DEUTSCHE NORM Juli 2001
Medizinische elektrische Geréate m

Teil 2-38: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von
elektrisch betriebenen Krankenhausbetten

(IEC 60601-2-38:1996 + A1:1999) EN 60601-2-38

Deutsche Fassung EN 60601-2-38:1996 + A1:2000

Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchfiihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VD E 0750

Elektrotechnische Zeitschrift bekannt gegeben worden.

Teil 2-38

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 60601-2-38 + Al

ICS 11.140 Ersatz fir
DIN EN 60601-2-38

Medical electrical equipment — (VDE 0750 Teil 2-38):1998-01
Part 2-38: Particular requirements for the safety of electrically operated hospital beds Siehe Beginn der Gultigkeit

(IEC 60601-2-38:1996 + A1:1999);
German version EN 60601-2-38:1996 + A1:2000

Appareils électromédicaux —

Partie 2-38: Regles particulieres de sécurité des lits d’hopital électriques
(CEI 60601-2-38:1996 + A1:1999);

Version allemande EN 60601-2-38:1996 + A1:2000

Die Europaische Norm EN 60601-2-38:1996, zusammen mit der eingearbeiteten Anderung A1:2000, hat
den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Glltigkeit

Die EN 60601-2-38 wurde am 1996-10-01 angenommen.

Die Anderung A1 wurde am 2000-01-01 angenommen.

Daneben darf die Norm DIN EN 60601-2-38 (VDE 0750 Teil 2-38):1998-01 noch bis 2003-01-01 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Fur die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.9 ,Patientenlagerungseinrichtungen” der Deutschen
Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE) zustandig.

Norm-Inhalt war verdffentlicht als E DIN EN 60601-2-38/A1 (VDE 0750 Teil 2-38/A1):1998-10.

Diese Norm enthalt die Deutschen Fassungen der Europaischen Norm EN 60601-2-38:1996 und der Anderung A1:2000
.Medizinische elektrische Gerate — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von elektrisch betriebenen Kranken-
hausbetten, in die die Internationale Norm IEC 60601-2-38:1996 + A1:1999 ,Medical electrical equipment — Part 2: Parti-
cular requirements for the safety of electrically operated hospital beds" unverandert ibernommen worden sind.

Die Anderung Al zur EN 60601-2-38 wurde in den Text eingearbeitet und durch eine senkrechte Linie am linken Seitenrand
gekennzeichnet.

Die Internationale Norm wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” der Internationalen Elektrotechnischen Kommis-
sion (IEC) erarbeitet.

Fortsetzung Seite 2 bis 4 und
38 Seiten EN

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-38 (VDE 0750 Teil 2-38):1998-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
Die Anderung IEC 60601-2-38/A1:1999 wurde eingearbeitet.

Friihere Ausgaben
DIN EN 60601-2-38 (VDE 0750 Teil 2-38):1998-01
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen Normen

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des Aus-
gabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die Verwei-
sung auf die jeweils neueste glltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

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

Der Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen ist nachstehend wiederge-
geben. Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben gliltig.

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

Tabelle NA.1

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60529:1991

IEC 60529:1989

DIN VDE 0470-1
(VDE 0470 Teil 1):1992-11

VDE 0470 Teil 1

EN 60601-1:1990
+ Al1:1993
+ A2:1995

IEC 60601-1:1988
+Al1:1991
+ A2:1995

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

VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1/A13:1996

DIN EN 60601-1/A13
(VDE 0750 Teil 1/A13):1996-10

VDE 0750 Teil 1/A13

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 60601-1-2:1993

IEC 60601-1-2:1993

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

VDE 0750 Teil 1-2

EN 60601-1-4:1996
+ Al1:1999

IEC 60601-1-4:1996
+ Al1:1999

DIN EN 60601-1-4
(VDE 0750 Teil 1-4):2001-04

VDE 0750 Teil 1-4

ISO 14971-1:1998

- ISO 2204:1979 - -
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
(VDE 0750 Teil 1) (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995);

Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995
DIN EN 60601-1/A13 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit;
(VDE 0750 Teil 1/A13) Deutsche Fassung EN 60601-1:1990/A13:1996
DIN EN 60601-1-1 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit —
(VDE 0750 Teil 1-1) 1. Erganzungsnorm: Festlegungen fir die Sicherheit von medizinischen elektrischen

Systemen (IEC 60601-1-1:1992);
Deutsche Fassung EN 60601-1-1:1993

DIN EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit —
(VDE 0750 Teil 1-2) 2. Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und
Prifungen (IEC 60601-1-2:1993);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:1993

DIN EN 60601-1-4 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit;
(VDE 0750 Teil 1-4) 4. Ergédnzungsnorm: Programmierbare, elektrische, medizinische Systeme

(IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999);

Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996 + A1:1999

DIN VDE 0470-1 Schutzarten durch Gehéause (IP-Code) (IEC 60529:1989);
(VDE 0470 Teil 1) Deutsche Fassung EN 60529:1991
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-38

EUROPEAN STANDARD ?fﬂber 1996
NORME EUROPEENNE Mérz 2000
ICS 11.140

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2-38: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von
elektrisch betriebenen Krankenhausbetten
(EinschlieRlich Anderung A1:2000)

(IEC 60601-2-38:1996 + A1:1999)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-38: Particular requirements for the safety Partie 2-38: Regles particuliéres de sécurité des
of electrically operated hospital beds lits d’hopital électriques

(Includes Amendment A1:2000) (Inclut Famendement A1:2000)

(IEC 60601-2-38:1996 + A1:1999) (CEI 60601-2-38:1996 + A1:1999)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 1996-10-01 und die A1 am 2000-01-
01 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu
erfiillen, 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 Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzésisch). 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, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, der Schweiz,
Spanien, der Tschechischen Republik und dem Vereinigten Konigreich.

CENELEC

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

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brissel

© 2000 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem
Verfahren, sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten Ref. Nr. EN 60601-2-38:1996 + A1:2000 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62D/192/FDIS, zukinftige 1. Ausgabe von IEC 60601-2-38, ausgearbeitet von dem
SC 62D ,Electromedical equipment” des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice”, wurde der IEC-
CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 1996-10-01 als EN 60601-2-38 angenom-
men.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spétestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene durch
Verdffentlichung einer identischen nationalen Norm oder durch
Anerkennung Ubernommen werden muss (dop): 1997-07-01

— spétestes Datum, zu dem nationale Normen, die der EN entgegenstehen,
zuriickgezogen werden missen (dow): 1998-06-13

Anhénge, die als ,normativ* bezeichnet sind, gehéren zum Norm-Inhalt.

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

In dieser Norm ist Anhang ZA normativ und die Anhange AA und BB sind informativ.
Der Anhang ZA wurde von CENELEC hinzugeflgt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-38:1996 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung als
Européische Norm angenommen.

Auszug aus dem IEC-Vorwort

In diesen Besonderen Festlegungen wurden folgende Schriftarten verwendet:

— Anforderungen, deren Einhaltung gepruft werden kann, und Definitionen: in Normalschrift;

— Anmerkungen, Ratschlage, Einleitungen, allgemeine Aussagen, Ausnahmen und Verweisungen: in Kleinschrift;
— Priifbedingungen: kursiv;

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 2 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN ODER IN DIESEN BESONDEREN FESTLEGUNGEN
FESTGELEGT SIND: IN KLEINEN GROSSBUCHSTABEN.

Vorwort zu Anderung Al

Der Text des Schriftstiicks 62D/336/FDIS, zukiinftige Anderung Al zu IEC 60601-2-38, ausgearbeitet von dem
SC 62D ,Electromedical equipment* des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice”, wurde der
IEC-CENLEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENLEC am 2000-01-01 als Anderung Al zu
EN 60601-2-38:1996 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spétestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene durch
Veroffentlichung einer identischen nationalen Norm oder durch
Anerkennung tibernommen werden muss (dop): 2000-10-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die der EN entgegenstehen,
zurlickgezogen werden missen (dow): 2003-01-01

Anhange, die als ,normativ* bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.

