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AVANT-PROPOS

Le présent amendement a été établi par le sous-comité 62D: Appareils électromédicaux, du
comité d'études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62D/195/FDIS 62D/219/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote -ayant
abouti a I'approbation de cet amendement.
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INTRODUCTION

Remplacer le premier alinéa par le suivant.

La présente Norme Particuliére cofgcerhe A
NOUVEAU-NES. Elle modifie et compléte la
électromédicaux — Premiére partie: Régle
(1991) et 2 (1995).

Page 10

Complément:

La présente Norme Particuliére s'applique aux INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES, tels
que définis en 2.2.101.

13, Normes Particuliéres

Remplacer le premier alinéa par le suivant:

La norme suivante doit étre prise en considération avec le présent amendement a la Norme
Particuliére pour les INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES:

CEI 601-1: 1988, Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité,
avec ses amendements 1 (1991) et 2 (1995).
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FOREWORD

This amendment has been prepared by subcommittee 62D: Electromedical equipment of
IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

The text of this amendment is based on the following documents:

FDIS Report on voting

62D/195/+DIS 62D/219/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment can be found in the report on
voting indicated in the above table.
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INTRODUCTION

Replace the first paragraph by the following:

supplements IEC 601-1 (second edition
requirements of safety, with its amendment

Page 11
ON ONE
1 Scope and oby@t
1.1 Scope
Replace the te by the following:

Addition:
This Particular Standafd applies to INFANT RADIANT WARMERS as defined in 2.2.101.
1.3 Particular Standards

Replace the first paragraph by the following:

With this amendment to the Particular Standard for INFANT RADIANT WARMERS the following
documents are to be taken into consideration

IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety, with
its amendments 1 (1991) and 2 (1995).
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1.5 Normes collatérales
Ajouter le nouveau texte suivant:
Les Normes Collatérales suivantes s'appliquent:

CEl 601-1-1: 1992, Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité
1. Norme Collatérale: Régles de sécurité pour systémes électromédicaux

CEIl 601-1-2: 1993, Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité

2. Norme Collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

CEI 601-1-3: 1994, Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité

3. Norme collatérale: Reégles générales pour la radioprotection dans les_équipements
rayonnement X de diagnostic

Q.

CEl 601-1-4: 1996, Appareils électromédicaux — Partie 1. Régles
4. Norme Collatérale: Systémes électromédicaux programmables

D

(9]

o

3,

—

D
I

Page 12
2 Terminologie et définitions

2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

Page 14

3 Prescription :

binent des sources de chaleur alternatives, par exemple les

incubateursg awec disSpQ auffage radiants incorporés, matelas chauffés, etc., on doit

satisfaire/a egles .de sécurité des Normes Particuliéres applicables a ces sources de
chaleur alternati elles’ existent. Les régles de sécurité de la présente Norme Particuliére
ne doivent pa es par de telles sources de chaleur complémentaires spécifiées par
le constructeur,de gcisions étant fournies dans les instructions d'utilisation.

La conformité est vérifiée par I'essai des articles 42 et 56.6 des normes correspondantes.

Page 16

6 Identification, marquage et documentation
6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.2 |Instructions d'utilisation

aa) Ajouter, a la page 18, le nouveau point suivant:
20. des précisions sur toute combinaison d'APPAREILS spécifiée (voir 3.101).
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1.6 Collateral Standards
Add the following new text:
The following Collateral Standards apply:

IEC 601-1-1:1992, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
1. Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems

2. Collateral Standérd: Electromagnetic compatibility — Reqbirements and tests

IEC 601-1-3: 1994, Medical electrical equipment — Part 1: General requ:re 1
3. Collateral Standard: General requirements for radiation protection
equipment

ents for safety —
agnosticy X-ray

IEC 601-1-4; 1996, Medical electrical equipment — Part 1: General
4. Collateral Standard: Programmable electrical medical system

Page 13

2 Terminology and definitions

2.1.5 APPLIED PART
Replace the text of this subclause by the following;

The definition of IEC 601-

Page 15

3 General requirém

this Particulars nda d shall not be altered by such additional heat sources specmed by the
manufacturer, .details 6f which are provided in the instruction for use.

Compliance is checked by the test of clauses 42 and 56.6 of the relevant standards.

Poana 47
Tage—

6 ldentification, marking and documents
6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 Instructions for use

aa) Add, on page 19, a new item as follows:
20. details of any specified combinations of EQUIPMENT (see 3.101)



https://iecnorm.com/api/?name=b02baadbaa8dd75b56e81aa9a56eb1ac

-6- 601-2-21 amend. 1 © CEI:1996

Page 20

SECTION DEUX
10 Conditions d'environnement
10.2.1  Environnement

Ajouter le nouveau texte suivant:

Complément:

aa) Une vitesse de I'air ambiant inférieure a 0,3 m/s.

