  l 'al imen tation  é lectrique,  s i  appl i cable  (voi r  201 . 1 1 . 8) ;  e t  

– l es  corrections  apportées  aux quatre  premières  l im i tes  d 'exposi ti on  (ELs,  exposure  l im i ts)  
données  au  Tableau  AA. 1 .  

Les  mod i fi cations  m ineures  par  rapport  à  l 'éd i ti on  précédente  de  l a  présen te  norme  
particu l i ère  comprennent  l e  remplacement de  la  f i gure  comportan t  l e  symbole  de  protection  
ocu lai re  avec une  référence  à  ce  même symbole  dans  l ’ I EC  60878  (vo i r  201 .7.2. 1 01 ) ,  en  
défin issant  un  NOUVEAU -NE  (vo i r  201 . 3 . 202)  et  en  clari fian t  l es  t i tres  des  paragraphes  
201 .5. 4. 1 02  et  201 . 5.4. 1 03.  

L'objecti f  principal  de  cette  nouvel le  éd i ti on  est  néanmoins  d 'assurer la  cohérence  avec la  
tro is ième  éd i ti on  de  l a  norme  générale.  De  plus,  l a  présen te  éd i tion  assure  la  cohérence  avec 
l es  quatre  au tres  normes  particu l i ères  re lati ves  aux apparei ls  péd iatriques  don t  l e  comi té  est  
responsable.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  les  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présen te  norme,  l es  caractères  d ' imprimerie  su i van ts  son t  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i t i ons:  caractères  romains.  

–  Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd i cati ons  de  natu re  i n formati ve  apparai ssan t  h ors  des  tab l eaux,  comme  l es  no tes,  l es  exemples  e t  l es  
ré férences:  peti ts  caractères .  Le  texte  normati f  à  l ' i n téri eu r  des  tabl eaux est  égal ement  en  peti ts  caractères .  

– TERMES  DEFIN IS  A  L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DE  LA PRESENTE  NORME  PARTICULIERE  
OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernan t  l a  s tructure  de  l a  présente  norme,  l e  terme  

– “arti cle”  désigne  l 'une  des  d i x-sept  sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par exemple,  l 'Article  7  i nclu t  l es  paragraphes  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d 'un  article  (par  exemple,  7 . 1 ,  7. 2  et  
7 . 2 . 1  son t  tous  des  paragraphes  appartenan t  à  l 'Article  7) .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  références  à  des  articles  son t  précédées  du  mot  “Article”  su ivi  du  
numéro  de  l 'arti cle  concerné.  Dans  la  présen te  norme  particu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t  un iquement  l e  numéro  du  paragraphe  concerné.  
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Dans  la  présen te  norme,  l a  con joncti on  "ou "  est  u ti l i sée  avec l a  valeu r d 'un  "ou  i nclus i f" ,  ai ns i  
un  énoncé  est  vrai  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel le  qu 'el le  so i t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  la  présen te  norme  sont  con formes  à  l 'usage  donné  à  
l 'Annexe  H  des  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  Pou r l es  besoins  de  l a  présen te  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présen t  de  l ' i nd icati f  s ign i fie  que  la  satisfacti on  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présen te  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s i gn i fi e  que  la  sati sfaction  à une  exigence  ou  à un  essai  
est  recommandée  mais  n 'est  pas  obl i gatoi re  pour l a  con formi té  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ' i nd icati f  est  u ti l i sé  pou r  décri re  un  moyen  admissible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astéri sque  (* )  est  u ti l i sé  comme premier caractère  devan t  un  ti tre,  ou  au  débu t  d 'un  
t i tre  d 'al i néa ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectrice  ou  d 'une  j usti fi cation  à  
consu l ter  à  l 'Annexe  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parties  de  la  série  I EC  60601 ,  présen tées  sous  l e  t i tre  général  
Appareils électromédicaux,  peu t  être  consu l tée  su r l e  s i te  web  de  l ’ I EC.  

Le  comi té  a  décidé  que  le  con tenu  de  l a  publ i cati on  de  base  et  de  son  amendement  ne  sera 
pas  mod i fié  avan t  la  date  de  stabi l i té  i nd iquée  su r l e  s i te  web de  l ’ IEC  sous  
"h ttp: //webstore. i ec. ch"  dans  l es  données  relati ves  à  la  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ icati on  sera    

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i t ion  révisée,  ou  

•  amendée.  

 

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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INTRODUCTION  

Les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fiées  dans  la  présen te  norme particu l ière  son t  
considérées  comme assu rant  un  degré  pratique  de  sécuri té  dans  l e  fonctionnement  des  
APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES .  

La présen te  norme particu l i ère  mod i fie  et  complète  l ’ I EC  60601 -1 :2005,  Appareils 
électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les 
performances essentielles,  appelée  norme  générale  dans  la  su i te  du  texte.  

Les  exigences  son t  su i vies  de  spéci fi cations  re lati ves  aux essais  correspondants.  

Une  l i gne  d i rectrice  générale  et  une  j usti fi cati on  re lati ves  aux exigences  de  la  présente  norme 
parti cu l i ère  son t  i nd iquées  à  l 'Annexe  AA.  

On  considère  que  la  connaissance  des  raisons  qu i  on t  condu i t  à  énoncer ces  exigences  non  
seu lement  faci l i tera l 'appl ication  correcte  de  l a  présente  norme  parti cu l ière,  mais  accélérera 
en  son  temps  tou te  révis ion  rendue  nécessai re  par su i te  de  changements  dans  la  pratique  
cl i n i que  ou  d 'évolu ti ons  technolog iques.  Cependant,  cette  annexe  ne  fai t  pas  parti e  des  
exigences  de  la  présen te  norme.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-50:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base et   
l es  performances essentiel les  des apparei ls  de photothérapie  

pour nouveau-nés 
 
 
 

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

L'Article  1  de  la  norme  générale 1 )  s 'appl i que  avec l es  exceptions  su i vantes:  

201 .1 . 1  *  Domaine  d 'appl ication  

Remplacement: 

La  présente  Norme  i n ternationale  s ’appl i que  à  l a  SECURITE  DE  BASE  e t  aux  PERFORMANCES  
ESSENTIELLES  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES ,  te ls  que  défi n i s  dans  
201 . 3 . 203  de  la  présente  norme,  également  désignés  sous  le  terme  APPAREILS  EM .  

S i  un  arti cle  ou  un  parag raphe  est  spéci fiquement destiné  à  être  appl icable  un iquement  aux 
APPAREILS  EM  ou  un iquement  aux SYSTEMES  EM ,  l e  t i tre  et  l e  con tenu  de  cet  arti cle  ou  de  ce  
paragraphe  l ' i nd iquen t.  S i  te l  n 'est  pas  le  cas,  l 'arti cle  ou  l e  paragraphe  s 'appl ique  à  l a  fo is  
aux APPAREILS  EM  e t  aux SYSTEMES  EM ,  selon  le  cas.  

Les  DANGERS  i nhéren ts  à  l a  fonction  physio log ique  prévue  des  APPAREILS  EM  ou  des  
SYSTEMES  EM  dans  l e  cadre  du  domaine  d 'appl i cation  de  la  présen te  norme ne  son t  pas  
couverts  par des  exigences  spéci fiques  con tenues  dans  la  présen te  norme,  à  l 'exception  de  
7. 2 . 1 3  et  de  8 .4. 1  de  l a  norme  générale.  

NOTE  Vo i r  auss i  4 . 2  de  l a  norme  g énéral e.  

La présente  norme  particu l i ère  spéci fi e  l es  exigences  de  sécuri té  relati ves  aux APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES ,  mais  des  méthodes  al ternati ves  de  con formi té  avec un  
article  spéci fi que,  en  démontran t  un  n i veau  équ ivalen t  de  sécuri té ,  ne  seron t  pas  j ugées  
comme non  con formes,  s i  l e  FABRICANT  a  démontré  dans  son  DOSSIER  DE  GESTION  DES  RISQUES  
que  l e  RISQUE  présenté  par l e  DANGER  s ’est  révélé  avoi r  un  n i veau  acceptable,  l orsqu ’ i l  a  été  
évalué  par rapport  aux  avantages  du  trai tement  présen tés  par l e  d i sposi t i f.  

La  présen te  norme  particu l i ère  ne  s 'appl i que  pas:  

– aux  d isposi ti fs  dé l i vran t  de  la  chaleu r par l ' i n terméd iai re  de  COUVERTURES ,  COUSSINS  ou  
MATELAS  en  usage  médical ;  vo i r  l ’ IEC  80601 -2-35  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  I NCUBATEURS  POUR  NOUVEAU -NES ;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-1 9  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  I NCUBATEURS  DE  TRANSPORT  POUR  NOUVEAU -NES ;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-20  à  t i tre  
i n formati f;  

– aux I NCUBATEURS  RADIANTS  POUR  NOUVEAU -NES ;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-21  à  t i tre  i n formati f.  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

————————— 
1 )  La  norme  général e  est  l ’ I EC  60601 -1 :2005,  Appareils électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la 

sécurité de base et les performances essentielles.  
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L'objet  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  est  d 'établ i r  des  exigences  parti cu l i ères  pour l a  
sécuri té  de  base  et  l es  performances  essentie l les  des  apparei l s  de  photothérapie  pour 
nouveau-nés  (défin is  en  201 . 3 . 203) ,  afin  de  rédu i re  au tan t  que  possible  les  dangers  pour l es  
patien ts  et  l es  opérateurs  et  de  spéci fier  des  essais  pour démontrer l a  con form i té  à  ces  
exigences.  

201 .1 .3  Normes col latérales  

Addition: 

La présen te  norme  particu l ière  se  rapporte  aux normes  co l latérales  appl icables  l i s tées  dans  
l ’Arti cle  2  de  l ’ I EC  60601 -1  et  l ’Article  2  de  la  présen te  norme  particu l i ère.  

L’ I EC  60601 -1 -2  s ’appl ique  te l le  que  mod i fi ée  par l ’Article  202.  L’ IEC  60601 -1 -3  et  
l ’ I EC  60601 -1 -1 0 2)  ne  s 'appl iquent  pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  col latérales  publ iées  dans  
l a  série  IEC  60601 -1  s ’appl iquent  te l l es  qu ’el les  son t  publ iées.  

201 .1 .4  Normes particu l ières  

Remplacement: 

Dans  la  série  I EC  60601 ,  des  normes  parti cu l i ères  peuvent  mod i fi er,  remplacer ou  supprimer 
des  exi gences  con tenues  dans  la  norme  générale  et  dans  l es  normes  col latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL  EM  considéré,  et  e l les  peuvent  ajou ter d ’au tres  exigences  
de  sécuri té  de  base  et  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLEs.  

Une  exigence  d 'une  norme  parti cu l i ère  prévau t  su r l 'exigence  correspondante  de  l a  norme  
générale.  

Par souci  de  concis ion ,  l ’ I EC  60601 -1  est  désignée  dans  la  présen te  norme  parti cu l ière  par  l e  
terme  “norme  générale”.  Les  normes  co l latérales  son t  désignées  par  l eu r numéro  de  
document.  

La numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  correspond  à  
cel le  de  la  norme  générale  avec l e  préfi xe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme 
aborde  l e  con tenu  de  l 'Arti cle  1  de  l a  norme  générale)  ou  à  cel le  de  l a  norme  col latérale  
appl i cable  avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (sont)  l e  ( les)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro  de  
document  de  la  norme  co l latérale  (par exemple  202.4  dans  l a  présen te  norme  parti cu l ière  
aborde  l e  con tenu  de  l 'Article  4  de  l a  norme co l latérale  I EC  60601 -1 -2,  203.4  dans  la  
présen te  norme  particu l ière  aborde  le  con tenu  de  l 'Arti cle  4  de  l a  norme  co l latérale  
IEC  60601 -1 -3,  etc. ) .  Les  mod i fi cati ons  apportées  au  texte  de  l a  norme  générale  son t  
spéci fi ées  par l 'u t i l i sation  des  termes  su ivan ts:  

“Remplacement”  s i gn i fi e  que  l 'arti cle  ou  l e  paragraphe  de  la  norme générale  ou  de  la  norme  
co l latérale  appl i cable  est  remplacé  complètement  par  l e  texte  de  l a  présen te  norme  
particu l i ère.  

“Add i ti on”  s ign i fie  que  le  texte  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  est  complémentai re  aux 
exigences  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  co l latérale  appl i cable.  

“Amendement”  s i gn i fie  que  l 'arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  
co l latérale  appl i cable  est  mod i fié  comme ind iqué  par  l e  texte  de  l a  présen te  norme  
particu l i ère.  

————————— 
2)  I EC  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  
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Les  paragraphes,  f i gures  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à ceux de  l a  norme  générale  son t  
numérotés  à  parti r  de  201 . 1 01 .  Tou tefois ,  en  rai son  du  fai t  que  les  défin i t i ons  dans  la  norme  
générale  son t  numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défi n i ti ons  complémentai res  dans  la  présen te  
norme  son t  numérotées  à  parti r  de  201 .3 .201 .  Les  annexes  supplémentai res  son t  notées  AA,  
BB,  etc,  et  l es  al i néas  supplémentai res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  paragraphes,  f i gures  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux d 'une  norme  co l latérale  son t  
numérotés  à  parti r  de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  l a  norme  col latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3 ,  etc.  

L'expression  “ l a  présen te  norme”  est  u ti l i sée  pour  fai re  référence  à  l a  norme  générale,  à  
tou tes  les  normes  co l latérales  appl i cables  et  à  l a  présen te  norme  parti cu l ière,  considérées  
ensemble.  

Lorsque  l a  présente  norme  particu l i ère  ne  comprend  pas  d 'arti cle  ou  de  paragraphe  
correspondant(e) ,  l 'arti cle  ou  le  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  co l latérale  
appl icable,  b ien  qu ’ i l  pu i sse  être  sans  objet,  s 'appl i que  sans  modi fi cation ;  l orsqu ' i l  est  
demandé  qu 'une  partie  quelconque  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  co l latérale  
appl icable,  b ien  que  poten tie l lement  perti nen te,  ne  s 'appl i que  pas,  ce la  est  expressément 
mentionné  dans  la  présen te  norme  particu l ière.  

201 .2  Références normatives 

NOTE  Une  l i s te  de  références  i n formati ves  est  donnée  dans  l a  b i bl i og raph i e  commençan t  à  l a  page  56.  

L'Article  2  de  l a  norme  générale  s 'appl i que  avec l ’ exception  su i van te:  

Amendement: 

I EC  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  

201 .3  Termes et  défin i tions 

Pour les  besoins  du  présen t  document,  l es  termes  et  défin i t i ons  donnés  dans  l ’ I EC  60601 -
1 :2005  s 'appl iquen t  avec l es  exceptions  su i van tes:  

NOTE  Un  i ndex  des  termes  défi n i s  est  donné  à  parti r  de  l a  page  58.  U ne  l i ste  des  symbo les ,  abréviati ons  e t  
acronymes  u t i l i sés  dans  l a  présen te  norme  part i cu l i ère  est  donnée  dans  l e  Tabl eau  201 . 1 01 .  

Remplacement: 

201 .3.76  
PATIENT  
NOUVEAU -NE ,  te l  que  spéci fi é  en  201 .3 . 202,  qu i  subi t  un  trai tement par  rayonnements  vi s ibles  
à  parti r  d 'un  APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ,  te l  que  spéci fi é  en  201 .3 .203   

Addition: 

201 .3.201   
SURFACE  D 'ECLAIREMENT EFFICACE  
Surface  su r l aquel le  l e  PATIENT  repose  selon  la  posi tion  prévue  et  qu i  reçoi t  l es  rayonnements  
ém is  par l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  

NOTE  Cette  SURFACE  D 'ECLAIREMENT  EFFICACE  correspond  à  l a  su rface  de  trai temen t  prévue  qu i  es t  éclai rée  par 
l e  rayonnement  de  photothérapi e.  Une  zone  de  60  cm  ×  30  cm  consti tu e  l a  tai l l e  de  su rface  s tandard ,  sau f  
spéci f i cat i on  d i fféren te  dans  l es  DOCUMENTS  D '  ACCOMPAGNEMENT .  
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201 .3.202   
NOUVEAU -NE  
PATIENT âgé  de  tro i s  mois  au  maximum  et  pesan t  moins  de  1 0  kg  

201 .3.203   
*  APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  
APPAREIL  EM  qu i  émet  dans  l e  spectre  du  rayonnement  pri ncipal  dans  la  p lage  comprise  en tre  
400  nm  et  550  nm  dans  l e  bu t  de  rédu i re  l a  concen tration  en  bi l i rubine  dans  l 'organ isme des  
NOUVEAU -NES  

201 .3.204 
ECLAIREMENT TOTAL POUR  LA B ILIRUBINE  
Ebi  
Éclai rement  égal  au  total  de  l 'ensemble  de  l 'éclai rement  dans  la  plage  comprise  en tre  400  nm  
et  550  nm  

Tableau  201 .1 01  – Liste  des  symboles,  abréviations et  acronymes 

Abréviation  Terme 

AAP  Ameri can  Academy of  Ped i atri cs  

°C  Deg rés  Cel s i us  (un i té  de  températu re)  

dB(A)  N i veau  sonore  pondéré  A  en  déci bel s  par  rapport  à  l a  réponse  en  fréquence  chez  
l ' homme  (mesu re  l ogari thm i que  de  l ' i n tens i té  acousti que)  

∆λ  Largeu r  de  bande  (en  nanomètres)  

E Éclai remen t  ( i nci dence  de  l a  pu i ssance  rayonnan te  par  u n i té  de  su rface  su r  u ne  
su rface)  

Ebi  Écl ai rement  pou r  l a  b i l i rubi ne  (écl ai remen t  total  pou r 400  nm  à  550  nm )  

Eeff  Écl ai rement  effi cace  

Eλ  Écl ai remen t  spectral  

EL Lim i te  d 'expos i t i on  

G2  U n i form i té  de  l 'écl ai rement  (sans  un i té)  

GHz  G i gahertz  (un i té  de  fréquence)  

h  Heu re  (un i té  de  temps)  

I R  Rayonnemen t  i n frarouge  ( I n frared  rad i ati on )  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  
en tre  700  nm  et  1  mm)  

I R  – A Domaine  A de  rayonnemen t  i n frarouge  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  en tre  
700  nm  et  1  400  nm )  

I R  – B  Domaine  B  de  rayonnemen t  i n frarouge  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  en tre  
1 , 4  µm  et  3  µm)  

IR  – C  Domaine  C  de  rayonnemen t  i n frarouge  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  en tre  
3  µm  et  8  µm)  

kg  Ki l og rammes  (un i té  de  masse)  

λ  Lambda (un i té  de  l ongueu r d 'onde)  

m  Mètre  (un i té  de  l ongueu r)  

MHz  Mégahertz  (un i té  de  fréquence)  

m i n  M i nu te  (un i té  de  temps)  

µW/cm 2  M i crowatts  par  cen timètre  carré  (un i té  d 'écl ai remen t)  

nm  Nanomètre  (un i té  de  l ongueu r)  

N  Newton  (un i té  de  force)  

s  Seconde  (un i té  de  temps)  

Sλ  E ff i caci té  spectral e  re l at i ve  (sans  un i té)  

UV Rayonnemen t  u l travi o l et  (avec  une  l ongueu r d 'onde  pl us  cou rte  que  l a  l um ière  vi s i b l e)  
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Abréviation  Terme 

UV – A Rég i on  dans  l e  proche  u l travi o l et  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  en tre  31 5  nm  
e t  400  nm )  

V/m  Vo l ts  par  mètre  (u n i té  de  l ' i n tens i té  du  champ é l ectri que)  

W/cm 2  Watts  par  cen timètre  carré  (un i té  d 'écl ai remen t)  

W/m 2  Watts  par  mètre  carré  (un i té  d 'éclai remen t)  

 

201 .4  Exigences générales 

L'Article  4  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .4.3  *  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Remplacement: 

I l  n 'y  a  pas  d 'exigences  supplémentai res  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  pour l es  APPAREILS  
DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES .  

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS  EM  

L'Article  5  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .5.4  Autres  condi tions 

Paragraphes complémentaires: 

201 .5.4.1 01  *  Pré-viei l l issement  

On  doi t  ten i r  compte  des  cond i t ions  générales  de  fonctionnement  su ivantes  pour l es  mesures  
des  rayonnements  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES .  

Après  5  h  de  pré-viei l l i ssement  de  la  source  rayonnan te,  ou  après  une  du rée  de  pré-
vie i l l i ssement  spéci fiée  par l e  FABRICANT ,  s i  l e  FABRICANT  a  spéci fié  une  durée  de  pré-
vie i l l i ssement  d i fféren te  dans  l es  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT ,  l es  valeurs  i n i t i ales  de  
l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B I LIRUBINE  Ebi  de  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -
NES  do i ven t  être  mesurées  dans  l es  cond i t ions  normales  de  fonctionnement  pour l es  
d i fféren ts  rég lages  d 'éclai rement  défi n i s  par  l e  fabricant.   

201 .5.4.1 02  Emplacement  des  mesures 

Les  mesures  des  rayonnements  doiven t  être  réal i sées  dans  la  posi ti on  de  fonctionnement  de  
l a  l ampe  de  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  à  une  d istance  spéci fiée  par  l e  
FABRICANT ,  i nd iquée  dans  les  i nstructi ons  d 'u ti l i sati on  (voi r  201 . 7.9 .2. 9) .  

201 .5.4.1 03  Période de  stabi l isation  

Les  mesures  des  rayonnements  do ivent  être  réal i sées  lorsque  tous  l es  paramètres  importan ts  
pour l es  mesures  on t  atte in t  des  cond i ti ons  stables.  La période  de  stabi l i sati on  do i t  ê tre  d 'au  
moins  0 ,5  h ,  ou  pl us,  sau f  i nd icati on  de  temps  d i fféren te  du  FABRICANT  dans  l es  DOCUMENTS 
D 'ACCOMPAGNEMENT .  

201 .5.4.1 04 *  Disposi tion  spatiale  

L'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  do i t  ê tre  orien té  se lon  l es  spéci fi cati ons  du  
FABRICANT ,  comme i nd iqué  dans  l es  i nstructions  d 'u ti l i sation  (vo i r  paragraphe  201 .7. 9 .2. 9) .  
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201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L'Article  6  de  l a  norme  générale  s 'appl i que  avec l 'exception  su i van te:  

201 .6.3  Protection  contre  les  effets  nu isibles  de  la  pénétration  d 'eau  ou  de corps 
sol ides 

Paragraphe complémentaire: 

201 .6.3.1 01  APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES si tué sous le  PATIENT  

Si  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  est  s i tué  sous  l e  PATIENT ,  i l  do i t  ê tre  au  
moins  con forme  au  n iveau  IPX3  spéci fi é  dans  l ’ I EC  60529.  

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

L'Article  7  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .7.2  Marquage sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM  ou  des  parties  d ’APPAREILS  EM  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.2.1 01  *  Signe de  sécuri té  pour la  protection  des  yeux du  PATIENT  

On  doi t  u t i l i ser un  symbole  exi geant  une  protection  des  yeux du  PATIENT,  s i  l es  yeux du  
PATIENT  peuven t  être  exposés  au  rayonnement  de  l ’APPAREIL DE  PHOTOTHERAPIE  POUR 
NOUVEAU -NES .  Voi r  numéro  de  symbole  Safety  02  de  l ’ I EC  60878.  

201 .7.3.1  Éléments  chauffants  ou  dou i l les  

Addition: 

Les  types  de  l ampes  spéci fiés  ou  recommandés  par l e  FABRICANT  do ivent  être  i nd iqués.  

201 .7.9.2.2  Avertissement  et  consignes  de  sécuri té  

Addition: 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  do ivent  également  i nclu re:  

a)  une  i n formation  stipu lan t  qu ' i l  convien t  que  l es  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR 
NOUVEAU -NES  ne  so ien t  u ti l i sés  que  par  du  personnel  formé  spécialement  et  sous  la  
d i recti on  du  personnel  méd ical  qual i fié ,  qu i  connaît  très  bien  les  RISQUES  e t  l es  avan tages  
des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ;  

b)  une  i n formation  du  FABRICANT  expl iquan t  l 'effet  des  variations  des  cond i ti ons  ambian tes  
su r l e  PATIENT ,  par exemple  les  variations  des  températures  ambian tes,  l es  d i fféren tes  
sources  de  rayonnement ( l um ière  solai re) ,  e tc. ;  

c)  s i  nécessai re,  une  i nd ication  donnant  des  i n formations  su r l e  f i l tre  et  l a  barrière  de  
protection  exigés  pou r l 'UTILISATION  NORMALE ;  

d )  une  i nd ication  men tionnan t  que  l 'équ i l ibre  hydri que  de  certains  PATIENTS  peu t  être  
pertu rbé;  

e)  une  i nd ication  mentionnan t  que  l es  PATIENTS  proches  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  
POUR  NOUVEAU -NES  peuven t  nécessi ter  une  protection  et  une  i nd ication  avec des  détai l s  
concernan t  l es  mesures  de  protection  complémentai res  (par exemple  écrans,  verres  
protecteurs) ;  
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f)  une  i nd ication  men tionnan t  que  l es  valeurs  de  bi l i rubine  des  PATIENTS  do i ven t  être  
régu l ièrement  mesurées;  

g )  une  i nd ication  mentionnan t  que  l 'u ti l i sation  de  feu i l l es  réfléch issan tes  peu t  être  à  l 'ori g ine  
de  températu res  corporel les  dangereuses,  s i  ceci  concerne  l e  type  d 'APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES ;  

h )  un  consei l  pour  équ iper l e  PATIENT  d 'un  d isposi ti f  de  protection  des  yeux,  dès  qu ' i l  exi ste  
un  ri sque  d 'exposi ti on  des  yeux du  PATIENT  aux rayonnements  des  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ;  

* i )  l ' i nd icati on  d 'averti ssement  i nd iquan t  que  l 'OPERATEUR  peu t  être  victime  de  certains  effets  
au  cou rs  d 'une  exposi t ion  pro longée  dans  la  zone  soumise  au  rayonnement  des  APPAREILS  
DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES ;  

k)  une  i nd ication  men tionnan t  que  la  l umière  bleue  peu t  gêner l es  observations  cl i n iques  en  
masquant  l es  variations  de  cou leur de  l a  peau ,  comme la  cyanose;  

j )  u ne  i nd ication  dans  l e  cas  où  i l  n 'est  pas  au tori sé  d 'en treten i r  l es  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  avec des  solu ti ons  i n flammables  (an tiseptiques,  
agen ts  de  nettoyage,  etc. ) ;  

l )  u ne  i nd ication  men tionnant  qu 'en  raison  des  effets  des  rayonnements,  l es  méd icaments  et  
l es  l i qu ides  de  perfusion  ne  do iven t  pas  être  stockés  dans  la  zone  de  rayonnement;   

m )  une  i n formation  averti ssan t  l 'OPERATEUR  des  RISQUES  éven tuels  associés  au  
foncti onnement  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  en  présence  de  gaz  
combustibles  (par  exemple  oxygène,  protoxyde  d 'azote,  produ i ts  anesthésiques) ,  et  su r la  
façon  d 'u ti l i ser correctement  l es  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  en  
présence  de  ces  gaz.  

