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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 International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj is to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the ele

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stan i S ifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a g nittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 9

governmental organizations liaising with the IEC also participate in thi . |E aborates closely

agreement between the two organizations.

possible, an international
s representation from all

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matte
consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

mployees, servants or agents including individual experts and
atlonal Commlttees for any personal |nJury, property damage or

he puybli tlon use of, or reliance upon, th|s IEC Publication or any other IEC

This Consolidated version of IEC 60601-2-50 bears the edition number 2.1. It consists
of This consolidated version of the official IEC Standard and its amendment has been
prepared for user convenience.

IEC 60601-2-50 edition 2.1 contains the second edition (2009-03) [documents 62D/736A/
FDIS and 62D/765/RVD], its corrigendum 1 (2010-08) and its amendment 1 (2016-04)
[documents 62D/1327/FDIS and 62D/1348/RVD].

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content
is modified by amendment 1. Additions are in green text, deletions are in strikethrough
red text. A separate Final version with all changes accepted is available in this
publication.
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International standard |IEC 60601-2-50 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 2000. This edition
constitutes a technical revision.

Specific technical changes from the previous edition of this particular standard include:

— requiring graphical representation of the spectral irradiance in the instructions for use (this
was previously optional; see 201.7.9.2.5 b));

— requirements for support and mounting brackets for ACCESSORIES (see 9.8.101);

— requiring restoration of any preset values upon interruption and regs of the power
supply, if applicable (see 201.11.8); and

— corrections to the first four exposure limits (ELs) listed in Table

Minor changes from the previous edition of this particular &

figure containing the eye protection symbol with a reference boMn IEC 60878

for subclauses

— Requirements and

— Test specificatten
— Informative mat speari utsi kles, such as notes, examples and references: in smaller type.

Normative text of tal

— “clause” of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive of 2 ivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “subclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses of Clause 7).

References to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. References to subclauses within this particular standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

“should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;
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— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the I|IEC web site under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,

* withdrawn,

+ replaced by a revised edition, or
+ amended.

IMPORTANT - The ‘colour inside' logo on the cgverpage Wblication indicates
that it contains colours which are considere o, be\ useful for the correct
understanding of its contents. Users sho there or@rin his document using a

colour printer.

S
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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 PHOTOTHERAPY 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 stz
Annex AA.

ard are given in

It is considered that knowledge of the reasons for these require
the proper application of this particular standard but will, in due
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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 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 * Scope

Replacement:

This particular standard speci |
but alternate '@h

will not be judged a ~
MANAGEMENT FILE /that th

— devices supplying heat)via BLANKETS, PADS or MATTRESSES in medical use, for information
see |[EC 808601-2-85;

— INFANT INCUBATORS®; for information see IEC 60601-2-19;
— INFANT TRANSPORT INCUBATORS; for information, see IEC 60601-2-20;
— INFANT RADIANT WARMERS; for information see IEC 60601-2-21.

201.1.2  Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT (as defined in 201.3.203),
which reduce the safety HAZARDS to PATIENTS and OPERATORS as much as possible and to
specify tests for demonstrating compliance with these requirements.

) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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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 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-102) do
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 ag
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other E
PERFORMANCE requirements.

The numbering of clauses and subcla
the general standard with the prefix “2
of Clause 1 of the generg

icular standard corresponds to that of
his standard addresses the content

: of this particular standard is additional to the requirements of
the genérxal ste plicable collateral standard.

"Amendment" means jthat the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard i$"amended as indicated by the text of this particular standard.

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.

| 2) |Ec 60601-1-10:2007%, 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 "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
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

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 26.

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Amendment:
IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 142« G qijreménts for basic
safety and essential performance — Collateral standardk clrormagnetic compatibility —

Requirements and tests

O
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1)

2)

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-50: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des appareils de photothérapie
pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composee de Iensemble des com|tes electrotechmques nationaux (Comltes na

travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liai
travaux. L’IEC collabore étroitement avec I'Organisation Inte i
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

L'IEC n'a prévu
responsabilité p@
Tous les utilisateu {

Aucune responsabiljté it i a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y gompyis\ses QXPENS par fculiers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de S ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage dg’ que soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de Justlce) e RNSEe nt de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute a ionde NEC, ol au crédit qui lui est accordé.

I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de son amendement a été préparée pour
la commodité de I'utilisateur.

L’IEC 60601-2-50 édition 2.1 contient la deuxiéme édition (2009-03) [documents 62D/736A/FDIS

-et 62D/765/RVD], son corrigendum 1 (2010-08) et son amendement 1 (2016-04) [documents

62D/1327/FDIS et 62D/1348/RVD].

Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu technique
est modifié par 'amendement 1. Les ajouts sont en vert, les suppressions sont en rouge,
barrées. Une version Finale avec toutes les modifications acceptées est disponible dans cette
publication.
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La Norme internationale IEC 60601-2-50 a été établie par le sous-comiteé 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de I'IEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 2000. Cette
édition constitue une révision technique.

Les modifications techniques spécifiques par rapport a I'édition précédente de la norme
particuliere comprennent:

— Il'exigence d'une représentation graphique de I'éclairement spe nstructions
d'utilisation (ceci était précédemment facultatif; voir 201.7.9.2.Xb)\

— les exigences relatives aux supports et arceaux de monta SOfRES (voir
201.9.8.101);

— Il'exigence d'un rétablissement de toutes les valeurs fré & e\la coupure et du
rétablissement de l'alimentation électrique, si applie ir 2 ;

— les corrections apportées aux quatre premiéres ition XELs, exposure limits)
données au Tableau AA.1.

Les modifications mineures par rappoxt a\I® précédente de la présente norme
particuliére comprennent le remplacement de la fig omportant le symbole de protection
oculaire avec une référence a ce m ¢
définissant un NOUVEAU-NE\(voir—2Q1)3.

L'objectif principahd
troisiéme éditior*z
les quatre autres RO
responsable.

Cette publicat

— Modalités d'essais: caracteres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caracteres. Le texte normatif a I'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 table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

— “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 7.1, 7.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

Dans la présente norme, les références a des articles sont précédées du mot “Article” suivi du
numéro de l'article concerné. Dans la présente norme particuliere, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.
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Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I'Annexe H des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— ‘il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n'est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractéere devant up
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrje® x
consulter a I'Annexe AA.

3 début d'un
tification a

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, S S A e _titre général
Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site

mendement ne sera
web de I'lEC sous
n.recherchée. A cette date,

Le comité a décidé que le contenu de la publicatioryde
pas modifié avant la date de stabilité indiquée
"http://webstore.iec.ch" dans les donnégs relat] :
la publication sera

* reconduite,
* supprimée,
* remplacée par une éditioq révisée, o

DA

« amendée.

IMPORTANT - ke |
publication indi
une bonne comp
imprimer cette

couleurs qui sont considérées comme utiles a
tenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
nt une imprimante couleur.
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INTRODUCTION
Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliéere sont

considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES.

La présente norme particuliere modifie et compléte [I'IEC 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.

en son temps toute révision rendue nécessaire par suite fe.c s S darfs la pratique
clinique ou d'évolutions technologiques. Cependant, cet it pas partie des
exigences de la présente norme.

@@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-50: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des appareils de photothérapie
pour nouveau-nés

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

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

201.11 * Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR
ESSENTIELLES des APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR

APPAREILS EM OuU uniquement aux SYSJTEMES F i e-copténu de cet article ou de ce
paragraphe l'indiquent. Si tel n'est pas\e cas, s aragraphe s'applique a la fois

Les DANGERS inhérents :
SYSTEMES EM dans le ca ine igation de la présente norme ne sont pas
couverts par des exige ifi i :
7.2.13 et de 8.4.1 de la

NOTE Voir aussi 4

La présente normepafticuliére ne s'applique pas:

— aux dispositifs délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou
MATELAS en usage médical; voir I'lEC 80601-2-35 a titre informatif;
— aux INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES; voir I'lEC 60601-2-19 & titre informatif;

— aux INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES; voir I'[EC 60601-2-20 a titre
informatif;

— aux INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES; voir I'|EC 60601-2-21 a titre informatif.
201.1.2 Objet

Remplacement:

1) La norme générale est I'lEC 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 la présente norme particuliére est d'établir des exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils de photothérapie pour
nouveau-nés (définis en 201.3.203), afin de réduire autant que possible les dangers pour les
patients et les opérateurs et de spécifier des essais pour démontrer la conformité a ces
exigences.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

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

L’IEC 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par [I'Article 202/ \L’IEC 68601-1-3 et
I'IEC 60601-1-102) ne s'appliquent pas. Toutes les autres normes té s\ubliées dans
la série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

G placer ou supprimer
des eX|gences contenues dans la norm i\ es collaterales en fonctlon

Une exigence d'une norme particuliére p gence correspondante de la norme
générale.

