DEUTSCHE NORM Januar 1998

Medizinische elektrische Geréate DIN

Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Transportinkubatoren —
(IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996) 9.
Deutsche Fassung EN 60601-2-20:1996 EN 60601 2 20
Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
V D E Durchfiihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter VD E 0750

nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz
Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden. Teil 2-20

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 60601-2-20 + Al

ICS 11.040.10 Ersatz fur
DIN VDE 0750-217
Deskriptoren:  Transportinkubator, Sicherheitsanforderung, medizinisches (VDE 0750 Teil 217):1987-02
elektrisches Gerat (siehe Beginn der Gultigkeit)

Medical electrical equipment —

Part 2: Particular requirements for safety of transport incubators
(IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996);

German version EN 60601-2-20:1996

Appareils électromédicaux —

Partie 2: Regles particulieres de sécurité des incubateurs de transport
(CEI 60601-2-20:1990 + A1:1996);

Version allemande EN 60601-2-20:1996

Die Europaische Norm EN 60601-2-20:1996 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-20 wurde am 1996-10-01 angenommen.
Die EN 60601-2-20/A1 wurde am 1996-10-01 zur Einarbeitung in die EN 60601-2-20 angenommen.

Daneben darf DIN VDE 0750-217 (VDE 0750 Teil 217):1987-02 noch bis zum 13. Juni 1998 (Ende der Ubergangsfrist der
Medizingerateverordnung) angewendet werden.

Der Norm-Inhalt war veréffentlicht als E DIN IEC 62D/161/CDV (VDE 0750 Teil 217/A1):1995-10.

Fortsetzung Seite 2 und 3 und
27 Seiten EN

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)
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Nationales Vorwort

Diese Norm enthélt die Deutsche Fassung der Europdischen Norm EN 60601-2-20 ,Medizinische elektrische
Gerate — Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Transportinkubatoren®, Ausgabe Dezember 1996,
in die die Internationale Norm IEC 60601-2-20 ,Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for
safety of transport incubators®, Ausgabe 1990, und die Anderung A1:1996 unverandert ibernommen worden sind.

Zur besseren Lesbarkeit und zum besseren Verstandnis sind die Anderungen und Ergéanzungen der IEC 60601-2-20/A1
eingearbeitet. Der Inhalt der Anderung ist durch Doppelstriche am Rand gekennzeichnet. Der Text der Anderung ist ent-
sprechend den Grundlegenden Anforderungen der Européischen Richtlinie fur Medizinprodukte entwickelt worden

Die Internationale Norm wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment* der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet.

Fur die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.7 ,Medizinische Gerate in der Padiatrie* der
Deutschen Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE) zustandig.

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm oder andere Unterlage
ohne Angabe des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.)
bezieht sich die Verweisung auf die jeweils neueste giiltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm oder ande-
ren Unterlage.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in Bezug
genommene Ausgabe der Norm oder andere Unterlage.

Der Zusammenhang der zitierten Normen und anderen Unterlagen mit den entsprechenden Deutschen Normen

und anderen Unterlagen ist nachstehend wiedergegeben. Zum Zeitpunkt der Verdffentlichung dieser Norm waren
die angegebenen Ausgaben giiltig.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen geandert. Zu den bisher verwendeten Normnummern wer-
den jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 68 nun IEC 60068 geworden.

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-1:1990
EN 60601-1/A1:1993
EN 60601-1/A2:1995

IEC 60601-1:1988
Amd. 1:1991
Amd. 2:1995

DIN EN 60601-1
(VDE 0750 Teil 1):1996-03

VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1-1:1993

IEC 60601-1-1:1992

DIN EN 60601-1-1
(VDE 0750 Teil 1-1):1994-09

VDE 0750 Teil 1-1

EN 60601-1-1/A1:1996

IEC 60601-1-1/A1:1995

DIN EN 60601-1-1/A1
(VDE 0750 Teil 1-1/A1):1996-11

VDE 0750 Teil 1-1/A1

EN 60601-1-2:1993

IEC 60601-1-2:1993

DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750 Teil 1-2):1994-09

VDE 0750 Teil 1-2

EN 60601-1-3:1994

IEC 60601-1-3:1994

DIN EN 60601-1-3:1995-02

EN 60601-1-4:1996

IEC 60601-1-4:1996

DIN EN 60601-1-4
(VDE 0750 Teil 1-4):1997-07

VDE 0750 Teil 1-4

EN 60601-2-19:1996

IEC 60601-2-19:1990
+ Al1:1996

DIN EN 60601-2-19
(VDE 0750 Teil 2-19):1998-01

VDE 0750 Teil 2-19

EN 60651:1994
EN 60651/A1:1994

IEC 60651:1979

DIN EN 60651:1994-05

IEC 60032:1977

ISO 407

EN ISO 3743-1:1995

ISO 3743-1:1994

DIN EN ISO 3743-1:1995-09

EN ISO 3743-2:1996

ISO 3743-2:1994

DIN EN ISO 3743-2:1996-12

ISO 7767:1988
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Nationale Ful3note