201 .7.9.2.5  Description  de  l 'APPAREIL  EM  

Additions: 

Les  i nstructions  d 'u ti l i sati on  do iven t  con ten i r  en  plus  

a)  une  représen tation  g raph ique,  i ncluan t  des  f i gu res,  des  d imensions  de  l a  SURFACE  
D ’ECLAIREMENT EFFICACE  e t  sa posi ti on  par rapport  à  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  
NOUVEAU -NES ;  

b)  une  représentation  g raph ique  de  la  d istribu tion  d ' i n tensi té  spectrale  pour l 'APPAREIL  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  dans  la  plage  de  l ongueurs  d 'ondes  défin ie  en  
201 . 3 . 203.  L'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BI LIRUBINE  Ebi  ém is  par l 'APPAREIL DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  do i t  ê tre  i n tégré  su r des  i n terval les  de  longueurs  
d 'ondes  de  5  nm  ou  moins  pou r l a  p lage  de  l ongueurs  d 'ondes  défin ie  en  201 . 3 .203;  

c)  l a  courbe  de  la  fonction  de  sensibi l i té  spectrale  du  d i sposi t i f  de  mesure  s i  l a  mesure  par  l a  
méthode  i n tégrale  pour l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B I LIRUBINE  Ebi  ém is  par  l 'APPAREIL  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  est  effectuée  d 'après  l es  cond i ti ons  de  201 . 1 2. 1 . 1 04;  

d )  l a  du rée  de  pré-vie i l l i ssement,  s i  e l l e  est  d i fféren te  de  5  h ;  

e)  l a  période  de  stabi l i sation ,  s i  e l l e  est  d i fféren te  de  0 ,5  h ;  e t  

f)  l e  n i veau  maximal  de  bru i t  mesuré  dans  l es  cond i t i ons  de  201 . 9 .6.2.  

S i  l e  FABRICANT  recommande  d 'au tres  types  de  lampes,  l 'ensemble  des  exigences  du  présen t  
paragraphe  s 'appl i que  à  chaque  type  de  l ampe.  

201 .7.9.2.9  Instructions de  fonctionnement  

Addition: 

a)  L’ECLAIREMENT TOTAL POUR  LA B I LIRUBINE  Ebi  mesuré  con formément  aux i nstructi ons  du  
FABRICANT  do i t  ê tre  i nd iqué  avec l es  i n formations  su r l a  façon  don t  cet  ECLAIREMENT TOTAL 
POUR LA B I LIRUBINE  Ebi  est  affecté  par l a  d istance  en tre  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  
NOUVEAU -NES  e t  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE ;  
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b)  Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  do iven t  con ten i r  des  i n formations  su r l a  d istance  en tre  
l 'APPAREIL DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  e t  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE .  S i  
l a  d i stance  en tre  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  e t  l a  SURFACE  
D ’ECLAIREMENT EFFICACE  est  rég lable,  l e  FABRICANT  do i t  décri re  comment  l 'OPERATEUR  peu t  
main ten i r  l es  d i stances  au torisées;  

c)  Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  doiven t  i n former l 'OPERATEUR  de  la  nécessi té  de  mesurer l a  
températu re  du  PATIENT,  s i  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  est  de  natu re  
à  i n fluencer l a  températu re  du  corps  du  PATIENT;  

d )  Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  do iven t  i n former l 'OPERATEUR  de  l ' impact  des  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  su r  la  chaleur dégagée  par l es  apparei ls  de  
thermothérapie  ( I NCUBATEURS  POUR  NOUVEAU -NES ,  I NCUBATEURS  DE  TRANSPORT POUR  
NOUVEAU -NES ,  I NCUBATEURS  RADIANTS  POUR NOUVEAU -NES ,  d i sposi ti fs  dé l i vran t  de  la  
chaleur par l ' i n terméd iai re  de  COUVERTURES ,  COUSSINS  ou  MATELAS)  e t  su r la  températu re  
du  corps  du  PATIENT  l orsqu 'on  u ti l i se  l a  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  en  combinaison  
avec l 'un  de  des  d isposi ti fs  de  thérapie  par  la  chaleur;  

e)  Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  doiven t  i n former l 'OPERATEUR  qu ' i l  est  recommandé  d 'u ti l i ser 
l e  mode  cu tané  pour l es  I NCUBATEURS  POUR NOUVEAU -NES ,  l es  I NCUBATEURS  DE  TRANSPORT 
POUR NOUVEAU -NES ,  un  I NCUBATEUR  RADIANT POUR  NOUVEAU -NES ,  ou  des  d isposi ti fs  
dél i vran t  de  l a  chaleur par l ' i n terméd iai re  de  COUVERTURES ,  COUSSINS  ou  MATELAS  
l orsqu 'on  u ti l i se  l a  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  en  combinaison  avec l 'un  de  des  
d isposi ti fs  de  thérapie  par l a  chaleur,  dans  le  cas  con trai re,  l a  températu re  rég lée  de  l 'ai r  
de  l ' i ncubateur,  ou  l a  chaleur  ém ise  par l ' I NCUBATEUR  RADIANT POUR NOUVEAU -NES  ou  l e  
MATELAS  CHAUFFANT  do i t  ê tre  rédu i te  en  fonction  des  mesures  de  l a  températu re  du  corps.  

201 .7.9.2.1 3  Maintenance 

Addition: 

Les  i nstructions  d 'u ti l i sati on  do iven t  con ten i r  en  plus  

a)  des  i n formations  détai l l ées  pour l 'OPERATEUR  concernan t  l a  du rée  de  vi e  l im i tée  de  l a  
source  de  rayonnement;  

*b)  des  i n formations  su r l a  man ière  de  mesurer  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR  LA B I LIRUBINE  Ebi  e t  
su r  sa  vi tesse  de  décroissance  en  fonction  des  heures  d 'u ti l i sati on ,  et  fou rn i r  une  
recommandation  du  moment  où  i l  convien t  de  véri fi er  et  de  remplacer l a  sou rce  de  
l umière;  

c)  une  i nd icati on  mentionnan t  que  s ' i l  y  a  p lus ieurs  l ampes  dans  l 'APPAREIL  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ,  tou tes  les  lampes  do iven t  être  remplacées  en  même 
temps;  

d )  une  i nd ication  men tionnan t  que  l es  l ampes  qu i  son t  recommandées  par l e  FABRICANT  
do i ven t  être  u ti l i sées  et  que  l 'u ti l i sation  d 'au tres  lampes,  qu i  ne  son t  pas  ag réées  par l u i ,  
peu t  i n fl uencer l a  sécuri té  et  l 'effi caci té  de  l a  photothérapie;  

e)  une  i nd ication  mentionnan t  que  l es  d isposi t i fs  de  protection  destinés  à  empêcher le  
PATIENT  de  tomber de  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE  do iven t  fai re  l 'objet  d 'un  
con trô le  régu l ier  en  ce  qu i  concerne  l eu r fonction  de  sécuri té.  

201 .7.9.2.1 4  ACCESSOIRES ,  équ ipements  supplémentai res,  fourn i tures  u ti l isées 

Addition: 

Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  do iven t  con ten i r  des  i n formations  détai l lées  su r l e  po ids  maximal  
au tori sé  des  d isposi ti fs/objets  auxi l i ai res  sur  l es  su rfaces  mon tées  su r l es  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ,  s i  l es  tablettes  fon t  parti e  i n tégran te  des  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES .  
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201 .8  Protection  contre  les  DANGERS  d 'orig ine électrique provenant  des  
APPAREILS  EM  

L'Article  8  de  l a  norme  générale  s 'appl i que.  

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

L'Article  9  de  la  norme  générale  s 'appl i que  avec les  exceptions  su ivan tes:  

201 .9.2.1  Général i tés  

Addition: 

S i  l 'APPAREIL DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  peu t  être  rég lé  en  hau teur,  i l s  ne  do i t  pas  
pouvoi r  toucher le  PATIENT  à  l a  su i te  d 'une  défai l lance  du  d isposi ti f  de  verrou i l lage.  

201 .9.5.1  Mesures  de protection  

Addition: 

Un  d isposi ti f  de  protecti on  pour l a  l im i tation  des  rayonnements,  ag issant  comme fi l tre,  ne  doi t  
pouvoi r  être  reti ré  qu 'au  moyen  d 'OUTILS .  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen visuel.  

NOTE  S i  appl i cable ,  s i  l e  PATIENT  est  al l ongé  d i rectemen t  sous  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ,  
u ne  pro tecti on  con tre  l a  chu te  d 'écl ats  de  verre  est  abso l umen t  i nd i spensable .  

201 .9.6.2  *  Énerg ie  acoustique 

Remplacement: 

Le  bru i t  causé  par  l es  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  ne  do i t  pas  dépasser 
l e  n i veau  donné  par l e  FABRICANT  dans  les  i nstructions  d 'u ti l i sation  et  en  aucun  cas  60  dB(A) .  

La conformité à cette exigence est vérifiée par l'essai suivant: 

Le microphone d'un sonomètre conforme aux exigences du type III de l’IEC 60651  doit être 
placé à la place du PATIENT.  La valeur de mesure ne doit pas dépasser les valeurs données.  
Le microphone d'un sonomètre conforme aux exigences de l’IEC 61672-1  étant placé dans la 
position du PATIENT,  le niveau sonore mesuré ne doit pas dépasser les valeurs spécifiées.  Le 
niveau de bruit ambiant doit être inférieur d'au moins 10 dB(A) à la valeur mesurée de 
l'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES.  La salle de mesure doit satisfaire aux 
exigences des salles d'essai de réverbération (ISO 3743).  

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  

Addition: 

NOTE  La  charge  normale  pou r  u n  NOUVEAU -NE  est  abai ssée  à  1 0  kg  (vo i r  201 . 3 . 202) .  

Paragraphe complémentaire: 
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201 .9.8.3.1 01  Barrières  

Pour les  d isposi ti fs  avec l i t  i ncorporé,  des  barrières  convenables  do iven t  empêcher le  PATIENT  
de  tomber.  S i  de  te ls  d isposi ti fs  de  protection  son t  prévus  pour permettre  l 'accès  au  PATIENT ,  
dès  qu ' i l s  on t  été  ouverts  ou  reti rés,  i l s  doiven t  rester en  posi ti on  verrou i l l ée  dans  l es  
cond i ti ons  d 'essai .  

La résistance  mécan ique  des  barrières  doi t  ê tre  main tenue  dans  les  cond i ti ons  d 'essai  
données  ci -dessous.  I l  ne  do i t  pas  être  possible  que  les  barrières  apparaissen t  correctement 
verrou i l l ées  ou  fi xées  s i  e l l es  ne  l e  son t  pas.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen visuel 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.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .9.8.1 01  Supports  et  arceaux de  montage des  ACCESSOIRES  

Les  supports  et  arceaux de  mon tage  des  ACCESSOIRES  do i ven t  être  adaptés  et  avoi r  une  
résistance  su ffi san te  pou r l eu r 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 elle est 
maintenue pendant 1  min.  Il ne doit pas y avoir de signe de dommage sur les éléments 
soumis à l'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  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 0.5  *  Autres  rayonnements  électromagnétiques  visibles 

Le  paragraphe  1 0 . 5  de  l a  norme  générale  s 'appl i que.  

201 .1 0.6  *  Rayonnements  infrarouges 

Remplacement: 

Les  rayonnements  i n frarouges  ne  do iven t  pas  dépasser 1 0  mW/cm 2  ( 1 00  W/m 2)  pour une  
valeur  de  λ  comprise  en tre  760  nm  et  1  400  nm  en  tou t  po in t  de  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT 
EFFICACE .  

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

201 .1 0.7 *  Rayonnements  u l traviolets  

Addition: 
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Les  rayonnements  u l travio lets  effecti fs  ne  doiven t  pas  dépasser 1 , 0  ×  1 0–5  mW/cm 2  
( 1 , 0  ×  1 0 -4  W/m 2)  pour  une  valeu r de  λ  comprise  en tre  1 80  nm  et  400  nm  en  tou t  poin t  de  l a  
SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE .  

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

201 .1 1  Protection  contre l es  températures  excessives et  les  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 .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 l e  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  do iven t  s 'appl i quer dans  l es  CONDITIONS  NORMALES  e t  dans  l es  CONDITIONS  DE  
PREMIER  DEFAUT.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen et par une revue de la documentation.  

201 .1 1 .2  *  Prévention  du  feu  

Le  paragraphe  1 1 . 2  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  

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

Addition: 

L'APPAREIL  EM  do i t  ê tre  conçu  de  sorte  que  la  coupure  et  l e  rétabl i ssement  de  l 'al imen tation  
é lectrique,  j usqu 'à  1 0  m inu tes,  i n terrompe  l e  trai tement  en  i n formant  l 'OPERATEUR  ou  ne  pas  
mod i fier  l es  valeurs  prérég lées.  

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'Article  1 2  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 2.1  Précision  des  commandes  et  des  instruments  

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.1 .1 01  Distribution  de  l 'éclai rement  

On  doi t  déterm iner l a  d i stribu tion  de  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BI LIRUBINE  Ebi  su r  la  
SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE .  Dans  ce  bu t,  on  do i t  é tabl i r  l a  g ri l l e  de  mesure  et  l es  poin ts  
de  mesure  comme su i t:  

La  zone  de  mesure  do i t  ê tre  d ivisée  en  un  certain  nombre  de  su rfaces  rectangu lai res  ou  
carrées  coïnciden tes,  con formément  à  l a  Figu re  201 . 1 01 .  La g ri l l e  est  cen trée  de  façon  à  
couvri r  tou te  la  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE  de  sorte  que  les  poin ts  de  mesure  sont  
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couverts  par  l e  maximum  de  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B I LIRUBINE  Ebi .  Les  poin ts  de  
mesure  correspondent  aux cen tres  des  su rfaces  l im i tées.  Les  d istances  séparan t  l es  po in ts  
de  mesure  su r l a  g ri l l e  ne  do iven t  pas  dépasser 0 , 1  m .  

b/n

b/(2n)

a/(2m)

a/m

a

b

IEC   1091/2000

 

NOTE  m,  n son t  l e  nombre  de  su rfaces  l im i tées  dans  l a  d i recti on  de  l a  l ongueu r  a  e t  de  l a  l argeu r  b.  

Figure  201 .1 01  – Exemple  de  g ri l le  de  mesure 

201 .1 2.1 .1 02  Principes  de  mesure 

On  doi t  mesurer  l es  valeu rs  de  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B I LIRUBINE  Ebi  e t  l eu r d i stribu ti on  
su r l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE ,  à  l 'aide  de  tous  l es  poin ts  de  mesure  défin is  dans  la  
g ri l l e  de  mesure  en  201 . 1 2. 1 . 1 01 .  

Ces  valeurs  peuven t  être  déterminées  so i t  par  des  mesures  spectro-rad iométriques  su ivies  
d 'une  évaluation  ari thmétique,  so i t  par  des  mesures  avec un  rad iomètre  don t  la  l en ti l l e  a  une  
sensibi l i té  spectrale  l im i tée  par  rapport  à  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  
(vo i r  201 . 3 .203) .   

201 .1 2.1 .1 03  *  Méthode spectrale  

Avec cette  méthode,  l 'éclai rement  spectral  Eλ  est  mesuré  par rapport  à  l a  l ongueur d 'onde.   

L'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  est  l e  résu l tat  de  l 'équation  avec l ' i n tégration  
numérique  des  valeurs  mesurées  en tre  l a  l ongueur d 'onde  de  400  nm  et  550  nm .  

201 .1 2.1 . 1 04 Méthode intégrale  

Avec l a  méthode  i n tégrale,  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  est  mesuré  avec un  
rad iomètre  don t  l a  sensibi l i té  spectrale  a  été  rég lée  à  l 'éclai rement total  dans  la  p lage  de  
l ongueurs  d 'ondes  comprise  en tre  400  nm  et  550  nm .  

201 .1 2.1 . 1 05  *  ÉCLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  après  pré-viei l l issement  

L'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  après  pré-viei l l i ssement  do i t  être  con forme  aux 
i nstructi ons  d 'u ti l i sation  du  FABRICANT,  avec une  to lérance  maximale  de  ±25  %.  
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La conformité à cette exigence est vérifiée en utilisant les essais des paragraphes 
201.12.1 .102 à 201.12.1 .104.  

201 .1 2.1 .1 06  *  Distribution  locale  

La d istribu tion  locale  re lati ve  de  Ebi  su r  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE  do i t  ê tre  con forme  
aux cond i t ions  su i van tes:  

Le  rapport  de  Ebi  m i n  su r  Ebi  max  do i t  ê tre  supérieu r à  40  %.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par l'essai suivant: 

Les mesures doivent être réalisées dans la position de mesure (selon 201.12.1 .102).  

201 .1 2.1 .1 07 *  Balance 

Si  une  balance  est  fou rn ie  comme partie  i n tégran te  de  l ’APPAREIL  EM  ou  comme un  accessoi re  
spéci fiquement  destiné  à  être  u ti l i sé  avec l ’APPAREIL  EM ,  l a  valeur affi chée  de  la  balance  ne  
doi t  pas  d i fférer de  la  charge  d 'essai  d 'une  valeur supérieure  aux spéci fi cations  du  FABRICANT  
dans  les  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT ,  en  fai san t  foncti onner l ’APPAREIL  EM  avec le  matelas  
orien té  hori zon talement.  Chaque  valeur  mesurée  doi t  rester  affi chée  su r  la  balance  à  l a  f i n  de  
chaque  cycle  de  mesure  i nd ividuel  et  être  mémorisée  j usqu 'à ce  qu 'e l le  so i t  écartée  par 
l 'OPERATEUR .  S i  l a  balance  peu t  être  exposée  à  un  ENVIRONNEMENT RICHE  EN  OXYGENE  
l orsqu 'el le  est  u ti l i sée,  e l l e  doi t  être  con forme  aux exigences  du  paragraphe  6 .5  de  la  norme 
générale.   

NOTE  L'étalonnage  du  d i spos i t i f  peu t  être  à  l a  fo i s  véri f i é  e t  m i s  à  j ou r  par  l 'OPERATEUR  au  cou rs  de  l ' u t i l i sat i on .   

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 avec l’APPAREIL  EM  fonctionnant sur les 
réglages maximaux.  

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 201.102.  

 

A 
M 

C 

B 

D 

1  

IEC   255/09 
 

Légende  

1  =  Matel as  

Figure  201 .1 02  – Implantation  des  d isposi ti fs  d 'essai  de  poids 
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201 .1 2.4  Protection  contre  les  caractéristiques  de  sortie  présentant  des  dangers 

Le  paragraphe  correspondant  de  la  norme  générale  ne  s 'appl i que  pas.  

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

L'Article  1 3  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 3.2  CONDITIONS DE  PREMIER  DEFAUT  

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 3.2.1 01  Fluctuation  de  l 'al imentation  électrique 

Si  l es  caractéristi ques  de  sortie  de  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  
augmenten t  pou r atteindre  un  n iveau  supérieur  à  ce lu i  i nd iqué  dans  l es  paragraphes  
201 . 1 0 .5,  201 . 1 0 . 6  et  201 . 1 0 .7  pendan t  p lus  de  30  s  en  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT ,  
l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  do i t  se  couper au tomatiquement.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen.  

201 .1 4  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L'Article  1 4  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  

201 .1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L'Article  1 5  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 5.3.1  Général i tés  

Addition: 

Les  l ampes  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  do i ven t  être  protégées  
con tre  l es  chocs  et  l es  impacts  au  moyen  de  protecteu rs  (vo i r  201 . 9 .5. 1 ) .  

201 .1 5.4.4  Voyants  lumineux 

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 5.4.4. 1 01  Examen  de  la  durée  de  vie  

L'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  do i t  être  équ ipé  d 'un  d i sposi ti f  
supplémentai re  qu i  i nd ique  les  heures  de  fonctionnement  et/ou  l a  du rée  de  vi e  de  la  l ampe.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen.  

201 .1 6  SYSTEMES  EM  

L'Article  1 6  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  

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

L'Article  1 7  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  
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202 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE  

L’ IEC  60601 -1 -2:2007  s 'appl i que  avec l 'exception  su i van te:  

202.6.2.3  Champs électromagnétiques rayonnés  à  fréquence rad ioélectrique 

202.6.2.3.1  *  Exigences 

Remplacement: 

Pour l es  champs  é lectromagnétiques  rayonnés  à  fréquence  rad ioélectrique,  l 'APPAREIL  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  e t/ou  l e  système  doiven t  

– con ti nuer à  assurer  l a  fonction  prévue,  comme spéci fi é  par l e  FABRICANT ,  à  un  n iveau  
al lan t  j usqu 'à  3  V/m  pour la  p lage  de  fréquences  de  l a  norme  co l latérale  su r l a  CEM;  

– con tinuer à  assurer l a  fonction  prévue,  comme spéci fié  par l e  FABRICANT  ou  subi r  une  
défai l lance  sans  créer de  DOMMAGE  pour la  sécuri té  à  un  n iveau  al lan t  j usqu 'à  1 0  V/m  pour 
l a  p lage  de  fréquences  de  la  norme co l latérale  su r la  CEM;  

202.8.9  N IVEAUX D ’ESSAI  D ’ IMMUNITE  

Addition: 

Pour les  champs  é lectromagnétiques  rad ioélectri ques  rayonnés,  l es  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  e t/ou  l e  système  doi t/doiven t  

−  con ti nuer à  assurer l a  fonction  prévue,  comme spéci fi ée  par  l e  FABRICANT ,  à  un  n i veau  
al lan t  j usqu 'à  3  V/m  pour l a  p lage  de  fréquences  de  la  norme  co l latérale  su r l a  CEM.  

NOTE  Les  APPAREI LS  DE  PHOTOTHERAPI E  POUR  NOUVEAU -NES  n e  son t  pas  consi dérés  comme  u ti l i sables  dans  un  
ENVIRONNEMENT DE  SOINS  A  DOMICI LE .  

 

Annexes 

Les  annexes  de  la  norme  générale  s 'appl i quen t.  
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Annexe AA  
( in formative)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

 

Justi fications pour les  articles  et  paragraphes particu l iers  

On  trouvera ci -dessous  l es  j usti fi cations  des  articles  et  paragraphes  spéci fi ques  de  la  
présen te  norme  parti cu l ière,  l es  numéros  des  articles  et  des  paragraphes  correspondant  à  
ceux u ti l i sés  dans  le  corps  de  la  norme.  

Les  termes  et  défi n i t ions  concernant  l es  effets  photobio log iques  des  rayonnements  optiques  
on t  été  spéci fi és  su r  la  base  des  formu les  des  théorèmes  complémentai res  de  l a  l o i  de  
Bunsen-Roscow du  comportement  l i néai re  (vo i r  l es  ouvrages  de  physique) ,  c'est-à-d i re  que  la  
somme des  i rrad iations  partie l l es  des  d i fféren tes  gammes  d 'ondes  ne  dépend  pas  du  type  de  
rayonnement  parti e l .  

Paragraphe 201 .1 . 1  – Domaine  d 'appl ication  

La bi l i rubine  i nd i recte  est  de  l a  bi l i rubine  non  con juguée  qu i  est  présente  dans  l e  sang .  Le  
trai tement par photothérapie  de  l 'hyperbi l i rubinémie  i nd i recte  d im inue  les  n i veaux de  
bi l i rubine  dans  l e  sang ,  rédu isan t  ains i  l e  RISQUE  de  dépôt  de  bi l i rubine  dans  l e  cerveau .  Par 
opposi t ion ,  la  bi l i rubine  d i recte  est  de  l a  b i l i rubine  con juguée  par  l es  ce l l u les  hépati ques.  I l  
convien t  de  ne  pas  adm in istrer l e  trai tement  par  photothérapie  pour l 'hyperbi l i rubinémie  
d i recte,  dans  la  mesure  où  un  bronzage  de  la  peau  peu t  su rven i r,  e t  cette  cond i t ion  peu t  être  
permanente.  

Paragraphe 201 .3.203  – APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  

La l im i te  i n férieure  a été  fondée  sur  l a  l im i tation  du  paragraphe  201 . 1 0. 7.  La l im i te  hau te  est  
basée  su r la  courbe  d 'absorption  de  bi l i rubine  in vitro  [9 ] 3) .  

Le  con tenu  spectral  et  l a  largeur de  bande  de  la  courbe  de  réponse  de  la  bi l i rubine  son t  une  
source  de  con troverse;  on  ne  d i spose  d 'aucune  courbe  “standard”  acceptée  [1 0 ] .  

Paragraphe 201 .4.3  – PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Les  experts  du  g roupe  de  travai l  on t  déterm iné  qu ' i l  n 'y  a  pas  d 'exigences  de  performances  
essen tie l les,  te l l es  que  défi n ies  par l a  norme  générale,  parce  qu ' i l  n 'y  a  aucune  SITUATION  
DANGEREUSE  pour l e  patien t  dans  tou te  CONDITION  NORMALE  ou  DE  PREMIER  DEFAUT .  
Contrai rement  aux i ncubateurs  pou r  bébés  et  aux  i ncubateurs  de  transport,  pour l esquels  la  
STABILI TE  THERMIQUE  e t  l a  précis ion  des  mesures  de  températu re  son t  des  exigences  de  
performances  essen tie l les  avec un  impact  imméd iat  su r  l e  NOUVEAU -NE  s i  l a  performance  
essen tie l l e  n 'est  pas  obtenue,  l es  n i veaux de  bi l i rubine  dans  le  sang  varien t  l en tement et  
tou tes  les  exigences  trai tées  dans  la  présente  norme  parti cu l ière  pour l es  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  son t  des  exi gences  de  sécuri té  de  base.  

Paragraphe 201 .5.4.1 01  – Pré-viei l l issement  

Une  durée  de  pré-viei l l i ssement  de  5  h  ±  1 5  m in  pour l es  lampes  à  tube  fl uorescen t  et  de  1  h  
±  1 5  m in  pou r l es  l ampes  à  hau te  pression  est  exi gée  dans  la  norme pour la  l um ière  solai re,  
I EC  60335-2-27.  

————————— 
3)  Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèren t  à  l a  B i b l i og raph i e.  
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I l  est  nécessai re  de  ten i r  compte  de  cette  du rée  de  pré-viei l l i ssement  pour  évaluer  l es  
performances.  Cel le-ci  a  cependant  peu  d ' impact  su r l a  cond i ti on  d 'u ti l i sation  réel le  et  su r  l es  
performances  en  hôpi tal .  

Paragraphe 201 .5.4.1 04  – Disposi tion  spatiale  

Sachant  que  des  su rfaces  au tres  que  planes  de  la  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE  e t  des  
APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  son t  possibles,  l e  FABRICANT  peu t  décri re  l a  
posi tion  et  l a  su rface  de  son  APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  dans  les  
DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT  s i  nécessai re,  et  s i  cela est  d i fféren t  de  l 'exigence  de  ce  
paragraphe  (voi r  aussi  201 .7.9 . 2. 5  a) ) .  

Paragraphe 201 .7.2.1 01  – Symbole  pour la  protection  des  yeux du  PATIENT  

Certaines  données  concernant  l a  protection  d 'au tres  parti es  du  corps  que  l es  yeux son t  en  
cours  de  d iscussion  mais,  pour l ' i nstan t,  on  ne  d ispose  d 'aucune  donnée  cl i n i que  approuvée.  