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

In dieser Norm ist Anhang ZA normativ und die Anhange AA und BB sind informativ.
Der Anhang ZA wurde von CENELEC hinzugefiigt.

Anerkennungsnotiz zu Anderung Al

Der Text der Anderung A1:1999 zur Internationalen Norm IEC 60601-2-38:1996 wurde von CENELEC als Ande-
rung zur Européischen Norm ohne irgendeine Abanderung angenommen.
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

Die Abschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1 Anwendungsbereich
Ergdnzung:

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fir die Sicherheit von ELEKTRISCH BETRIEBENEN KRANKEN-
HAUSBETTEN fest, wie in 2.2.101 definiert, nachstehend als BETT bezeichnet.

1.2 Zweck

Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen fiir BETTEN ist, GEFAHRDUNGEN fiir PATIENTEN, ANWENDER und
Umgebung so gering wie mdglich zu halten und Priifungen zum Nachweis der Einhaltung dieser Anforderungen
festzulegen.

1.3 Besondere Festlegungen
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen andern und erganzen eine Reihe von IEC-Normen, nachfolgend bezeichnet als
.Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety”, geandert durch Anderung 1 (1991) und
Anderung 2 (1995) und IEC 60601-1-1:1992 ,Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
safety — 1. Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems*.

Abgekirzt wird auf die IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen Bezug genommen als ,,Allgemeine Norm*
oder als ,Allgemeine Festlegungen® und auf die IEC 60601-1-1 als ,Ergdnzungsnorm®.

Der Begriff ,diese Norm* wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und alle Erganzungsnormen
gemeinsam verwiesen wird.

Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen iiberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende
Worter gekennzeichnet:

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

-Erganzung“ bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der Allgemeinen
Festlegungen erganzt wird.

LAnderung” bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der Beson-
deren Festlegungen geéandert wird.

Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 101 beginnend num-
meriert, erganzende Anhange mit AA, BB usw. und erganzende Abséatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Abschnitte, zu denen es eine Erlauterung gibt, sind mit einem Stern * gekennzeichnet. Diese Erlauterungen sind
im informativen Anhang AA zu finden. Anhang AA kann zur Bestimmung der Bedeutung der Anforderung verwen-
det werden, sollte aber nicht zur Festlegung von zuséatzlichen Prifanforderungen verwendet werden.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt der
Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder die Ergdnzungsnormen ohne Ab&nderungen.

Wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen oder der Erganzungsnorm, obwohl még-
licherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

Eine Anforderung dieser Besonderen Festlegungen, die die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder
der Ergadnzungsnormen ersetzt oder andert, hat Vorrang vor den entsprechenden Allgemeinen Festlegungen.

2 Begriffe und Definitionen

Der Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

2.15
ANWENDUNGSTEIL

Ersatz:

Alle Teile des BETTES, die beabsichtigt oder unbeabsichtigt in Kontakt mit dem PATIENTEN kommen kdnnen, wer-
den als ANWENDUNGSTEIL betrachtet, siehe Bild 111.
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Zusétzliche Definitionen:

2.1.101
HANDBEDIENUNG

Vorrichtung, die vom PATIENTEN oder ANWENDER betatigt werden kann, um verschiedene BETT-Funktionen zu akti-
vieren.

2.1.102

SEITENGITTER

An beiden Seiten des BETTES montierte Gitter, die in aufgerichteter Stellung die Kanten der LIEGEFLACHE umfassen
und dadurch das Risiko des zufalligen Herausfallens von ruhenden oder sich drehenden PATIENTEN aus dem BETT
verringern.

2.1.103
SEITENGITTER MIT BEDIENELEMENT

SEITENGITTER, das eine fur PATIENTEN aktivierbare BETTEN-Funktionssteuerung enthélt.

