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Vorwort

Diese Besonderen Festlegungen erganzen die IEC-Norm
(Publikation IEC 601-1): Sicherheit elektromedizinischer
Gerate, Teil 1 Allgemeine Festlegungen (1. Ausgabe
1977) (= DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82), im
folgenden als Allgemeine Festlegungen bezeichnet.

Wie in Abschnitt 1.3 der Allgemeinen Festlegungen ange-
geben, haben die Anforderungen dieser Besonderen Fest-
legungen Vorrang vor denen der Allgemeinen Festlegun-
gen.

Wie in den Allgemeinen Festlegungen folgen den Anforde-
rungen die Angaben firr die entsprechenden Prifungen.
Begriffe sind wie in den Allgemeinen Festlegungen in
GroRbuchstaben gedruckt!). Die Numerierung der Haupt-
abschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegun-
gen entspricht der der Allgemeinen Festlegungen.

Die Kennzeichnung am linken Rand?) hat die folgende Be-
deutung:

r:  Begriff oder Anforderung,
i Angaben zur Prifung.

Einflhrung

Die in dieser Norm angegebenen Mindestanforderungen
sollen fur einen annehmbaren Grad der Sicherheit wéh-
rend des Betriebs sorgen.

1) Siehe Erlauterungen.
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Anhang A enthalt Begriindungen fiir diese Besonderen
Festlegungen. Die Abschnitte dieser Besonderen Festle-
gungen, die entsprechende Begriindungen haben, sind
mit einem R nach der Abschnittshnummer gekennzeichnet.

Hauptabschnitt eins — Allgemeines
Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt
mit folgenden Abweichungen.

1 Anwendungsbereich und Zweck

1.1 Anwendungsbereich
Erganzung:
Diese Besonderen Festlegungen geben die Anforderun-

gen fir Inkubatoren an, wie in den Abschnitten 2.1.101,
2.1.102 und 2.1.103 dieser Norm definiert.

Strahlungsheizungen, die Strahlungsquellen zur Aufwar-
mung des Sauglings benutzen, unterliegen nicht dem An-
wendungsbereich dieser Norm.

Transportinkubatoren zum Transport von Sauglingen un-
terliegen nicht dem Anwendungsbereich dieser Norm.

1.2  Zweck

Erganzung:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, Anfor-
derungen fur Inkubatoren aufzustellen, die die Gefahrdun-
gen von Patient und Anwender moglichst gering halten
und Prifungen anzugeben, mit denen die Erflllung der
Anforderungen nachgewiesen werden kann.
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1.3 Besondere Festlegungen
Erganzung:

Diese Besonderen Festlegungen nehmen Bezug auf die
Allgemeinen Festlegungen.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnittin diesen
Besonderen Festlegungen gibt, gilt der Abschnitt der
Allgemeinen Festlegungen unverandert.

1.4 Umweltbedingungen

1.4b) Betrieb

Die Festlegungen dieser Norm gelten fur Inkubatoren bei
bestimmungsgemalRem Gebrauch unter den folgenden
Bedingungen:

Anderung:

la) Umgebungstemperatur zwischen +20°C und
+ 30 °C.

2 Begriffe
Anderung:

2.1.5 Anwendungsteil: Alle Teile innerhalb des Aufent-
haltsbereiches des Sauglings, die beabsichtigt oder unbe-
absichtigt mit dem S&ugling in Bertihrung kommen kon-
nen, missen als Teile des Anwendungsteils angesehen
werden.

Erganzung:

2.1.101 R Inkubator: Ein Gehause zur Aufnahme eines
Sauglings, das mit Einrichtungen zur Klima-Regelung des
Aufenthaltsbereichs des Sauglings versehen ist, haupt-
sachlich durch Beheizen der Luft innerhalb des Gehauses.

2.1.102 Inkubatoren mit Lufttemperaturregelung: Inku-
bator, dessen Lufttemperaturregelung mittels eines Tem-
peraturfiihlers automatisch auf einen vom Anwender ein-
gestellten Wert geregelt wird.