Paragraphe 201 .7.9.2.2  i )  – Avertissement  et  consignes  de  sécuri té  

«La l um ière  bleue  des  lampes  u ti l i sées  en  photothérapie,  placées  au -dessus  du  patien t,  peu t  
gêner l es  observations  cl i n iques  en  masquan t  l es  variations  de  cou leur de  l a  peau ,  comme la  
cyanose.  De  pl us,  l a  l um ière  bleue  peu t  en traîner des  désagréments  chez  l es  soi gnan ts,  te l s  
qu 'une  i rri tation  des  yeux,  des  nausées  et  des  maux de  tête. »  [1 1 ]  

Paragraphe 201 .7.9.2.1 3  b)  – Maintenance 

A ce  stade,  i l  n 'y  a  pas  de  preuves  j usti fian t  d 'un  n i veau  d 'éclai rement  maximal  (voi r  l es  
j usti fi cati ons  données  pour  l e  parag raphe  201 . 1 0 .5) ;  i l  est  néanmoins  nécessai re  pour l e  
médecin  d 'être  i n formé  du  n i veau  d 'éclai rement  réel  produ i t  par  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  
POUR NOUVEAU -NES ,  de  sorte  qu ' i l  pu i sse  ajuster  l e  protocole  du  trai tement  par  photothérapie  
(c'est-à-d i re  l a  du rée  du  trai tement)  en  fonction  du  vie i l l i ssement  de  l a  lampe.  

Paragraphe 201 .9.6.2  – Énerg ie  acoustique 

Le  n iveau  de  bru i t  maximal  ne  peu t  pas  être  l im i té  par l es  résu l tats  des  données  cl i n iques  
pour  des  raisons  de  sécuri té .  La norme  pour l es  i ncubateu rs  ( I EC  60601 -2-1 9)  exige  
60  dB(A) .  Dans  certains  pays,  l e  n iveau  de  bru i t  adm issible  est  l im i té  à  35  dB(A)  pour l es  
chambres  à  coucher.  

Paragraphe 201 .9.8.3.1  – Général i tés  

La charge  a  été  d im inuée  car on  do i t  satisfai re  à  9 . 8. 1  de  l a  norme  générale.  

Paragraphe 201 .1 0.5  – Autres  rayonnements  électromagnétiques  visibles  

I l  a  été  démontré  que  l 'effi caci té  de  la  photothérapie  dépend  de  la  d istri bu tion  spectrale  et  de  
l ' i n tensi té  de  l a  l um ière  u ti l i sée  au  cou rs  du  trai tement.  Une  l um ière  dans  la  gamme spectrale  
comprise  en tre  400  nm  et  550  nm  est  p lus  effi cace  pour  l a  photo- i somérisation  de  l a  bi l i rubine  
[1 2] .  

Les  recherches  cl i n iques  actuel les  n 'on t  pas  démontré  la  nécessi té  d 'une  l im i te  maximale  sur 
l e  n i veau  d 'éclai rement  dans  la  gamme spectrale  comprise  en tre  400  nm  et  550  nm  fourn i  
pendan t  la  photothérapie,  mais  l es  DANGERS  dus  à  l a  l um ière  bleue  on t  été  décri ts  ( l és ion  
réti n ienne,  photosensibi l i sati on  et  mu tagenèse) .  L'American  Con ference  of  Governmental  
I ndustrial  Hyg iene  donne  des  consei ls  su r  l es  l im i tes  d 'éclai rement  appl icables  au  cou rs  de  la  
photothérapie  (ACGIH ,  1 993) .  Les  recherches  on t  démontré  les  RISQUES  associés  à  la  
quan ti té  de  rayonnements  i n frarouges  (vo i r  paragraphe  201 . 1 0. 6)  et  de  rayonnements  
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u l travio lets  (vo i r  paragraphe  1 0 . 7)  qu i  accompagnent  souvent  l e  trai tement  par photothérapie.  
Par  conséquen t,  à  la  fo is  l es  rayonnements  i n frarouges  et  u l travio lets  on t  été  l im i tés  dans  la  
présen te  norme  [1 3 ] .  

La  publ ication ,  Maisels ,  M .  Jeffrey,  Why Use  Homeopath ic  Doses  of  Phototherapy,  Ped iatrics,  
Aoû t  1 996,  Vol .  98,  n °  2 ,  p.  283-287  [1 4] ,  mon tre  qu ' i l  y  a  une  d im inu tion  de  la  b i l i rubine  
sérique  lorsque  l 'éclai rement  spectral  a  été  augmenté.  Cependant,  l 'existence  d 'un  poin t  de  
saturation  n 'a  pas  été  établ ie .  Étan t  donné  que  la  conversion  de  l a  b i l i rubine  en  photoprodu i ts  
de  sécrétion  est  partie l lement  i rréversible  e t  su i t  l a  ci nétique  du  premier  ordre,  i l  peu t  ne  pas  
y  avoi r  de  poin t  de  satu ration .  A ce  stade,  i l  n 'y  a  pas  de  preuves  j usti f ian t  d 'un  n i veau  
d 'éclai rement  maximal .  

Paragraphe 201 .1 0.6  – Rayonnement  in frarouge 

Les  l im i tes  proposées  dans  la  présen te  norme  son t  fondées  su r une  revue des  ouvrages  
concernan t  l 'effet  des  rayonnements  i n frarouges  su r l es  yeux et  la  peau  des  êtres  humains.  

On  peu t  réal i ser  des  mesures  i n frarouges  pou r λ  >  780  nm  de  l ongueur d 'onde  (domaine  
IR-A)  et  pour λ  >  1  400  nm  (domaines  IR-B  et  IR-C) .  

Le  domaine  IR-A est  associé  aux ri sques  de  dommages  du  cristal l i n  de  l 'œi l  pouvan t condu i re  
à  l a  cataracte.  Les  domaines  IR-B  et  IR-C  son t  pratiquement  i n tégralement  absorbés  par l a  
cornée  ( l a  couche  la  pl us  extérieure  de  l 'œi l )  avec un  ri sque  de  brû lu re.  

Paragraphe 201 .1 0.7  – Rayonnements  u l traviolets  

Les  défin i ti ons  son t  données  dans  l ’ I EC  60050-845.  Les  valeurs  son t  con formes  aux l im i tes  
données  dans  l ’ I EC  60335-2-27:1 995.  D 'au tres  i n formations  concernan t  l es  pri ncipes  de  
l im i tation  et  de  mesure  son t  données  dans:  U l travio let  and  Blue-Ligh t  Phototherapy – 
Principles,  Sources,  Dosimetry and  Safety,  Report  [1 5] .  

En  1 985,  l 'Association  i n ternationale  de  rad ioprotection  ( IRPA,  I n ternational  Radiation  
Protection  Association)  a  publ ié  des  l im i tes  pou r l 'exposi t ion  aux rayonnements  u l travio lets  
chez  les  adu l tes  [1 6] .  Les  l im i tes  f i xées  étaien t  de  0 , 1  µW/cm2  pour l es  l ongueurs  d ’ondes  
j usqu ’à 320  nm  et  1  000  µW/cm2  pour l es  l ongueurs  d ’ondes  comprises  en tre  320  nm  et  
400  nm.  I l  convien t  de  reconnaître  que  ces  l im i tes  son t  appl i cables  pou r une  exposi ti on  de  
hu i t  heures  chez  les  adu l tes,  alors  que  l a  photothérapie  est  u ti l i sée  chez  l es  NOUVEAU -NES  
pour une  durée  plus  longue.  

Voi r  aussi  l es  l i gnes  d i rectri ces  de  l ' IRPA sur l a  protection  con tre  les  rayonnements  non  
i on isan ts  [1 7] .  Dans  cette  publ i cation ,  l es  l im i tes  d 'exposi tion  (EL)  on t  été  données  pour la  
rég ion  spectrale  dans  l e  proche  u l travio let  UV-A (31 5  nm  à  400  nm) .  I l  convien t  que  
l 'exposi t ion  énergétique  totale  i nciden te  su r l a  peau  non  protégée  ne  dépasse  pas  l es  valeurs  
données  au  Tableau  AA. 1 .  

Les  valeurs  pour l 'effi caci té  spectrale  re lati ve,  Sλ ,  son t  données  j usqu 'à  400  nm  pour étendre  
l e  spectre  d 'action  dans  l 'UV-A afi n  de  déterm iner l es  l im i tes  d 'exposi ti on  pour l 'exposi t i on  de  
l a  peau .  

Pour déterminer l 'éclai rement  effi cace  d 'une  source  à  large  bande  pondérée  par  rapport  à  la  
crête  de  l a  courbe  d 'effi caci té  spectrale  (270  nm) ,  i l  convien t  d 'u ti l i ser la  formu le  de  
pondération  su i van te:  

 λλ
λ

λ ∆××=∑ SEEeff  
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où :  

 Eeff  =  éclai rement effi cace  en  W/m2  n ormal i sé  en  foncti on  d 'une  sou rce  monochromatique  
à  270  nm  

 Eλ  =  éclai rement  spectral  à  parti r  des  mesures  en  W/m2  

 Sλ  =  effi caci té  spectrale  re lati ve  (sans  un i tés)  

 Δλ  =  l argeur de  bande  en  nanomètres  des  i n terval les  de  calcu l  ou  de  mesure  

I l  convien t  d 'u ti l i ser ces  l im i tes  d 'exposi t ion  comme gu ides  dans  l e  con trô le  de  l 'exposi tion  
aux sources  UV et  e l l es  son t  prévues  en  tan t  que  te l l es  comme des  l im i tes  supérieures  pour 
l es  exposi t ions  qu i  ne  son t  pas  thérapeu tiques  n i  de  con fort.  Les  l im i tes  d 'exposi ti on  on t  été  
é laborées  en  considéran t  l es  popu lations  l égèrement pi gmentées  (c'est-à-d i re  les  
Caucasiens)  avec une  sensibi l i té  p lus  é levée  et  une  préd isposi ti on  généti que.  

I l  a  été  considéré  que  ces  l im i tes  peuvent  également  être  u ti l i sées  pour  l a  photothérapie  des  
NOUVEAU -NES ,  l orsque  les  l im i tes  ci -dessus  son t  calcu lées  pour  une  exposi t ion  de  3  j ou rs  (72  
heures)  (en  d i visant  30  J /m2  par  72  h )  et  calcu lées  par rapport  à  une  pu issance  constan te  
d 'éclai rement  en  watts  (W/m2)  (en  d ivi san t  par 3  600  s) .  Ce  calcu l  en traîne  un  spectre  l im i té  
rédu i t  pour l es  rayonnements  UV-A et  respecte  la  du rée  d 'exposi t ion  i n in terrompue  aux 
apparei ls  de  photothérapie,  comprise  en tre  24  h  et  3  j ou rs.  

Tableau  AA.1  – Limi tes  d 'exposi tion  aux rayonnements  UV 
et  fonction  de  pondération  spectrale  

Longueur  
d 'onde  

Limi te  
d 'exposi ti on  

(EL)  

Effi caci té  
spectrale  rel ati ve  

Longueur  
d 'onde  

Limi te  
d 'exposi t ion  

(EL)  

Effi caci té  
spectrale  relati ve  

nm  J /m 2  S
λ
 nm  J /m 2  S

λ
 

1 80  2500  0 , 01 2  300  1 00  0 , 300  

1 90  1 600  0 , 01 9  305  500  0 , 060  

200  1 000  0 , 030  31 0  2  000  0 , 01 5  

205  590  0 , 051  31 5  1 , 0  ×  1 04  0 , 003  

21 0  400  0 , 075  320  2 , 9  ×  1 04  0 , 001 0  

21 5  320  0 , 095  325  6 , 0  ×  1 04  0 , 00050  

220  250  0 , 1 20  330  7 , 3  ×  1 04  0 , 00041  

225  200  0 , 1 50  335  8 , 8  ×  1 04  0 , 00034  

230  1 60  0 , 1 90  340  1 , 1  ×  1 05  0 , 00028  

235  1 30  0 , 240  345  1 , 3  ×  1 05  0 , 00024  

240  1 00  0 , 300  350  1 , 5  ×  1 05  0 , 00020  

245  83  0 , 360  355  1 , 9  ×  1 05  0 , 0001 6  

250  70  0 , 430  360  2 , 3  ×  1 05  0 , 0001 3  

255  58  0 , 520  365  2 , 7  ×  1 05  0 , 0001 1  

260  46  0 , 650  370  3 , 2  ×  1 05  0 , 000093  

265  37  0 , 81 0  375  3 , 9  ×  1 05  0 , 000077  

270  30  1 , 000  380  4 , 7  ×  1 05  0 , 000064  

275  31  0 , 960  385  5 , 7  ×  1 05  0 , 000053  

280  34  0 , 880  390  6 , 8  ×  1 05  0 , 000044  

285  39  0 , 770  395  8 , 3  ×  1 05  0 , 000036  

290  47  0 , 640  400  1 , 0  ×  1 06  0 , 000030  

295  56  0 , 540     
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Paragraphe 201 .1 1 . 1  – Températures  excessives à  l ' i ntérieur des  APPAREILS  EM  

Les  l im i tes  de  températu res  son t  données  par l es  au tres  normes  appl icables  pour l es  
NOUVEAU -NES  (vo i r  I EC  60601 -2-1 9,  I EC  60601 -2-20,  IEC  60601 -2-21  et  I EC  80601 -2-35)  pour 
l es  I NCUBATEURS  POUR BEBES ,  l es  I NCUBATEURS DE  TRANSPORT,  l es  I NCUBATEURS  RADIANTS  e t  
l es  MATELAS  chau ffan ts.  

Les  températures  dans  l es  APPAREILS  EM  peuven t  augmenter s ’ i l s  son t  combinés  à d ’au tres  
sources  de  chaleur tel l es  que  des  couvertu res  ou  des  coussins  de  photothérapie.  Par 
conséquent,  i l  est  importan t  de  spéci fiquement  prendre  en  considération  l ’ impact de  ces  
sources  de  chaleur supplémentai res  dans  le  cadre  de  l a  GESTION  DES  RISQUES .  

Paragraphe 201 .1 1 .2  – Prévention  contre  l ' incendie  

Au  cours  de  l a  revue  de  ce  document,  i l  a  été  demandé  au  com i té  de  prendre  en  
considérati on  l ’ajou t  d ’une  exigence  re lati ve  à  l ’ i n flammabi l i té  du  matelas  du  NOUVEAU -NE .  
Pu isque  le  com i té  n ’a  pu  trouver aucune  preuve  pour sou ten i r  un  ajou t  de  ce  type,  cette  brève  
j usti fi cation  a  été  ajou tée  à  l ’arti cle .  

Les  MATELAS  ou  l es  COUSSINS  se  composen t  généralement de  deux matériaux,  qu i  rempl issen t  
deux fonctions  d i fféren tes:  Le  rempl issage  ag i t  pour  sou ten i r  ou  bercer le  NOUVEAU -NE  tand is  
que  l e  matériau  de  su rface  ag i t  comme une  barri ère  con tre  l e  matériau  i n térieur.  L'exigence  
pri ncipale  du  matériau  de  surface  est  de  ne  présen ter  aucun  DANGER  pour l e  PATIENT,  comme 
par exemple  l e  fai t  d 'en trer en  con tact  avec le  PATIENT  l ors  d 'une  CONDITION  DE  PREM IER  
DEFAUT du  système.  Dans  la  p lupart  des  appl i cations  cl i n iques,  i l  a  été  observé  que  l a  su rface  
extérieure  est  recouverte  de  revêtements  supplémentai res  consti tués  d ’un  matériau  en  fi bre  
naturel le  (coton  ou  matériaux fou rn is  par  l es  paren ts  du  PATIENT) ,  qu i  n 'est  pas  
spéci fi quement  retardateur de  f lamme,  mais  fonctionne  pour rédu i re  davantage  le  frottement 
en tre  le  revêtement du  COUSSIN  e t  l a  peau  des  nouveau-nés.  Les  exigences  principales  du  
matériau  de  rempl issage  consisten t  à  fou rn i r  une  su rface  con fortable  pour l e  sé jou r à  l ong  
terme  du  PATIENT .   

É tant  donné  qu ' i l  n 'y  a  aucune  source  d ' i n flammation  à  l ' i n térieu r de  l 'habi tacle  d 'un  
i ncubateur,  l e  RISQUE  d ' i n flammation  dans  la  zone  du  matelas  est  l im i té,  pu isque  les  
exigences  du  paragraphe  6. 5  de  l a  norme  générale  re lati ves  à  un  ENVIRONNEMENT RICHE  EN  
OXYGENE  on t  été  sati sfai tes.  Aucun  i nciden t  n 'a  été  men tionné  concernan t  l ' i n flammation  à 
l ' i n térieur de  l 'habi tacle  d 'un  i ncubateur,  depu is  de  nombreuses  années.  De  plus,  même  avec 
des  MATELAS  chau ffan ts,  des  questions  supplémentai res  on t  été  abordées  concernant  l a  
toxici té  des  fumées  qu i  peuven t  être  produ i tes  par des  matériaux qu i  on t  été  trai tés  avec des  
add i ti fs  retardateurs  de  f lamme.  Par conséquen t,  à  l 'exception  de  l 'augmentati on  (de  
l 'accélération )  du  RISQUE  de  feu  causé  par  l e  matériau  de  revêtement,  aucune  caractéristi que  
d ' i n flammabi l i té  spéci fi que  du  revêtement  du  COUSSIN  e t  du  rempl issage  i n térieur n 'est  exigée.   

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 03  – Méthode spectrale  

Pour l a  défin i t i on ,  vo i r  l ’ IEC  60050-845.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 05  – ÉCLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  après  pré-
viei l l issement  

Voi r  l es  j usti fi cations  du  paragraphe  201 . 7. 9 .2. 1 3  b) .  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 06  – Distribution  locale  

Jusqu 'à  présen t,  on  ne  d ispose  d 'aucun  résu l tat  cl i n ique  et  d 'aucune  recommandation .  La 
valeur de  0 ,4  est  acceptée  comme une  l im i tation  adéquate  et  sû re.  
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Paragraphe 201 .1 2.1 .1 07  – Balance 

Les  balances  u ti l i sées  dans  les  APPAREILS  EM  de  péd iatrie  on t  des  exi gences  propres  qu i  
d i ffèren t  s i gn i fi cati vement  de  cel les  des  balances  u ti l i sées  dans  les  appl i cations  générales  de  
pesage  commercial  ou  domesti que.  La précis ion  absolue  est  importan te,  néanmoins  pas  
j usqu 'au  deg ré  de  précis ion  (1 /1 000)  exigé  par l es  balances  commerciales  u ti l i sées  pour l es  
opérati ons  monétai res.  Du  po in t  de  vue  cl i n ique,  l es  i n formations  fou rn ies  par l es  cou rbes  de  
poids  son t  p lus  importan tes,  démontran t  une  augmentation  ou  une  d im inu tion  du  po ids  du  
NOUVEAU -NE .  La  précis ion  absolue  est  pour l e  moins  très  d i ffi ci l e  à  obten i r,  en  rai son  des  f i l s  
é lectriques,  des  tuyaux et  au tres  d isposi ti fs  u ti l i sés  pour  l e  trai tement  du  PATIENT ,  qu i  ne  
peuven t  pas  être  é l im inés  complètement  de  l a  mesure.  

É tant  donné  que  l e  pesage  d 'un  NOUVEAU -NE  est  un  processus  d i ffi ci le  nécessi tan t  l es  deux 
mains  de  l 'OPERATEUR  l ors  de  la  man ipu lation  du  NOUVEAU -NE ,  i l  est  nécessai re  que  la  valeur 
l ue  du  po ids  so i t  main tenue  et  affi chée  jusqu 'à ce  que  l 'OPERATEUR  a i t  term iné  l a  PROCEDURE .  
I l  convien t  que  la  valeur l ue  du  po ids  so i t  affi chée  j usqu 'à  ce  que  l 'OPERATEUR  l 'ai t  enreg istrée  
ou  mémorisée,  s i  l 'arch ivage  é lectron ique  est  une  option .  

I l  est  nécessai re  qu 'un  NOUVEAU -NE  so i t  main tenu  dans  un  envi ronnement con trô lé  et  chau ffé,  
pendan t  une  période  de  temps  pro longée.  Le  fai t  de  déplacer un  NOUVEAU -NE  pour une  raison  
quelconque  peu t  être  nu is ible  pour l e  b ien-être  du  NOUVEAU -NE .  Les  NOUVEAU -NES  resten t  
souven t  dans  l eu r envi ronnement  con trô lé,  i ncubateu r  ou  i ncubateur rad ian t,  pendan t  deux 
semaines  ou  plus.  Pendan t  ce  temps,  i l  est  nécessai re  pour l 'OPERATEUR  d 'assurer 
l 'étalonnage  de  l a  balance.  De  plus,  i l  peu t  être  nécessai re  pour l 'OPERATEUR  d ’être  capable  
de  rég ler l ’étalonnage,  s i  l a  balance  n ’étai t  pas  étalonnée,  sans  avoi r  besoin  de  reti rer  l a  
balance  n i  de  reti rer  l e  NOUVEAU -NE  pour l 'étalonnage.   

Paragraphe 202.6.2.3.1  – Exigences 

Le  g roupe  d 'experts  ne  considère  pas  les  d i sposi t i fs  de  réchau ffement  à  usage  thérapeu ti que  
comme des  APPAREILS  EM  DE  MAINTIEN  DE  LA VIE ,  te ls  que  défin is  dans  l a  norme  co l latérale  
I EC  60601 -1 -2  re lati ve  à  l a  CEM.  
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  
____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

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

 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwi de  organ i zat i on  for  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nat i onal  e l ectrotechn i cal  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  obj ect  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  other acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  re ferred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y 
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  for  S tandard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ibl e,  an  i n ternat i onal  
consensus  o f  opi n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by  I EC  Nati onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i l e  al l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  of  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  u sed  o r  for  any  
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y  I EC  Publ i cat i ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  thei r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nat i onal  o r  reg i onal  publ i cat i on  shal l  be  cl earl y  i nd i cated  i n  
the  l atter.  

5 )  I EC  provi des  no  marki ng  procedu re  to  i nd i cate  i ts  approval  and  cannot  be  rendered  responsi bl e  for  any  
equ i pmen t  declared  to  be  i n  con form i ty wi th  an  I EC  Publ i cati on .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees ,  servan ts  or  agen ts  i ncl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  o f  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for  any personal  i n j u ry,  property  damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether  d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cat i on  o r  any o ther  I EC  
Publ i cati ons .   

8 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  References  ci ted  i n  th i s  publ i cati on .  U se  o f  the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  poss ibi l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subject  o f  
paten t  r i gh ts .  I EC  shal l  no t  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  a l l  such  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 -2-50  bears  the  ed i t ion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i tion  (2009-03)  [documents 62D/736A/FDIS and  62D/765/RVD] ,  i ts  
corrigendum  1  (201 0-08)  and  i ts  amendment  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 327/FDIS and  
62D/1 348/RVD] .  The  technical  content  is  identical  to  the  base ed i tion  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 ternational  s tandard  I EC  60601 -2-50  has  been  prepared  by subcommi ttee  62D:  
E lectromedical  equ ipment,  o f  I EC  techn ical  commi ttee  62:  E lectri cal  equ ipment  i n  med ical  
practice.  

Th is  second  ed i t ion  cancels  and  replaces  the  f i rst  ed i tion  publ i shed  i n  2000.  Th is  ed i tion  
consti tu tes  a  techn ical  revi sion .  

Speci fi c  techn ical  changes  from  the  previous  ed i t i on  of  th is  parti cu lar standard  i nclude:  

– requ i ring  g raph ical  represen tation  of  the  spectral  i rrad iance  i n  the  i nstructi ons  for  use  ( th i s  
was  previously optional ;  see  201 .7.9 .2. 5  b) ) ;  

– requ i rements  for  support  and  moun ting  brackets  for  ACCESSORIES  (see  201 . 9 .8. 1 01 ) ;  

– requ i ring  restorati on  of  any preset  values  upon  i n terruption  and  restoration  of  the  power 
supply,  i f  appl icable  (see  201 . 1 1 . 8) ;  and  

– corrections  to  the  f i rst  fou r exposure  l im i ts  (ELs)  l i s ted  i n  Table  AA. 1 .  

M inor  changes  from  the  previous  ed i tion  of  th is  particu lar standard  i nclude  replacing  the  
fi gu re  con tain ing  the  eye  protecti on  symbol  wi th  a  reference  to  th is  same symbol  i n  I EC  60878  
(see  201 . 7. 2. 1 01 ) ,  defi n ing  an  I NFANT  (see  201 .3 . 202)  and  clari fying  the  t i t l es  for  subclauses  
201 .5. 4. 1 02  and  201 .5. 4. 1 03.  

The  main  pu rpose  of  th is  new ed i ti on ,  however,  i s  to  provide  consistency wi th  the  th i rd  ed i t i on  
of  the  general  s tandard .  Th is  ed i ti on  fu rther provides  consistency wi th  the  four  other particu lar 
standards  re lated  to  ped iatric  equ ipment  for  wh ich  the  commi ttee  i s  responsible.  

Th is  publ icati on  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di recti ves,  Part  2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fo l l owing  prin t  types  are  used :  

– Requ i rements  and  defin i t i ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi al  appeari ng  ou ts i de  o f  tabl es ,  such  as  notes ,  examples  and  re ferences:  i n  smal l er  type .  
Normati ve  text  o f  tables  i s  al so  i n  a  smal l er  type.  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR  STANDARD  OR  AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  structu re  of  th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of  the  seven teen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of  con ten ts,  
i nclus ive  of  al l  subd ivi s ions  (e . g .  C lause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of  a  clause  (e. g .  7 . 1 ,  7. 2  and  7. 2 . 1  are  al l  
subclauses  of  C lause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th is  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th i s  parti cu lar  standard  are  by number on ly.  

I n  th i s  s tandard ,  the  con juncti ve  “or”  i s  used  as  an  “ i nclus ive  or”  so  a  statement i s  true  i f  any 
combination  of  the  cond i t i ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th is  s tandard  con form  to  usage  described  i n  Annex H  of  the  ISO/IEC 
D i rectives,  Part  2 .  For the  pu rposes  of  th is  s tandard ,  the  auxi l i ary  verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  mandatory for  compl iance  
wi th  th i s  s tandard ;  

– “shou ld”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  recommended  bu t  i s  not  
mandatory for compl iance  wi th  th is  s tandard ;  
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– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issible  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst  character of  a  t i t le  or at  the  beg inn ing  of  a  paragraph  or  table  t i t le  
i nd icates  that  there  i s  gu idance  or  rationale  re lated  to  that  i tem  i n  Annex AA.  

A l i s t  o f  al l  parts  of  the  I EC  60601  series,  publ i shed  under the  general  t i t l e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  IEC  websi te.  

The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  the  base  publ i cation  and  i ts  amendment  wi l l  
remain  unchanged  un ti l  the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  IEC  web  s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data re lated  to  the  speci fi c  publ icati on .  At  th i s  date,  the  
publ icati on  wi l l  be     

•  recon fi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or  

•  amended.  
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INTRODUCTION  

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for  a  practi cal  deg ree  of  safety  i n  the  operation  of  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT .  

