DEUTSCHE NORM August 2010

DIN EN 80601-2-35
(VDE 0750-2-35)

=,
=

Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfiihrung des vom VDE-Prasidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

der oben angefiihrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v D E
.etz Elektrotechnik + Automation® bekannt gegeben worden.

ICS 11.140 Ersatz fur
DIN EN 60601-2-35
(VDE 0750-2-35):1997-12
Siehe jedoch Beginn der Giltigkeit

Medizinische elektrische Gerate —

Teil 2-35: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten und Matratzen zur
Erwarmung von Patienten in der medizinischen Anwendung

(IEC 80601-2-35:2009);

Deutsche Fassung EN 80601-2-35:2009

Medical electrical equipment —

Part 2-35: Particular requirements for the basic safety and essential performance of heating
devices using blankets, pads and mattresses and intended for heating in medical use

(IEC 80601-2-35:2009);

German version EN 80601-2-35:2009

Appareils électromédicaux —

Partie 2-35: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des dispositifs de réchauffage utilisant des couvertures, des coussins ou des matelas
chauffants et destinés au réchauffage des patients en usage médical

(CEI 80601-2-35:2009);

Version allemande EN 80601-2-35:2009

Gesamtumfang 81 Seiten

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 80601-2-35:2010-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-80601-2-35-2010-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-80601-2-35-2010-08

DIN EN 80601-2-35 (VDE 0750-2-35):2010-08

Beginn der Gultigkeit

Die von CENELEC am 2009-11-01 angenommene EN 80601-2-35 gilt als DIN-Norm ab 2010-08-01.
Daneben darf DIN EN 60601-2-35 (VDE 0750-2-35): 1997-12 noch bis 2012-11-01 angewendet werden.
Diese Norm gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.

Nationales Vorwort

Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN IEC 60601-2-35 (VDE 0750-2-35):2006-10.

Fir diese Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.7 ,Medizinische Gerdte in der Padiatrie“ der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.

Die enthaltene IEC/ISO-Publikation wurde von der gemeinsamen Arbeitsgruppe aus IEC/SC 62D
,Electromedical equipment” und ISO/TC 121/SC 1 ,Breathing attachments and anaesthetic machines”
erarbeitet.

Eine Auflistung aller Teile der Reihe DIN EN 60601 (VDE 0750-1) mit dem Haupttitel ,Medizinische
elektrische Gerate* (Erganzungsnormen unter den Nummern DIN EN 60601-1-x (VDE 0750-1-x) oder
Besondere Festlegungen unter den Nummern DIN EN 60601-2-x (VDE 0750-2-x)) kann unter der Internet-
adresse ,www.dke.de“ nachgesehen werden.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (maintenance result
date) unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch* zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

—  bestatigt,

— zurlickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— gedandert.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-35 (VDE 0750-2-35): 1997-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an die Struktur und an die Philosophie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07;
b) die wesentlichen Leistungsmerkmale wurden speziell in 201.4.3 definiert;

)
) die EMV-Bedingungen wurden an DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12 angepasst;
)
)

o O

Anpassung der Anforderung an Alarme nach DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8:2008-02);

Anpassung der Anforderungen an physiologische geschlossene Regelkreise nach DIN EN 60601-1-10
(VDE 0750-1-10):2008-11.

e

Frithere Ausgaben

DIN EN 60601-2-35 (VDE 0750-2-35): 1997-12
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Nationaler Anhang NA

(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

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

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

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.

Tabelle NA.1
Europdische Norm | Internationale Norm Deutsche Norm Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk
- IEC 60083 - -
EN 60320-1:2001 IEC 60320-1:2001 DIN EN 60320-1 VDE 0625-1
+ A1:2007 + A1:2007 (VDE 0625-1):2008-05
EN 60335-2-53:2003 | IEC 60335-2-53:2002 | DIN EN 60335-2-53 VDE 0700-53
+ A1:2007 + A1:2007 (VDE 0700-53):2007-11
EN 60384-14 IEC 60384-14 DIN EN 60384-14 VDE 0565-1-1
(VDE 0565-1-1)
EN 60529 IEC 60529 DIN EN 60529 (VDE 0470-1) VDE 0470-1
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
- + Cor 1:2006 (VDE 0750-1):2007-77
- + Cor 2 :2007 DIN EN 60601-1 Ber 1
(VDE 0750-1 Ber 1):2008-08
+ Cor:2010 - DIN EN 60601-1 Ber 2
(VDE 0750-1 Ber 2):2010-05
EN 60601-1-2:2007 IEC 60601-1-2:2007 | DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
(mod.) (VDE 0750-1-2):2007-12
+ Cor:2010 - DIN EN 60601-1-2 Ber 1
(VDE 0750-1-2 Ber 1):2010-05
EN 60601-1-3:2008 IEC 60601-1-3:2008 | DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3
(VDE 0750-1-3):2008-12
+ Cor:2010 - DIN EN 60601-1-3 Ber 1
(VDE 0750-1-3 Ber 1):2010-05
EN 60601-1-6 :2007 |IEC 60601-1-6 :2006 |DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
(VDE 0750-1-6):2008-02
+ Cor :2010 - DIN EN 60601-1-6 Ber 1
(VDE 0750-1-6 Ber 1):2010-05
EN 60601-1-8:2007 IEC 60601-1-8 :2008 |DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8):2008-02
+ Cor:2010 - DIN EN 60601-1-8 Ber 1
(VDE 0750-1-8 Ber 1):2010-05
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Tabelle NA.1 (forfgesetzt)

