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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-50: Régles particuliéres de sécurité des
appareils de photothérapie pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le Suj < icipgr. Les organisations
internationales, gouvernementales et non gouvernementales en liajson & icipent également aux

conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernantAes i iques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur lesssujets étudi

5) La CEl n'a pré
responsabilité po 5

6) Tous les utilisateurs

7) Aucune responsabili Qi i e ¢ a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires } X |cu||ers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de¢/la udice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage d soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice ant de Ia publlcat|on ou de Iut|||sat|on de cette Publication de la CEIl ou de

référencées estqbligatajre pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attention est attireéesur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 60601-2-50 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette version bilingue, publiée en 2005-10, correspond a la version anglaise.

Le texte anglais de cette norme est basé sur les documents 62D/363/FDIS et 62D/369/RVD. Le
rapport de vote 62D/369/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a I'approbation
de cette norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-50: Particular requirements for the safety
of infant phototherapy equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fr st
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The
international co-operation on all questions concerning standardization in the €
this end and in addition to other actlvmes IEC publlshes International 3
Technical Reports,

ngardizatian comprising

the latter.

5) IEC provides no_ markin
equipment decl

6) All users should enSuy€ tha

9) Attention is drawq to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shal'not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 60601-2-50 has been prepared by subcommittee 62D: Electro-
medical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This bilingual version, published in 2005-10, corresponds to the English version.

The text of this Particular Standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/363/FDIS 62D/369/RVD

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

The French version of this standard has not been voted upon. Documents
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.
Le contenu du corrigendum de mars 2001 a été intégré dans cette copie.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:
— exigences, dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caractéres
romains;

— notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractéres;

— modalités d'essais: caracteéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE CEI 60601-1 ouy CETTE NORME
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié \avant laNdate de
maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous «http://web ) s données

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ou

@@
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
The contents of the corrigendum of March 2001 have been included in this copy.

In this Particular Standard the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;
— notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: smaller type;
— test specifications: in italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD IEC 60601-1 OR IN THIS PARTICULAR
STANDARD: SMALL CAPITALS.

The committee has decided that the contents of this publication will remgaint upshanged until the

maintenance result date indicated on the IEC web site under "http:// decxh"i

* reconfirmed;
* withdrawn;
+ replaced by a revised edition, or

@@
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR
NOUVEAU-NES. Les exigences minimales spécifiées dans la présente Norme Particuliere doivent
assurer un degré de sécurité raisonnable en fonctionnement. La présente Norme Particuliere
modifie et complémente la CEI 60601-1 (deuxiéme édition 1988): Appareils électromédicaux —
Partie 1: Regles générales de sécurité, comme modifié par son amendement 1 (1991) et son
amendement 2 (1995), appelée Norme Générale dans la présente Norme. Les exigences de la
présente Norme Particuliére priment sur celles de la Norme Générale.

Une section “Guide et justifications” concernant les exigences de la présente Norme Parti-
culiere se trouve a I’Annexe AA.

norme.

Un astérisque (*) a c6té du numéro d’un article ou d
explicatives sont données dans la section “Guide ¢

QD
D

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-50 2000


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-50-2000
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-50-2000

60601-2-50 © IEC:2000 -11-

INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT. The
minimum requirements specified in this Particular Standard shall ensure a reasonable degree
of safety during operation. This Particular Standard amends and supplements IEC 60601-1
(second edition 1988): Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety,
as amended by its amendment 1 (1991) and its amendment 2 (1995), hereinafter referred to as
the General Standard. The requirements of this Particular Standard take priority over those of
the General Standard.

A guidance and rationale for the requirements of this Particular Standard is included in
Annex AA.