Zur Einleitung

Die IEC-Publikation 60601-1 (zweite Ausgabe 1988) ,,Medical electrical equipment — Part 1: General requirements
for safety” wird nachfolgend als Allgemeine Festlegungen bezeichnet. Die Anforderungen dieser Besonderen
Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen Festlegungen (siehe hierzu 1.3).

Zu10.2.1 a)

Obwohl Abschnitt 10.2.1 a) nicht mit * hinter seiner Nummer gekennzeichnet ist, gibt es trotzdem eine entspre-
chende Erlauterung.

Zu Anhang ZB (informativ)
Die Uberschrift Anhang ZB miiRte richtig heiRen: ,Andere in dieser Norm zitierte internationale Publikationen mit

den Verweisungen auf die entsprechenden europaischen Publikationen*

Anderungen

Gegeniiber DIN VDE 0750-217 (VDE 0750 Teil 217):1987-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
— Die EN 60601-2-20:1996 wurde Glbernommen.
— Die EN 60601-2-20/A1 wurde eingearbeitet.
— Der Inhalt wurde redaktionell Gberarbeitet.

Frihere Ausgaben

DIN VDE 0750-217 (VDE 0750 Teil 217):1987-02

Nationaler Anhang NA

Literaturhinweise
DIN EN 60601-1
(VDE 0750 Teil 1)

DIN EN 60601-1-1
(VDE 0750 Teil 1-1)

DIN EN 60601-1-1/A1
(VDE 0750 Teil 1-1/A1)

DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750 Teil 1-2)

DIN EN 60601-1-3

DIN EN 60601-1-4
(VDE 0750 Teil 1-4)

DIN EN 60601-19
(VDE 0750 Teil 2-19)

DIN EN 60651

DIN EN ISO 3743-1

(informativ)

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
(IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995);
Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit;
1. Erganzungsnorm: Festlegungen fir die Sicherheit von medizinischen elektrischen
Systemen (IEC 60601-1-1:1992);

Deutsche Fassung EN 60601-1-1:1993

Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit;
1. Erganzungsnorm: Festlegungen fiir die Sicherheit von medizinischen elektrischen
Systemen — Anderung 1 (IEC 60601-1-1:1992 + A1:1995);

Deutsche Fassung EN 60601-1-1:1993 + A1:1996

Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit;
2. Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit; Anforderungen und Priifun-
gen (IEC 60601-1-2:1993);

Deutsche Fassung EN 60601-1-2:1993

Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicher-
heit; 3. Ergdnzungsnorm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von
diagnostischen Rontgengeraten (IEC 60601-1-3:1994);

Deutsche Fassung EN 60601-1-3:1994

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fur die Sicher-
heit; 4. Erganzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme
(IEC 60601-1-4:1996); Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
von Sauglingsinkubatoren (IEC 60601-2-19:1990 + A1:1996);
Deutsche Fassung EN 60601-2-19:1996

Schallpegelmesser (IEC 60651:1979 + A1:1993);
Deutsche Fassung EN 60651:1994 + A1:1994

Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerauschquellen; Verfahren der
Genauigkeitsklasse 2 fiir kleine, transportable Quellen in Hallfeldern — Teil 1: Ver-
gleichsverfahren in Prifraumen mit schallharten Wanden (ISO 3743-1:1994);
Deutsche Fassung EN I1SO 3743-1:1995
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DIN EN ISO 3743-2 Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerauschquellen aus Schall-
druckmessungen — Verfahren der Genauigkeitsklasse 2 fir kleine, transportable
Quellen in Hallfeldern — Teil 2: Verfahren fir Sonder-Hallrdume (1ISO 3743-2:1994);
Deutsche Fassung EN I1SO 3743-2:1996

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-20:1998-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-20-1998-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-20-1998-01

EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-20
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 1996

ICS 11.040.10 Ersatz fiir HD 395.2.20 S1:1992

Deskriptoren: Medizinische elektrische Geréte, Inkubator, Transportinkubator, Festlegungen fir die Sicherheit, Schutz gegen
elektrischen Schlag, Schutz gegen mechanische Geféahrdung, Schutz gegen Strahlung, Brandverhiitung,
Umweltbedingungen

Deutsche Fassung
Medizinische elektrische Geréate

Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Transportinkubatoren
(IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2: Particular requirements for safety of Partie 2: Régles particuliéres de sécurité des
transport incubators incubateurs de transport

(IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996) (CEI 60601-2-20:1990 + A1:1996)

Diese Européische Norm wurde von CENELEC am 1996-10-01 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu
erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm
ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf
Anfrage erhéltlich.