Europédische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-1-10:2008

IEC 60601-1-10:2007

DIN EN 60601-1-10
(VDE 0750-1-10):2008-11

VDE 0750-1-10

EN 60601-2-19:2009

IEC 60601-2-19:2009

DIN EN 60601-2-19
(VDE 0750-2-19):2010-01

VDE 0750-2-19

EN 60601-2-20:2009

IEC 60601-2-20:2009

DIN EN 60601-2-20
(VDE 0750-2-20):2010-05

VDE 0750-2-20

EN 60601-2-21:2009

IEC 60601-2-21:2009

DIN EN 60601-2-21
(VDE 0750-2-21):2010-01

VDE 0750-2-21

EN ISO 2439:2008

ISO 2439:2008

DIN EN ISO 2439:2009-05

EN ISO 3743-1:2009

ISO 3743-1:1994

DIN EN ISO 3743-1:2009-11

EN ISO 14971:2009

ISO 14971:2007

DIN EN ISO 14971:2009-10

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60320-1 (VDE 0625-1):2008-05, Gerdtesteckvorrichtungen fir den Hausgebrauch und dhnliche
allgemeine Zwecke — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 60320-1:2001 + A1:2007); Deutsche Fassung
EN 60320-1:2001 + A1:2007

DIN EN 60335-2-53 (VDE 0700-53):2007-11, Sicherheit elektrischer Geréte fiir den Hausgebrauch und
dhnliche Zwecke — Teil 2-53: Besondere Anforderungen fiir Sauna-Heizgeréte (IEC 60335-2-53:2002 +
A1:2007); Deutsche Fassung EN 60335-2-53:2003 + A1:2007

DIN EN 60384-14 (VDE 0565-1-1), Festkondensatoren zur Verwendung in Geréten der Elektronik — Teil 14:
Rahmenspezifikation — Festkondensatoren zur Unterdriickung elektromagnetischer Stérungen, geeignet fiir
Netzbetrieb

DIN EN 60529 (VDE 0470-1), Schutzarten durch Gehduse (IP-Code)

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-1:2005

DIN EN 60601-1 Berichtigung 1 (VDE 0750-1 Berichtigung 1):2008-08, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
(IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006, Berichtigung zu DIN EN 60601-1

(VDE 0750-1):2007-07

DIN EN 60601-1 Berichtigung 2 (VDE 0750-1 Berichtigung 2):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
(IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006, Berichtigung zu DIN EN 60601-1

(VDE 0750-1):2007-07
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DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007

DIN EN 60601-1-2 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-2 Berichtigung 1):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007,
modifiziert); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007, Berichtigung zu DIN EN 60601-1-2

(VDE 0750-1-2):2007-12

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2008-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche Fassung

EN 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-1-3 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-3 Berichtigung 1):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergédnzungsnorm: Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche
Fassung EN 60601-1-3:2008, Berichtigung zu DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2008-12

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007

DIN EN 60601-1-6 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-6 Berichtigung 1):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen flir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007,
Berichtigung zu DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2008-02

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréten und in medizinischen
elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007

DIN EN 60601-1-8 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-8 Berichtigung 1):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdnzungsnorm: Prifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréten und in
medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007,
Berichtigung zu DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2008-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen (IEC 60601-1-10:2007);
Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008

DIN EN 60601-2-19 (VDE 0750-2-19):2010-01, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-19: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Séuglingsinkubatoren (IEC 60601-2-19:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-19:2009

DIN EN 60601-2-20 (VDE 0750-2-20):2010-05, Medizinische elektrische Geréate — Teil 2-20: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Transportinkubatoren (IEC 60601-2-20:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009

DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750-2-21):2010-01, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-21: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Séuglingswérmestrahlern (IEC 60601-2-21:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-21:2009

DIN EN ISO 2439:2009-05, Weich-elastische polymere Schaumstoffe — Bestimmung der Hérte
(Eindruckverfahren) (ISO 2439:2008); Deutsche Fassung EN ISO 2439:2008
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DIN EN ISO 3743-1:2009-11, Akustik — Bestimmung der Schallleistungspegel von Gerduschquellen —
Verfahren der Genauigkeitsklasse 2 fir kleine, transportable Quellen in Hallfeldern — Teil 1: Vergleichsver-
fahren in Prifrdumen mit schallharten Wénden (ISO 3743-1:1994); Deutsche Fassung EN ISO 3743-1:2009

DIN EN ISO 14971:2009-10, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2009
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EUROPAISCHE NORM EN 80601-2-35

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2009

ICS 11.040 Ersatz fir EN 60601-2-35:1996

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-35: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten und Matratzen zur

Erwarmung von Patienten in der medizinischen Anwendung
(IEC 80601-2-35:2009)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-35: Particular requirements for the basic Partie 2-35: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of heating sécurité de base et les performances

devices using blankets, pads and mattresses essentielles des dispositifs de réchauffage
and intended for heating in medical use utilisant des couvertures, des coussins ou des
(IEC 80601-2-35:2009) matelas chauffants et destinés au réchauffage

des patients en usage médical
(CEI 80601-2-35:2009)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2009-11-01 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben
ist.