SECTION TROIS

20 Tension de tenue

20.3 Valeurs des tensions d'essai

Complément:

Pour les champs étegtfomagnétiques rayonnés a fréquence radioélectrique, I'APPAREIL et/ou le
SYSTEME.doivent

—«continuer a assurer la fonction prévue, comme spécifié par le constructeur, & un niveau
allant jusqu'a 3 V/m pour la plage de fréquences de 26 MHz & 1 GHz;

~ continuer & assurer la fonction prévue, comme spécifié par le constructeur, ou subir une

défaillance sans créer de RISQUE & un niveau inférieur ou égal a 10 V/m pour la plage de
fréquences de 26 MHz a 1 GHz.
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Page 21

SECTION TWO
10 Special environmental conditions
10.2.1 Environment

Add the following new text:

Addition:

aa) An ambient air velocity less than 0,3 m/s.

SECTION THREE

20 Dielectric strength
20.3 Values of test voltages

Addition:

For radiated\radio-frequency electromagnetic fields the EQUIPMENT and/or SYSTEM shall

-~ continue to perform its intended function as specified by the manufacturer at a level up to
3/m for the frequency range of 26 MHz to 1 GHz;

= contlnue to perform its intended functlon as specified by the manufacturer or fail without

26 MHZ to 1 GHZ
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SECTION SEPT

Page 26
43 Prévention du feu
Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:

43.101 Afin d'éliminer le risque de feu lié a I'oxygéne, causé par des composants électriques

nln nr\nuanf Atra HRe—SoHFse dlallipma e
Pe A= Lan~7 A=A~

As Ao TV Gl T\ A ~4 uuullluau dQIIO d\a\) vvulyartuucutc fefméa dcs APFAR:;LS
contenant un systéme d'oxygéne, on doit satisfaire au moins a l'une des prescriptions
suivantes:

- les composants électriques doivent étre séparés des compartiments dans lesquels des
accumulations d'oxygéne peuvent se produire par un écran confor prescriptions
de 43.102;

— les compartiments contenant des composants électrique
conformément aux prescriptions de 43.103;

DEFAUT, peuvent étre une source d'allumage doivent
de 43.103.

orme Générale n'est pas applicable
sion existe entre les espaces séparés
itt de 43.103 de la présente Norme

des dispositions de 43.101 doit étre telle que la
ent contenant les composants électriques ne doit
ivéau ambiant. Si on satisfait & cette prescription par la
en cas de dysfonctionnement doivent étre fournis.

La concentration 3ng doit étre mesurée dans les conditions suivantes et pour une durée
on d'oxygéne la plus élevée possible apparaisse.

— CONDITION DE PREMIER DEFAUT comprenant si possible une fuite d'oxygéne.
— Choix des réglages de commande les plus défavorables.
& ) Variations de la TENSION RESEAU de +10 %.

I.UO IIIUOUI Co UUIVUHI ULIB' IG' ULCUO (=] IGO ‘? II uut UU c'nuaiu IG UUHC 35 KCOEHU UHLIIV;I:IV
’

doit avoir été coupé, I'alimentation en gaz étant maintenue.
Le débit d'échange d'air dans la chambre d'essai doit étre de 3 volumes et 10 volumes par heure.

43.104* Les circuits électriques qui peuvent produire des étincelles ou générer des
températures de surface augmentées et pouvant constituer une source d'allumage doivent étre
congus de telle fagon qu'aucun allumage ne se produise. Au moins l'une des deux

prescriptions suivantes doit étre remplie en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER
DEFAUT:
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SECTION SEVEN

Page 27
43 Fire prevention

Add the following new subclauses:

43 101 In order to ehmlnate the risk of oxygen flres caused by electncal components WhICh

system at Ieast one of the following requirements shall apply:

— electrical components shall be separated from compartments in which accumulations of
oxygen can occur by a barrier complying with the requirements of 43.102;

— compartments containing electrical components shall be ventilate
requirements of 43.103;

43.103 The ventilatio ‘ svisions of 43.101 shall be such that the oxygen
concentration in \ ing>electrical components shall not exceed 4 vol. %

above the ambie et by forced ventilation, means for an alarm in
the event of malfu

— SINGLEFAULY CONDIFON including possible leakage of oxygen.
ost unfavourable control settings.
— MAINS'VOLTAGE deviations of +10 %.

The-measurements shall be repeated after 4 h during which time the SUPPLY MAINS shall have
been’/switched off and the gas supply remained on.

The rate of air exchange in the test room shall be between 3 volumes and 10 volumes per hour.