Th is  parti cu lar  standard  amends  and  supplements  I EC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment 
– Part 1: General requirements for basic safety and essential performance,  hereinafter 
referred  to  as  the  general  s tandard .  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by speci fi cations  for the  relevan t  tests.  

A general  gu idance  and  rationale  for  the  requ i rements  of  th is  parti cu lar standard  are  g i ven  i n  
Annex AA.  

I t  i s  considered  that  knowledge  of  the  reasons  for  these  requ i rements  wi l l  not  on ly  faci l i tate  
the  proper appl ication  of  th is  parti cu lar standard  bu t  wi l l ,  i n  due  course,  exped i te  any revis ion  
necessi tated  by changes  i n  cl i n i cal  practice  or as  a  resu l t  o f  developments  i n  technology.  
However,  th i s  annex does  not  form  part  o f  the  requ i rements  of  th i s  s tandard .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

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

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Clause  1  o f  the  general  standard 1 )  appl ies,  except  as  fo l lows: 

201 .1 . 1  *  Scope 

Replacement:  

Th is  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL PERFORMANCE  o f  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT,  as  defi ned  i n  201 .3 . 203  of  th is  s tandard ,  also  referred  to  as  
ME  EQUIPMENT .  

I f  a  clause  or  subclause  i s  speci fi cal l y  i n tended  to  be  appl i cable  to  ME  EQUIPMENT  on l y,  or  to  
ME  SYSTEMS  on l y,  the  t i tl e  and  con ten t  of  that  clause  or  subclause  wi l l  say so.  I f  that  i s  not  the  
case,  the  clause  or  subclause  appl i es  both  to  ME  EQUIPMENT  and  to  ME  SYSTEMS ,  as  relevan t.  

HAZARDS  i nheren t  i n  the  i n tended  physio log ical  function  of  ME  EQU IPMENT  or  ME  SYSTEMS  
wi th in  the  scope  of  th is  s tandard  are  not  covered  by speci fi c  requ i rements  i n  th is  standard  
except  i n  7 . 2 . 1 3  and  8 . 4. 1  o f  the  general  standard .  

NOTE  See  al so  4 . 2  o f  the  general  s tandard .  

Th is  parti cu lar s tandard  speci fies  safety  requ i rements  for  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT,  
bu t  al ternate  methods  of  compl iance  wi th  a  speci fi c  clause  by demonstrating  equ ivalen t  safety 
wi l l  not  be  j udged  as  non-compl ian t  i f  the  MANUFACTURER  has  demonstrated  i n  h i s  RISK 
MANAGEMENT FI LE  that  the  RISK  presen ted  by the  HAZARD  has  been  found  to  be  of  an  
acceptable  level  when  weighed  against  the  benefi t  o f  treatment  from  the  device.  

Th is  particu lar standard  does  not  apply  to :  

– devices  supplying  heat  via  BLANKETS ,  PADS  o r  MATTRESSES  i n  med ical  use,  for  i n formation  
see  IEC  80601 -2-35;  

– I NFANT I NCUBATORS ;  for  i n formation  see  IEC  60601 -2-1 9;  

– I NFANT TRANSPORT I NCUBATORS ;  for  i n formation ,  see  IEC  60601 -2-20;  

– I NFANT RADIANT WARMERS ;  for  i n formation  see  IEC  60601 -2-21 .  

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

The  object  o f  th i s  parti cu lar standard  i s  to  establ i sh  particu lar  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ i rements  for  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  (as  defi ned  i n  201 . 3 . 203) ,  
wh ich  reduce  the  safety HAZARDS  to  PATIENTS  and  OPERATORS  as  much  as  possible  and  to  
speci fy  tests  for  demonstrati ng  compl iance  wi th  these  requ i rements.  

————————— 
1 )  The  general  s tandard  i s  I EC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for basic 

safety and essential performance.     
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201 .1 .3  Col lateral  standards 

Addition: 

Th is  particu lar standard  refers  to  those  appl icable  co l lateral  s tandards  that  are  l i s ted  i n  
C lause  2  of  the  general  standard  and  C lause  2  of  th is  particu lar standard .  

I EC  60601 -1 -2  appl ies  as  mod i fi ed  i n  C lause  202.  I EC  60601 -1 -3  and  IEC  60601 -1 -1 0 2)  do  
not  apply.  Al l  o ther publ i shed  col lateral  s tandards  i n  the  IEC  60601 -1  series  apply  as  
publ i shed .  

201 .1 .4  Particu lar standards 

Replacement: 

I n  the  IEC  60601  series,  particu lar standards  may mod i fy,  replace  or de lete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  s tandard  and  col lateral  s tandards  as  appropriate  for  the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder considerati on ,  and  may add  other  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of  a  parti cu lar  standard  takes  pri ori ty  over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  s tandard .  
Col lateral  s tandards  are  referred  to  by thei r  document  number.  

The  numbering  of  clauses  and  subclauses  of  th i s  particu lar standard  corresponds  to  that  o f  
the  general  s tandard  wi th  the  prefi x  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t  
of  C lause  1  of  the  general  s tandard)  or appl icable  col lateral  s tandard  wi th  the  prefi x  “20x”  
where  x  i s  the  f i nal  d i g i t(s)  of  the  col lateral  s tandard  document  number (e . g .  202.4  i n  th i s  
particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  IEC  60601 -1 -2  co l lateral  
s tandard ,  203.4  i n  th i s  particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  Clause  4  of  the  
I EC  60601 -1 -3  co l lateral  s tandard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text  o f  the  general  s tandard  are  
speci fi ed  by the  use  of  the  fo l l owing  words:  

"Replacement"  means  that  the  clause  or subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  
co l lateral  s tandard  i s  replaced  completely by the  text  o f  th is  particu lar standard .  

"Add i tion "  means  that  the  text  o f  th is  particu lar standard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of  
the  general  s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard .  

"Amendment"  means  that  the  clause  or subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
co l lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text  o f  th i s  particu lar standard .  

Subclauses,  f i gu res  or  tables  wh ich  are  add i tional  to  those  of  the  general  s tandard  are  
numbered  starti ng  from  201 . 1 01 .  However,  due  to  the  fact  that  defi n i t i ons  i n  the  general  
s tandard  are  numbered  3 . 1  th rough  3 . 1 39,  add i ti onal  defi n i t ions  i n  th i s  s tandard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3 . 201 .  Add i ti onal  annexes  are  lettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses  or f i gu res  wh ich  are  add i t ional  to  those  of  a  co l lateral  s tandard  are  numbered  
starting  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of  the  co l lateral  s tandard ,  e . g .  202  for  IEC  60601 -
1 -2,  203  for  I EC  60601 -1 -3,  etc.  

————————— 
2)  I EC  60601 -1 -1 0 ,  Medical electrical equipment – Part 1 -10: General requirements for basic safety and essential 

performance – Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers  
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The  term  " th is  standard"  i s  used  to  make  reference  to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
col lateral  s tandards  and  th is  parti cu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or  subclause  i n  th is  particu lar standard ,  the  clause  or 
subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  col lateral  s tandard ,  al though  possibly  not  
re levan t,  appl ies  wi thou t  mod i fi cation ;  where  i t  i s  i n tended  that  any part  o f  the  general  
s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly re levan t,  i s  not  to  be  appl ied ,  a  
s tatement  to  that  effect  i s  g i ven  i n  th is  parti cu lar standard .  

201 .2  Normative references 

NOTE  I n formati ve  references  are  l i s ted  i n  the  bi b l i og raphy beg i nn i ng  on  page  26.  

Clause  2  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

Amendment: 

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

201 .3  Terms and  defin i tions  

For the  pu rposes  of  th i s  document,  the  terms  and  defi n i t i ons  g iven  i n  I EC  60601 -1  apply,  
except  as  fo l l ows:  

NOTE  An  i ndex  o f  defi ned  terms  i s  found  beg i nn ing  on  page  28.  A  l i s t  o f  symbo ls ,  abbrevi ati ons  and  acronyms  
u sed  i n  th i s  part i cu l ar  s tandard  i s  g i ven  i n  Tabl e  201 . 1 01 .  

Replacement: 

201 .3.76  
PATIENT  
I NFANT,  as  speci fied  under 201 . 3 .202,  who  i s  being  treated  by means  of  vi s ible  rad iation  from  
I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT ,  as  speci fied  under 201 . 3 . 203   

Addition: 

201 .3.201   
EFFECTIVE  IRRADIATED  AREA  
Surface  on  wh ich  the  PATIENT  rests  accord ing  to  the  i n tended  posi ti on  and  wh ich  i s  i rrad iated  
by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  

NOTE  The  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  i s  the  i n tended  treatmen t  su rface  wh i ch  i s  i l l um i nated  by  the  phototherapy 
l i g h t.  The  area o f  60  cm  ×  30  cm  i s  u sed  as  a  s tandard -s i zed  su rface  un less  speci fi ed  d i fferen tl y  i n  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

201 .3.202   
INFANT  
PATIENT  up  to  the  age  of  th ree  mon ths  and  a  weigh t  l ess  than  1 0  kg  

201 .3.203   
*  I NFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT  
ME  EQU IPMENT  wh ich  em i ts  i n  the  main  rad iation  spectrum  i n  the  range  between  400  nm  and  
550  nm  for  reducing  the  concen tration  of  b i l i rubin  i n  the  body of  I NFANTS  
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201 .3.204 
TOTAL IRRADIANCE  FOR B ILIRUBIN  
Ebi  
I rrad iance  equal  to  the  total  o f  al l  i rrad iance  i n  the  range  between  400  nm  and  550  nm  

Table  201 .1 01  – List  of  symbols,  abbreviations  and  acronyms 

Abbreviation  Term  

AAP  Ameri can  Academy of  Ped i atri cs  

°C  Deg rees  Cel s i us  (un i t  o f  temperatu re)  

dB(A)  Deci bel  A-wei gh ted  to  h uman  frequency response  (a  l ogari thm ic  measu re  o f  sound  
i n tens i ty)  

∆λ  Bandwid th  ( i n  nanometers)  

E I rrad i ance  (rad ian t  power i nci dence  per  u n i t  area  on  a  su rface)  

Ebi  I rrad i ance  for  b i l i rubi n  ( to tal  i rrad i ance  for  400  nm  – 550  nm )  

Eeff  E ffecti ve  i rrad iance  

Eλ  Spectral  i rrad i ance  

EL Exposu re  Lim i t  

G2  U n i form i ty o f  i rrad i ance  (un i t l ess)  

GHz  G i gahertz  (un i t  o f  frequency)  

h  Hou r  (un i t  o f  t ime)  

I R  I n frared  rad i ati on  (wi th  wavel eng ths  between  700  nm  and  1  mm)  

I R  – A A  reg i on  o f  i n frared  rad i at i on  (wi th  waveleng ths  between  700  nm  and  1  400  nm )  

I R  – B  B  reg i on  o f  i n frared  rad i at i on  (wi th  waveleng ths  between  1 , 4  µm  and  3  µm)  

IR  – C  C  reg i on  o f  i n frared  rad i ati on  (wi th  waveleng ths  between  3  µm  and  8  µm)  

kg  Ki l og rams  (un i t  o f  mass)  

λ  Lambda (un i t  o f  wave leng th )  

m  Meter  (un i t  o f  l eng th )  

MHz  Megahertz  (un i t  o f  frequency)  

m i n  M i nu te  (un i t  o f  t ime)  

µW/cm 2  M i crowatts  per  square  cen timetre  (un i t  o f  i rrad i ance)  

nm  Nanometer  (un i t  o f  l eng th )  

N  Newton  (un i t  o f  force)  

s  Second  (un i t  o f  t ime)  

Sλ  Re l ati ve  spectral  effecti veness  (u n i t l ess)  

UV U l travi o l et  rad iat i on  (wi th  wave leng th  shorter  than  vi s i bl e  l i gh t)  

UV – A Near-u l travi o l et  reg i on  (wi th  wavel eng ths  between  31 5  nm  and  400  nm )  

V/m  Vo l ts  per  meter (u n i t  o f  e l ectri c  f i e l d  i n tens i ty)  

W/cm 2  Watts  per  square  cen t imetre  (u n i t  o f  i rrad i ance)  

W/m2  Watts  per  square  meter  (un i t  o f  i rrad i ance)  

 

201 .4  General  requ i rements  

Clause  4  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .4.3  *  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Replacement: 
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There  are  no  add i ti onal  ESSENTIAL  PERFORMANCE  requ i rements  for  I NFANT PHOTOTHERAPY 
EQU IPMENT.  

201 .5  General  requ i rements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .5.4  Other condi tions 

Additional subclauses:  

201 .5.4.1 01  *  Pre-ageing  

The  fo l l owing  general  operating  cond i tions  shal l  be  taken  i n to  account  for rad iation  
measurements  of  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT.  

After  5  h  of  pre-ageing  of  the  rad iator  source,  or  after  the  pre-ageing  t ime  speci fi ed  by the  
MANUFACTURER ,  i f  the  MANUFACTURER  has  speci fied  a  d i fferen t  pre-ageing  t ime  i n  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  the  i n i ti al  values  of  TOTAL I RRADIANCE  FOR  BI LIRUBIN  Ebi  for  the  
I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  measured  at  the  normal  operating  cond i tions  for  the  
d i fferen t  i rrad iance  setti ngs  defined  by the  manu factu rer.  

201 .5.4.1 02  Posi tion  of  measurements  

The  rad iation  measurements  shal l  be  taken  i n  the  operating  posi ti on  of  the  lamp of  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  at  a  d i stance  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  d i sclosed  i n  the  
i nstructi ons  for  use  (see  201 .7. 9. 2. 9) .  

201 .5.4.1 03  Stabi l i zation  period  

The  rad iation  measurements  shal l  be  taken  when  al l  importan t  parameters  for  measurements  
have  reached  stable  cond i ti ons.  The  stabi l i zation  period  shal l  be  at  l east  0 , 5  h ,  or  l onger,  
un less  the  MANUFACTURER  s tates  a  d i fferen t  t ime  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

201 .5.4.1 04  *  Arrangement  in  space 

The  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  ori en ted  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  i n  
the  i nstructions  for  use  (see  subclause  201 . 7.9 .2. 9) .  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .6.3  Protection  against  harmfu l  ingress of  water  or  particu lar matter 

Additional subclause:  

201 .6.3.1 01  INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT  l ocated  under the  PATIENT  

I f  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i s  l ocated  under the  PATIENT  i t  shal l  at  l east  comply wi th  
I PX3  speci fied  i n  IEC  60529.  

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

Clause  7  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  
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201 .7.2  Marking  on  the  outside  of   ME  EQUIPMENT or ME EQUIPMENT PARTS  

Additional subclause:  

201 .7.2.1 01  *  Safety sign  for  PATIENT  eye  sh ield  

A safety  s ign  for  requ i ri ng  eye  sh ie lds  for  the  PATIENT  shal l  be  used  i f  the  PATIENT ’S  eyes  can  
be  exposed  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT ’S  rad iation .  See  symbol  number Safety  02  
i n  I EC  60878.  

201 .7.3.1  Heating  elements  or  lamp holders 

Addition: 

The  types  of  l amps  speci fi ed  or  recommended  by the  MANUFACTURER  shal l  be  i nd icated .  

201 .7.9.2.2  Warn ing  and  safety notices  

Addition: 

The  i nstructions  for  use  shal l  al so  i nclude  the  fo l l owing :  

a)  a  s tatement  that  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shou ld  be  used  on ly  by 
appropriate ly trai ned  personnel  and  under the  d i recti on  of  qual i f i ed  med ical  personnel  
fam i l iar  wi th  cu rren tl y  known  RISKS  and  benefi ts  of  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  u se;  

b)  a  s tatement by the  MANUFACTURER  explain ing  the  effect  o f  varying  ambien t  cond i ti ons  on  
the  PATIENT ,  e . g .  varying  ambien t  temperatu res,  d i fferen t  rad iati on  sources  (sun l i gh t) ,  etc. ;  

c)  i f  necessary,  a  noti ce  g ivi ng  i n formation  abou t  the  f i l ter  and  the  protecti ve  barri er  requ i red  
for  NORMAL USE ;  

d )  a  noti ce  that  some  PATIENTS ’  water  balance  may be  d istu rbed;  

e)  a  notice  that  PATIENTS  ad jacen t  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  may need  to  be  
protected ,  and  a  notice  and  detai l s  abou t  add i ti onal  protecti ve  measures  (e. g .  sh ie lds,  
protecti ve  g lasses) ;  

f)  a  noti ce  that  the  PATIENT ’S  b i l i rubin  values  shal l  be  measured  regu larl y;  

g )  a  noti ce  that  the  use  of  reflecti ve  fo i l s  may cause  hazardous  body temperatu res,  i f  
re levan t  to  the  type  of  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT;  

h )  advice  to  supply the  PATIENT  wi th  an  eye  sh ie ld ,  whenever the  PATIENT ’S  eye  can  be  
exposed  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT ’S  rad iation ;  

* i )  the  warn ing  notice  that  the  OPERATOR  may experience  some  effects  du ring  prolonged  
exposure  to  the  area i rrad iated  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT;  

k)  a  noti ce  that  b l ue  l i gh t  can  h inder cl i n ical  observations  by masking  skin  co lor  changes,  
such  as  cyanosis;  

j )  a  notice  i n  case  i t  i s  not  al l owed  to  treat  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  wi th  
f l ammable  solu tions  (an ti septics,  clean ing  agents,  etc. ) ;  

l )   a  noti ce  that,  due  to  photo  effects,  d rugs  and  i n fusion  l i qu ids  shal l  not  be  stored  in  the  
rad iation  area;   

m )  a  s tatement  advis ing  the  OPERATOR  o f  any RISKS  associated  wi th  operati ng  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i n  the  presence  of  gases  that  can  support  combustion  (e. g .  
oxygen ,  n i trous  oxide,  anaestheti c  agen ts) ,  and  how to  properly  use  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i n  the  presence  of  these  gases.  

201 .7.9.2.5  ME  EQUIPMENT  description  

Additions: 
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The  i nstructions  for  use  shal l  also  con tain :  

a)  a  g raph ical  represen tation ,  i nclud ing  fi gu res,  o f  the  s i ze  of  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  
and  i ts  posi t ion  wi th  respect  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT;  

b)  a  g raph ical  representation  of  the  spectral  i n tensi ty  d istribu ti on  for  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  over the  waveleng th  range  defined  i n  201 .3 . 203.  The  TOTAL 
I RRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  em i tted  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  
i n tegrated  over waveleng th  i n tervals  of  5  nm  or  l ess  for  the  waveleng th  range  defined  i n  
201 .3 . 203;  

c)  the  spectral  sensi t i vi ty  function  curve  of  the  measurement  device  i f  the  i n tegral  method  for  
TOTAL I RRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  em i tted  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i s  
measured  under the  cond i ti on  of  201 . 1 2. 1 . 1 04;  

d )  the  pre-ageing  time,  i f  the  t ime  i s  d i fferen t  from  5  h ;  

e)  the  stabi l i zati on  period ,  i f  the  period  i s  d i fferen t  from  0 .5  h ;  and  

f)  the  maximum  noise  l evel  measured  under the  cond i t ion  of  201 . 9 .6.2.  

I f  al ternative  types  of  l amps  are  recommended  by the  MANUFACTURER ,  al l  the  requ i rements  of  
th i s  subclause  apply  for each  type  of  l amp.  

201 .7.9.2.9  Operating  instructions 

Addition: 

a)  The  TOTAL I RRADIANCE  FOR  BI LIRUBIN  Ebi  as  measured  accord ing  to  the  MANUFACTURER ’S  
i nstructi ons  shal l  be  stated  along  wi th  i n formation  on  how th is  TOTAL IRRADIANCE  FOR  
BI LIRUBIN  Ebi  i s  affected  by the  d istance  between  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  and  
the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA;  

b)  The  i nstructions  for  use  shal l  con tain  i n formation  abou t  the  d istance  between  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  and  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA .  I f  the  d i stance  between  the  
I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  and  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  i s  ad justable,  the  
MANUFACTURER  has  to  describe  how the  OPERATOR  can  keep  to  the  permissible  d istances;  

c)  The  i nstructi ons  for use  shal l  i n form  the  OPERATOR  abou t  the  necessi ty  of  temperature  
measurements  on  the  PATIENT ,  i f  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  wi l l  i n fl uence  the  
body temperatu re  of  the  PATIENT;  

d )  The  i nstructi ons  for  use  shal l  i n form  the  OPERATOR  abou t  the  impact  of  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  on  the  heat  supply  i n  thermotherapy devices  ( I NFANT 
I NCUBATORS ,  I NFANT  TRANSPORT INCUBATORS ,  I NFANT RADIANT WARMERS ,  devices  supplying  
heat  via  BLANKETS ,  PADS  o r  MATTRESSES )  and  on  the  PATIENT ’S  body temperatu re  when  the  
I NFANT PHOTOTHERAPY  i s  used  i n  combination  wi th  one  of  these  warm ing  therapy devices;  

e)  The  i nstructions  for  use  shal l  i n form  the  OPERATOR  that  the  use  of  the  baby con trol led  
mode  of  the  I NFANT I NCUBATOR ,  I NFANT  TRANSPORT I NCUBATORS  an  I NFANT RADIANT WARMER 
or devices  supplyi ng  heat  via  BLANKETS ,  PADS  or  MATTRESSES  i s  recommended  when  the  
I NFANT PHOTOTHERAPY  i s  u sed  i n  combination  wi th  one  of  these  warm ing  therapy devices,  
o therwise  the  set  ai r  temperature  of  the  i ncubator or  the  heater ou tpu t  of  the  I NFANT 
RADIANT WARMER  o r  HEATED  MATTRESS  has  to  be  reduced  accord ing  to  the  body 
temperatu re  measurements.  

201 .7.9.2.1 3  Maintenance 

Addition: 

The  i nstructions  for  use  shal l  also  con tain  

a)  detai l s  i n form ing  the  OPERATOR  abou t  the  l im i ted  l i fetime  of  the  rad iati on  source;  

*b)  i n formation  abou t  how to  measure  the  TOTAL IRRADIANCE  FOR B I LIRUBIN  Ebi  and  abou t  i ts  
rate  of  decay versus  hou rs  used  and  provide  a  recommendation  of  when  the  l i gh t  source  
shou ld  be  veri fied  and  replaced;  
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c)  the  noti ce  that  i f  there  are  several  l amps  i n  the  I NFANT  PHOTOTHERAPY EQU IPMENT,  al l  
l amps  have  to  be  changed  at  the  same  time;  

d )  the  notice  that  the  l amps  wh ich  are  recommended  by the  MANUFACTURER  shal l  be  used  and  
that  the  use  of  o ther lamps,  wh ich  are  not  approved  by the  MANUFACTURER ,  can  i n fl uence  
the  safety  and  effecti veness  of  the  phototherapy;  

e)  a  notice  that  protecti ve  devices  i n tended  to  preven t  the  PATIENT  from  fal l i ng  off  the  
EFFECTIVE  IRRADIATED  AREA  shal l  be  i nspected  regu larl y wi th  respect  to  thei r  safety 
function .  

201 .7.9.2.1 4  ACCESSORIES ,  supplementary equ ipment,  used  material  

Addition: 

The  i nstructions  for  use  shal l  contain  detai l s  abou t  the  maximum  perm issible  weigh t  o f  
auxi l iary  devices/objects  on  su rfaces  moun ted  on  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT,  i f  
shelves  are  an  i n teg rated  part  o f  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT .  

201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of  the  general  standard  appl ies.  

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

Clause  9  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .9.2.1  General  

Addition:  

I f  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  can  be  ad justed  i n  he igh t,  i t  shal l  not  be  able  to  
con tact  the  PATIENT  by  a  fai l u re  of  the  l ocking  device.  

201 .9.5.1  Protective  means 

Addition: 

A protective  device  for the  l im i tation  of  rad iation ,  referred  to  as  a  f i l ter,  shal l  be  removable  
on ly  by means  of  TOOLS .  

Compliance with this requirement is checked by visual inspection.  

NOTE  I f  appl i cabl e ,  i f  th e  PATIENT  i s  l yi n g  d i rectl y  u nder the  I NFANT  PHOTOTHERAPY EQU IPMENT ,  a  protect i on  
agai nst  fal l i ng  g l ass  spl i n ters  i s  absol u te l y  necessary.  

201 .9.6.2  *  Acoustic  energy 

Replacement: 

The  noise  caused  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  not  exceed  the  level  g i ven  by  
the  MANUFACTURER  i n  the  i nstructi ons  for  use  and  i n  no  case  shal l  i t  exceed  60  dB(A) .  

Compliance with this requirement is checked by the following test: 

With the microphone of a sound level meter complying with the requirements of IEC 61672-1  
placed in the position of the PATIENT,  the measured sound level shall not exceed the specified 
values.The background level shall be at least 10 dB(A) below the measuring value of the 
INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.  
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201 .9.8  HAZARDS  associated  wi th  support  systems 

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

201 .9.8.3.1  *  General  

Addition: 

NOTE  The  normal  l oad  for  an  I NFANT  i s  reduced  to  1 0  kg  (see  201 . 3 . 202) .  

Additional subclause: 

201 .9.8.3.1 01  Barriers  

For devices  wi th  an  i n teg ral  bed ,  su i table  barriers  shal l  preven t  the  PATIENT  from  fal l i ng  off.  I f  
such  protective  devices  are  i n tended  to  faci l i tate  access  to  the  PATIENT ,  as  soon  as  they have  
been  opened  or  removed ,  they shal l  remain  i n  the  locked  posi ti on  under test  cond i ti ons.  

The  mechan ical  s treng th  of  the  barriers  shal l  be  main tained  under the  test  cond i ti ons  g i ven  
below.  I t  shal l  not  be  possible  for the  barriers  to  appear to  be  properly l ocked  or  f i xed  i f  they 
are  not.  

Compliance with this requirement is checked by visual inspection and by the following test: 

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 to 10 s and shall be held at maximum for 5 s.  

Additional subclause: 

201 .9.8.1 01  Supports  and  mounting  brackets  for  ACCESSORIES  

Supports  and  moun ting  brackets  for ACCESSORIES  shal l  be  su i table  and  of  adequate  streng th  
for  thei r  purpose.  

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  

Clause  1 0  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 0.5  *  Other visible  electromagnetic  rad iation  

Subclause  1 0 . 5  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 0.6  *  Infrared  rad iation  

Replacement: 

I n frared  rad iation  shal l  not  exceed  1 0  mW/cm2  ( 1 00  W/m2)  for  λ  between  760  nm  and  
1  400  nm  at  any po in t  o f  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA .  
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Compliance with this requirement is checked by spectral measurement in normal condition of 
use after the stabilization period.  

201 .1 0.7  *  U l traviolet  rad iation  

Addition: 

Effecti ve  u l traviolet  i rrad iance  shal l  not  exceed  1 , 0  ×  1 0–5  mW/cm2  ( 1 , 0  ×  1 0–4  W/m2)  for  λ  
between  1 80  nm  and  400  nm  at  any poin t  o f  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA .  