An asterisk (*) by a clause or subclause number indicate
given in the guidance and rationale section at the end of-thi

O
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-50: Regles particuliéres de sécurité des
appareils de photothérapie pour nouveau-nés

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec les
exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec lg

1.1 Domaine d’application
Addition:

La présente Norme Particuliere spécifie les

1.2 Objet

Remplacement:

La présente Norme Parti
DE PHOTOTHERAR U
PATIENTS et les ra

présentes exigence

ieée q établir des exigences applicables aux APPAREILS
e’réduire autant que possible les risques pour les
des essais pour démontrer la conformité avec les

ticuliere fait référence a la CEI 60601-1 (1988): Appareils électro-
egles générales de sécurité, comme modifié par son amendement 1
ent 2 (1995).

médicaux — Pa
(1991) et son amende

Dans un souci de concision, la CEI 60601-1 est désignée dans cette Norme Particuliére soit
comme la Norme Générale soit comme I’ (les) Exigence(s) Générale(s).

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliere
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme
Générale sont indiquées par les expressions suivantes:

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé
complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

“Addition” signifie que le texte de la présente Norme Particuliere doit étre ajouté aux exigences
de la Norme Générale.

“Amendement” signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme
indiqué dans la présente Norme Particuliére.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-50: Particular requirements for the safety
of infant phototherapy equipment

SECTION ONE — GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

NT OTHERAPY EQUIPMENT
e toreduce bilirubin in the body

This Parhcular Standard specmes requwements appl cale to INF

1.2 Object

Replacement:

The object of this Particu requirements for INFANT PHOTOTHERAPY
EQUIPMENT which redugcs _the safet Q PATIENTS and operators as much as possible
and to specify testg for

1.3 Particulari

Addition:

This Particul§ IEC 60601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General re , as amended by its amendment 1 (1991) and its amendment 2

Standard or as the Géneral Requirement(s).

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are specified by
the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of
the General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.
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Les paragraphes ou figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101, les
annexes complémentaires notées AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb), etc.

L’expression “cette Norme” est utilisée pour se référer a la Norme Générale et a cette Norme
Particuliére considérées ensemble.

Lorsque la présente Norme Particuliére ne comprend pas de section, article ou paragraphe, la
section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale, qui peut étre sans objet, s’applique
sans modification; lorsqu’il est demandé qu’une partie quelconque de la Norme Générale, bien
que pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente Norme
Particuliére.

1.5 Normes Collatérales

Addition:

Norme Collatérale: Régles générale
rayonnement X de diagnostic

*2 Terminologie ef

L’article correspondap

*2.1.101
APPAREIL DE P
PHOTOTHERAPIE)
appareil d’irradiation qui émet dans le spectre du rayonnement principal dans la gamme
comprise entre 400 nm et 550 nm dans le but de réduire la concentration en bilirubine dans
I'organisme des nouveau-nés

RAPIE POUR NOUVEAU-NES (désigné ci-aprés sous le terme APPAREIL DE

2.1.102

ZONE DE SURFACE EFFICACE

surface sur laquelle le PATIENT repose selon la position prévue et qui regoit les rayonnements
émis par 'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE

NOTE Cette ZONE DE SURFACE EFFICACE correspond a la surface de traitement prévue qui est éclairée par le

rayonnement de photothérapie. Une zone de 60 cm x 30 cm constitue la taille de surface standard sauf
spécification différente dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc. and additional items aa), bb),
etc.

The term "this Standard" is used to make reference to the General Standard and this Particular
Standard taken together.

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard, the
section, clause or subclause of the General Standard, although possibly not relevant, applies
without modification; where it is intended that any part of the General Standard, although
possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effect is given in this Particular
Standard.

1.5 Collateral Standards
Addition:

IEC 60601-1-2:1993, Medical electrical equipment — F
2. Collateral standard: Electromagnetic compatibilit

equipment
IEC 60601-1-4:1996 Medica 1 ¢ 1: General requirements for safety —
4. Collateral standard: Prégrans 1 7/ systems

*2.1.101
INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT (hereinafter referred to as PHOTOTHERAPY EQUIPMENT)
irradiation equipment’which emits in the main radiation spectrum in the range between 400 nm
and 550 nm for reducing the concentration of bilirubin in the body of infants

2.1.102

EFFECTIVE SURFACE AREA

surface on which the PATIENT rests according to the intended position and which is radiated by
the PHOTOTHERAPY EQUIPMENT

NOTE The EFFECTIVE SURFACE AREA is the intended treatment surface which is illuminated by the phototherapy
light. The area of 60 cm x 30 cm is used as a standard-sized surface unless specified differently in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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