2.1.104

SEITENGITTER MIT INTEGRIERTEN BEDIENELEMENTEN FUR PATIENTENUBERWACHUNGS -/K OMMUNIKATIONSSYSTEME
SEITENGITTER MIT BEDIENELEMENT mit zusatzlicher PATIENTEN-Rufanlage und/oder PATIENTEN-Fernseh-/Radio-
unterhaltungseinrichtung und/oder PATIENTEN-Raumbeleuchtungsschalter und/oder PATIENTEN-Bewegungs-
Uiberwachungseinrichtung usw.

2.1.105
KOPF-/FUSSTEIL

Am jeweiligen Ende des BETTES montierte Teile, die als Griffe zum Fortbewegen des BETTES verwendet werden
kdnnen.

2.1.106

TASTER

Steuerteil, das nur wahrend kontinuierlicher Betatigung die Betriebselemente steuert und berwacht. Der manuell
betatigte TASTER muss nach dem Loslassen automatisch die Stopp-Position erreichen. TASTER sind auch als
»hold-to-run control devices" bekannt.

2.1.107

LIEGEFLACHE

Die Oberflache der Auflage (z. B. Matratze), auf der der PATIENT im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH ruht. Die
LIEGEFLACHE ist beweglich gegliedert oder nimmt verschiedene Stellungen ein, um unterschiedliche diagnosti-
sche, therapeutische und bequeme Lagen zu ermdglichen, siehe Bilder 101 und 112.

*2.1.108
TRENDELENBURG

In der flachen Stellung der LIEGEFLACHE wird die ganze LIEGEFLACHE um mindestens 12° gekippt, so dass der Kopf
des PATIENTEN tiefer liegt als der orthostatische Punkt seines Korpers.

2.1.109
QUETSCH- und S CHERSTELLEN (fiir FINGER und H ANDE)

Stellen zwischen bewegten Teilen des BETTES, die im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH selbsténdig einen
Zwischenraum kleiner gleich 8 mm oder gréRer gleich 25 mm erreichen.

*2.1.110

EINKLEMMEN DES PATIENTEN

Die Moglichkeit fiir einen PATIENTEN, seinen Kopf, Nacken oder Brustkorb in eine dauerhafte Offnung im BETT und/
oder seines ZUBEHORS oder in eine vorilbergehende Offnung, die wéhrend des BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCHS entsteht, zu stecken, aus der der PATIENT diesen Teil seines Korpers nicht mehr befreien kann.

*2.2.101
ELEKTRISCH BETRIEBENES KRANKENHAUSBETT (nachfolgend als B ETT bezeichnet)

BETT und sein ZUBEHOR zum Zweck der Diagnostik, Behandlung und Uberwachung eines erwachsenen PATIENTEN
unter medizinischer Aufsicht.

*2.2.102
AUFRICHTER

Vorrichtung tber dem BETT, die es dem PATIENTEN erlaubt, durch Ergreifen seine Lage zu verandern.
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3 Allgemeine Anforderungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergdnzung:

*3.101 Falls mit anderen Sonderfunktionen eine Verbesserung des Wohlbefindens des PATIENTEN erreicht wird,
ist es technisch nicht notwendig, Anforderungen in diesen Besonderen Festlegungen festzulegen, wenn durch
klare besondere Anweisungen (in der Gebrauchsanweisung) der BESTIMMUNGSGEMASSE GEBRAUCH des BETTES
so eingeschrénkt wird, dass keine GEFAHRDUNG dadurch entsteht.

BETTEN mit aktiven therapeutischen/prophylaktischen LIEGEFLACHEN, deren Matratzen mit Flussigkeit oder Luft
gefillt sind, Wassermatratzen und/oder SEITENGITTER MIT INTEGRIERTEN BEDIENELEMENTEN FUR PATIENTENUBER-
WACHUNGS-/KOMMUNIKATIONSSYSTEME sind von den Anforderungen nach 5.3, 54.101 in diesen Besonderen Fest-
legungen ausgeschlossen.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird durch folgende Priifung festgestellt:

Falls alternative Konstruktionsmerkmale angewendet wurden oder falls eine Anforderung dieser Besonderen
Festlegungen zum Nutzen des PATIENTEN nicht erfiillt wurde, muss eine Risikobewertung durchgefiihrt werden
(entsprechend ISO 14971-1), um zu zeigen, dass die Gesamtsicherheit nicht gefdhrdet wurde.

