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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-19: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of infant incubators

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s i at|on comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarg i ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a ittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 3
governmental organizations liaising with the IEC also participate in fkj . |E aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda W
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg S possible, an international

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

7) No liability shall attac s dires mployees, servants or agents including individual experts and
members of its technd S E ational Committees for any personal injury, property damage or
other damage of Any w whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising\out\of\the publi t|on use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

9) AttentionN M o ssibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
~JEC'shaN not\e held responsible for identifying any or all such patent rights.

International standard I|EC 60601-2-19 has been prepared by subcommittee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1990 and its
Amendment 1 (1996). This edition constitutes a technical revision. It was revised to
structurally align with the third edition (2005) of IEC 60601-1.

The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/727/FDIS 62D/756/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

“subclause” means a numbered subdivision of a clause are all

subclauses of Clause 7).

mandatory for comgli
— “may” is use

test.

A list ofdall ps 60601 series, published under the general title Medical electrical
the IEC website.

The committee has~decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

¢ withdrawn,

« replaced by a revised edition, or
e« amended.

The contents of the corrigendum of February 2012 have been included in this copy.
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of INFANT INCUBATOR equipment.

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1:2005, Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance,
hereinafter referred to as the general standard.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A general guidance and rationale for the requirements of this particular s
Annex AA.

dard are given in

It is considered that knowledge of the reasons for these require acilitate
the proper application of this particular standard but will, in due revision
necessitated by changes in clinical practice or as a result o echnology.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-19: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of infant incubators

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 Scope

Replacement:

methods of comphance
judged as non-c'

that the RISK presé

MERS; for information, see IEC 60601-2-21 [2];
INCUBATORS, for information, see IEC 60601-2-20 [1];
— INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT, for information see IEC 60601-2-50 [4].

— INFANT RADIANT WA
— INFANT TRANSPOR

201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for INFANT INCUBATORS as defined in 201.3.208, which minimize
HAZARDS to PATIENT and OPERATOR, and to specify tests by which compliance with the
requirements can be verified.

) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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201.1.3 * Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-10 apply as modified in Clauses 202 and 210 respectively.
IEC 60601-1-3 does not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1
series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

contained in the general standard and collateral standards a
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other
PERFORMANCE requirements.

203.4 in this particular
standard, etc.). f
the following wo

al stanhdaxdshor apllcable collateral standard.

the gen

eans Yhat the clause or subclause of the general standard or applicable
amended as indicated by the text of this particular standard.

"Amendment"
collateral standard i

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.101. However, due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.

Subclauses or figures which are additional to those of a collateral standard are numbered

starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
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relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references
Clause 2 of the general standard applies, except as follows:
Amendment:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requi
safety and essential performance — Collateral standard: Electromag
Requirements and tests

ements for basic
sompatibility —

Addition:

IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Park 1-
basic safety and essential performance — Collateral Sta.

development of physiologic closed-loop controllers
NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning/on page

O

cral reguirements for
equirements for the
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-19: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des incubateurs pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mofidialeN\de normalisation

de justice) e
toute autre

9) L'attention € < ¢ fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits opriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pag7avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 60601-2-19 a eté etablie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1990 et son
Amendement 1 (1996). Cette édition constitue une révision technique. Elle a été mise a jour
de fagon a correspondre structurellement a la troisiéme édition (2005) de la CEIl 60601-1.

Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/727/FDIS 62D/756/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliere.
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d'essais: caracteres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caractéres. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux est également en petits caracteres.

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

Concernant la structure de la présente norme, le terme:

— “article” désigne l'une des dix-sept sections numérotées dans la

Dans la présente norme, les références a des articles sont préceué
numéro de l'article concerné. Dans la présente i

— ‘“devoir” mis au présent indicati_signi ¢ la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pourNa co i présente norme,;

— “il convient/il gst ignifie gqie la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée i i ire pour la conformité a la présente norme;

Une liste de
électromédicaux, €

les parties de la CEI 60601, sous le titre général: Appareils
disponible sur le site web de la CEI.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

e reconduite,

e supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
e« amendée.

Le contenu du corrigendum de février 2012 a été pris en considération dans cet exemplaire.
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES.

La présente norme particuliere modifie et compléete la CEI 60601-1:2005, Appareils
électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte.

Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

clinique ou d'évolutions technologiques. Cependant, ce
exigences de la présente norme.

@@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-19: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des incubateurs pour nouveau-nés

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Article 1 de la norme générale?) s'applique avec les exceptions suivantes;

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

NOTE Voir aussi 4@
La présente norm¢& p

POUR NOUVEAU- NE

si le FABRICANT™g demontre 1S SOn DOSSIER DE GESTION DES RISQUES que le RISQUE présenté
par le DANGER s’e SVE|E i un mveau acceptable lorsqu’il a été évalué par rapport aux

— aux dispositifs delivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou
MATELAS en usage médical; voir la CEl 80601-2-35 [3]2) a titre informatif;

— aux INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES, voir la CEl 60601-2-21 [2] a titre informatif;

— aux INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES; voir la CEIl 60601-2-20 [1] a titre
informatif;

— aux APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES, voir la CEl 60601-2-50 [4] a titre
informatif.

201.1.2 Objet

Remplacement:

1) La norme générale est la CEl 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.

2) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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L'objet de la présente norme particuliére est d'établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES
définis en 201.3.208, qui réduisent les dangers vis-a-vis du PATIENT et de I'OPERATEUR, et de
spécifier des essais servant a vérifier la conformité aux exigences.

201.1.3 * Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére se rapporte aux normes collatérales applicables listées dans
I’Article 2 de la CEI 60601-1 et I’Article 2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-2 et la CEI 60601-1-10 s’appliquent telle que modifiées respectivement par

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

applicable avec lg pré 'x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de
document d S Ie (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére
aborde le .contenu dg I'Articte 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente
norme parti e\le contenu de I'Article 4 de la norme coIIateraIe 60601-1-3, etc.)
Les modi |t|o au texte de la norme générale sont spécifiées par I'utilisation des

termes suivan

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme
particuliére.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére est complémentaire aux
exigences de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numeérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc, et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.
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Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CEI 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées
ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, celé expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives
L'Article 2 de la norme générale s'applique avec les exceptio

Amendement:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicau

s — Norme collatérale: Exigences pour le
boucle fermée
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