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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/1327/FDIS 62D/1348/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment can bé¢
on voting indicated in the above table.

d in.the report

The committee has decided that the contents of this amendment ang 3 blication will
hsite under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific p date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.

&
\S

201.1.3 Colatera

Replage) in footnote 2), “IEC 60601-1-10:2007” by “IEC 60601-1-10".

201.2 Normative references

Replace “IEC 60601-1-2:2007” by “IEC 60601-1-2".

201.3 Terms and definitions
Replace, in the first paragraph, “IEC 60601-1:2005” by “IEC 60601-1".

201.9.6.2 * Acoustic energy

Replace the existing fourth paragraph by the following new paragraph:
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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.

202 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Replace, in the first paragraph, “IEC 60601-1-2:2007” by “IEC 60601-1-2”

202.6.2.3 Radiated RF electromagnetic fields

Replace the number, title and entire text by the following new subclau ber, title and
text:

202.8.9 IMMUNITY TEST LEVELS

Addition:

and/or system shall

— continue to perform its intended function as
to 3 V/m for the frequency range of the colla

NOTE INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT is no

The temperates in ME EQUIPMENT may rise when combined with other heat sources such as
phototherapy ‘blankets’ or pads. Hence, it is important to specifically consider the impact of
such addifional heat sources in the RISK MANAGEMENT.

Subclause 202.6.2.3.1 — Requirements

Deélete the number, title and entire text

Bibliography
Replace the existing reference [8] by the following new reference:

[8] IEC 61672-1, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications
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Index of defined terms used in this particular standard

Replace all instances of “IEC 60601-1:2005” by “IEC 60601-1".
Replace all instances of “IEC 60601-1-6:2006” by “IEC 60601-1-6".

Replace all instances of “IEC 60601-1-10:2007” by “IEC 60601-1-10".
Replace all instances of “IEC 60601-2-19:2009” by “IEC 60601-2-19".

Replace all instances of “IEC 60601-2-20:2009” by “IEC 60601-2-20"

© IEC 2016

Replace all instances of “IEC 60601-2-21:2009” by “IEC 60601-2-21".
Replace all instances of “IEC 80601-2-35:2009” by “IEC 80601-2-35".

Add the following new term:

HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT

&

0

11,3.2
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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 I'l|EC: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/1327/FDIS 62D/1348/RVD

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

la publication sera

e reconduite,

e supprimée,
e remplacée par une édition révisée

e amendée.

&
\S

Remplacer, dansde e 3 El 60601-1:2005” par “IEC 60601-1".

on, objet et normes connexes
Remplacerdan¥a kote-dé bas de page 1),“CEI 60601-1:2005” par “IEC 60601-1".
201.1.3 Normes collatérales

Remplacer, dans la note de bas de page 2), “CEI 60601-1-10:2007” par “IEC 60601-1-10".

201.2 Références normatives

Remplacer “CE| 60601-1-2:2007” par “IEC 60601-1-2".

201.3 Termes et définitions
Remplacer, dans le premier alinéa, “CEIl 60601-1:2005” par “IEC 60601-1".

201.9.6.2 * Energie acoustique

Remplacer le quatrieme alinéa existant par le nouvel alinéa suivant:
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Le microphone d'un sonométre conforme aux exigences de 'lEC 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 étre inférieur d'au moins 10 dB(A) a la valeur mesurée de
I'APPAREIL DE PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES.

202 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Remplacer, dans le premier alinéa, “IEC 60601-1-2:2007” par “IEC 60601-1-2"

202.6.2.3 Champs électromagnétiques rayonnés a fréquence radioélectrique

Remplacer le numéro, le titre et le texte complet par les nouveay, éro,~litre de
paragraphe et texte suivants:

202.8.9 NIVEAUX D’ESSAI D’IMMUNITE

Addition:

Pour les champs électromagnétiques radioélectrique APPAREILS DE

— continuer a assurer la fonction prévue, comme\spécj 3 ABRICANT, a un niveau
atérale sur la CEM.

NOTE Les APPAREILS DE PHOTOTHERAPIE POU ne 'sont pas considérés comme utilisables dans un
ENVIRONNEMENT DE SOINS A DOMICILE.

@S APPAREILS EM peuvent augmenter s’ils sont combinés a d’autres
sources de Chaleur telles que des couvertures ou des coussins de photothérapie. Par
conséquenti\il est™Nmportant de spécifiquement prendre en considération I'impact de ces
sources<de-chaleur supplémentaires dans le cadre de la GESTION DES RISQUES.

Paragraphe 202.6.2.3.1 — Exigences

supprimer-iele numero, Ie titre et le texte cornplet.

Bibliographie
Remplacer la référence existante [8] par la nouvelle référence suivante:

[8] [IEC 61672-1, Electroacoustique — Sonométres — Partie 1: Spécifications
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