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

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, Bulgarien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem
Vereinigten Kénigreich und Zypern.

CENELEC

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

Zentralsekretariat: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 80601-2-35:2009 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62D/784A/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe von IEC 80601-2-35, ausgearbeitet von
dem SC 62D ,Electromedical equipment“ des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ und dem
SC 1 ,Breathing attachments and anaesthetic machines®, des ISO/TC 121, ,Anaesthetic and respiratory
equipment‘, wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am
2009-11-01 als EN 80601-2-35 angenommen.

Diese Européische Norm ersetzt EN 60601-2-35:1996.

Diese neue Ausgabe stimmt mit EN 60601-1:2006 und mit den anderen vier Besonderen Festlegungen zum
Thema pediatrische Geréte Uberein, fir die dieses Komitee verantwortlich ist.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Gbernommen werden
muss (dop):  2010-08-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden
mussen (dow): 2012-11-01

Diese Européische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europaische Norm deckt grundlegende
Anforderungen einer EG-Richtlinie bzw. von EG-Richtlinien ab. Siehe Anhang ZZ.

In dieser Norm werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift;

—  Prifungen: in Kursivschrift;

— Informationen auBerhalb von Tabellen, wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift;
normativer Text in Tabellen auch in Kleinschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN, IN DIESER NORM ODER WIE ANGEGEBEN
DEFINIERT SIND: IN KAPITALCHEN.
Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— LAbschnitt* eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

— ,Unterabschnitt” eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. stellen 7.1, 7.2 und 7.2.1 Unter-
abschnitte des Abschnitts 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird lediglich nummeriert.

In dieser Norm wird die Konjuktion ,oder“ verwendet wie ein ,einschlieBlich oder”. Somit ist eine Festlegung
wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in den
ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, Anhang H Uberein. Fiir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fur die Einhaltung dieser
Norm,

— ,sollte, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fur
die Einhaltung dieser Norm,
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— .kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fir die im Anhang AA eine Begrindung enthalten ist, werden mit
einem Stern (*) gekennzeichnet.

Die Anhéange ZA und ZZ wurden von CENELEC hinzugefiigt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 80601-2-35:2009 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhinweise“ zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen:

IEC 60601-2-19 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-19:2009 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-20 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60601-2-20:2009 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-21 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-21:2009 (nicht modifiziert).
IEC 60335-2-53 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60335-2-53:2003 (nicht modifiziert).
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Einleitung

Die Mindestanforderungen an die Sicherheit die in diesen Besonderen Festlegungen spezifiziert werden,
sollen ein praktisches MaB im Umgang mit DECKEN, MATTEN oder MATRATZEN zur Erwdrmung von PATIENTEN
in der medizinischen Anwendung liefern.

Diese besonderen Festlegungen andern und ergénzen die |EC-Publikation 60601-1:2005-12 (dritte
Ausgabe): ,Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit und
wesentliche Leistungsmerkmale®”, im Folgenden als Allgemeine Festlegungen bezeichnet. In diesen
Besonderen Festlegungen basiert der Text lUber Warmlufteinrichtungen auf ASTM F2196-02, Standard
specification for circulating liquid and forced air patient temperature management devices.

Den Anforderungen folgen Festlegungen flr die notwendigen Prifungen.

Eine allgemeine Erklarung und Begriindung fiir die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen werden
in Anhang AA gegeben.

Obwohl K (Kelvin) als die anerkannte Einheit und das Zeichen flir die absolute Temperatur und
Temperaturdifferenz gilt, wird °C in diesen Besonderen Festlegungen verwendet, da samtliche Messungen in
der Regel mit Geraten vorgenommen werden, die mit einer Temperaturskala in Grad Celsius versehen sind.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen " gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1
201.1.1 *Anwendungsbereich

Ersatz:

Diese Internationale Norm gqilt fiir die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von DECKEN, MATTEN oder MATRATZEN zur Erw&rmung von PATIENTEN in der medizinischen Anwendung,
nachfolgend als ME-GERATE bezeichnet. WARMEINRICHTUNGEN, die dazu bestimmt sind, ein Bett vorzu-
warmen, sind im Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm enthalten.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist das
nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEM
ZU.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell dafiir vorgesehen, auf ein spezielles ME-GERAT angewendet
zu werden, wie zum Beispiel ein LUFTSTROMGERAT, dann hat der Abschnitt oder Unterabschnitt eine
entsprechende Uberschrift. Abschnitte oder Unterabschnitte, die auf alle Arten von ME-GERATEN innerhalb
dieses Anwendungsbereichs anwendbar sind, sind nicht mit einer besonderen Uberschrift versehen.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise von ME-GERATEN oder
ME-SYSTEMEN im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch besondere Anforderungen in
dieser Norm erfasst, auBer in 7.2.13 und 8.4.1 der Allgemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG Siehe auch 4.2 der Allgemeinen Festlegungen.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir:

—  WARMEEINRICHTUNGEN in der Physiotherapie;

Warmestrahler, zur Information siehe IEC 60601-2-21 [12] 2);
Inkubatoren, zur Information siehe IEC 60601-2-19 [10];
Transportinkubatoren, zur Information siehe IEC 60601-2-20 [11].

201.1.2 Zweck

Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, die Aufstellung der BASISSICHERHEIT und der
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE flir DECKEN, MATTEN und MATRATZEN von PATIENTEN in der medizinischen

Anwendung zu erstellen, die GEFAHRDUNGEN fiir PATIENTEN und BEDIENER so weit wie mdglich zu reduzieren
und Prifungen anzugeben, mit denen die Einhaltung der Anforderungen nachgewiesen werden kann.

201.1.3 Ergédnzungsnormen
Ergénzung:
Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt
sind.

" Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1:

Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

4 Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-8 und IEC 60601-1-10 gelten mit den Modifizierungen in 202, 208 und 210.
IEC 60601-1-3 gilt nicht. Alle anderen verdffentlichen Ergdnzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1
gelten wie verdffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Ergadnzungsnormen enthaltenen Anforderungen fiir das jeweilige ME-GERAT &ndern,
ersetzen oder l6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGS-
MERKMALE hinzufligen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen“ Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein, fihrt dann aber eine vorangestellte ,201 (z. B. bezieht sich 201.1 in
dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen), bzw. stimmt mit der glltigen
Ergadnzungsnorm Uberein, fihrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x fir die letzte Stelle(n) der
Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z.B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen
Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Erganzungsnorm 60601-1-2, 203.4 in diesen Besonderen
Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergénzungsnorm 60601-1-3 usw.). Anderungen
des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

.Ersatz* bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,Erganzung” bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen Ergédnzungs-
norm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergéanzt werden.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergdnzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen gedndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer
201.101 beginnend nummeriert. Da Definitionen in den Allgemeinen Festlegungen mit 3.1 bis 3.139
nummeriert sind, werden zuséatzliche Definitionen in dieser Norm beginnend mit 201.3.201 nummeriert.
Erganzende Anhange werden mit AA, BB usw. und ergénzende Absatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Ergdnzungsnorm ergénzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fir die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 203 fir
IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Erganzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Erganzungsnorm,
obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der

Allgemeinen Festlegungen, obwohl mdéglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in
diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen
ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 67 aufgefihrt.

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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Anderung:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

ISO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices
Ergdnzung:

IEC 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

ISO 2439:2008, Flexible cellular polymeric materials — Determination of hardness (indentation technique)

ISO 3743-1:1994, Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources — Engineering methods
for small, movable sources in reverberant fields — Part 1: Comparison method for hard-walled test rooms

201.3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokumentes gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005 mit folgenden
Abweichungen.

ANMERKUNG  Ein Verzeichnis der definierten Begriffe beginnt auf Seite 68.
Ergdnzung:

201.3.201

DECKE

fir LUFTSTROMGERATE das ANWENDUNGSTEIL einer WARMEEINRICHTUNG, das mit einer STEUERUNG verwendet
wird, um thermische Energie an alle Kérperteile oder Teile eines Korpers eines PATIENTEN zu leiten, flr
Gerate ohne LUFTSTROMGERAT das ANWENDUNGSTEIL einer WARMEEINRICHTUNG, das auch gefaltet werden
kann, zur Anwendung unterhalb oder oberhalb des PATIENTEN

201.3.202

BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE

die Bedingungen werden erflillt, wenn eine WARMEEINRICHTUNG wie nach Anhang EE gelagert und abgedeckt
wird

201.3.203

TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE

fir LUFTSTROMGERATE die Temperatur, die durch die Warme entsteht, welche vom ANWENDUNGSTEIL zu einer
Zieloberflache geleitet wird, flr Gerédte ohne LUFTSTROMGERAT die Temperatur Ty am Referenzpunkt des

erwarmten ANWENDUNGSTEILS (siehe Bilder 201.101 und 201.102).

ANMERKUNG Die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE flir LUFTSTROMGERATE wird mit den Prifverfahren gemessen,
die in den Anhangen FF, GG und HH beschrieben sind.
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Legende
Tr  Bezugspunkt der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE auf der Kontaktoberflache

Einige WARMEEINRICHTUNGEN, die unbeheizte Flachen haben, werden in diesem Bild als dargestellt.