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

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

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

Replacement: 

The  temperature  of  those  su rfaces  that  are  i n tended  to  come  i n to  contact  wi th  the  PATIENT  
shal l  not  exceed  40  °C.  The  temperature  of  other su rfaces  that  are  accessible  for  the  PATIENT  
shal l  not  exceed  40  °C  for  metal  su rfaces  and  43  °C  for  o ther  materials .  These  requ i rements  
shal l  apply  i n  NORMAL CONDITIONS  and  SINGLE  FAULT CONDITIONS .  

Compliance with this requirement is checked by inspection and review of documentation.  

201 .1 1 .2  *  Fi re  prevention  

Subclause 11 .2 of the general standard applies.  

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

Addition: 

The  ME EQU IPMENT  shal l  be  so  designed ,  that  an  i n terruption  and  a  restorati on  of  the  power 
supply up  to  1 0  m in  stops  the  treatment wi th  an  i n formation  of  the  OPERATOR  or  do  not  change  
preset  values.  

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

201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs  

Clause  1 2  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments 

Additional subclauses: 
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201 .1 2.1 .1 01  I rrad iance d istribution  

The  d i stri bu ti on  of  the  TOTAL I RRADIANCE  FOR  BI LIRUBIN  Ebi  on  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  
shal l  be  determ ined .  For  th i s  purpose  the  measuri ng  g rid  wi th  the  measuri ng  po in ts  shal l  be  
establ i shed  as  fo l lows:  

The  measuring  area shal l  be  d i vided  i n to  a  number of  congruen t  rectangu lar or  square  partial  
su rfaces  accord ing  to  Figu re  201 . 1 01 .  The  g rid  i s  cen tered  to  cover the  whole  EFFECTIVE  

I RRADIATED  AREA ,  so  that  the  measuri ng  po in ts  are  covered  by the  maximum  of  the  TOTAL 
IRRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi .  The  measuring  poin ts  are  i den ti cal  wi th  the  cen tres  of  the  partial  
su rfaces.  The  d istances  between  the  measuring  poin ts  on  the  g rid  shal l  not  exceed  0 , 1  m .   

b/n

b/(2n)

a/(2m)

a/m

a

b

IEC   1091/2000

 

NOTE  m,  n  are  the  number of  parti al  su rfaces  i n  the  d i recti on  o f  l eng th  a  and  wi d th  b.  

Figure  201 .1 01  – Example  of  a  measuring  g rid  

201 .1 2.1 .1 02  Measuring  principles 

The  values  of  the  TOTAL I RRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  and  thei r  d i stribu tion  on  the  EFFECTIVE  

I RRADIATED  AREA  shal l  be  measured ,  us ing  al l  measuring  po in ts  as  defined  i n  the  measuring  
g ri d  i n  201 . 1 2. 1 . 1 01 .  

These  values  can  be  determ ined  e i ther by spectrorad iometric  measurements  fo l l owed  by an  
ari thmetical  evaluati on  or  by  measurements  wi th  a  rad iometer  whose  l ens  has  a  l im i ted  
spectral  sensi ti vi ty  to  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  (see  201 .3 .203) .   

201 .1 2.1 .1 03  *  Spectral  method  

With  th is  method  the  spectral  i rrad iance  Eλ  i s  measured  as  a  functi on  of  the  waveleng th .  

The  TOTAL IRRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  i s  a  resu l t  o f  equation  wi th  the  numeric  i n teg ration  of  
the  measured  values  between  the  waveleng th  of  400  nm  and  550  nm.  

201 .1 2.1 . 1 04 In tegral  method  

With  the  i n tegral  method  the  TOTAL IRRADIANCE  FOR BI LIRUBIN  Ebi  i s  measured  wi th  a  
rad iometer whose  spectral  sensi t i vi ty  has  been  ad justed  to  the  total  i rrad iance  i n  the  
waveleng th  range  between  400  nm  and  550  nm .  
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201 .1 2.1 .1 05  *  TOTAL IRRADIANCE  FOR B ILIRUBIN  Ebi  after  pre-ageing  

The  TOTAL I RRADIANCE  FOR  BI LIRUBIN  Ebi  after  pre-ageing  shal l  comply wi th  the  
MANUFACTURER ’S  i nstructi ons  for  use  wi th  a  maximum  to lerance  of  ±  25  %.  

Compliance with this requirement is checked by using the tests of 201.12.1 .102 to 
201.12.1 .104.  

201 .1 2.1 .1 06  *  Local  d istribution  

The  re lati ve  l ocal  d i stri bu tion  of  Ebi  on  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  shal l  comply wi th  the  
fo l l owing  cond i t ions:  

The  rati o  of  Ebi  m i n  to  Ebi  max  shal l  be  g reater  than  40  %.  

Compliance with this requirement is checked by the following test: 

Measurements shall be carried out in the position of measurement (according to 
201.12.1 .102).  

201 .1 2.1 .1 07 *  Weigh ing  Scale 

I f  a  weigh ing  scale  i s  suppl ied  as  an  i n tegral  part  of  the  ME  EQU IPMENT  or  as  an  accessory 
speci fi cal l y  for  use  wi th  the  ME  EQU IPMENT ,  the  scale-d isplayed  value  shal l  not  d i ffer  from  the  
test  l oad  by more  than  the  MANUFACTURER ’S  speci fi cations  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  
when  operati ng  the  ME  EQU IPMENT  wi th  horizon tal  mattress  orien tati on .  Each  value  measured  
shal l  remain  l atched  on  the  scale  d i splay at  the  conclusion  of  any i nd ividual  measurement  
cycle  and  be  retained  un ti l  d i scarded  by the  OPERATOR .  I f  the  scale  may be  exposed  to  an  
OXYGEN  RICH  ENVIRONMENT  i n  use,  i t  shal l  comply wi th  the  requ i rements  of  subclause  6 . 5  of  
the  general  s tandard .   

NOTE  Devi ce  cal i brat i on  may be  abl e  to  be  bo th  veri f i ed  and  updated  by  the  OPERATOR  d u ri n g  usage.   

Compliance is checked by the following test: 

Test measurements shall be demonstrated using values of 500 g (±  1  g) and 2 000 g (±  1  g).  
Tests shall be conducted with the ME EQUIPMENT operating at maximum settings.  

The accuracy of measurement test shall be verified with the test loads positioned in locations 
M and A through D in Figure 201.102.   



I EC  60601 -2-50:2009+AMD1 :201 6  CSV – 1 9  – 
© I EC  201 6  

 

A 
M 

C 

B 

D 

1  

IEC   255/09 
 

Key 

1  =  Mattress  

Figure  201 .1 02  – Layout  of  weight  test  devices  

201 .1 2.4  Protection  against  hazardous  output  

Th is  subclause  of  the  general  s tandard  does  not  apply.  

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

Clause  1 3  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 3.2  S INGLE  FAULT CONDITIONS  

Additional subclause: 

201 .1 3.2.1 01  Power supply fluctuation  

I f  the  ou tpu t  of  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i ncreases  to  a  l evel  g reater  than  that  
s tated  i n  subclauses  201 . 1 0 .5,  201 . 1 0 .6  and  201 . 1 0 .7  for  more  than  30  s  i n  a  SINGLE  FAULT 
CONDITION ,  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  swi tch  off  au tomatical l y.  

Compliance with this requirement is checked by inspection.  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of  the  general  s tandard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .1 5.3.1  General  

Addition: 

The  lamps  of  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  protected  against  shock and  
impacts  by means  of  guards  (see  201 . 9 .5. 1 ) .  
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201 .1 5.4.4  Ind icators 

Additional subclause: 

201 .1 5.4.4.1 01  Examination  of  the  l i fetime 

The  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  shal l  be  equ ipped  wi th  a  supplementary device  that  
i nd icates  operating  hours  or  how much  of  the  l i fetime  of  the  l amp  has  e lapsed.  

Compliance with this requirement is checked by inspection.  

201 .1 6  ME  SYSTEMS  

Clause  1 6  of  the  general  s tandard  appl ies.  

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

Clause  1 7  of  the  general  s tandard  appl ies.  

202 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY  

I EC  60601 -1 -2  appl ies,  except  as  fo l lows:  

202.8.9  IMMUNITY TEST LEVELS  

Addition: 

For rad iated  rad io- frequency electromagnetic  f i e lds,  the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  
and/or  system  shal l  

−  con ti nue  to  perform  i ts  i n tended  function  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  at  a  l evel  up  
to  3  V/m  for  the  frequency range  of  the  col lateral  s tandard  for  EMC.  

NOTE  I NFANT  PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i s  not  cons i dered  to  be  u sed  i n  a  HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT .  

 

Annexes 

The  annexes  of  the  general  standard  apply.  
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Annex AA  
( in formative)  

 
Particular gu idance and  rationale 

 

Rationale  for particu lar clauses and  subclauses 

The  fol lowing  are  rationales  for  speci fi c  clauses  and  subclause  i n  th i s  parti cu lar  standard ,  wi th  
clause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of  the  document.  

The  terms  and  defin i tions  for  the  photobio log ical  effects  of  opti cal  rad iation  have  been  
speci fied  on  the  assumption  of  the  add i t i ve  theorems  formu la of  the  Bunsen-Roscow law of  
l i near behaviou r (see  l i teratu re  i n  physics) ,  i . e .  the  sum  of  the  partial  i rrad iations  of  the  
d i fferen t  wave  ranges  i s  i ndependent  of  the  type  of  partial  rad iation .  

Subclause 201 .1 . 1  – Scope 

I nd i rect  b i l i rubin  i s  uncon jugated  bi l i rubin  that  i s  presen t  i n  the  blood .  Phototherapy treatment 
of  i nd i rect  hyperbi l i rubinemia decreases  bi l i rubin  l evels  i n  the  bloodstream,  thereby reducing  
the  RISK  o f  b i l i rubin  deposi t ion  i n  the  brain .  By con trast,  d i rect  bi l i rubin  i s  bi l i rubin  that  i s  
con jugated  by the  l i ver  ce l l s .  Phototherapy treatment  shou ld  not  be  admin istered  for  d i rect  
hyperbi l i rubinemia because  skin  bronzing  may occur and  th i s  cond i ti on  may be  permanent.  

Subclause 201 .3.203  – INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT  

The  l ower l im i t  was  based  on  the  l im i tati on  from  subclause  201 . 1 0 .7.  The  upper l im i t  was  
based  on  the  in vitro  b i l i rubin  absorption  cu rve[9] 3) .  

The  spectral  con ten t  and  bandwid th  of  the  bi l i rubin  response  cu rve  are  a  source  of  
con troversy;  no  accepted  “standard”  cu rve  i s  avai lable  [1 0 ] .  

Subclause 201 .4.3  – ESSENTIAL PERFORMANCE  

The  experts  of  the  working  g roup  have  determ ined  that  there  are  no  essential  performance  
requ i rements,  as  defi ned  by the  general  s tandard,  because  there  i s  no  HAZARDOUS  S ITUATION  
for  the  patien t  under any NORMAL  o r  SINGLE  FAULT CONDITION .  Un l i ke  baby i ncubators  and  
transport  i ncubators  for  wh ich  THERMAL STABILITY  and  accuracy of  temperature  measurements  
are  essen tial  performance  requ i rements  wi th  immediate  impact  on  the  I NFANT  i f  the  essen tial  
performance  i s  not  ach ieved ,  b lood  bi l i rubin  l evels  change  s lowly  and  al l  requ i rements  
addressed  i n  th is  particu lar standard  for  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  are  basic  safety 
requ i rements.  

Subclause 201 .5.4.1 01  – Pre-ageing  

A 5  h  ±  1 5  m in  pre-ageing  t ime  for  f l uorescen t  tube  lamps  and  1  h  ±  1 5  m in  for  h i gh -pressure  
lamps  i s  requ i red  i n  the  standard  for  so lar  l i gh t,  IEC  60335-2-27.  

I t  i s  necessary to  take  i n to  accoun t  th is  pre-ageing  t ime  for  performances  assessment.  Bu t  i t  
has  l i tt l e  matter  for  the  actual  cond i tion  of  use  and  performances  i n  hospi tal .  

————————— 
3)  F i gu res  i n  square  brackets  refer  to  the  B i bl i og raphy.  
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Subclause 201 .5.4.1 04  – Arrangement  in  space 

Knowing  that  o ther  than  flat  su rfaces  of  the  EFFECTIVE  I RRADIATED  AREA  and  the  I NFANT 
PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  are  possible,  the  MANUFACTURER  can  describe  the  posi t i on  and  
su rface  of  h i s  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  i f  necessary 
and  i f  i t  i s  d i fferen t  from  the  requ i rement  of  th is  subclause  (see  also  201 .7. 9 .2.5  a) ) .  

Subclause 201 .7.2.1 01  – Symbol  for  PATIENT  eye  sh ield  

Some i n formation  regard ing  shel tering  parts  of  the  body other  than  j ust  the  eyes  are  under 
d iscussion ,  bu t,  at  the  moment,  no  approved  cl i n ical  data are  avai lable.  

Subclause 201 .7.9.2.2  i )  – Warn ing  and  safety notices 

“The  blue  l i gh t  of  overhead  phototherapy lamps  can  h i nder cl i n i cal  observations  by masking  
skin  co lor  changes,  such  as  cyanosis.  I n  add i tion ,  bl ue  l i gh t  may cause  d iscomfort  to  
careg ivers,  such  as  eye  i rri tation ,  nausea,  and  headaches. ”  [1 1 ]  

Subclause 201 .7.9.2.1 3  b)  – Maintenance 

At th is  t ime,  there  i s  no  evidence  justi fyi ng  a  maximum  i rrad iance  l evel  (see  rationale  g i ven  
for  subclause  201 . 1 0 . 5) ,  however i t  i s  necessary for  the  cl i n ician  to  be  aware  of  the  actual  
i rrad iance  l evel  produced  by the  I NFANT PHOTOTHERAPY EQU IPMENT  so  that  the  cl i n i cian  can  
ad just  the  phototherapy treatment  protocol  ( i . e .  treatment  t ime)  as  a  function  of  l amp ag ing .  

Subclause 201 .9.6.2  – Acoustic  energy 

The  maximum  level  o f  no ise  cannot  be  l im i ted  by the  resu l ts  of  cl i n i cal  data for  safety 
reasons.  The  i ncubator  standard  ( IEC  60601 -2-1 9)  requ i res  60  dB(A) .  I n  some coun tries  the  
al l owable  noise  l evel  i n  s l eeping  rooms  i s  l im i ted  to  35  dB(A) .  

Subclause 201 .9.8.3.1  – General  

The  l oad  has  been  reduced  because  9 . 8. 1  o f  the  general  s tandard  shal l  be  met.  

Subclause 201 .1 0.5  – Other visible  electromagnetic  rad iation  

I t  has  been  demonstrated  that  the  effectiveness  of  phototherapy i s  dependen t  upon  the  
spectral  d i stribu ti on  and  i n tensi ty  of  l i gh t  used  i n  treatment.  Li gh t  i n  the  400  nm  to  550  nm  
spectral  range  i s  most  effecti ve  for  photo isomerization  of  b i l i rubin  [1 2] .  

Present  cl i n ical  research  has  not  demonstrated  a  need  for  a  maximum  l im i t  on  the  i rrad iance  
l evel  i n  the  spectral  range  from  400  nm  to  550  nm  del i vered  du ring  phototherapy,  bu t  blue-
l i gh t  HAZARDS  have  been  described  (reti nal  damage,  photosensi ti zati on  and  mu tagenesis) .  
The  American  Con ference  of  Governmental  I ndustrial  Hyg iene  g ives  advice  on  rad iance  l im i ts  
appl icable  du ring  phototherapy (ACGIH ,  1 993) .  Research  has  demonstrated  RISK  associated  
wi th  the  amoun t  of  i n frared  i rrad iation  (see  subclause  201 . 1 0. 6)  and  u l travio let  i rradiation  (see  
subclause  1 0. 7)  wh ich  often  accompany phototherapy treatment.  Consequen tly,  both  IR  and  
UV i rrad iati on  have  been  l im i ted  i n  th i s  s tandard  [1 3 ] .  

The  publ icati on ,  Maisels ,  M .  Jeffrey,  Why Use  Homeopath ic  Doses  of  Phototherapy,  
Ped iatrics,  August  1 996,  Vol .  98,  No.  2 ,  p.  283-287  [1 4] ,  shows  that  there  i s  a  decrease  of  
serum  bi l i rubin  when  the  spectral  i rrad iance  has  been  i ncreased .  However,  i t  has  not  been  
establ i shed  that  a  satu ration  po in t  exi sts.  G iven  that  the  conversion  of  b i l i rubin  to  excretable  
photoproducts  i s  partl y  i rreversible  and  fo l lows  fi rst-order ki netics,  there  may not  be  a  
satu ration  po in t.  At  th i s  t ime,  there  i s  no  evidence  justi fying  a  maximum  i rrad iance  l evel .  
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Subclause 201 .1 0.6  – In frared  rad iation  

The  l im i ts  proposed  i n  th i s  s tandard  are  based  upon  a  review of  l i teratu re  regard ing  the  effect  
o f  i n frared  rad iati on  upon  the  eyes  and  skin  of  humans.  

I n frared  measurements  can  be  made  for  λ  >  780  nm  waveleng th  ( IR-A reg ion )  as  wel l  as  for  
λ  >  1  400  nm  ( IR-B  and  IR-C  reg ions) .  

The  IR-A reg ion  i s  associated  wi th  poten tial  for  damage  to  the  crystal l i ne  l ens  of  the  eye  
wh ich  may lead  to  cataract.  The  IR-B  and  IR-C  reg ions  are  almost  completely  absorbed  by the  
cornea ( the  ou termost  l ayer of  the  eye)  wi th  a  resu l ti ng  poten tial  for  burn .  

Subclause 201 .1 0.7  – U l traviolet  rad iation  

The  defin i tions  are  g iven  i n  I EC  60050-845.  The  values  comply wi th  the  l im i ts  g i ven  i n  
I EC  60335-2-27:1 995.  Fu rther  i n formation  regard ing  l im i tation  and  measuri ng  principles  are  
g iven  i n :  U l travio let  and  B lue-Ligh t  Phototherapy – Principles,  Sou rces,  Dosimetry and  Safety,  
Report  [1 5] .  

I n  1 985,  the  I n ternational  Rad iation  Protection  Association  ( IRPA)  publ i shed  l im i ts  for  UV 
exposure  i n  adu l ts  [1 6] .  Th is  l i s ted  l im i ts  of  0 , 1  µW/cm2  for  waveleng ths  up  to  320  nm  and  
1  000  µW/cm2  for  waveleng ths  of  320  nm  to  400  nm .  I t  shou ld  be  recogn ized  that  these  l im i ts  
are  for  an  e igh t-hour exposure  of  adu l ts ,  whereas  phototherapy i s  used  on  I NFANTS  for  much  
l onger periods.  

See  also  IRPA Gu idel ines  on  protection  against  non- ion iz ing  rad iation  [1 7] .  I n  th is  publ i cation  
the  exposure  l im i ts  (EL)  were  g i ven  for  the  near-u l travio let  UV-A spectral  reg ion  (31 5  nm  to  
400  nm) .  The  total  rad ian t  exposure  i nciden t  on  the  unprotected  skin  shou ld  not  exceed  the  
values  g i ven  i n  Table  AA. 1 .  

Values  for the  re lati ve  spectral  effecti veness,  Sλ ,  are  g i ven  up  to  400  nm  to  expand  the  action  
spectrum  i n to  the  UV-A for determ in ing  the  EL for  skin  exposure.  

To  determ ine  the  effective  i rrad iance  of  a  broadband  source  weigh ted  against  the  peak of  the  
spectral  effecti veness  curve  (270  nm) ,  the  fo l l owing  weigh ting  formu la shou ld  be  used :  

 λλ
λ

λ ∆××=∑ SEEeff  

where:  

 Eeff  =  effecti ve  i rrad iance  i n  W/m2  normal i zed  to  a  monochromatic  source  at  270  nm  

 Eλ  =  spectral  i rrad iance  from  measurements  i n  W/m2  

 Sλ  =  re lati ve  spectral  effecti veness  (un i t less)  

 Δλ  =  bandwidth  i n  nanometers  of  the  calcu lation  or  measurement  i n tervals  

These  ELs  shou ld  be  used  as  gu ides  i n  the  con tro l  o f  exposure  to  UV sources  and  as  such  
are  i n tended  as  upper l im i ts  for  non -therapeu tic  and  non-elective  exposure.  The  ELs  were  
developed  by consideri ng  l i gh tl y  p igmented  popu lations  ( i . e .  Caucasian )  wi th  g reatest  
sensi ti vi ty  and  genetic  pred isposi t ion .  

I t  has  been  considered  that  these  l im i ts  can  also  be  used  for  the  phototherapy of  I NFANTS ,  
when  the  above  l im i ts  are  calcu lated  to  a  3-day (72-hour)  exposure  (d i vid ing  the  30  J /m2  by  
72  h )  and  calcu lated  to  a  constan t  power of  i rrad iance  i n  watts  (W/m2)  (d i vid ing  by 3  600  s) .  
Th is  calcu lati on  resu l ts  i n  a  reduced  l im i ted  spectrum  for  the  UV-A i rrad iati on  and  respects  
the  un in terrupted  phototherapy exposi ti on  t ime  of  between  24  h  and  3  days.  
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Table  AA.1  – UV rad iation  exposure l imi ts  and  spectral  weighting  function  

Waveleng th  Exposure  l im i t  
(EL)  

Relati ve  spectral  
effecti veness  

Waveleng th  Exposure  
l im i t  (EL)  

Relati ve  spectral  
effecti veness  

nm  J /m 2  S
λ
 nm  J /m 2  S

λ
 

1 80  2500  0 , 01 2  300  1 00  0 , 300  

1 90  1 600  0 , 01 9  305  500  0 , 060  

200  1 000  0 , 030  31 0  2  000  0 , 01 5  

205  590  0 , 051  31 5  1 , 0  ×  1 04  0 , 003  

21 0  400  0 , 075  320  2 , 9  ×  1 04  0 , 001 0  

21 5  320  0 , 095  325  6 , 0  ×  1 04  0 , 00050  

220  250  0 , 1 20  330  7 , 3  ×  1 04  0 , 00041  

225  200  0 , 1 50  335  8 , 8  ×  1 04  0 , 00034  

230  1 60  0 , 1 90  340  1 , 1  ×  1 05  0 , 00028  

235  1 30  0 , 240  345  1 , 3  ×  1 05  0 , 00024  

240  1 00  0 , 300  350  1 , 5  ×  1 05  0 , 00020  

245  83  0 , 360  355  1 , 9  ×  1 05  0 , 0001 6  

250  70  0 , 430  360  2 , 3  ×  1 05  0 , 0001 3  

255  58  0 , 520  365  2 , 7  ×  1 05  0 , 0001 1  

260  46  0 , 650  370  3 , 2  ×  1 05  0 , 000093  

265  37  0 , 81 0  375  3 , 9  ×  1 05  0 , 000077  

270  30  1 , 000  380  4 , 7  ×  1 05  0 , 000064  

275  31  0 , 960  385  5 , 7  ×  1 05  0 , 000053  

280  34  0 , 880  390  6 , 8  ×  1 05  0 , 000044  

285  39  0 , 770  395  8 , 3  ×  1 05  0 , 000036  

290  47  0 , 640  400  1 , 0  ×  1 06  0 , 000030  

295  56  0 , 540     

 

Subclause 201 .1 1 . 1  – Excessive  temperatures  in  ME EQUIPMENT  

The  l im i tation  of  temperatures  i s  g i ven  by the  other  re levant  standards  for  I NFANTS  (see  
IEC  60601 -2-1 9,  I EC  60601 -2-20,  I EC  60601 -2-21  and  IEC  80601 -2-35)  for BABY INCUBATORS ,  
TRANSPORT INCUBATORS ,  RADIANT WARMERS  and  heated  MATTRESSES .  

The  temperatu res  i n  ME EQU IPMENT  may ri se  when  combined  wi th  other heat  sources  such  as  
phototherapy blankets  or  pads.  Hence,  i t  i s  importan t  to  speci fi cal l y  consider the  impact  of  
such  add i t ional  heat  sources  i n  the  RISK MANAGEMENT.  

Subclause 201 .1 1 .2  – Fi re  prevention  

During  the  review of  th is  document,  the  commi ttee  was  requested  to  consider  add ing  a  
f l ammabi l i ty requ i rement  to  the  I NFANT  mattress.  Because  the  commi ttee  cou ld  f i nd  no  
evidence  to  support  an  add i t ion  of  th i s  type,  th is  bri ef  rationale  was  added  to  the  clause.  

MATTRESSES  o r  PADS  u sual l y  consist  of  two  materials  that  serve  two  d i fferen t  functions.  The  
fi l l er functions  to  support  or  crad le  the  I NFANT  wh i le  the  surface  material  acts  as  a  barrier from  
the  i nner material .  The  primary requ i rement  of  the  su rface  material  i s  to  presen t  no  HAZARD  to  
the  PATIENT  wh ich  cou ld  con tact  the  PATIENT  under a  system  SINGLE  FAULT CONDITION .  I n  most  
cl i n ical  appl i cations  the  ou ter su rface  has  been  observed  to  be  covered  wi th  add i ti onal  
coverings  consisti ng  of  a  natural  fi ber (cotton  or  materials  suppl ied  by PATIENT ’S  paren t)  
based  material  wh ich  i s  not  speci fi cal l y  f l ame  retardant  bu t  functions  to  fu rther reduce  the  l ow 
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abrasion  qual i ti es  of  the  PAD ’S  cover wi th  the  neonate’s  skin .  The  primary requ i rements  of  the  
fi l l er  material  are  to  provide  a  comfortable  surface  for  l ong  term  stay of  the  PATIENT .   

S i nce  there  i s  no  source  of  i gn i tion  i ns ide  the  canopy of  an  i ncubator,  the  RISK  o f  f i re  i gn i ti on  
i n  the  area of  the  mattress  i s  l im i ted  s i nce  the  requ i rements  of  6 . 5  of  the  general  s tandard  for 
an  OXYGEN  RICH  ENVIRONMENT  has  been  compl ied  wi th .  No  i ncident  has  been  reported  
concern ing  fi re  i gn i ti on  i ns ide  the  canopy of  an  i ncubator for  many years.  Also,  even  wi th  
warm ing  MATTRESSES ,  add i ti onal  concerns  were  d i scussed  around  the  toxici ty  of  fumes  that  
can  be  produced  by materials  that  have  been  treated  wi th  f lame  retardant  add i ti ves.  
Therefore,  wi th  the  exception  of  e levating  (acceleran t)  the  RISK  o f  f i re  from  the  cover material ,  
no  speci fi c  f lammabi l i ty  rating  i s  requ i red  of  the  PAD  cover and  the  i nner f i l l er.   