5 Klassifikation
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

*5.2  Ersatz:
BETTEN missen Geréate mit Anwendungsteil des Typs B oder BF sein.

*5.3  Ersatz:
Das BETT muss mindestens IPX 4 nach IEC 60529 entsprechen.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und B EGLEITPAPIERE

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

6.1  Aufschriften auf der AuRenseite von G ERATEN oder G ERATE-TEILEN
I) Klassifikation:
Ergénzung:
— BETTEN, die fur ,Jet Stream“-Waschanlagen, Hochdruck-Dampfreinigungsgerate usw. geeignet sind, mis-
sen eine entsprechende Aufschrift haben.
*u) Mechanische Festigkeit
Ersatz:

Das BETT und sein ZUBEHOR (zum Tragen/Festhalten von Massen) missen mit einer Aufschrift der eigenen
SICHEREN ARBEITSLAST versehen sein (siehe Bild 108).

w) Warnhinweise
Ersatz:
Falls der Text von Aufschriften Warnhinweise enthalt, so muss dieser in der offiziellen Landessprache, in dem
das BETT aufgestellt ist, sein.
6.4 Bildzeichen
Ergénzung:
aa) Stelleinrichtungen und/oder Leuchtmelder sollten, wenn méglich, Bildzeichen verwenden, die die beabsich-
tigte Funktion dieser Stelleinrichtungen oder Leuchtmelder ohne zusatzlichen Text vermitteln.
ANMERKUNG Die Bilder 107 und 108 sind fur die Gestaltung bestimmt und als Empfehlung anzusehen. Wenn internationale
Bildzeichen vorhanden sind, so sind diese auf jeden Fall zu verwenden.
6.8.2 Gebrauchsanweisung
a) Allgemeine Angaben
Ergdnzung:
— Die Gebrauchsanweisung muss vollstandig beigestellt werden, um die Betriebssicherheit des BETTES
sicherzustellen.
In der Gebrauchsanweisung muss angegeben sein:
— die SICHERE ARBEITSLAST des BETTES und ZUBEHORS zum Tragen von Massen, die wahrend des BESTIM-
MUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS entfernt werden kénnen;
— die Masse des BETTES;

— die empfohlene Haufigkeit regelmaRiger Besichtigungen und Wartungen am BETT. Es werden mindestens
jahrliche Wartungsintervalle empfohlen.
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— Wenn das BETT oder Teile des BETTES, die in Kontakt mit dem PATIENTEN kommen kénnen, zur Verwen-
dung in ,Jet Stream“-Waschanlagen und/oder Hochdruck-Dampfreinigungsgeraten vorgesehen sind, so
missen der zulassige Temperaturbereich, der Spritzdruckbereich und die chemische Bestandigkeit ange-
geben sein.

— BETTEN fir ,Jet Stream“-Waschanlagen, Hochdruck-Dampfreinigung, bei denen nach dem Reinigungsver-
fahren eine Besichtigung erforderlich ist, mussen Angaben in den BEGLEITPAPIEREN enthalten, um sicher-
zustellen, dass der NORMALZUSTAND immer noch erhalten ist.

— Gebrauchsanweisungen missen die maximal einstellbaren Winkel zur Horizontalen angeben, die im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH bei jeder LIEGEFLACHEN-Position erreicht werden kénnen. Weiterhin
muss die héchste und niedrigste Hohe, bezogen auf den Boden, angegeben werden, die die LIEGEFLACHE
im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH erreicht.

— Die Gebrauchsanweisung des BETTES muss eine Liste allen ZUBEHORS beinhalten, das am BETT ange-
bracht oder mit ihm verwendet werden darf.