Diese Europédische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied
in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen
Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien
und dem Vereinigten Koénigreich.

CENELEC

Européisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

01996 Das Copyright ist den CENELEC-Mitgliedern vorbehalten Ref. Nr. EN 60601-2-20:1996 D
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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-20, ausgearbeitet von dem IEC SC 62D ,Electromedical equip-
ment“ des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice”, wurde von CENELEC am 1992-03-24 als
HD 395.2.20 S1 angenommen.

Dieses Harmonisierungsdokument wurde zur Umwandlung in eine Europaische Norm der formellen Abstimmung
unterworfen und von CENELEC am 1996-10-01 als EN 60601-2-20 angenommen.

Der Text des Schriftstiicks 62D/194/FDIS, zukiinftige Anderung 1 zu IEC 60601-2-20:1990, wurde der IEC-
CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 1996-10-01 zur Einarbeitung in die
EN 60601-2-20 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spéatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen Norm

oder durch Anerkennung ibernommen werden muf3 (dop): 1997-06-01
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die der EN
entgegenstehen, zuriickgezogen werden missen (dow): 1998-06-13

Anhéange, die als ,normativ“ bezeichnet sind, gehdéren zum Norminhalt.

Anhéange, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm ist Anhang ZA normativ, und die Anhédnge AA und ZB sind informativ.
Die Anhéange ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugefigt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 wurde von CENELEC ohne irgendeine Aban-
derung als Européaische Norm angenommen.

ANMERKUNG: Die deutsche Ubersetzung des IEC-Textes ist noch nicht verfiigbar.
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen betreffen die Sicherheit von Transportinkubatoren. Sie &ndern und ergénzen die
IEC-Publikation 60601-1 (2. Ausgabe 1988) ,Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
safety“*).

Wenn es beabsichtigt ist, da’3 ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise relevant, nicht
anwendbar ist, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der All-
gemeinen Festlegungen Uberein.

Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer 101 beginnend benum-
mert, ergdnzende Anhénge mit AA, BB usw. und ergdnzende Absétze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

In diesen Besonderen Festlegungen werden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen, deren Einhaltung geprift werden kann, und Definitionen: in Normalschrift;
— Erlauterungen, Ratschlage, allgemeine Aussagen, Ausnahmen und Verweisungen: in Kleinschrift;
— Festlegungen zu Priifungen: in Kursivschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 2 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN ODER DIESER BESONDEREN FESTLEGUNG DE-
FINIERT SIND: IN KAPITALCHEN.

Den Anforderungen sind die entsprechenden Priufvorgaben hinzugefugt worden.

Erlauterungen zu den wichtigeren Anforderungen sind, soweit angemessen, in Anhang AA gegeben. Die Kenntnis
der Grinde fur diese Anforderungen erleichtert nicht nur die sachgemafe Anwendung dieser Norm, sondern wird
ebenso, zur gegebenen Zeit, eine durch den Wandel in der klinischen Praxis oder infolge technischer Entwicklun-
gen notwendig gewordene Uberarbeitung beschleunigen. Dieser Anhang ist jedoch nicht Teil der Anforderungen
dieser Norm. Die Abschnitte, zu denen es entsprechende Erlduterungen gibt, sind mit * hinter ihrer Nummer
gekennzeichnet.

*) Nationale Ful3note: Siehe Nationales Vorwort.
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1 Anwendungsbereich
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen legen Sicherheitsanforderungen fiir TRANSPORTINKUBATOREN fest, wie in 2.1.101
dieser Norm definiert.

Diese Norm gilt nicht fir Sauglingsinkubatoren (siehe IEC 60601-2-19).

1.2 Zweck

Ergénzung:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, Anforderungen fiir TRANSPORTINKUBATOREN aufzustellen, die
die Gefahrdungen von PATIENT und ANWENDER moglichst gering halten, und Priifungen anzugeben, mit denen die
Einhaltung der Anforderungen nachgewiesen werden kann.

1.3 Besondere Festlegungen

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf IEC 60601-1 ,,Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for safety* mit ihren Anderungen A1:1991 und A2:1995.

Zur Vereinfachung wird in diesen Besonderen Festlegungen auf IEC 60601-1 entweder als die ,,Allgemeine Norm*
oder ,Allgemeine Festlegungen“ Bezug genommen.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und die Besonderen Festlegun-
gen zusammen verwiesen wird.

Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der All-
gemeinen Festlegungen (iberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende
Worter gekennzeichnet:

.Ersatz bedeutet, dald der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollstéandig durch den
Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

-Erganzung“ bedeutet, dafl} der Text dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der Allgemeinen
Festlegungen hinzugefugt wird.

~Anderung” bedeutet, daR der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der Besonde-
ren Festlegungen geéandert wird.

Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 101 beginnend zu
numerieren, erganzende Anhange mit AA usw. und erganzende Absatze mit aa), bb) usw. zu bezeichnen.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt der
Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen ohne Abanderung.

Eine Anforderung dieser Besonderen Festlegungen, die die Anforderungen der Allgemeine Norm ersetzt oder
modifiziert, hat Vorrang vor den entsprechenden Allgemeinen Festlegungen.

15 Ergédnzungsnormen

Ergénze den folgenden neuen Text:

Die folgenden Erganzungsnormen gelten:

IEC 60601-1-1:1992 .Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
1. Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems*;

IEC 60601-1-2:1993 .Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
2. Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests*;

IEC 60601-1-3:1994 ~Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
3. Collateral Standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray
equipment*;

IEC 60601-1-4:1996 .Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
4. Collateral Standard: Programmable electrical medical systems”.

2 Begriffe

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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Die Definition der IEC 60601-1 (siehe Anderung A2) gilt.

|| 2.1.5  ANWENDUNGSTEIL
Zusétzliche Definitionen:

2.1.101 TRANSPORTINKUBATOR

Ein ORTSVERANDERLICHES GERAT mit einem PATIENTENRAUM und einer ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG,
das mit Einrichtungen zur Steuerung der Umgebung des S&uglings versehen ist, hauptsachlich durch Beheizen
der Luft innerhalb des PATIENTENRAUMES, und das fir den sicheren Transport eines Sauglings geeignet ist.
2.1.102 PATIENTENRAUM

Klimageregelte Kammer, zur Aufnahme eines Sauglings, mit durchsichtigen Teilen zur Beobachtung.

2.1.103 TRANSPORTINKUBATOREN MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG

TRANSPORTINKUBATOR, dessen Lufttemperaturregelung mittels eines Temperaturfihlers automatisch auf einen
vom ANWENDER eingestellten Wert geregelt wird.

2.1.104 TRANSPORTINKUBATOREN MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG

TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATUREGELUNG, bei dem zuséatzlich die Mdglichkeit besteht, die Lufttempera-
tur des INKUBATORS mit Hilfe eines HAUTTEMPERATURFUHLERS SO zu regeln, daf? die vom ANWENDER eingestellte
Hauttemperatur aufrechterhalten wird.

2.1.105 ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG

Wiederaufladbare Batterie, die die zum Betrieb eines TRANSPORTINKUBATORS erforderliche Energie liefert mit Bat-
terieladegerat.

2.9.101 HAUTTEMPERATURFUHLER

MeRfuhler zum Messen der HAUTTEMPERATUR des S&uglings.

2.9.102 HAUTTEMPERATUR
Temperatur der S&uglingshaut an der Stelle, an der der HAUTTEMPERATURFUHLER plaziert ist.

2.9.103 DURCHSCHNITTSTEMPERATUR

Mittelwert der Hochst- und Tiefstwerte der Temperaturen an einer beliebigen angegebenen Stelle im PATIENTEN-
RAUM, die im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR erreicht werden.

2.9.104 EINSTELLTEMPERATUR

Temperaturwert, der an der Temperatur-Regeleinrichtung eingestellt wird.

2.9.105 TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Lufttemperatur, die 10 cm oberhalb des Mittelpunktes der Liegeflache im PATIENTENRAUM gemessen wird (siehe
Bild 102, Punkt A).

2.9.106 DURCHSCHNITTLICHE TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Mittelwert der Hochst- und Tiefstwerte der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUREN, die im BEHARRUNGSZUSTAND DER
TEMPERATUR erreicht werden (siehe Bild 101).

2.10.101 BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR

Der Zustand, der erreicht wird, wenn die TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR innerhalb eines Zeitraumes von
1 Stunde um hdchstens 1 °C schwankt (siehe Bild 101).

3 Allgemeine Anforderungen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

3.6* Ergdnzung:
Anwendbare ERSTE FEHLER sind Kurzschliisse und offene Stromkreise von Bauteilen oder elektrischen Leitungen,
die

— Funken verursachen oder

— die Funkenenergie erhthen oder

— die Temperatur erhéhen.
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