Subclause 201 .1 2.1 .1 03  –  Spectral  method  

For the  defin i t i on ,  see  IEC  60050-845.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 05  – TOTAL IRRADIANCE  FOR BILIRUBIN  Ebi  after  pre-ageing  

See  rationale  for  subclause  201 . 7. 9. 2. 1 3  b) .  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 06  – Local  d istribution  

Up to  th is  t ime,  no  cl i n i cal  resu l ts  and  recommendations  are  avai lable.  The  value  of  0 , 4  i s  
accepted  as  an  adequate  and  safe  l im i tati on .  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 07  – Weigh ing  Scale  

Weigh t  scales  used  i n  ped iatric  ME  EQU IPMENT  have  un ique  requ i rements  that  d i ffer 
s ign i fi can tly  from  those  of  weigh t  scales  used  i n  general  commercial  or  domestic  weigh ing  
appl i cations.  Absolu te  accuracy i s  importan t,  however not  to  the  degree  of  accuracy (1 /1 000)  
requ i red  by commercial  scales  used  for  monetary transactions.  More  importan t  from  a  cl i n ical  
appl i cation  i s  the  i n formation  provided  by weight  trends,  demonstrating  an  i ncrease  or 
decrease  trend  i n  the  weigh t  o f  the  I NFANT.  Absolu te  accuracy i s  very d i ff i cu l t  at  best  due  to  
e lectrical  l eads,  tubing ,  and  other PATIENT  care  devices  that  cannot  be  completely  e l im inated  
from  the  measurement.  

Because  weigh ing  an  I NFANT  i s  a  d i ffi cu l t  process  requ i ring  both  hands  of  the  OPERATOR  i n  the  
man ipu lati on  of  the  I NFANT,  i t  i s  necessary that  the  weigh t  read ing  be  held  and  d i splayed  un ti l  
such  t ime  as  the  OPERATOR  has  completed  the  PROCEDURE .  The  weigh t  read ing  shou ld  be  
d i splayed  un ti l  the  OPERATOR  has  recorded  i t  or  s tored  i t ,  i f  e l ectron ic  storage  i s  an  option .  

An  I NFANT  needs  to  be  con tained  i n  a  heated ,  con trol led  envi ronment for  an  extended  period  
of  t ime.  Moving  an  I NFANT  for  any reason  can  be  harmfu l  to  the  I NFANT ’S  wel l  be ing .  INFANTS  
o ften  remain  i n  thei r  con trol led  envi ronment,  i ncubator or rad ian t  warmer,  for  two  or  more  
weeks.  During  th is  t ime  i t  i s  necessary for  the  OPERATOR  to  assure  the  cal ibration  of  the  
weigh t  scale.  Add i ti onal l y,  i t  may be  necessary for  the  OPERATOR  to  be  able  to  ad just  the  
cal ibrati on ,  shou ld  the  weigh t  scale  be  ou t  of  cal ibration ,  wi thou t  the  necessi ty  to  remove  the  
scale  or  move  the  I NFANT  for  cal ibrati on .   
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-50:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base et   
l es  performances essentiel les  des apparei ls  de photothérapie  

pour nouveau-nés 
 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  É l ectrotechn i que  I n ternati onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob j et  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternati onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  A  cet  effet,  l ’ I EC  -  en tre  au tres  acti vi tés  -  publ i e  des  Normes  i n ternati onales,  
des  Spéci fi cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci f i cati ons  accessibl es  au  publ i c  (PAS)  e t  des  
Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC" ) .  Leu r é l aborati on  est  con fi ée  à  des  com i tés  d 'études,  aux  
travaux  desque l s  tou t  Com i té  nati onal  i n téressé  par l e  su j e t  trai té  peu t  part i ci per.  Les  organ i sat i ons  
i n ternati onales,  g ouvernemen tal es  e t  non  gouvernemen tal es ,  en  l i a i son  avec  l ’ I EC,  parti c i pen t  égal emen t  aux  
travaux.  L’ I EC  co l l abore  étro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternat ional e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  se l on  des  
cond i t i ons  f i xées  par  accord  en tre  l es  deux  organ i sati ons .  

2 )  Les  déci s i ons  ou  accords  o ffi c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e ,  un  accord  i n ternati onal  su r  l es  su jets  é tud i és ,  étan t  donné  que  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d 'é tudes.   

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  fo rme  de  recommandati ons  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cat i ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsable  de  
l 'éven tue l l e  mauvai se  u ti l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fa i te  par  un  quel conque  u ti l i sateu r f i nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encou rager l ' u n i form i té  i n ternati onal e ,  l es  Com i tés  nat i onaux de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss ib le ,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cat i ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nati onales  
e t  rég i onal es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  e t  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do i ven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  cl ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5)  L’ I EC  n 'a  prévu  aucune  procédu re  de  marquage  valan t  i nd i cati on  d 'approbati on  e t  n 'engage  pas  sa 
responsabi l i té  pou r l es  équ ipemen ts  décl arés  con formes  à  une  de  ses  Publ i cati ons .  

6)  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer  qu ' i l s  son t  en  possession  de  l a  dern i ère  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i s trateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r tou t  pré j u d i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  et  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r  supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j us ti ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u t i l i sat i on  de  cette  Publ i cat i on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cat i on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  es t  accordé.   

8 )  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  références  normati ves  c i tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sat i on  de  publ i cati ons  
référencées  est  obl i gato i re  pou r  u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .  

9 )  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fai t  que  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ' obj et  de  d ro i ts  de  propri é té  i n te l l ectuel l e  ou  de  d ro i ts  anal ogues.  L’ I EC  ne  sau rai t  être  tenue  pou r responsable  
de  ne  pas  avo i r  i den ti f i é  de  te l s  d ro i ts  de  propri été  e t  de  ne  pas  avoi r  s i g nal é  l eu r  exi s tence.  

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 -2-50  porte  l e  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (2009-03)  [documents  62D/736A/FDIS et  62D/765/RVD] ,  
son  corrigendum  1  (201 0-08)  et  son  amendement  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 327/FDIS 
et  62D/1 348/RVD] .  Le  contenu  technique est  i dentique à  celu i  de  l 'éd i t ion  de  base et  à  
son  amendement.  



 – 32  – I EC  60601 -2-50:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

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 Norme i n ternationale  IEC  60601 -2-50  a  été  établ ie  par l e  sous-comi té  62D:  Apparei l s  
é lectromédicaux,  du  com i té  d 'études  62  de  l ’ I EC:  Équ ipements  é lectriques  dans  la  pratique  
méd icale.  

Cette  deuxième  éd i ti on  annu le  et  remplace  la  première  éd i t ion  parue  en  2000.  Cette  éd i ti on  
consti tue  une  révision  techn ique.  

Les  mod i fi cations  techn iques  spéci fi ques  par  rapport  à  l 'éd i tion  précéden te  de  l a  norme  
particu l i ère  comprennent:  

– l 'exi gence  d 'une  représen tati on  g raph ique  de  l 'éclai rement  spectral  dans  l es  i nstructions  
d 'u ti l i sation  (ceci  étai t  précédemment  facu l tati f;  vo i r  201 . 7. 9. 2. 5  b) ) ;  

– l es  exigences  relati ves  aux supports  et  arceaux de  mon tage  pour ACCESSOIRES  (vo i r  
201 .9 . 8. 1 01 ) ;  

– l 'exi gence  d 'un  rétabl i ssement de  tou tes  l es  valeurs  prérég lées  lors  de  l a  coupure  et  du  
rétabl i ssement  de  l 'al imentation  é lectrique,  s i  appl icable  (voi r  201 . 1 1 . 8) ;  e t  

– l es  corrections  apportées  aux quatre  premières  l im i tes  d 'exposi ti on  (ELs,  exposure  l im i ts)  
données  au  Tableau  AA. 1 .  

Les  mod i fi cations  m ineures  par  rapport  à  l 'éd i tion  précéden te  de  l a  présen te  norme 
particu l i ère  comprennent  l e  remplacement  de  la  f i gu re  comportan t  l e  symbole  de  protection  
ocu lai re  avec une  référence  à  ce  même symbole  dans  l ’ IEC  60878  (vo i r  201 .7.2. 1 01 ) ,  en  
défi n issant  un  NOUVEAU -NE  (vo i r  201 . 3 . 202)  et  en  clari fian t  l es  t i tres  des  paragraphes  
201 .5. 4. 1 02  et  201 . 5.4. 1 03.  

L'objecti f  principal  de  cette  nouvel le  éd i ti on  est  néanmoins  d 'assurer la  cohérence  avec la  
tro is ième  éd i ti on  de  l a  norme  générale.  De  plus,  l a  présen te  éd i ti on  assure  l a  cohérence  avec 
l es  quatre  au tres  normes  particu l i ères  re lati ves  aux apparei ls  péd iatriques  don t  l e  comi té  est  
responsable.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  les  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présen te  norme,  l es  caractères  d ' imprimerie  su i van ts  son t  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i t i ons:  caractères  romains.  

–  Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd i cati ons  de  natu re  i n formati ve  apparai ssan t  h ors  des  tab l eaux,  comme  l es  no tes,  l es  exemples  e t  l es  
ré férences:  peti ts  caractères .  Le  texte  normati f  à  l ' i n téri eu r  des  tabl eaux  est  égal emen t  en  peti ts  caractères .  

– TERMES  DEFIN IS  A  L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DE  LA PRESENTE  NORME  PARTICULIERE  
OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernan t  l a  s tructure  de  l a  présente  norme,  l e  terme  

– “arti cle”  désigne  l 'une  des  d i x-sept  sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par exemple,  l 'Article  7  i nclu t  l es  paragraphes  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d 'un  article  (par exemple,  7. 1 ,  7. 2  et  
7 . 2 . 1  son t  tous  des  paragraphes  appartenan t  à  l 'Article  7) .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  références  à  des  articles  son t  précédées  du  mot  “Article”  su ivi  du  
numéro  de  l 'arti cle  concerné.  Dans  la  présen te  norme  particu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t  un iquement  l e  numéro  du  paragraphe  concerné.  
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Dans  la  présen te  norme,  l a  con joncti on  "ou "  est  u ti l i sée  avec l a  valeu r d 'un  "ou  i nclus i f" ,  ai ns i  
un  énoncé  est  vrai  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel le  qu 'el le  so i t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présen te  norme  son t  con formes  à  l 'usage  donné  à  
l 'Annexe  H  des  D i rectives  ISO/IEC,  Partie  2 .  Pou r l es  besoins  de  la  présente  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présent  de  l ' i nd icati f  s ign i fie  que  l a  sati sfaction  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présen te  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s i gn i fi e  que  la  satisfaction  à une  exigence  ou  à un  essai  
est  recommandée  mais  n 'est  pas  obl i gatoi re  pour l a  con formi té  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ' i nd icati f  est  u ti l i sé  pou r décri re  un  moyen  admissible  pour 
sati sfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astéri sque  (* )  est  u ti l i sé  comme premier caractère  devan t  un  ti tre,  ou  au  débu t  d 'un  
t i tre  d 'al i néa ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectrice  ou  d 'une  j usti fi cation  à 
consu l ter  à  l 'Annexe  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  les  parties  de  la  série  IEC  60601 ,  présen tées  sous  l e  t i tre  général  
Appareils électromédicaux,  peu t  être  consu l tée  su r l e  s i te  web  de  l ’ I EC.  

Le  comi té  a  décidé  que  le  con tenu  de  l a  publ icati on  de  base  et  de  son  amendement  ne  sera 
pas  mod i fié  avan t  l a  date  de  stabi l i té  i nd iquée  sur  l e  s i te  web de  l ’ IEC  sous  
"h ttp: //webstore. i ec. ch "  dans  l es  données  re lati ves  à la  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ icati on  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i t ion  révisée,  ou  

•  amendée.  
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INTRODUCTION  

Les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fiées  dans  la  présen te  norme particu l ière  son t  
considérées  comme assu rant  un  degré  pratique  de  sécuri té  dans  l e  foncti onnement  des  
APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES .  

La présen te  norme  particu l i ère  mod i fi e  et  complète  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux 
– Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles,  
appelée  norme  générale  dans  la  su i te  du  texte.  

Les  exigences  son t  su ivies  de  spéci fi cations  re lati ves  aux essais  correspondants.  

Une  l i gne  d i rectrice  générale  et  une  j usti fi cati on  re lati ves  aux exigences  de  la  présente  norme 
parti cu l i ère  son t  i nd iquées  à  l 'Annexe  AA.  

On  considère  que  la  connaissance  des  raisons  qu i  on t  condu i t  à  énoncer ces  exigences  non  
seu lement  faci l i tera l 'appl ication  correcte  de  l a  présen te  norme  particu l i ère,  mais  accélérera 
en  son  temps  tou te  révis ion  rendue  nécessai re  par su i te  de  changements  dans  la  pratique  
cl i n i que  ou  d 'évolu ti ons  technolog iques.  Cependant,  cette  annexe  ne  fai t  pas  partie  des  
exigences  de  la  présen te  norme.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-50:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base et   
l es  performances essentiel les  des apparei ls  de photothérapie  

pour nouveau-nés 
 
 
 

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

L'Article  1  de  la  norme  générale 1 )  s 'appl i que  avec l es  exceptions  su i vantes:  

201 .1 . 1  *  Domaine  d 'appl ication  

Remplacement: 

La  présente  Norme  i n ternationale  s ’appl i que  à  l a  SECURITE  DE  BASE  e t  aux  PERFORMANCES  
ESSENTIELLES  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES ,  te ls  que  défi n i s  dans  
201 . 3 . 203  de  la  présente  norme,  également  désignés  sous  le  terme  APPAREILS  EM .  

S i  un  arti cle  ou  un  parag raphe  est  spéci fiquement destiné  à  être  appl icable  un iquement aux 
APPAREILS  EM  ou  un iquement  aux SYSTEMES  EM ,  l e  t i tre  et  l e  con tenu  de  cet  arti cle  ou  de  ce  
paragraphe  l ' i nd iquen t.  S i  te l  n 'est  pas  le  cas,  l 'arti cle  ou  l e  paragraphe  s 'appl i que  à  l a  fo i s  
aux APPAREILS  EM  e t  aux SYSTEMES  EM ,  selon  le  cas.  

Les  DANGERS  i nhéren ts  à  l a  fonction  physio log ique  prévue  des  APPAREILS  EM  ou  des  
SYSTEMES  EM  dans  l e  cadre  du  domaine  d 'appl i cation  de  la  présen te  norme ne  son t  pas  
couverts  par des  exigences  spéci fiques  con tenues  dans  la  présen te  norme,  à  l 'exception  de  
7. 2 . 1 3  et  de  8 .4. 1  de  l a  norme  générale.  

NOTE  Vo i r  auss i  4 . 2  de  l a  norme  g énéral e.  

La présente  norme  particu l i ère  spéci fi e  l es  exigences  de  sécuri té  relati ves  aux APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES ,  mais  des  méthodes  al ternati ves  de  con formi té  avec un  
article  spéci fi que,  en  démontran t  un  n i veau  équ ivalen t  de  sécuri té,  ne  seron t  pas  j ugées  
comme non  con formes,  s i  l e  FABRICANT  a  démontré  dans  son  DOSSIER  DE  GESTION  DES  RISQUES  
que  l e  RISQUE  présenté  par l e  DANGER  s ’est  révélé  avoi r  un  n i veau  acceptable,  l orsqu ’ i l  a  été  
évalué  par rapport  aux  avan tages  du  trai tement  présen tés  par l e  d i sposi t i f.  

La  présen te  norme  particu l i ère  ne  s 'appl i que  pas:  

– aux  d isposi ti fs  dé l i vran t  de  la  chaleu r par l ' i n terméd iai re  de  COUVERTURES ,  COUSSINS  ou  
MATELAS  en  usage  médical ;  vo i r  l ’ IEC  80601 -2-35  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  I NCUBATEURS  POUR  NOUVEAU -NES ;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-1 9  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  I NCUBATEURS  DE  TRANSPORT  POUR  NOUVEAU -NES ;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-20  à  t i tre  
i n formati f;  

– aux I NCUBATEURS  RADIANTS  POUR  NOUVEAU -NES ;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-21  à  t i tre  i n formati f.  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

————————— 
1 )  La  norme  générale  est  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 : Exigences générales pour la 

sécurité de base et les performances essentielles.  
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L'objet  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  est  d 'établ i r  des  exigences  parti cu l i ères  pour l a  
sécuri té  de  base  et  l es  performances  essentie l les  des  apparei l s  de  photothérapie  pour 
nouveau-nés  (défin is  en  201 . 3 . 203) ,  afin  de  rédu i re  au tan t  que  possible  les  dangers  pour l es  
patien ts  et  l es  opérateurs  et  de  spéci fier  des  essais  pour démontrer l a  con form i té  à  ces  
exigences.  

201 .1 .3  Normes col latérales  

Addition: 

La présen te  norme  particu l ière  se  rapporte  aux normes  co l latérales  appl icables  l i s tées  dans  
l ’Arti cle  2  de  l ’ I EC  60601 -1  et  l ’Article  2  de  la  présen te  norme  particu l i ère.  

L’ I EC  60601 -1 -2  s ’appl ique  te l le  que  mod i fi ée  par  l ’Arti cle  202.  L’ IEC  60601 -1 -3  et  
l ’ I EC  60601 -1 -1 0 2)  ne  s 'appl iquent  pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  col latérales  publ iées  dans  
l a  série  IEC  60601 -1  s ’appl i quent  tel l es  qu ’el les  son t  publ iées.  

201 .1 .4  Normes particu l ières  

Remplacement: 

Dans  la  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuven t  mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
des  exi gences  con tenues  dans  la  norme  générale  et  dans  l es  normes  col latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL  EM  considéré,  et  e l les  peuvent  ajou ter d ’au tres  exigences  
de  sécuri té  de  base  et  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLEs.  

Une  exigence  d 'une  norme  parti cu l i ère  prévau t  su r l 'exigence  correspondante  de  l a  norme 
générale.  

Par souci  de  concis ion ,  l ’ I EC  60601 -1  est  désignée  dans  la  présen te  norme  parti cu l ière  par  l e  
terme  “norme  générale”.  Les  normes  co l latérales  son t  désignées  par  l eu r numéro  de  
document.  

La numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  correspond  à  
cel le  de  la  norme  générale  avec l e  préfi xe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme 
aborde  l e  con tenu  de  l 'Arti cle  1  de  l a  norme  générale)  ou  à  cel le  de  l a  norme  col latérale  
appl i cable  avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (sont)  l e  ( les)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro  de  
document  de  la  norme  co l latérale  (par exemple  202.4  dans  l a  présen te  norme  parti cu l ière  
aborde  l e  con tenu  de  l 'Article  4  de  l a  norme co l latérale  I EC  60601 -1 -2,  203.4  dans  la  
présen te  norme  particu l ière  aborde  le  con tenu  de  l 'Arti cle  4  de  l a  norme  co l latérale  
IEC  60601 -1 -3,  etc. ) .  Les  mod i fi cati ons  apportées  au  texte  de  l a  norme  générale  son t  
spéci fi ées  par l 'u t i l i sation  des  termes  su ivan ts:  

“Remplacement”  s i gn i fi e  que  l 'arti cle  ou  le  paragraphe  de  la  norme générale  ou  de  l a  norme 
co l latérale  appl i cable  est  remplacé  complètement  par  l e  texte  de  l a  présen te  norme  
particu l i ère.  

“Add i ti on”  s ign i fi e  que  l e  texte  de  la  présente  norme  parti cu l ière  est  complémentai re  aux 
exigences  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  co l latérale  appl icable.  

“Amendement”  s ign i fie  que  l 'arti cle  ou  le  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  
co l latérale  appl icable  est  mod i fi é  comme ind iqué  par  l e  texte  de  l a  présen te  norme  
parti cu l i ère.  

————————— 
2)  I EC  60601 -1 -1 0 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 -10: Exigences générales pour la sécurité de base et les 

performances essentielles – Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs 
physiologiques en boucle fermée  
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Les  paragraphes,  f i gures  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à ceux de  l a  norme  générale  son t  
numérotés  à  parti r  de  201 . 1 01 .  Tou tefois ,  en  rai son  du  fai t  que  les  défin i t i ons  dans  la  norme 
générale  son t  numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défi n i ti ons  complémentai res  dans  la  présen te  
norme  son t  numérotées  à  parti r  de  201 .3 .201 .  Les  annexes  supplémentai res  son t  notées  AA,  
BB,  etc,  et  l es  al i néas  supplémentai res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  parag raphes,  f i gu res  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux d 'une  norme  co l latérale  son t  
numérotés  à  parti r  de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  l a  norme  col latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3 ,  etc.  

L'expression  “ l a  présen te  norme”  est  u ti l i sée  pour fai re  référence  à  l a  norme  générale,  à  
tou tes  les  normes  co l latérales  appl i cables  et  à  l a  présen te  norme  parti cu l ière,  considérées  
ensemble.  

Lorsque  l a  présente  norme  particu l i ère  ne  comprend  pas  d 'arti cle  ou  de  paragraphe  
correspondant(e) ,  l 'arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme générale  ou  de  la  norme  col latérale  
appl icable,  b ien  qu ’ i l  pu i sse  être  sans  objet,  s 'appl i que  sans  modi fi cation ;  l orsqu ' i l  est  
demandé  qu 'une  partie  quelconque  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  co l latérale  
appl icable,  b ien  que  poten tie l lement  perti nen te,  ne  s 'appl i que  pas,  ce la  est  expressément 
mentionné  dans  la  présen te  norme  particu l ière.  

201 .2  Références normatives 

NOTE  Une  l i s te  de  références  i n formati ves  est  donnée  dans  l a  b i bl i og raph i e  commençan t  à  l a  page  56.  

L'Article  2  de  l a  norme  générale  s 'appl i que  avec l ’ exception  su i van te:  

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  

201 .3  Termes et  défin i tions 

Pour les  besoins  du  présen t  document,  l es  termes  et  défin i t ions  donnés  dans  l ’ I EC  60601 -1  
s 'appl i quent  avec l es  exceptions  su i van tes:  

NOTE  Un  i ndex  des  termes  défi n i s  est  donné  à  parti r  de  l a  page  58.  U ne  l i ste  des  symbo les ,  abréviati ons  e t  
acronymes  u t i l i sés  dans  l a  présen te  norme  part i cu l i ère  est  donnée  dans  l e  Tabl eau  201 . 1 01 .  

Remplacement: 

201 .3.76  
PATIENT  
NOUVEAU -NE ,  te l  que  spéci fi é  en  201 .3 . 202,  qu i  subi t  un  trai tement par  rayonnements  vi s ibles  
à  parti r  d 'un  APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ,  te l  que  spéci fi é  en  201 .3 .203   

Addition: 

201 .3.201   
SURFACE  D 'ECLAIREMENT EFFICACE  
Surface  su r l aquel le  l e  PATIENT  repose  selon  la  posi tion  prévue  et  qu i  reçoi t  l es  rayonnements  
ém is  par l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  

NOTE  Cette  SURFACE  D 'ECLAIREMENT  EFFICACE  correspond  à  l a  su rface  de  trai temen t  prévue  qu i  es t  éclai rée  par 
l e  rayonnement  de  photothérapi e.  Une  zone  de  60  cm  ×  30  cm  consti tu e  l a  tai l l e  de  su rface  s tandard ,  sau f  
spéci f i cat i on  d i fféren te  dans  l es  DOCUMENTS  D '  ACCOMPAGNEMENT .  
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201 .3.202   
NOUVEAU -NE  
PATIENT âgé  de  tro i s  mois  au  maximum  et  pesan t  moins  de  1 0  kg  

201 .3.203   
*  APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  
APPAREIL  EM  qu i  émet  dans  l e  spectre  du  rayonnement  pri ncipal  dans  la  p lage  comprise  en tre  
400  nm  et  550  nm  dans  l e  bu t  de  rédu i re  l a  concen tration  en  bi l i rubine  dans  l 'organ isme des  
NOUVEAU -NES  

201 .3.204 
ECLAIREMENT TOTAL POUR  LA B ILIRUBINE  
Ebi  
Éclai rement  égal  au  total  de  l 'ensemble  de  l 'éclai rement  dans  la  plage  comprise  en tre  400  nm  
et  550  nm  

Tableau  201 .1 01  – Liste  des  symboles,  abréviations et  acronymes 

Abréviation  Terme 

AAP  Ameri can  Academy of  Ped i atri cs  

°C  Deg rés  Cel s i us  (un i té  de  températu re)  

dB(A)  N i veau  sonore  pondéré  A  en  déci bel s  par  rapport  à  l a  réponse  en  fréquence  chez  
l ' homme  (mesu re  l ogari thm i que  de  l ' i n tens i té  acousti que)  

∆λ  Largeu r  de  bande  (en  nanomètres)  

E Éclai remen t  ( i nci dence  de  l a  pu i ssance  rayonnan te  par  u n i té  de  su rface  su r  u ne  
su rface)  

Ebi  Écl ai rement  pou r  l a  b i l i rubi ne  (écl ai remen t  total  pou r 400  nm  à  550  nm )  

Eeff  Écl ai rement  effi cace  

Eλ  Écl ai remen t  spectral  

EL Lim i te  d 'expos i t i on  

G2  U n i form i té  de  l 'écl ai rement  (sans  un i té)  

GHz  G i gahertz  (un i té  de  fréquence)  

h  Heu re  (un i té  de  temps)  

I R  Rayonnemen t  i n frarouge  ( I n frared  rad i ati on )  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  
en tre  700  nm  et  1  mm)  

I R  – A Domaine  A de  rayonnemen t  i n frarouge  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  en tre  
700  nm  et  1  400  nm )  

I R  – B  Domaine  B  de  rayonnemen t  i n frarouge  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  en tre  
1 , 4  µm  et  3  µm)  

IR  – C  Domaine  C  de  rayonnemen t  i n frarouge  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  en tre  
3  µm  et  8  µm)  

kg  Ki l og rammes  (un i té  de  masse)  

λ  Lambda (un i té  de  l ongueu r d 'onde)  

m  Mètre  (un i té  de  l ongueu r)  

MHz  Mégahertz  (un i té  de  fréquence)  

m i n  M i nu te  (un i té  de  temps)  

µW/cm 2  M i crowatts  par  cen timètre  carré  (un i té  d 'écl ai remen t)  

nm  Nanomètre  (un i té  de  l ongueu r)  

N  Newton  (un i té  de  force)  

s  Seconde  (un i té  de  temps)  

Sλ  E ff i caci té  spectral e  re l at i ve  (sans  un i té)  

UV Rayonnemen t  u l travi o l et  (avec  une  l ongueu r d 'onde  pl us  cou rte  que  l a  l um ière  vi s i b l e)  
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Abréviation  Terme 

UV – A Rég i on  dans  l e  proche  u l travi o l et  (avec  des  l ongueu rs  d 'ondes  compri ses  en tre  31 5  nm  
e t  400  nm )  

V/m  Vo l ts  par  mètre  (u n i té  de  l ' i n tens i té  du  champ é l ectri que)  

W/cm 2  Watts  par  cen timètre  carré  (un i té  d 'écl ai remen t)  

W/m 2  Watts  par  mètre  carré  (un i té  d 'éclai remen t)  

 

201 .4  Exigences générales 

L'Article  4  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .4.3  *  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Remplacement: 

I l  n 'y  a  pas  d 'exigences  supplémentai res  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  pour l es  APPAREILS  
DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES .  

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS  EM  

L'Article  5  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .5.4  Autres  condi tions 

Paragraphes complémentaires: 

201 .5.4.1 01  *  Pré-viei l l issement  

On  doi t  ten i r  compte  des  cond i t ions  générales  de  fonctionnement  su ivantes  pour l es  mesures  
des  rayonnements  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES .  