Bild 201.101 — Positionierung der Temperatursensoren auf der Kontaktoberflache
der beheizten Flache einer WARMEEINRICHTUNG
(siehe 201.3.201, 201.12.4.101 und 201.12.4.105)

Die Temperatur im Mittelpunkt jeder beheizten Flache der WARMEEINRICHTUNG, die dem Mittelpunkt am
néchsten ist (wie im Beispiel gezeigt jeder 2, 3, 6 oder 7), ist als Ty zu behandeln.

Bild 201.102 — Beispiel einer Positionierung der Temperatursensoren auf der Kontaktoberflache
der beheizten Flache einer WARMEEINRICHTUNG mit mehr als einer beheizten Flache

201.3.204

STEUERUNG

Teil einer WARMEEINRICHTUNG, der dafiir vorgesehen ist, thermische Energie an eine DECKE, MATTE oder
MATRATZE zu liefern und zu steuern

201.3.205

LUFTSTROMGERAT

WARMEEINRICHTUNG, die Luft als Warmetrager benutzt, um einen PATIENTEN zu warmen, und eine STEUERUNG
und eine DECKE enthalt
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201.3.206
BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE
gefahrdende Anwendung oder Bedingung bei Verwendung einer STEUERUNG ohne DECKE

201.3.207

WARMEEINRICHTUNG

ME-GERAT, das mit Hilfe von beheizten DECKEN, MATTEN, MATRATZEN zur Warmeversorgung des Korpers
oder von Teilen des Kdrpers eines PATIENTEN vorgesehen ist

201.3.208
HOHE WARMEUBERTRAGUNG
thermische Eigenschaft einer WARMEEINRICHTUNG, die nach Anhang CC oder Anhang DD festgelegt ist

201.3.209

SCHLAUCH

Teil einer STEUERUNG, der die Leitungsfihrung fir den Warmetrager zu oder von DECKEN, MATTEN oder
MATRATZEN darstellt

201.3.210
SAUGLING
PATIENT bis zum Alter von drei Monaten und mit einem Gewicht von weniger als 10 kg

201.3.211

ISOLIERMATERIAL

Isolierstoff aus offenporigem Polyurethan oder Polystyren, das in den Prifverfahren dieser Norm verwendet
wird und bei der Bestimmung der Temperatur eingesetzt wird

ANMERKUNG  Spezifikationen fur ISOLIERMATERIAL siehe Anhéange BB und FF.

201.3.212
GERINGE WARMEUBERTRAGUNG
thermische Eigenschaft einer WARMEEINRICHTUNG, die nach Anhang CC oder Anhang DD festgelegt ist

201.3.213
MATRATZE
ANWENDUNGSTEIL einer WARMEEINRICHTUNG, der den gesamten Kérper eines PATIENTEN elastisch lagert

201.3.214
DUSE
SCHLAUCH-ENnde, das DECKE, MATTE oder MATRATZE verbindet

201.3.215
UBERDECKE
DECKE zur Verwendung oberhalb des PATIENTEN

201.3.216
MATTE
ANWENDUNGSTEIL einer WARMEEINRICHTUNG, das gebogen, aber nicht gefaltet werden kann

201.3.217
FALTE
nicht beabsichtigte Falte auf einer Ublicherweise ebenen Oberflache

201.3.218
FORMSTABILE DECKE
DECKE, die so ausgestattet ist, dass sich die flexiblen Teile nicht falten lassen

201.3.219
UNTERDECKE
DECKE zur Verwendung unterhalb des PATIENTEN
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201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Anforderungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE
Ergédnzung:
201.4.3.101 Zusétzliche Anforderungen an die WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Zusétzliche Anforderungen flr WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE sind in den Unterabschnitten, die in
Tabelle 201.101 aufgelistet sind, zu finden.

Tabelle 201.101 — Zusétzliche Anforderungen an WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Anforderung 1 an WESENTLICHE 201.12.4.104 oder die Erzeugung einer TECHNISCHEN
LEISTUNGSMERKMALE ALARMBEDINGUNG in Ubereinstimmung mit 201.12.3.103

201.4.5 Gleichwertige Sicherheit bei ME-GERATEN oder ME-SYSTEMEN

Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen legen Sicherheitsanforderungen flir WARMEEINRICHTUNGEN mit DECKEN,
MATTEN oder MATRATZEN fest. Allerdings sind alternative Verfahren zur Ubereinstimmung mit den
spezifischen Abschnitten oder Unterabschnitten, die gleichwertige Sicherheit bieten, auch zugelassen, wenn
der HERSTELLER in seiner RISIKOMANAGEMENT-AKTE darlegt, dass bei Abwagung der Vorteile dieser
Behandlung das RIsSIKO durch GEFAHRDUNGEN auf einem vertretbaren Niveau liegt.