43.104* Electrical circuits which can produce sparks or generate increased surface
temperatures and which might otherwise be a source of ignition shall be so designed that no
ignition occurs. At least both of the following requirements shall be satisfied in NORMAL
CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION:
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— le produit de la valeur efficace de la tension a vide et de la valeur efficace du courant de
court-circuit ne doit pas dépasser 10 VA;

— la température de surface des composants ne doit pas dépasser 300 °C.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Les tensions et courants doivent étre mesurés ou calculés et les températures de surface
doivent étre mesurées en CONDITIONS NORMALES et en CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

Page 28

SECTION HUIT
50 Précision des caractéristiques de fonctionnement

Page 32

50.103 Remplacer «MODE A COMMANDE ASSERVIE» par «MQD
BEBE».

ULE PAR LE

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:

Une alarme visuelle e
s'écarte du niveau régi¢

La conformite es@ ;

concentration'd’oxygéne affichée qui ne soit pas supérieure & 40 vol. %.

Page 36

102 Niveau de pression sonore

102.1* Remplacer la deuxieme phrase par ce qui suit:

Hormis la suspension de l'alarme spécifiée en 102.3, il est permis que l'alarme sonore soit

réglée par 'OPERATEUR a un niveau bas minimal de 50 dB mesuré avec un réglage de plage
d'une échelle pondérée A.
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— the product of the r.m.s. value of the no load voltage and the r.m.s. value of the short
circuit current shall not exceed 10 VA.

— the surface temperature of components shall not exceed 300 °C.

Compliance is checked by the following test:

Voltages and currents shall be measured or calculated and surface temperatures shall be
measured in NORMAL CONDITIONS and SINGLE FAULT CONDITIONS.

Page 29
SECTION EIGHT
50 Accuracy of operating data
Page 33
50.103 Replace "SERVO" by "BABY"

Add the following new subclauses:

50.104 If an oxygen monitor is supplied as an integral p2
shall be in accordance with 1SO 7767.

RADIANT WARMER, this

Compliance is cheilged

Set the oxygen cohg

Restore to.the o "% O, When steady condition has been reached, increase the
concentrd yick ore than 41 vol. %. Verify that the alarm activates at a displayed
oxygen coneen gre than 40 vol. %.

Page 37

102- Sound pressure level

A0 4%
LA Z“TIL

Rant i o o o L F P | PO
MCPTQLT e~ oT L UITU OT7 G TUNVwiiry.

Other than the muting specified in 102.3, the auditory alarm may be adjusted by the OPERATOR
to a minimum lower level of 50 dB measured with the range setting of an A-weighted scale.
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Page 38
Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

102.5* Si la fréquence des alarmes sonores est réglable par I'OPERATEUR, le para-
graphe 102.1 doit s'appliquer a toutes les fréquences individuelles pouvant étre choisies.

Ajouter le nouvel article suivant:

103 Concentration en dioxyde de carbone{CO-)
27

Si le matelas de I'INCUBATEUR RADIANT POUR NOUVEAU-NES est équipé d'un compartiment‘qui
heberge le bébé, le constructeur doit spécifier dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT la
concentration maximale de CO, qui apparaitra dans le compartiment pend sai suivant en
CONDITIONS NORMALES.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

un point a 15 cm du point milieu doit étre mesuré aprés
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Figures
Page 41

Ajouter la nouvelle figure suivante:

2°C (50.102)

-
g S
CAPTEUR DE TEMPERATURE

Affichage CUTANEE
36,3 M + 0,3°C
(50.101) (50. 104)
Réglage de la
TEMPERATURE

DE COMMANDE

Ala me\de te p (56.6)
aa)
me te Yre excessive (56.6)
bb)

Alarmg de défaillance
\\dla\li_lpztation électrique (101.1)

A<>

Température maximale de surface (42.3)
42 °C ’
Mode manuel 10 mW/cm?2 (46.104)
et alarme de 15 min (102.2)

NOTE ~_Les chiffres entre parenthéses indiquent les paragraphes concernés.

Figure 103 - lllustration des principales prescriptions de la présente norme
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Figures
Page 41

Add the following new figure:

2°C (50.102)

o o
)
2 i
, SKIN TEMPERATURE
Display SENSOR
36,3 ﬂ/\,o +0,3°C
50,100 (50.104)
Setting of
&seo CONTROL
' TEMPERATURE
I 0 1
(5 ° IEC 873/96

Wature alarm (56.6)
1 °C aa)

\Qﬁnemperature alarm (56.6)
40 °C bb)
Main failure alarm (101.1)
Maximum surface temperature 42.3
\/ 42 °C ( )
Manual mode 10 mW/cm?2 (46.104)
and 15 min alarm (102.2)

‘NOTE =~ Numbers in brackets indicate the relevant subclause.

Figure 103 - lllustration of the main requirements of this standard
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