Après  5  h  de  pré-viei l l i ssement  de  la  source  rayonnan te,  ou  après  une  du rée  de  pré-
vie i l l i ssement  spéci fiée  par l e  FABRICANT ,  s i  l e  FABRICANT  a  spéci fié  une  durée  de  pré-
vie i l l i ssement  d i fféren te  dans  l es  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT ,  l es  valeurs  i n i t i ales  de  
l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B I LIRUBINE  Ebi  de  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -
NES  do i ven t  être  mesurées  dans  l es  cond i t ions  normales  de  fonctionnement  pour l es  
d i fféren ts  rég lages  d 'éclai rement  défi n i s  par  l e  fabricant.   

201 .5.4.1 02  Emplacement  des  mesures 

Les  mesures  des  rayonnements  doiven t  être  réal i sées  dans  la  posi ti on  de  fonctionnement  de  
l a  l ampe  de  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  à  une  d istance  spéci fiée  par  l e  
FABRICANT ,  i nd iquée  dans  les  i nstructi ons  d 'u ti l i sati on  (voi r  201 . 7.9 .2. 9) .  

201 .5.4.1 03  Période de  stabi l isation  

Les  mesures  des  rayonnements  do ivent  être  réal i sées  lorsque  tous  l es  paramètres  importan ts  
pour l es  mesures  on t  atte in t  des  cond i ti ons  stables.  La période  de  stabi l i sati on  do i t  ê tre  d 'au  
moins  0 ,5  h ,  ou  pl us,  sau f  i nd icati on  de  temps  d i fféren te  du  FABRICANT  dans  l es  DOCUMENTS 
D 'ACCOMPAGNEMENT .  

201 .5.4.1 04 *  Disposi tion  spatiale  

L'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  do i t  ê tre  orien té  se lon  l es  spéci fi cati ons  du  
FABRICANT ,  comme i nd iqué  dans  l es  i nstructions  d 'u ti l i sation  (vo i r  paragraphe  201 .7. 9 .2. 9) .  
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201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L'Article  6  de  l a  norme  générale  s 'appl i que  avec l 'exception  su i van te:  

201 .6.3  Protection  contre  les  effets  nu isibles  de  la  pénétration  d 'eau  ou  de corps 
sol ides 

Paragraphe complémentaire: 

201 .6.3.1 01  APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES si tué sous le  PATIENT  

Si  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  est  s i tué  sous  l e  PATIENT ,  i l  do i t  ê tre  au  
moins  con forme  au  n iveau  IPX3  spéci fi é  dans  l ’ I EC  60529.  

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

L'Article  7  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .7.2  Marquage sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM  ou  des  parties  d ’APPAREILS  EM  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.2.1 01  *  Signe de  sécuri té  pour la  protection  des  yeux du  PATIENT  

On  doi t  u t i l i ser un  symbole  exi geant  une  protection  des  yeux du  PATIENT,  s i  l es  yeux du  
PATIENT  peuven t  être  exposés  au  rayonnement  de  l ’APPAREIL DE  PHOTOTHERAPIE  POUR 
NOUVEAU -NES .  Voi r  numéro  de  symbole  Safety  02  de  l ’ I EC  60878.  

201 .7.3.1  Éléments  chauffants  ou  dou i l les  

Addition: 

Les  types  de  l ampes  spéci fiés  ou  recommandés  par l e  FABRICANT  do ivent  être  i nd iqués.  

201 .7.9.2.2  Avertissement  et  consignes  de  sécuri té  

Addition: 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  do ivent  également  i nclu re:  

a)  une  i n formation  stipu lan t  qu ' i l  convien t  que  l es  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR 
NOUVEAU -NES  ne  so ien t  u ti l i sés  que  par  du  personnel  formé  spécialement  et  sous  la  
d i recti on  du  personnel  méd ical  qual i fié ,  qu i  connaît  très  bien  les  RISQUES  e t  l es  avan tages  
des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ;  

b)  une  i n formation  du  FABRICANT  expl iquan t  l 'effet  des  variations  des  cond i ti ons  ambian tes  
su r l e  PATIENT ,  par exemple  les  variations  des  températures  ambian tes,  l es  d i fféren tes  
sources  de  rayonnement ( l um ière  solai re) ,  e tc. ;  

c)  s i  nécessai re,  une  i nd ication  donnant  des  i n formations  su r l e  f i l tre  et  l a  barrière  de  
protection  exigés  pou r l 'UTILISATION  NORMALE ;  

d )  une  i nd ication  men tionnan t  que  l 'équ i l ibre  hydri que  de  certains  PATIENTS  peu t  être  
pertu rbé;  

e)  une  i nd ication  mentionnan t  que  l es  PATIENTS  proches  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  
POUR  NOUVEAU -NES  peuven t  nécessi ter  une  protection  et  une  i nd ication  avec des  détai l s  
concernan t  l es  mesures  de  protection  complémentai res  (par exemple  écrans,  verres  
protecteurs) ;  
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f)  une  i nd ication  men tionnan t  que  l es  valeurs  de  bi l i rubine  des  PATIENTS  do i ven t  être  
régu l ièrement  mesurées;  

g )  une  i nd ication  mentionnan t  que  l 'u ti l i sation  de  feu i l l es  réfléch issan tes  peu t  être  à  l 'ori g ine  
de  températu res  corporel les  dangereuses,  s i  ceci  concerne  l e  type  d 'APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES ;  

h )  un  consei l  pour  équ iper l e  PATIENT  d 'un  d isposi ti f  de  protection  des  yeux,  dès  qu ' i l  exi ste  
un  ri sque  d 'exposi ti on  des  yeux du  PATIENT  aux rayonnements  des  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ;  

* i )  l ' i nd icati on  d 'averti ssement  i nd iquan t  que  l 'OPERATEUR  peu t  être  victime  de  certains  effets  
au  cou rs  d 'une  exposi t ion  pro longée  dans  la  zone  soumise  au  rayonnement  des  APPAREILS  
DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES ;  

k)  une  i nd ication  men tionnan t  que  la  l umière  bleue  peu t  gêner l es  observations  cl i n iques  en  
masquant  l es  variations  de  cou leur de  l a  peau ,  comme la  cyanose;  

j )  u ne  i nd ication  dans  l e  cas  où  i l  n 'est  pas  au tori sé  d 'en treten i r  l es  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  avec des  solu ti ons  i n flammables  (an tiseptiques,  
agen ts  de  nettoyage,  etc. ) ;  

l )  u ne  i nd ication  men tionnant  qu 'en  raison  des  effets  des  rayonnements,  l es  méd icaments  et  
l es  l i qu ides  de  perfusion  ne  do iven t  pas  être  stockés  dans  la  zone  de  rayonnement;   

m )  une  i n formation  averti ssan t  l 'OPERATEUR  des  RISQUES  éven tuels  associés  au  
foncti onnement  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  en  présence  de  gaz  
combustibles  (par  exemple  oxygène,  protoxyde  d 'azote,  produ i ts  anesthésiques) ,  et  su r la  
façon  d 'u ti l i ser correctement  l es  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  en  
présence  de  ces  gaz.  

201 .7.9.2.5  Description  de  l 'APPAREIL  EM  

Additions: 

Les  i nstructions  d 'u ti l i sati on  do iven t  con ten i r  en  plus  

a)  une  représen tation  g raph ique,  i ncluan t  des  f i gu res,  des  d imensions  de  l a  SURFACE  
D ’ECLAIREMENT EFFICACE  e t  sa posi ti on  par rapport  à  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  
NOUVEAU -NES ;  

b)  une  représentation  g raph ique  de  la  d istribu tion  d ' i n tensi té  spectrale  pour l 'APPAREIL  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  dans  la  plage  de  l ongueurs  d 'ondes  défin ie  en  
201 . 3 . 203.  L'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BI LIRUBINE  Ebi  ém is  par l 'APPAREIL DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  do i t  ê tre  i n tégré  su r des  i n terval les  de  longueurs  
d 'ondes  de  5  nm  ou  moins  pou r l a  p lage  de  l ongueurs  d 'ondes  défin ie  en  201 . 3 .203;  

c)  l a  courbe  de  la  fonction  de  sensibi l i té  spectrale  du  d i sposi t i f  de  mesure  s i  l a  mesure  par  l a  
méthode  i n tégrale  pour l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B I LIRUBINE  Ebi  ém is  par  l 'APPAREIL  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  est  effectuée  d 'après  l es  cond i ti ons  de  201 . 1 2. 1 . 1 04;  

d )  l a  du rée  de  pré-vie i l l i ssement,  s i  e l l e  est  d i fféren te  de  5  h ;  

e)  l a  période  de  stabi l i sation ,  s i  e l l e  est  d i fféren te  de  0 ,5  h ;  e t  

f)  l e  n i veau  maximal  de  bru i t  mesuré  dans  l es  cond i t i ons  de  201 . 9 .6.2.  

S i  l e  FABRICANT  recommande  d 'au tres  types  de  lampes,  l 'ensemble  des  exigences  du  présen t  
paragraphe  s 'appl i que  à  chaque  type  de  l ampe.  

201 .7.9.2.9  Instructions de  fonctionnement  

Addition: 

a)  L’ECLAIREMENT TOTAL POUR  LA B I LIRUBINE  Ebi  mesuré  con formément  aux i nstructi ons  du  
FABRICANT  do i t  ê tre  i nd iqué  avec l es  i n formations  su r l a  façon  don t  cet  ECLAIREMENT TOTAL 
POUR LA B I LIRUBINE  Ebi  est  affecté  par l a  d istance  en tre  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  
NOUVEAU -NES  e t  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE ;  
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b)  Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  do iven t  con ten i r  des  i n formations  su r l a  d istance  en tre  
l 'APPAREIL DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  e t  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE .  S i  
l a  d i stance  en tre  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  e t  l a  SURFACE  
D ’ECLAIREMENT EFFICACE  est  rég lable,  l e  FABRICANT  do i t  décri re  comment  l 'OPERATEUR  peu t  
main ten i r  l es  d i stances  au torisées;  

c)  Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  doiven t  i n former l 'OPERATEUR  de  la  nécessi té  de  mesurer l a  
températu re  du  PATIENT,  s i  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  est  de  natu re  
à  i n fluencer l a  températu re  du  corps  du  PATIENT;  

d )  Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  do iven t  i n former l 'OPERATEUR  de  l ' impact  des  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  su r  la  chaleur dégagée  par l es  apparei ls  de  
thermothérapie  ( I NCUBATEURS  POUR  NOUVEAU -NES ,  I NCUBATEURS  DE  TRANSPORT POUR  
NOUVEAU -NES ,  I NCUBATEURS  RADIANTS  POUR NOUVEAU -NES ,  d i sposi ti fs  dé l i vran t  de  la  
chaleur par l ' i n terméd iai re  de  COUVERTURES ,  COUSSINS  ou  MATELAS)  e t  su r la  températu re  
du  corps  du  PATIENT  l orsqu 'on  u ti l i se  l a  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  en  combinaison  
avec l 'un  de  des  d isposi ti fs  de  thérapie  par  la  chaleur;  

e)  Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  doiven t  i n former l 'OPERATEUR  qu ' i l  est  recommandé  d 'u ti l i ser 
l e  mode  cu tané  pour l es  I NCUBATEURS  POUR NOUVEAU -NES ,  l es  I NCUBATEURS  DE  TRANSPORT 
POUR NOUVEAU -NES ,  un  I NCUBATEUR  RADIANT POUR  NOUVEAU -NES ,  ou  des  d isposi ti fs  
dél i vran t  de  l a  chaleur par l ' i n terméd iai re  de  COUVERTURES ,  COUSSINS  ou  MATELAS  
l orsqu 'on  u ti l i se  l a  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  en  combinaison  avec l 'un  de  des  
d isposi ti fs  de  thérapie  par l a  chaleur,  dans  le  cas  con trai re,  l a  températu re  rég lée  de  l 'ai r  
de  l ' i ncubateur,  ou  l a  chaleur  ém ise  par l ' I NCUBATEUR  RADIANT POUR NOUVEAU -NES  ou  l e  
MATELAS  CHAUFFANT  do i t  ê tre  rédu i te  en  fonction  des  mesures  de  l a  températu re  du  corps.  

201 .7.9.2.1 3  Maintenance 

Addition: 

Les  i nstructions  d 'u ti l i sati on  do iven t  con ten i r  en  plus  

a)  des  i n formations  détai l l ées  pour l 'OPERATEUR  concernan t  l a  du rée  de  vi e  l im i tée  de  l a  
source  de  rayonnement;  

*b)  des  i n formations  su r l a  man ière  de  mesurer  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR  LA B I LIRUBINE  Ebi  e t  
su r  sa  vi tesse  de  décroissance  en  fonction  des  heures  d 'u ti l i sati on ,  et  fou rn i r  une  
recommandation  du  moment  où  i l  convien t  de  véri fi er  et  de  remplacer l a  sou rce  de  
l umière;  

c)  une  i nd icati on  mentionnan t  que  s ' i l  y  a  p lus ieurs  l ampes  dans  l 'APPAREIL  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ,  tou tes  les  lampes  do iven t  être  remplacées  en  même 
temps;  

d )  une  i nd ication  men tionnan t  que  l es  l ampes  qu i  son t  recommandées  par l e  FABRICANT  
do i ven t  être  u ti l i sées  et  que  l 'u ti l i sation  d 'au tres  lampes,  qu i  ne  son t  pas  ag réées  par l u i ,  
peu t  i n fl uencer l a  sécuri té  et  l 'effi caci té  de  l a  photothérapie;  

e)  une  i nd ication  mentionnan t  que  l es  d isposi t i fs  de  protection  destinés  à  empêcher le  
PATIENT  de  tomber de  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE  do iven t  fai re  l 'objet  d 'un  
con trô le  régu l ier  en  ce  qu i  concerne  l eu r fonction  de  sécuri té.  

201 .7.9.2.1 4  ACCESSOIRES ,  équ ipements  supplémentai res,  fourn i tures  u ti l isées 

Addition: 

Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  do iven t  con ten i r  des  i n formations  détai l lées  su r l e  po ids  maximal  
au tori sé  des  d isposi ti fs/objets  auxi l i ai res  sur  l es  su rfaces  mon tées  su r l es  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ,  s i  l es  tablettes  fon t  parti e  i n tégran te  des  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES .  
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201 .8  Protection  contre  les  DANGERS  d 'orig ine électrique provenant  des  
APPAREILS  EM  

L'Article  8  de  l a  norme  générale  s 'appl i que.  

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

L'Article  9  de  la  norme  générale  s 'appl i que  avec les  exceptions  su ivan tes:  

201 .9.2.1  Général i tés  

Addition: 

S i  l 'APPAREIL DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  peu t  être  rég lé  en  hau teur,  i l s  ne  do i t  pas  
pouvoi r  toucher le  PATIENT  à  l a  su i te  d 'une  défai l lance  du  d isposi ti f  de  verrou i l lage.  

201 .9.5.1  Mesures  de protection  

Addition: 

Un  d isposi ti f  de  protecti on  pour l a  l im i tation  des  rayonnements,  ag issant  comme fi l tre,  ne  doi t  
pouvoi r  être  reti ré  qu 'au  moyen  d 'OUTILS .  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen visuel.  

NOTE  S i  appl i cable ,  s i  l e  PATIENT  est  al l ongé  d i rectemen t  sous  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES ,  
u ne  pro tecti on  con tre  l a  chu te  d 'écl ats  de  verre  est  abso l umen t  i nd i spensable .  

201 .9.6.2  *  Énerg ie  acoustique 

Remplacement: 

Le  bru i t  causé  par  l es  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  ne  do i t  pas  dépasser 
l e  n i veau  donné  par l e  FABRICANT  dans  les  i nstructions  d 'u ti l i sation  et  en  aucun  cas  60  dB(A) .  

La conformité à cette exigence est vérifiée par l'essai suivant: 

Le microphone d'un sonomètre conforme aux exigences de l’IEC 61672-1  étant placé dans la 
position du PATIENT,  le niveau sonore mesuré ne doit pas dépasser les valeurs spécifiées.  Le 
niveau de bruit ambiant doit être inférieur d'au moins 10 dB(A) à la valeur mesurée de 
l'APPAREIL DE PHOTOTHÉRAPIE POUR NOUVEAU-NÉS.  

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  

Addition: 

NOTE  La  charge  normale  pou r  u n  NOUVEAU -NE  est  abai ssée  à  1 0  kg  (vo i r  201 . 3 . 202) .  

Paragraphe complémentaire: 
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201 .9.8.3.1 01  Barrières  

Pour les  d isposi ti fs  avec l i t  i ncorporé,  des  barrières  convenables  do iven t  empêcher le  PATIENT  
de  tomber.  S i  de  te ls  d isposi ti fs  de  protection  son t  prévus  pour permettre  l 'accès  au  PATIENT ,  
dès  qu ' i l s  on t  été  ouverts  ou  reti rés,  i l s  doiven t  rester en  posi ti on  verrou i l l ée  dans  l es  
cond i ti ons  d 'essai .  

La résistance  mécan ique  des  barrières  doi t  ê tre  main tenue  dans  les  cond i ti ons  d 'essai  
données  ci -dessous.  I l  ne  do i t  pas  être  possible  que  l es  barrières  apparaissen t  correctement 
verrou i l l ées  ou  fi xées  s i  e l l es  ne  l e  son t  pas.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen visuel 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.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .9.8.1 01  Supports  et  arceaux de  montage des  ACCESSOIRES  

Les  supports  et  arceaux de  mon tage  des  ACCESSOIRES  do i ven t  être  adaptés  et  avoi r  une  
résistance  su ffi san te  pou r l eu r 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 elle est 
maintenue pendant 1  min.  Il ne doit pas y avoir de signe de dommage sur les éléments 
soumis à l'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  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 0.5  *  Autres  rayonnements  électromagnétiques  visibles 

Le  paragraphe  1 0 . 5  de  l a  norme  générale  s 'appl i que.  

201 .1 0.6  *  Rayonnements  infrarouges 

Remplacement: 

Les  rayonnements  i n frarouges  ne  do iven t  pas  dépasser 1 0  mW/cm 2  ( 1 00  W/m 2)  pour une  
valeur  de  λ  comprise  en tre  760  nm  et  1  400  nm  en  tou t  po in t  de  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT 
EFFICACE .  

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

201 .1 0.7 *  Rayonnements  u l traviolets  

Addition: 
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Les  rayonnements  u l travio lets  effecti fs  ne  doiven t  pas  dépasser 1 , 0  ×  1 0–5  mW/cm 2  
( 1 , 0  ×  1 0 -4  W/m 2)  pour  une  valeu r de  λ  comprise  en tre  1 80  nm  et  400  nm  en  tou t  poin t  de  l a  
SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE .  

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

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 .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 l e  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  do iven t  s 'appl i quer dans  l es  CONDITIONS  NORMALES  e t  dans  l es  CONDITIONS  DE  
PREMIER  DEFAUT.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen et par une revue de la documentation.  

201 .1 1 .2  *  Prévention  du  feu  

Le  paragraphe  1 1 . 2  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  

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

Addition: 

L'APPAREIL  EM  do i t  ê tre  conçu  de  sorte  que  la  coupure  et  l e  rétabl i ssement  de  l 'al imen tation  
é lectrique,  j usqu 'à  1 0  m inu tes,  i n terrompe  l e  trai tement  en  i n formant  l 'OPERATEUR  ou  ne  pas  
mod i fier  l es  valeurs  prérég lées.  

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'Article  1 2  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 2.1  Précision  des  commandes  et  des  instruments  

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.1 .1 01  Distribution  de  l 'éclai rement  

On  doi t  déterm iner l a  d i stribu ti on  de  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA BI LIRUBINE  Ebi  su r  la  
SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE .  Dans  ce  bu t,  on  do i t  é tabl i r  l a  g ri l l e  de  mesure  et  l es  poin ts  
de  mesure  comme su i t:  

La  zone  de  mesure  do i t  ê tre  d ivisée  en  un  certain  nombre  de  su rfaces  rectangu lai res  ou  
carrées  coïnciden tes,  con formément  à  l a  Figu re  201 . 1 01 .  La g ri l l e  est  cen trée  de  façon  à  
couvri r  tou te  la  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE  de  sorte  que  les  poin ts  de  mesure  sont  
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couverts  par  l e  maximum  de  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B I LIRUBINE  Ebi .  Les  poin ts  de  
mesure  correspondent  aux cen tres  des  su rfaces  l im i tées.  Les  d istances  séparan t  l es  po in ts  
de  mesure  su r l a  g ri l l e  ne  do iven t  pas  dépasser 0 , 1  m .  

b/n

b/(2n)

a/(2m)

a/m

a

b

IEC   1091/2000

 

NOTE  m,  n son t  l e  nombre  de  su rfaces  l im i tées  dans  l a  d i recti on  de  l a  l ongueu r  a  e t  de  l a  l argeu r  b.  

Figure  201 .1 01  – Exemple  de  g ri l le  de  mesure 

201 .1 2.1 .1 02  Principes  de  mesure 

On  doi t  mesurer  l es  valeu rs  de  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B I LIRUBINE  Ebi  e t  l eu r d i stribu ti on  
su r l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE ,  à  l 'aide  de  tous  l es  poin ts  de  mesure  défin is  dans  la  
g ri l l e  de  mesure  en  201 . 1 2. 1 . 1 01 .  

Ces  valeurs  peuven t  être  déterminées  so i t  par  des  mesures  spectro-rad iométriques  su ivies  
d 'une  évaluation  ari thmétique,  so i t  par  des  mesures  avec un  rad iomètre  don t  la  l en ti l l e  a  une  
sensibi l i té  spectrale  l im i tée  par  rapport  à  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  
(vo i r  201 . 3 .203) .   

201 .1 2.1 .1 03  *  Méthode spectrale  

Avec cette  méthode,  l 'éclai rement  spectral  Eλ  est  mesuré  par rapport  à  l a  l ongueur d 'onde.   

L'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  est  l e  résu l tat  de  l 'équation  avec l ' i n tégration  
numérique  des  valeurs  mesurées  en tre  l a  l ongueur d 'onde  de  400  nm  et  550  nm .  

201 .1 2.1 . 1 04 Méthode intégrale  

Avec l a  méthode  i n tégrale,  l 'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  est  mesuré  avec un  
rad iomètre  don t  l a  sensibi l i té  spectrale  a  été  rég lée  à  l 'éclai rement total  dans  la  p lage  de  
l ongueurs  d 'ondes  comprise  en tre  400  nm  et  550  nm .  

201 .1 2.1 . 1 05  *  ÉCLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  après  pré-viei l l issement  

L'ECLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  après  pré-viei l l i ssement  do i t  être  con forme  aux 
i nstructi ons  d 'u ti l i sation  du  FABRICANT,  avec une  to lérance  maximale  de  ±25  %.  
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La conformité à cette exigence est vérifiée en utilisant les essais des paragraphes 
201.12.1 .102 à 201.12.1 .104.  

201 .1 2.1 .1 06  *  Distribution  locale  

La d istribu tion  locale  re lati ve  de  Ebi  su r  l a  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE  do i t  ê tre  con forme  
aux cond i t ions  su i van tes:  

Le  rapport  de  Ebi  m i n  su r  Ebi  max  do i t  ê tre  supérieu r à  40  %.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par l'essai suivant: 

Les mesures doivent être réalisées dans la position de mesure (selon 201.12.1 .102).  

201 .1 2.1 .1 07 *  Balance 

Si  une  balance  est  fou rn ie  comme partie  i n tégran te  de  l ’APPAREIL  EM  ou  comme un  accessoi re  
spéci fiquement  destiné  à  être  u ti l i sé  avec l ’APPAREIL  EM ,  l a  valeur affi chée  de  la  balance  ne  
doi t  pas  d i fférer de  la  charge  d 'essai  d 'une  valeur supérieure  aux spéci fi cations  du  FABRICANT  
dans  les  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT ,  en  fai san t  foncti onner l ’APPAREIL  EM  avec le  matelas  
orien té  hori zon talement.  Chaque  valeur  mesurée  doi t  rester  affi chée  su r  la  balance  à  l a  f i n  de  
chaque  cycle  de  mesure  i nd ividuel  et  être  mémorisée  j usqu 'à ce  qu 'e l le  so i t  écartée  par 
l 'OPERATEUR .  S i  l a  balance  peu t  être  exposée  à  un  ENVIRONNEMENT RICHE  EN  OXYGENE  
l orsqu 'el le  est  u ti l i sée,  e l l e  doi t  être  con forme  aux exigences  du  paragraphe  6 .5  de  la  norme 
générale.   

NOTE  L'étalonnage  du  d i spos i t i f  peu t  être  à  l a  fo i s  véri f i é  e t  m i s  à  j ou r  par  l 'OPERATEUR  au  cou rs  de  l ' u t i l i sat i on .   

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 avec l’APPAREIL  EM  fonctionnant sur les 
réglages maximaux.  

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 201.102.  

 

A 
M 

C 

B 

D 

1  

IEC   255/09 
 

Légende  

1  =  Matel as  

Figure  201 .1 02  – Implantation  des  d isposi ti fs  d 'essai  de  poids 
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201 .1 2.4  Protection  contre  les  caractéristiques  de  sortie  présentant  des  dangers 

Le  paragraphe  correspondant  de  la  norme  générale  ne  s 'appl i que  pas.  

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

L'Article  1 3  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 3.2  CONDITIONS DE  PREMIER  DEFAUT  

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 3.2.1 01  Fluctuation  de  l 'al imentation  électrique 

Si  l es  caractéristi ques  de  sortie  de  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  
augmenten t  pou r atteindre  un  n iveau  supérieur  à  ce lu i  i nd iqué  dans  l es  paragraphes  
201 . 1 0 .5,  201 . 1 0 . 6  et  201 . 1 0 .7  pendan t  p lus  de  30  s  en  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT ,  
l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  do i t  se  couper au tomatiquement.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen.  

201 .1 4  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L'Article  1 4  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  

201 .1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L'Article  1 5  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 5.3.1  Général i tés  

Addition: 

Les  l ampes  des  APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  do i ven t  être  protégées  
con tre  l es  chocs  et  l es  impacts  au  moyen  de  protecteu rs  (vo i r  201 . 9 .5. 1 ) .  

201 .1 5.4.4  Voyants  lumineux 

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 5.4.4. 1 01  Examen  de  la  durée  de  vie  

L'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  do i t  être  équ ipé  d 'un  d i sposi ti f  
supplémentai re  qu i  i nd ique  les  heures  de  fonctionnement  et/ou  l a  du rée  de  vi e  de  la  l ampe.  

La conformité à cette exigence est vérifiée par examen.  

201 .1 6  SYSTEMES  EM  

L'Article  1 6  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  

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

L'Article  1 7  de  l a  norme  générale  s 'appl ique.  
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202 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE  

L’ IEC  60601 -1 -2  s 'appl ique  avec l 'exception  su i van te:  

202.8.9  N IVEAUX D ’ESSAI  D ’ IMMUNITÉ  

Addition: 

Pour les  champs  é lectromagnétiques  rad ioélectri ques  rayonnés,  l es  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  e t/ou  l e  système  doi t/doiven t  

−  con ti nuer à  assurer l a  fonction  prévue,  comme spéci fi ée  par  l e  FABRICANT ,  à  un  n i veau  
al lan t  j usqu 'à  3  V/m  pour la  p lage  de  fréquences  de  la  norme  co l latérale  su r la  CEM.  