Ergdnzender Unterabschnitt:

201.4.101 Kombination von Geraten

Far Geréte, die verschiedene Warmequellen kombinieren, missen die Anforderungen an die Sicherheit von
anderen zutreffenden Besonderen Festlegungen mit berlcksichtigt werden. Weiterhin missen die
Anforderungen an die Sicherheit dieser Besonderen Festlegungen bei Kombination mit anderen vom

HERSTELLER zugelassenen und in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Geraten erflllt werden,
entsprechend Abschnitt 16 der Allgemeinen Festlegungen (ME-SYSTEME).

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN
Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.6.2 Schutz gegen elektrischen Schilag

Ersatz des letzten Absatzes durch Folgendes:

WARMEEINRICHTUNGEN miissen ANWENDUNGSTEILE DES TYPS BF oder CF haben.
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201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.7.2 Aufschriften auf der AuBenseite von ME-GERATEN oder Teilen von ME-GERATEN

201.7.2.1 Mindestanforderungen an Aufschriften auf ME-GERATEN und auf auswechselbaren Teilen
Ergdnzung:

201.7.2.1.101 *Zusétzliche Mindestanforderungen an Aufschriften auf ME-GERATE und auf
auswechselbare Teilen

201.7.2.1.101.1 WARMEEINRICHTUNGEN (mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN)

Eine WARMEEINRICHTUNG muss wie folgt beschriftet sein:

a) zur Erkennung, wie diese im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH zu positionieren ist, ob:
—  (iber dem PATIENTEN;
— unter dem PATIENTEN;
— im direkten Kontakt mit dem PATIENTEN;

— getrennt vom PATIENTEN durch eine Zwischenlage oder verschiedene Lagen (z. B. durch ein
Wasserbett oder andere Arten von MATRATZEN oder Bettzeug);

— diese glatt zu verwenden ist (z. B. ohne Kbnitterfalten) oder ob diese um den PATIENTEN herum
gewickelt werden kann;

b) mit einer Warnung vor mdglichen GEFAHRDUNGSSITUATIONEN durch Eindringen von scharfen
Gegenstanden;

c) mit einer Warnung vor méglichen GEFAHRDUNGSSITUATIONEN durch Falten oder Verfahren der Lagerung
und vor anderen, die nicht als solche vom HERSTELLER genannt sind;

d) mit einer Warnung vor méglichen GEFAHRDUNGSSITUATIONEN durch teilweises Abdecken mit Kissen oder
anderen Gegenstanden, die eine gute Warmeisolierung aufweisen und die ({ber Teile der
WARMEEINRICHTUNG gelegt werden;

e) fir den Fall von wassergefiliten MATRATZEN, die Uber einer MATTE betrieben werden, muss ein
Mindestwasserstand, bis zu der die MATRATZE gefllt sein muss, angegeben sein und ein Warnhinweis,
dass es bei Unterschreiten dieses Mindestwasserstandes zu Verbrennungen des PATIENTEN kommen
kann;

f) mit einen Hinweis fir den Fall von WARMEEINRICHTUNGEN, die eine externe Versorgungs- oder
Steuereinrichtung haben, dass die WARMEEINRICHTUNG nur mit der externen Einrichtung, die vom
HERSTELLER fur die WARMEEINRICHTUNG angegeben ist, betrieben werden darf.

201.7.2.1.101.2 STEUERUNGEN

Eine STEUERUNG flr LUFTSTROMGERATE muss wie folgt beschriftet sein:

a) Der SCHLAUCH muss innerhalb eines Abstands von 15cm von der DUSE markiert sein, damit daflr
gesorgt ist, dass die DUSE an die DECKE angeschlossen wird. Folgende Erklarung muss zusammen mit
dem Sicherheitszeichen ,Kein Betrieb ohne angeschlossene Decke“ nach Anhang D (Tabelle D.2,
Nr. 11) dieser Besonderen Festlegungen angebracht sein:

~WARNUNG! Schlauchdise MUSS mit einer passenden konvektiven DECKE verbunden sein, sonst
kénnen Verbrennungen auftreten.”

b) Mit einer Warnung, dass der SCHLAUCH dem PATIENTEN bei Berlihrung mdéglicherweise Verbrennungen
zufligen kann, falls anwendbar.

c) Mit einem Warnhinweis dass das Warmen von Kérperpartien distal einer arteriellen Abklemmung bei
Nichtbeachtung zu Verbrennungen flihren kann.
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201.7.2.1.101.3 *Temperatursensoren

Bei einem Temperatursensor, der zur Anbringung an oder in einem PATIENTEN bestimmt ist, muss auf oder
neben dem Fihler klar und unmissverstandlich der vorgesehene Betrieb erkennbar dargestellt sein.

201.7.2.1.101.4 ANWENDUNGSTEILE (mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN) mit einem breiten
ungeheizten Rand

WARMEEINRICHTUNGEN, die einen mehr als 30 mm breiten ungeheizten Rand um die Warmezone aufweisen
und bei denen die Anforderungen von 201.12.4.101 nicht ausreichend erflillt werden, sind auf dem auBeren
Rand der Warmezone auf beiden Seiten des ANWENDUNGSTEILS entsprechend zu kennzeichnen.