— Alle Einschrénkungen unter Beriicksichtigung der Kenndaten des PATIENTEN (wie Klinischer Zustand,
Gewicht oder Grof3e des PATIENTEN usw.), die fur den sicheren Gebrauch des BETTES notwendig sind.

— Ein Warnhinweis, dass das BETT, wenn unbeaufsichtigt, in der niedrigsten Position belassen werden sollte,
um das Risiko einer Verletzung durch Fallen beim Einsteigen in, Aussteigen aus dem BETT oder Liegen im
BETT zu verringern.

— Wenn die Anforderungen an die Abmessung D in Bild 114 dieser Norm nur in flacher Position der LIEGE-
FLACHE erfullt werden kdnnen, einen Warnhinweis, dass der Zustand des PATIENTEN (wie Desorientierung
durch Medikamente oder klinischen Zustand) zum EINKLEMMEN DES PATIENTEN fiihren kdnnte.

— Gebrauchsanweisungen flr ZUBEHOR missen eine Liste der Bettenarten und -modelle enthalten, mit
denen es zusammen verwendet werden darf.

b) Verantwortlichkeit des Herstellers
Ergénzung:

Die Gebrauchsanweisung muss einen Hinweis auf die GEFAHRDUNGEN enthalten, die durch unsachgemalle
Handhabung der NETZZULEITUNG entstehen kénnen, z. B. Uberfahren der Leitung, Abknicken zwischen KopF-/
FussTEIL und beweglichen Teilen.

Ergdnzender Absatz:

*aa) Wenn eine Einrichtung fur das Sperren der bewegten ANWENDUNGSTEILE (ausgenommen nichtelektrisches
ZUBEHOR) oder der LIEGEFLACHE verwendet wird, um GEFAHRDUNGEN, die durch einen ERSTEN FEHLER verur-
sacht werden, zu vermeiden, muss die Gebrauchsanweisung klare Anweisungen enthalten, wie jede Funk-
tion des BETTES, die bei Bewegung eine Verletzung des PATIENTEN hervorrufen kann, gesperrt wird.

HAUPTABSCHNITT ZWEI — UMWELTBEDINGUNGEN

Die Abschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten.

HAUPTABSCHNITT DREI — SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN SCHLAGES

Die Abschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

17 Trennung

*c) Ersatz:

Ein ANWENDUNGSTEIL DES TYPS BF darf keine LEITFAHIGE VERBINDUNG zZU BERUHRBAREN METALLISCHEN TEILEN
haben.

18  Schutzleiteranschluss, Betriebserdung und Potentialausgleich
*e) Ergdnzung:

— BERUHRBARE METALLISCHE TEILE von ANWENDUNGSTEILEN mit leitenden Verbindungen zu Teilen, die mit
Energie versorgt werden kdnnen und die dazu vorgesehen sind, zusammen mit MEDIZINISCHEM ELEKTRI-
SCHEN GERAT, das intravaskular oder intrakardial mit dem PATIENTEN verbunden ist, verwendet zu werden,
muissen mit Mitteln zum Potentialausgleich ausgestattet sein.

— BERUHRBARE METALLISCHE TEILE von ANWENDUNGSTEILEN missen eine Impedanz kleiner als 0,2 Q zum
Potentialausgleichsanschluss haben.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch Messen geprtift.
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HAUPTABSCHNITT VIER — SCHUTZ GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNG

Die Abschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

21 Mechanische Festigkeit

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

*21.3 Ersatz:

GERATE-Teile, die dazu dienen, den PATIENTEN zu tragen und/oder diesen ruhig zu stellen oder Massen zu tragen,
die den PATIENTEN gefahrden kdnnen, mussen so konstruiert und hergestellt sein, dass das Risiko einer
korperlichen Verletzung oder zufélliges Losen von Befestigungen auf ein Mindestmalf? herabgesetzt ist. Befesti-
gungen fur ZUBEHOR mussen so konstruiert sein, dass das Risiko des fehlerhaften Befestigens, welches eine
GEFAHRDUNG verursachen kdnnte, auf ein Mindestmald herabgesetzt ist.