NOTE  Les  APPAREI LS  DE  PHOTOTHERAPI E  POUR  NOUVEAU -NES  n e  son t  pas  consi dérés  comme  u ti l i sables  dans  un  
ENVIRONNEMENT DE  SOINS  A  DOMICI LE .  

 

Annexes 

Les  annexes  de  la  norme  générale  s 'appl i quen t.  
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Annexe AA  
( in formative)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

 

Justi fications pour les  articles  et  paragraphes particu l iers  

On  trouvera ci -dessous  l es  j usti fi cations  des  articles  et  paragraphes  spéci fi ques  de  la  
présen te  norme  parti cu l ière,  l es  numéros  des  articles  et  des  paragraphes  correspondant  à  
ceux u ti l i sés  dans  le  corps  de  la  norme.  

Les  termes  et  défi n i t ions  concernant  l es  effets  photobio log iques  des  rayonnements  optiques  
on t  été  spéci fi és  su r  la  base  des  formu les  des  théorèmes  complémentai res  de  l a  l o i  de  
Bunsen-Roscow du  comportement  l i néai re  (vo i r  l es  ouvrages  de  physique) ,  c'est-à-d i re  que  la  
somme des  i rrad iations  partie l l es  des  d i fféren tes  gammes  d 'ondes  ne  dépend  pas  du  type  de  
rayonnement  parti e l .  

Paragraphe 201 .1 . 1  – Domaine  d 'appl ication  

La bi l i rubine  i nd i recte  est  de  l a  bi l i rubine  non  con juguée  qu i  est  présente  dans  l e  sang .  Le  
trai tement par photothérapie  de  l 'hyperbi l i rubinémie  i nd i recte  d im inue  les  n i veaux de  
bi l i rubine  dans  l e  sang ,  rédu isan t  ains i  l e  RISQUE  de  dépôt  de  bi l i rubine  dans  l e  cerveau .  Par 
opposi t ion ,  la  bi l i rubine  d i recte  est  de  l a  b i l i rubine  con juguée  par  l es  ce l l u les  hépati ques.  I l  
convien t  de  ne  pas  adm in istrer l e  trai tement  par  photothérapie  pour l 'hyperbi l i rubinémie  
d i recte,  dans  la  mesure  où  un  bronzage  de  la  peau  peu t  su rven i r,  e t  cette  cond i t ion  peu t  être  
permanente.  

Paragraphe 201 .3.203  – APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR NOUVEAU -NES  

La l im i te  i n férieure  a été  fondée  sur  l a  l im i tation  du  paragraphe  201 . 1 0. 7.  La l im i te  hau te  est  
basée  su r la  courbe  d 'absorption  de  bi l i rubine  in vitro  [9 ] 3) .  

Le  con tenu  spectral  et  l a  largeur de  bande  de  la  courbe  de  réponse  de  la  bi l i rubine  son t  une  
source  de  con troverse;  on  ne  d i spose  d 'aucune  courbe  “standard”  acceptée  [1 0 ] .  

Paragraphe 201 .4.3  – PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Les  experts  du  g roupe  de  travai l  on t  déterm iné  qu ' i l  n 'y  a  pas  d 'exigences  de  performances  
essen tie l les,  te l l es  que  défi n ies  par l a  norme  générale,  parce  qu ' i l  n 'y  a  aucune  SITUATION  
DANGEREUSE  pour l e  patien t  dans  tou te  CONDITION  NORMALE  ou  DE  PREMIER  DEFAUT .  
Contrai rement  aux i ncubateurs  pou r  bébés  et  aux  i ncubateurs  de  transport,  pour l esquels  la  
STABILI TE  THERMIQUE  e t  l a  précis ion  des  mesures  de  températu re  son t  des  exigences  de  
performances  essen tie l les  avec un  impact  imméd iat  su r  l e  NOUVEAU -NE  s i  l a  performance  
essen tie l l e  n 'est  pas  obtenue,  l es  n i veaux de  bi l i rubine  dans  le  sang  varien t  l en tement et  
tou tes  les  exigences  trai tées  dans  la  présente  norme  parti cu l ière  pour l es  APPAREILS  DE  
PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  son t  des  exi gences  de  sécuri té  de  base.  

Paragraphe 201 .5.4.1 01  – Pré-viei l l issement  

Une  durée  de  pré-viei l l i ssement  de  5  h  ±  1 5  m in  pour l es  lampes  à  tube  fl uorescen t  et  de  1  h  
±  1 5  m in  pou r l es  l ampes  à  hau te  pression  est  exi gée  dans  la  norme pour la  l um ière  solai re,  
I EC  60335-2-27.  

————————— 
3)  Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèren t  à  l a  B i b l i og raph i e.  
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I l  est  nécessai re  de  ten i r  compte  de  cette  du rée  de  pré-viei l l i ssement  pour  évaluer  l es  
performances.  Cel le-ci  a  cependant  peu  d ' impact  su r l a  cond i ti on  d 'u ti l i sation  réel le  et  su r  l es  
performances  en  hôpi tal .  

Paragraphe 201 .5.4.1 04  – Disposi tion  spatiale  

Sachant  que  des  su rfaces  au tres  que  planes  de  la  SURFACE  D ’ECLAIREMENT EFFICACE  e t  des  
APPAREILS  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  son t  possibles,  l e  FABRICANT  peu t  décri re  l a  
posi tion  et  l a  su rface  de  son  APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  POUR  NOUVEAU -NES  dans  les  
DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT  s i  nécessai re,  et  s i  cela est  d i fféren t  de  l 'exigence  de  ce  
paragraphe  (voi r  aussi  201 .7.9 . 2. 5  a) ) .  

Paragraphe 201 .7.2.1 01  – Symbole  pour la  protection  des  yeux du  PATIENT  

Certaines  données  concernant  l a  protection  d 'au tres  parti es  du  corps  que  l es  yeux son t  en  
cours  de  d iscussion  mais,  pour l ' i nstan t,  on  ne  d ispose  d 'aucune  donnée  cl i n i que  approuvée.  

Paragraphe 201 .7.9.2.2  i )  – Avertissement  et  consignes  de  sécuri té  

«La l um ière  bleue  des  lampes  u ti l i sées  en  photothérapie,  placées  au -dessus  du  patien t,  peu t  
gêner l es  observations  cl i n iques  en  masquan t  l es  variations  de  cou leur de  l a  peau ,  comme la  
cyanose.  De  pl us,  l a  l um ière  bleue  peu t  en traîner des  désagréments  chez  l es  soi gnan ts,  te l s  
qu 'une  i rri tation  des  yeux,  des  nausées  et  des  maux de  tête. »  [1 1 ]  

Paragraphe 201 .7.9.2.1 3  b)  – Maintenance 

A ce  stade,  i l  n 'y  a  pas  de  preuves  j usti fian t  d 'un  n i veau  d 'éclai rement  maximal  (voi r  l es  
j usti fi cati ons  données  pour  l e  parag raphe  201 . 1 0 .5) ;  i l  est  néanmoins  nécessai re  pour l e  
médecin  d 'être  i n formé  du  n i veau  d 'éclai rement  réel  produ i t  par  l 'APPAREIL  DE  PHOTOTHERAPIE  
POUR NOUVEAU -NES ,  de  sorte  qu ' i l  pu i sse  ajuster  l e  protocole  du  trai tement  par  photothérapie  
(c'est-à-d i re  l a  du rée  du  trai tement)  en  fonction  du  vie i l l i ssement  de  l a  lampe.  

Paragraphe 201 .9.6.2  – Énerg ie  acoustique 

Le  n iveau  de  bru i t  maximal  ne  peu t  pas  être  l im i té  par l es  résu l tats  des  données  cl i n iques  
pour  des  raisons  de  sécuri té .  La norme  pour l es  i ncubateu rs  ( I EC  60601 -2-1 9)  exige  
60  dB(A) .  Dans  certains  pays,  l e  n iveau  de  bru i t  adm issible  est  l im i té  à  35  dB(A)  pour l es  
chambres  à  coucher.  

Paragraphe 201 .9.8.3.1  – Général i tés  

La charge  a  été  d im inuée  car on  do i t  satisfai re  à  9 . 8. 1  de  l a  norme  générale.  

Paragraphe 201 .1 0.5  – Autres  rayonnements  électromagnétiques  visibles  

I l  a  été  démontré  que  l 'effi caci té  de  la  photothérapie  dépend  de  la  d istri bu tion  spectrale  et  de  
l ' i n tensi té  de  l a  l um ière  u ti l i sée  au  cou rs  du  trai tement.  Une  l um ière  dans  la  gamme spectrale  
comprise  en tre  400  nm  et  550  nm  est  p lus  effi cace  pour  l a  photo- i somérisation  de  l a  bi l i rubine  
[1 2] .  

Les  recherches  cl i n iques  actuel les  n 'on t  pas  démontré  la  nécessi té  d 'une  l im i te  maximale  sur 
l e  n i veau  d 'éclai rement  dans  la  gamme spectrale  comprise  en tre  400  nm  et  550  nm  fourn i  
pendan t  la  photothérapie,  mais  l es  DANGERS  dus  à  l a  l um ière  bleue  on t  été  décri ts  ( l és ion  
réti n ienne,  photosensibi l i sati on  et  mu tagenèse) .  L'American  Con ference  of  Governmental  
I ndustrial  Hyg iene  donne  des  consei ls  su r  l es  l im i tes  d 'éclai rement  appl icables  au  cou rs  de  la  
photothérapie  (ACGIH ,  1 993) .  Les  recherches  on t  démontré  les  RISQUES  associés  à  la  
quan ti té  de  rayonnements  i n frarouges  (vo i r  paragraphe  201 . 1 0. 6)  et  de  rayonnements  
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u l travio lets  (vo i r  paragraphe  1 0 . 7)  qu i  accompagnent  souvent  l e  trai tement  par photothérapie.  
Par  conséquen t,  à  la  fo is  l es  rayonnements  i n frarouges  et  u l travio lets  on t  été  l im i tés  dans  la  
présen te  norme  [1 3 ] .  

La  publ ication ,  Maisels ,  M .  Jeffrey,  Why Use  Homeopath ic  Doses  of  Phototherapy,  Ped iatrics,  
Aoû t  1 996,  Vol .  98,  n °  2 ,  p.  283-287  [1 4] ,  mon tre  qu ' i l  y  a  une  d im inu tion  de  la  b i l i rubine  
sérique  lorsque  l 'éclai rement  spectral  a  été  augmenté.  Cependant,  l 'existence  d 'un  poin t  de  
saturation  n 'a  pas  été  établ ie .  Étan t  donné  que  la  conversion  de  l a  b i l i rubine  en  photoprodu i ts  
de  sécrétion  est  partie l lement  i rréversible  e t  su i t  l a  ci nétique  du  premier  ordre,  i l  peu t  ne  pas  
y  avoi r  de  poin t  de  satu ration .  A ce  stade,  i l  n 'y  a  pas  de  preuves  j usti f ian t  d 'un  n i veau  
d 'éclai rement  maximal .  

Paragraphe 201 .1 0.6  – Rayonnement  in frarouge 

Les  l im i tes  proposées  dans  la  présen te  norme  son t  fondées  su r une  revue des  ouvrages  
concernan t  l 'effet  des  rayonnements  i n frarouges  su r l es  yeux et  la  peau  des  êtres  humains.  

On  peu t  réal i ser  des  mesures  i n frarouges  pou r λ  >  780  nm  de  l ongueur d 'onde  (domaine  
IR-A)  et  pour λ  >  1  400  nm  (domaines  IR-B  et  IR-C) .  

Le  domaine  IR-A est  associé  aux ri sques  de  dommages  du  cristal l i n  de  l 'œi l  pouvan t condu i re  
à  l a  cataracte.  Les  domaines  IR-B  et  IR-C  son t  pratiquement  i n tégralement  absorbés  par l a  
cornée  ( l a  couche  la  pl us  extérieure  de  l 'œi l )  avec un  ri sque  de  brû lu re.  

Paragraphe 201 .1 0.7  – Rayonnements  u l traviolets  

Les  défin i ti ons  son t  données  dans  l ’ I EC  60050-845.  Les  valeurs  son t  con formes  aux l im i tes  
données  dans  l ’ I EC  60335-2-27:1 995.  D 'au tres  i n formations  concernan t  l es  pri ncipes  de  
l im i tation  et  de  mesure  son t  données  dans:  U l travio let  and  Blue-Ligh t  Phototherapy – 
Principles,  Sources,  Dosimetry and  Safety,  Report  [1 5] .  

En  1 985,  l 'Association  i n ternationale  de  rad ioprotection  ( IRPA,  I n ternational  Radiation  
Protection  Association)  a  publ ié  des  l im i tes  pou r l 'exposi t ion  aux rayonnements  u l travio lets  
chez  les  adu l tes  [1 6] .  Les  l im i tes  f i xées  étaien t  de  0 , 1  µW/cm2  pour l es  l ongueurs  d ’ondes  
j usqu ’à 320  nm  et  1  000  µW/cm2  pour l es  l ongueurs  d ’ondes  comprises  en tre  320  nm  et  
400  nm.  I l  convien t  de  reconnaître  que  ces  l im i tes  son t  appl i cables  pou r une  exposi ti on  de  
hu i t  heures  chez  les  adu l tes,  alors  que  l a  photothérapie  est  u ti l i sée  chez  l es  NOUVEAU -NES  
pour une  durée  plus  longue.  

Voi r  aussi  l es  l i gnes  d i rectri ces  de  l ' IRPA sur l a  protection  con tre  les  rayonnements  non  
i on isan ts  [1 7] .  Dans  cette  publ i cation ,  l es  l im i tes  d 'exposi tion  (EL)  on t  été  données  pour la  
rég ion  spectrale  dans  l e  proche  u l travio let  UV-A (31 5  nm  à  400  nm) .  I l  convien t  que  
l 'exposi t ion  énergétique  totale  i nciden te  su r l a  peau  non  protégée  ne  dépasse  pas  l es  valeurs  
données  au  Tableau  AA. 1 .  

Les  valeurs  pour l 'effi caci té  spectrale  re lati ve,  Sλ ,  son t  données  j usqu 'à  400  nm  pour étendre  
l e  spectre  d 'action  dans  l 'UV-A afi n  de  déterm iner l es  l im i tes  d 'exposi ti on  pour l 'exposi t i on  de  
l a  peau .  

Pour déterminer l 'éclai rement  effi cace  d 'une  source  à  large  bande  pondérée  par  rapport  à  la  
crête  de  l a  courbe  d 'effi caci té  spectrale  (270  nm) ,  i l  convien t  d 'u ti l i ser la  formu le  de  
pondération  su i van te:  

 λλ
λ

λ ∆××=∑ SEEeff  
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où :  

 Eeff  =  éclai rement effi cace  en  W/m2  n ormal i sé  en  foncti on  d 'une  sou rce  monochromatique  
à  270  nm  

 Eλ  =  éclai rement  spectral  à  parti r  des  mesures  en  W/m2  

 Sλ  =  effi caci té  spectrale  re lati ve  (sans  un i tés)  

 Δλ  =  l argeur de  bande  en  nanomètres  des  i n terval les  de  calcu l  ou  de  mesure  

I l  convien t  d 'u ti l i ser ces  l im i tes  d 'exposi t ion  comme gu ides  dans  l e  con trô le  de  l 'exposi tion  
aux sources  UV et  e l l es  son t  prévues  en  tan t  que  te l l es  comme des  l im i tes  supérieures  pour 
l es  exposi t ions  qu i  ne  son t  pas  thérapeu tiques  n i  de  con fort.  Les  l im i tes  d 'exposi ti on  on t  été  
é laborées  en  considéran t  l es  popu lations  l égèrement pi gmentées  (c'est-à-d i re  les  
Caucasiens)  avec une  sensibi l i té  p lus  é levée  et  une  préd isposi ti on  généti que.  

I l  a  été  considéré  que  ces  l im i tes  peuvent  également  être  u ti l i sées  pour  l a  photothérapie  des  
NOUVEAU -NES ,  l orsque  les  l im i tes  ci -dessus  son t  calcu lées  pour  une  exposi t ion  de  3  j ou rs  (72  
heures)  (en  d i visant  30  J /m2  par  72  h )  et  calcu lées  par rapport  à  une  pu issance  constan te  
d 'éclai rement  en  watts  (W/m2)  (en  d ivi san t  par 3  600  s) .  Ce  calcu l  en traîne  un  spectre  l im i té  
rédu i t  pour l es  rayonnements  UV-A et  respecte  la  du rée  d 'exposi t ion  i n in terrompue  aux 
apparei ls  de  photothérapie,  comprise  en tre  24  h  et  3  j ou rs.  

Tableau  AA.1  – Limi tes  d 'exposi tion  aux rayonnements  UV 
et  fonction  de  pondération  spectrale  

Longueur  
d 'onde  

Limi te  
d 'exposi ti on  

(EL)  

Effi caci té  
spectrale  rel ati ve  

Longueur  
d 'onde  

Limi te  
d 'exposi t ion  

(EL)  

Effi caci té  
spectrale  relati ve  

nm  J /m 2  S
λ
 nm  J /m 2  S

λ
 

1 80  2500  0 , 01 2  300  1 00  0 , 300  

1 90  1 600  0 , 01 9  305  500  0 , 060  

200  1 000  0 , 030  31 0  2  000  0 , 01 5  

205  590  0 , 051  31 5  1 , 0  ×  1 04  0 , 003  

21 0  400  0 , 075  320  2 , 9  ×  1 04  0 , 001 0  

21 5  320  0 , 095  325  6 , 0  ×  1 04  0 , 00050  

220  250  0 , 1 20  330  7 , 3  ×  1 04  0 , 00041  

225  200  0 , 1 50  335  8 , 8  ×  1 04  0 , 00034  

230  1 60  0 , 1 90  340  1 , 1  ×  1 05  0 , 00028  

235  1 30  0 , 240  345  1 , 3  ×  1 05  0 , 00024  

240  1 00  0 , 300  350  1 , 5  ×  1 05  0 , 00020  

245  83  0 , 360  355  1 , 9  ×  1 05  0 , 0001 6  

250  70  0 , 430  360  2 , 3  ×  1 05  0 , 0001 3  

255  58  0 , 520  365  2 , 7  ×  1 05  0 , 0001 1  

260  46  0 , 650  370  3 , 2  ×  1 05  0 , 000093  

265  37  0 , 81 0  375  3 , 9  ×  1 05  0 , 000077  

270  30  1 , 000  380  4 , 7  ×  1 05  0 , 000064  

275  31  0 , 960  385  5 , 7  ×  1 05  0 , 000053  

280  34  0 , 880  390  6 , 8  ×  1 05  0 , 000044  

285  39  0 , 770  395  8 , 3  ×  1 05  0 , 000036  

290  47  0 , 640  400  1 , 0  ×  1 06  0 , 000030  

295  56  0 , 540     
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Paragraphe 201 .1 1 . 1  – Températures  excessives à  l ' i ntérieur des  APPAREILS  EM  

Les  l im i tes  de  températu res  son t  données  par l es  au tres  normes  appl icables  pour l es  
NOUVEAU -NES  (vo i r  I EC  60601 -2-1 9,  I EC  60601 -2-20,  IEC  60601 -2-21  et  I EC  80601 -2-35)  pour 
l es  I NCUBATEURS  POUR BEBES ,  l es  I NCUBATEURS DE  TRANSPORT,  l es  I NCUBATEURS  RADIANTS  e t  
l es  MATELAS  chau ffan ts.  

Les  températu res  dans  les  APPAREILS  EM  peuven t  augmenter s ’ i l s  son t  combinés  à d ’au tres  
sources  de  chaleur  te l l es  que  des  couvertu res  ou  des  coussins  de  photothérapie.  Par 
conséquen t,  i l  est  importan t  de  spéci fiquement  prendre  en  considération  l ’ impact de  ces  
sources  de  chaleur supplémentai res  dans  le  cadre  de  l a  GESTION  DES  RISQUES .  

Paragraphe 201 .1 1 .2  – Prévention  contre  l ' incendie 

Au  cours  de  l a  revue  de  ce  document,  i l  a  été  demandé  au  com i té  de  prendre  en  
considération  l ’ajou t  d ’une  exigence  re lati ve  à  l ’ i n flammabi l i té  du  matelas  du  NOUVEAU -NE .  
Pu isque  le  com i té  n ’a  pu  trouver aucune  preuve  pour sou ten i r  un  ajou t  de  ce  type,  cette  brève  
j usti fi cation  a  été  ajou tée  à  l ’arti cle .  

Les  MATELAS  ou  l es  COUSSINS  se  composen t  généralement de  deux matériaux,  qu i  rempl issen t  
deux fonctions  d i fféren tes:  Le  rempl issage  ag i t  pour  sou ten i r  ou  bercer le  NOUVEAU -NE  tand is  
que  l e  matériau  de  su rface  ag i t  comme une  barri ère  con tre  l e  matériau  i n térieur.  L'exigence  
pri ncipale  du  matériau  de  surface  est  de  ne  présen ter  aucun  DANGER  pour l e  PATIENT,  comme 
par exemple  l e  fai t  d 'en trer en  con tact  avec le  PATIENT  l ors  d 'une  CONDITION  DE  PREM IER  
DEFAUT du  système.  Dans  la  p lupart  des  appl i cations  cl i n iques,  i l  a  été  observé  que  l a  su rface  
extérieure  est  recouverte  de  revêtements  supplémentai res  consti tués  d ’un  matériau  en  fi bre  
naturel le  (coton  ou  matériaux fou rn is  par  l es  paren ts  du  PATIENT) ,  qu i  n 'est  pas  
spéci fi quement  retardateur de  f lamme,  mais  fonctionne  pour rédu i re  davantage  le  frottement 
en tre  le  revêtement du  COUSSIN  e t  l a  peau  des  nouveau-nés.  Les  exigences  principales  du  
matériau  de  rempl issage  consisten t  à  fou rn i r  une  su rface  con fortable  pour l e  sé jou r à  l ong  
terme  du  PATIENT .   

É tant  donné  qu ' i l  n 'y  a  aucune  source  d ' i n flammation  à  l ' i n térieu r de  l 'habi tacle  d 'un  
i ncubateur,  l e  RISQUE  d ' i n flammation  dans  la  zone  du  matelas  est  l im i té,  pu isque  les  
exigences  du  paragraphe  6. 5  de  l a  norme  générale  re lati ves  à  un  ENVIRONNEMENT RICHE  EN  
OXYGENE  on t  été  sati sfai tes.  Aucun  i nciden t  n 'a  été  men tionné  concernan t  l ' i n flammation  à 
l ' i n térieur de  l 'habi tacle  d 'un  i ncubateur,  depu is  de  nombreuses  années.  De  plus,  même  avec 
des  MATELAS  chau ffan ts,  des  questions  supplémentai res  on t  été  abordées  concernant  l a  
toxici té  des  fumées  qu i  peuven t  être  produ i tes  par des  matériaux qu i  on t  été  trai tés  avec des  
add i ti fs  retardateurs  de  f lamme.  Par conséquen t,  à  l 'exception  de  l 'augmentati on  (de  
l 'accélération )  du  RISQUE  de  feu  causé  par  l e  matériau  de  revêtement,  aucune  caractéristi que  
d ' i n flammabi l i té  spéci fi que  du  revêtement  du  COUSSIN  e t  du  rempl issage  i n térieur n 'est  exigée.   

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 03  – Méthode spectrale  

Pour l a  défin i t i on ,  vo i r  l ’ IEC  60050-845.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 05  – ÉCLAIREMENT TOTAL POUR LA B ILIRUBINE  Ebi  après  pré-
viei l l issement  

Voi r  l es  j usti fi cations  du  paragraphe  201 . 7. 9 .2. 1 3  b) .  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 06  – Distribution  locale  

Jusqu 'à  présen t,  on  ne  d ispose  d 'aucun  résu l tat  cl i n ique  et  d 'aucune  recommandation .  La 
valeur de  0 ,4  est  acceptée  comme une  l im i tation  adéquate  et  sû re.  
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Paragraphe 201 .1 2.1 .1 07  – Balance 

Les  balances  u ti l i sées  dans  les  APPAREILS  EM  de  péd iatrie  on t  des  exi gences  propres  qu i  
d i ffèren t  s i gn i fi cati vement  de  cel les  des  balances  u ti l i sées  dans  les  appl i cations  générales  de  
pesage  commercial  ou  domesti que.  La précis ion  absolue  est  importan te,  néanmoins  pas  
j usqu 'au  deg ré  de  précis ion  (1 /1 000)  exigé  par l es  balances  commerciales  u ti l i sées  pour l es  
opérati ons  monétai res.  Du  po in t  de  vue  cl i n ique,  l es  i n formations  fou rn ies  par l es  cou rbes  de  
poids  son t  p lus  importan tes,  démontran t  une  augmentation  ou  une  d im inu tion  du  po ids  du  
NOUVEAU -NE .  La  précis ion  absolue  est  pour l e  moins  très  d i ffi ci l e  à  obten i r,  en  rai son  des  f i l s  
é lectriques,  des  tuyaux et  au tres  d isposi ti fs  u ti l i sés  pour  l e  trai tement  du  PATIENT ,  qu i  ne  
peuven t  pas  être  é l im inés  complètement  de  l a  mesure.  

É tant  donné  que  l e  pesage  d 'un  NOUVEAU -NE  est  un  processus  d i ffi ci le  nécessi tan t  l es  deux 
mains  de  l 'OPERATEUR  l ors  de  la  man ipu lation  du  NOUVEAU -NE ,  i l  est  nécessai re  que  la  valeur 
l ue  du  po ids  so i t  main tenue  et  affi chée  jusqu 'à ce  que  l 'OPERATEUR  a i t  term iné  l a  PROCEDURE .  
I l  convien t  que  la  valeur l ue  du  po ids  so i t  affi chée  j usqu 'à  ce  que  l 'OPERATEUR  l 'ai t  enreg istrée  
ou  mémorisée,  s i  l 'arch ivage  é lectron ique  est  une  option .  

I l  est  nécessai re  qu 'un  NOUVEAU -NE  so i t  main tenu  dans  un  envi ronnement con trô lé  et  chau ffé,  
pendan t  une  période  de  temps  pro longée.  Le  fai t  de  déplacer un  NOUVEAU -NE  pour une  raison  
quelconque  peu t  être  nu is ible  pour l e  b ien-être  du  NOUVEAU -NE .  Les  NOUVEAU -NES  resten t  
souven t  dans  l eu r envi ronnement  con trô lé,  i ncubateu r  ou  i ncubateur rad ian t,  pendan t  deux 
semaines  ou  plus.  Pendan t  ce  temps,  i l  est  nécessai re  pour l 'OPERATEUR  d 'assurer 
l 'étalonnage  de  l a  balance.  De  plus,  i l  peu t  être  nécessai re  pour l 'OPERATEUR  d ’être  capable  
de  rég ler l ’étalonnage,  s i  l a  balance  n ’étai t  pas  étalonnée,  sans  avoi r  besoin  de  reti rer  l a  
balance  n i  de  reti rer  l e  NOUVEAU -NE  pour l 'étalonnage.   
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