Par souci de concisiony/’ 0 dans la présente norme particuliere par le
terme “norme génér ) férales sont désignées par leur numéro de
document. Q

La numérotation deg ar agraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norm le prefixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le confenl de PPArticte 1~de”’la norme générale) ou a celle de la norme collatérale
applicable ayec ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de
document.de\la no ollatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliere
aborde \rticle 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 dans la
présente igre aborde le contenu de ['Article 4 de la norme collatérale

IEC 60601-1-3xetc.)\ Les modifications apportées au texte de la norme générale sont
spécifiées par l'utitisgtion des termes suivants:

“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
particuliere.

“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 modifi¢ comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

| 2) |Ec 60601-1-10-=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, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés 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.

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

I''EC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 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.

mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

Amendement:

IEC 60601-1-2:2007,
sécurité de base_ et
électromagnétiq
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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 International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj is to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the ele

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stan i S ifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a g nittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 9

governmental organizations liaising with the IEC also participate in thi . |E aborates closely

agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matte
consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

possible, an international
s representation from all

mployees, servants or agents including individual experts and
atlonal Commlttees for any personal |nJury, property damage or

he puybli tlon use of, or reliance upon, th|s IEC Publication or any other IEC

This consolidated version of the official IEC Standard and its amendment has been prepared
for user convenience.

IEC 60601-2-50 edition 2.1 contains the second edition (2009-03) [documents 62D/736A/FDIS
and 62D/765/RVD], its corrigendum 1 (2010-08) and its amendment 1 (2016-04) [documents
62D/1327/FDIS and 62D/1348/RVD].

This Final version does not show where the technical content is modified by amendment 1. A
separate Redline version with all changes highlighted is available in this publication.
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International standard |IEC 60601-2-50 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 2000. This edition
constitutes a technical revision.

Specific technical changes from the previous edition of this particular standard include:

— requiring graphical representation of the spectral irradiance in the instructions for use (this
was previously optional; see 201.7.9.2.5 b));

9.8.101);

— requiring restoration of any preset values upon interruption and regs of the power
supply, if applicable (see 201.11.8); and

— requirements for support and mounting brackets for ACCESSORIES (see

— corrections to the first four exposure limits (ELs) listed in Table
Minor changes from the previous edition of this particular § i gplacing the

figure containing the eye protection symbol with a reference boMn IEC 60878
for subclauses

— Requirements and

— Test specificatten
— Informative mat speari utsi kles, such as notes, examples and references: in smaller type.

Normative text of tal

—  “clause” of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive of a ivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “subclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses of Clause 7).

References to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. References to subclauses within this particular standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

“should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;
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— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the I|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
* amended.

N
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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 PHOTOTHERAPY EQUIPMENT.

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1, 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 stz
Annex AA.

ard are given in

It is considered that knowledge of the reasons for these require
the proper application of this particular standard but will, in due
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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 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 * Scope

Replacement:

This particular standard speci |
but alternate '@h

will not be judged a ~
MANAGEMENT FILE /that th

\!
80601-2-85;
g, for information see IEC 60601-2-19;

— INFANT TRANSPORT INCUBATORS; for information, see IEC 60601-2-20;

see |IEC
— INFANT INCUBATOR

— INFANT RADIANT WARMERS; for information see IEC 60601-2-21.
201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT (as defined in 201.3.203),
which reduce the safety HAZARDS to PATIENTS and OPERATORS as much as possible and to
specify tests for demonstrating compliance with these requirements.

) The general standard is IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance.
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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 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-102) do
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 ag
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other E
PERFORMANCE requirements.

The numbering of clauses and subcla
the general standard with the prefix “2
of Clause 1 of the genera

icular standard corresponds to that of
his standard addresses the content

: of this particular standard is additional to the requirements of
the genérxal ste plicable collateral standard.

"Amendment" means jthat the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard i$"amended as indicated by the text of this particular standard.

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.

2) |EC 60601-1-10, 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 "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
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

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 26.

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Amendment:

IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: Ge 4
and essential performance — Collateral standard: ™M gretic \ compatibility —
Requirements and tests

O
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1)

2)

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-50: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des appareils de photothérapie
pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composee de Iensemble des com|tes electrotechmques nationaux (Comltes na

travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liai
travaux. L’IEC collabore étroitement avec I'Organisation Inte i
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

L'IEC n'a prévu
responsabilité p@
Tous les utilisateu {

Aucune responsabiljté it i a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y gompyis\ses QXPENS par fculiers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de S ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage dg’ que soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de Justlce) e RNSEe nt de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute a ionde NEC, ol au crédit qui lui est accordé.

L'attention_esthajtirée références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées pour une application correcte de la présente publication

I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de son amendement a été préparée pour
la commodité de I'utilisateur.