Ergédnzung:

21.3.101 Die SICHERE ARBEITSLAST des BETTES muss in der Gebrauchsanweisung angegeben werden und min-
destens 1700 N betragen. Der Wert der Last von 1700 N setzt sich wie folgt zusammen:

— 1350 N  PATIENT;

— 200N Matratze;

— 150N  ZUBEHOR.

(Fur Prifzwecke ist die Lastverteilung im Bild 102 dargestellt.)

| *21.3.102 Die SICHERE ARBEITSLAST eines AUFRICHTERS muss mindestens 750 N betragen.

21.4 Ersatz:

SEITENGITTER missen mit Mdglichkeiten zum Verriegeln oder Einrasten in der aufgerichteten/geschlossenen
Position ausgestattet sein. Der Verriegel- oder Einrastmechanismus muss so konstruiert sein, dass zufélliges
Entriegeln oder Ausrasten im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht auftreten kann und dass die SEITENGITTER
nicht aufgerichtet/geschlossen bleiben, wenn sie nicht verriegelt/eingerastet sind.

21.6 Ersatz.
BETTEN, die wéhrend der Lagerung des PATIENTEN fahrbar sein sollen, miissen wie folgt geprtift werden:

Aufprallpriifung — Das BETT mit montiertem KopF-/FUSSTEIL, beladen mit der SICHEREN ARBEITSLAST, muss ohne
bleibende Verformung und ohne Verlust des BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS drei Aufprallpriifungen mit einer
Geschwindigkeit von (0,4 + 0,1) m/s gegen eine feste vertikale Hartholzwand (z. B. Eiche) bestehen.

*21.6.101 KopF-/FUSSTEILE mlissen einer statischen Belastung von 450 N, aus der Ldngsachse des BETTES und
aus Richtungen die in den BEGLEITPAPIEREN als Handgriffpunkte zum Transport bestimmt sind, oder wenn diese
Punkte nicht angegeben sind, bei einer Kraft, die horizontal und zentral an der héchstgelegenen Extremitét des
KoPF-/FUSSTEILES wirkt, standhalten. Die Kraft darf tiber eine Flache von 625 mm? wirken. Wenn bei 10mal vor-
und rickwdérts fiir eine Dauer von 30 s keine Materialfehler entstehen, gilt die Priifung als bestanden.

*21.6.102 Schwellenprifung
BETTEN missen Beanspruchungen standhalten, die durch raue Behandlung verursacht werden.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das BETT, mit den SEITENGITTERN in geschlossener/aufgerichteter und verriegelter/eingerasteter Position, und mit
allem anderen, wéhrend des Transports befestigten ZUBEHORS flir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH und der
SICHEREN ARBEITSLAST an ihrem Platz, muss 10-mal, wie im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH, vorwérts bewegt
werden. Alle Laufrollen missen mit einer Geschwindigkeit von (0,4 + 0,1) m/s auf ein festes, vertikales, recht-
eckiges, 20 mm hohes und 80 mm breites Hindernis aufprallen, das flach auf dem Boden befestigt ist, ohne Funk-
tionsverlust und ohne Entriegeln/Ausrasten der SEITENGITTER.

22  Bewegte Teile
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergdnzung:

*22.2.101 AuRere QUETSCH- und SCHERSTELLEN, bei denen eine GEFAHRDUNG durch bewegte Teile unterhalb der
LIEGEFLACHE entstehen kann, sind zulassig, wenn deren Abstand mindestens 200 mm von der auf3eren Kante der
LIEGEFLACHE (nach innen hin) betragt. Der Abstand von 200 mm muss um jede Schutzabdeckung herum gemes-
sen werden, die den PATIENTEN von der GEFAHRDUNG trennt (siehe Bilder 109 und 110).

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-38:2001-07


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-38-2001-07
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-38-2001-07