201.7.4.2 Bedienelemente
Ergédnzung:

201.7.4.2.101 Zusétzliche Anforderungen an Bedienelemente
(Siehe auch 201.12.)

Wenn bei einer WARMEEINRICHTUNG, mit Ausnahme eines LUFTSTROMGERATS, eine Einstellung der
TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE vorgesehen ist, missen die Temperaturen in Intervallen nicht gréBer
als 1 °C angezeigt werden (siehe auch 201.12.1.101).

Fir LUFTSTROMGERATE muss jede Position der Temperatureinstellung in Grad Celsius ausgewiesen sein.
Diese Kennzeichnung muss DEUTLICH LESBAR sein.

201.7.9.2.2 Warn- und Sicherheitshinweise
Ergédnzung:

201.7.9.2.2.101 Zusatzliche Warn- und Sicherheitshinweise

Die Gebrauchsanweisung muss zusatzlich Folgendes enthalten:

a) einen ausdricklicher Hinweis, dass die Oberflaiche der WARMEEINRICHTUNG vor jeder Anwendung auf
mechanische Schaden zu berprifen ist;

b) eine Erlauterung fir den Gebrauch der Teile der WARMEEINRICHTUNG, die daflir vorgesehen sind,
gemeinsam betrieben zu werden;

¢) Hinweise, Einzelheiten und Warnungen, wenn die Anwendung der WARMEEINRICHTUNG mit anderen
Waérmequellen kombiniert betrieben wird, falls anwendbar;

d) einen Warnhinweis, dass es bei der Verwendung von gut warmeleitfahigen Materialien wie Wasser, Gel
und ahnlichen Stoffen im ausgeschalteten Zustand der WARMEEINRICHTUNG zu einer Abkihlung der
Kérpertemperatur des PATIENTEN kommen kann;

e) einen Warnhinweis beziglich des RISIKOS eines elektrischen Schlags, Brandes oder elektromagnetischer
Stérungen bei der Anwendung von HF-chirurgischen Instrumenten oder endokardialer Katheter fir in
Betrieb befindliche WARMEEINRICHTUNGEN, falls anwendbar;

f) einen Hinweis, dass der BEDIENER die Kdrpertemperatur des PATIENTEN in regelmé&Bigen Intervallen
Uberwachen muss;

g) einen Hinweis, dass Ablaufvorrichtungen von flissigkeitsgefiillten WARMEEINRICHTUNGEN vorhanden sein
missen (siehe auch Abschnitt 201.11.6.5.101);

h) einen Warnhinweis, dass eine Einrichtung zur Fixierung des PATIENTEN entweder auf oder unter der
WARMEEINRICHTUNG erforderlich sein kann und dass diese Einrichtung zur Fixierung eines PATIENTEN die
Flussigkeitsleitungen der WARMEEINRICHTUNG nicht blockieren darf;

i) einen Warnhinweis, dass das =zusatzliche W&rmen von transdermalen Arzneimittelanwendungen
(Pflaster) die Medikamentenzufuhr erhéhen und zu einem SCHADEN fur den PATIENTEN flhren kann;
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j) einen Hinweis, dass die WARMEEINRICHTUNG mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet ist, dass bei der
ALARMBEDINGUNG Unterbrechung der Stromversorgung/des VERSORGUNGSNETZES alarmiert.

k) Die Gebrauchsanweisungen fir die STEUERUNGEN der LUFTSTROMGERATE missen die folgenden
zusatzlichen Warnhinweise enthalten:

— einen Warnhinweis, dass der SCHLAUCH dem PATIENTEN bei Berlhrung mdéglicherweise
Verbrennungen zufiigen kann, falls anwendbar;

— eine Beschreibung der Betriebsarten des Systems und Bedingungen des PATIENTEN, bei denen die
WARMEEINRICHTUNG sicher betrieben werden kann;

— einen Hinweis, dass der BEDIENER die Kérpertemperatur des PATIENTEN in regelmé&Bigen Intervallen
Uberwachen muss;

— *einen Hinweis, dass die DUSE an die DECKE angeschlossen werden muss. Folgende Erklarung
muss zusammen mit dem Sicherheitszeichen ,Kein Betrieb ohne angeschlossene Decke“ nach
Anhang D (Tabelle D.2, Nr. 11) dieser Besonderen Festlegungen angebracht sein:

~SWNARNUNG! Schlauchdise MUSS mit einer passenden DECKE verbunden sein, sonst kdénnen
Verbrennungen auftreten.”

201.7.9.2.9 Bedienungsanweisungen
Ergédnzung:
201.7.9.2.9.101 Zusitzliche Anforderungen an das Verfahren zur Inbetriebnahme

Die Gebrauchsanweisung muss eine Methode zur Priifung der Funktion des ALARMSYSTEMS fiir jede der
ALARMBEDINGUNGEN, die in dieser Norm festgelegt ist, beinhalten, falls diese Priifung nicht automatisch bei
Inbetriebnahme erfolgt.