L’IEC 60601-2-50 édition 2.1 contient la deuxiéme édition (2009-03) [documents 62D/736A/FDIS
et 62D/765/RVD], son corrigendum 1 (2010-08) et son amendement 1 (2016-04) [documents-
62D/1327/FDIS et 62D/1348/RVD].

Cette version Finale ne montre pas les modifications apportées au contenu technique par
I’'amendement 1. Une version Redline montrant toutes les modifications est disponible dans
cette publication.
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La Norme internationale IEC 60601-2-50 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 2000. Cette
édition constitue une révision technique.

Les modifications techniques spécifiques par rapport a I'édition précédente de la norme
particuliere comprennent:

actéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

. caractéres romains.

— Modalités dessaisy caractéres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caracteres. Le texte normatif a I'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 table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

— “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 7.1, 7.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

Dans la présente norme, les références a des articles sont précédées du mot “Article” suivi du
numéro de l'article concerné. Dans la présente norme particuliere, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.
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Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I'Annexe H des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— ‘il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n'est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant up
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrje® x
consulter a I'Annexe AA.

3 début d'un
tification a

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, $ S A e _titre général
Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site

mendement ne sera
web de I'lEC sous
n.recherchée. A cette date,

Le comité a décidé que le contenu de la publicatioryde
pas modifié avant la date de stabilité indiquée
"http://webstore.iec.ch" dans les donnégs relatj :
la publication sera

* reconduite,

* supprimée,

* remplacée par une édi#i

9,

e amendée.
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INTRODUCTION

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

La présente norme particuliére modifie et compléte I'lEC 60601-1, 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.

en son temps toute révision rendue nécessaire par suite fe.c s S dars la pratique
clinique ou d'évolutions technologiques. Cependant, cet it pas partie des
exigences de la présente norme.

@@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-50: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des appareils de photothérapie
pour nouveau-nés

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

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

201.11 * Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR
ESSENTIELLES des APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POUR

APPAREILS EM OuU uniquement aux SYSJTEMES F i e-copténu de cet article ou de ce
paragraphe l'indiquent. Si tel n'est pas\e cas, s aragraphe s'applique a la fois

Les DANGERS inhérents :
SYSTEMES EM dans le ca ine igation de la présente norme ne sont pas
couverts par des exige ifi i :
7.2.13 et de 8.4.1 de la

NOTE Voir aussi 4

La présente normepafticuliére ne s'applique pas:

— aux dispositifs délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou
MATELAS en usage médical; voir I'lEC 80601-2-35 a titre informatif;
— aux INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES; voir I'lEC 60601-2-19 & titre informatif;

— aux INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES; voir I'[EC 60601-2-20 a titre
informatif;

— aux INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES; voir I'|EC 60601-2-21 a titre informatif.
201.1.2 Objet

Remplacement:

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


https://webstore.iec.ch/publication/24701&preview

- 36 — IEC 60601-2-50:2009+AMD1:2016 CSV
© IEC 2016

L'objet de la présente norme particuliére est d'établir des exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils de photothérapie pour
nouveau-nés (définis en 201.3.203), afin de réduire autant que possible les dangers pour les
patients et les opérateurs et de spécifier des essais pour démontrer la conformité a ces
exigences.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

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

L’IEC 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par [I'Article 202/ L’IEC 68601-1-3 et
I'IEC 60601-1-102) ne s'appliquent pas. Toutes les autres normes té s\ubliées dans
la série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

G placer ou supprimer
des eX|gences contenues dans la norm 2 t\ es collaterales en fonctlon

Une exigence d'une norme particuliére p gence correspondante de la norme
générale.

Par souci de concisiony/’ 0 dans la présente norme particuliere par le
terme “norme génér ) férales sont désignées par leur numéro de
document. Q

La numérotation deg ar agraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norm le prefixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le confenl de PMArticte 1~de”’la norme générale) ou a celle de la norme collatérale
applicable ayec ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de
document.de\la no ollatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliere
aborde \rticle 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 dans la
présente igre aborde le contenu de ['Article 4 de la norme collatérale

IEC 60601-1-3xetc.)\ Les modifications apportées au texte de la norme générale sont
spécifiées par l'utitisgtion des termes suivants:

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

“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 l'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.

2) |Ec 60601-1-10, 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, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés 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.

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

I''EC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 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.

mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

Amendement:

IEC 60601-1-2, Appare

de base et les
électromagnétiq@Ex 9

ie 1-2: Exigences générales pour la sécurité
— Norme collatérale: Compatibilité
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