201.7.9.2.9.102 Zusatzliche Anforderungen an Bedienungsanweisungen

Folgendes muss in der Gebrauchsanweisung erscheinen:

a) die ungeféhre Dauer der Erwérmung der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE von 23 °C + 2 °C auf
37 °C, wenn diese unter der Bedingung einer angemessenen Warmeabgabe, wie im Anhang EE
festgelegt, betrieben wird;

b) eine Beschreibung, wie und wann die Funktionsweise des ALARMSYSTEMS zu verifizieren ist.

201.7.9.2.9.103 Zusétzliche Anforderungen an Bedienungsanweisungen fiir DECKEN

Die Gebrauchsanweisung fiir DECKEN muss Folgendes enthalten:

a) eine Beschreibung der Betriebsarten des Systems und PATIENTEN-Bedingungen, unter denen das
System sicher funktioniert;

b) einen Hinweis, dass der BEDIENER die Kdrpertemperatur des PATIENTEN in regelméaBigen Intervallen
Uberwachen muss;

c) eine Angabe, wie die DECKE im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH zu positionieren ist, beispielsweise:
i)  Uber dem PATIENTEN,
ii) unter dem PATIENTEN,
i) im direkten Kontakt mit dem PATIENTEN,
iv) getrennt vom PATIENTEN durch Zwischenlagen oder Lagen von Material,
v) ob sie flach zu verwenden ist (ohne Erhebungen),
vi) ob sie um den PATIENTEN gewickelt werden kann;

d) “einen Hinweis, welche STEUERUNG(EN) mit der DECKE sicher verwendet werden kann/kénnen; die
Beschreibung muss, falls anwendbar, enthalten: die Modell-Nummer der STEUERUNG, Anderungsstand,
Produktversion, -Varianten oder Anderes, das die Sicherheit der Kombination beeintréchtigen kann;
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e) “einen Warnhinweis gegen die Benutzung des Gerates distal einer arteriellen Abklemmung;

ANMERKUNG  DEeckeN kénnen proximal einer arteriellen Abklemmung ohne zusétzliches Risiko benutzt werden.
f)  einen Warnhinweis Uber die mégliche GEFAHRDUNG bei Verwendung der Ausristung bei ischdmischen
GliedmaBen.

201.7.9.2.9.104 Zusitzliche Anforderungen an Bedienungsanweisungen fiir Temperatursensoren

Die Gebrauchsanweisung soll die Verwendung von Temperatursensoren beziglich ihrer vorgesehenen
Funktion identifizieren, die zur Temperaturregelung bendtigt werden und die dafir vorgesehen sind, an
PATIENTEN angebracht oder eingefihrt zu werden.

201.7.9.2.13 Instandhaltung
Ergénzung:
201.7.9.2.13.101 Zusétzliche Anforderungen an die Instandhaltung

Folgendes muss in der Dokumentation erscheinen:
— Besonderheiten aller notwendigen Kalibrierverfahren;

— Informationen, wie festgestellt werden kann, dass der unabhangige TEMPERATURBEGRENZER ausgeldst
hat.

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.8.1
201.8.1 *Grundlagen zum Schutz gegen elektrischen Schilag

b) ERSTER FEHLER umfasst:

Ergédnzung:

— Kontakt zwischen einem PATIENTEN und der warmeubertragenden Flussigkeit, verursacht durch ein Leck
der flussigkeitsgeflllten MATRATZE;

— Perforation der flissigkeitsgefiillten MATRATZE, die von einer externen Einrichtung durch Zirkulation von
Flissigkeit erwérmt wird;

—  Perforation des GEHAUSES einer WARMEEINRICHTUNG, die durch einen Transformator vom VERSORGUNGS-
NETZ getrennt ist (siehe 15.5 der Allgemeinen Festlegungen).

201.8.5.1.2 SCHUTZMASSNAHMEN ZUM PATIENTENSCHUTZ (MOPP)
Ergdnzung:
201.8.5.1.2.101 *Zusétzliche Anforderungen an SCHUTZMASSNAHMEN ZUM PATIENTENSCHUTZ (MIOPP)

Eine WARMEEINRICHTUNG, die einen Stromkreis innerhalb des ANWENDUNGSTEILS umfasst, muss einen isolie-
renden Transformator nach 15.5 enthalten, ausgenommen 15.5.3, und mit Folgendem Ubereinstimmen:

Ein Transformator mit einer Ausgangswicklung, die elektrisch von Erde getrennt ist, und der Kérper des
Transformators missen mit mindestens einer BASISISOLIERUNG, die von der Eingangswicklung mit einer
Isolation, die mindestens einer DOPPELTEN oder VERSTARKTEN ISOLIERUNG entspricht, elektrisch getrennt sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der WARMEEINRICHTUNG und Bewertung des Stromlaufplanes gepriift.
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