2.1.103 Inkubatoren mit Hauttemperaturregelung: In-
kubator, bei dem zusatzlich zur Lufttemperaturregelung
die Moglichkeit besteht, die Lufttemperatur mit Hilfe eines
Hauttemperaturfiihlers so zu regeln, dafl3 die vom Anwen-
der eingestellte Hauttemperatur aufrechterhalten wird.

2.9.101 Hauttemperaturfihler: Ein MeRfihler zum
Messen der Hauttemperatur des Sauglings und zur Rege-
lung der Warmezufuhr in den Inkubator mit Hauttempera-
turregelung.

2.9.102 Durchschnittstemperatur: Der Mittelwert von
Hochst- und Tiefstwert der Temperatur an einer beliebigen
Stelle im Aufenthaltsbereich des Sauglings, der im Behar-
rungszustand der Temperatur tGber einen tblichen Zyklus
der Temperaturschwankung, verursacht durch die Arbeits-
weise des Thermostaten, erzielt wird.

2.9.103 Einstelltemperatur: Temperaturwert, der an
der Temperatur- Regeleinrichtung eingestellt wurde.

2.9.104 Inkubatortemperatur: Lufttemperatur im Inku-
bator, die 10 cm oberhalb des Mittelpunktes der Liegefla-
che gemessen wird (siehe Bilder 101 und 202, Punkt A).

2.9.105 Durchschnittliche Inkubatortemperatur: Der
Mittelwert von Hochst- und Tiefstwert der Inkubatortempe-
ratur, die im Beharrungszustand der Temperatur erreicht
wird (siehe Bild 101).

Zurtickgezogen: 1998-01

DIN VDE 0750 Teil 212  Seite 3

2.10.101 Beharrungszustand der Temperatur: Der Zu-
stand, der erreicht wird, wenn die Inkubatortemperatur in-
nerhalb eines Zeitraumes von 1 h um nicht mehr als 1 K
schwankt (siehe Bild 101).

4 Allgemeines Uber die Prufungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgender Abweichung.

4.5 R Umgebungstemperatur, Luftfeuchte und
Luftdruck

4.5 a) (Erster Querstrich) Anderung:

Falls nichts anderes angegeben ist, missen alle Prufun-
gen bei einer Umgebungstemperatur im Bereich von 20 °C
bis 24 °C durchgefiihrt werden.

4.6  Sonstige Bedingungen

Erganzung: e) Falls nichts anderes angegeben ist, muR3
die Einstelltemperatur 34 °C +1 K sein.

5 Einteilung der Gerate (Klassifikation)

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen.

Anderung:

5.1 a) R Geréte der Schutzklasse Il entfallen.

5.1 b) R Gerate mit interner elektrischer Stromquelle ent-
fallen.

5.6 Alles auRer Dauerbetrieb entfallt.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und
Begleitpapiere
6.1 Erganzung:

Der Inkubator muf3 an auffallender Stelle mit einem Text
gekennzeichnet sein, dal3 bei Zuflhrung von Sauerstoff
ein Sauerstoffmel3geréat benutzt werden sollte.

6.3 b) R Erganzung:

Temperatur-Einsteller miissen eindeutig mit den Tempera-
turwerten auf dem oder in der N&he der Einsteller gekenn-
zeichnet sein. Die Kennzeichnung darf mit keinen gréR3e-
ren Intervallen als 0,5°C bei Inkubatoren mit Luft-
temperaturregelung und 0,25 °C bei Inkubatoren mit Haut-
temperaturregelung erfolgen.

Die Kennzeichnung der Hochst- und Tiefstwerte der Ein-
steller und Anzeigen muf3 so sein, dal3 keine Verwechs-
lung entstehen kann in bezug auf die Stellung des Einstel-
lers und/oder der angezeigten Werte.

6.7 a) Wenn Anzeigelampen eingebaut sind zur Warnung
vor Gefahr oder zur Anzeige, daf3 dringendes Handeln er-
forderlich ist, missen sie die Farbe Rot haben. Die Farbe
Rot darf ausschlieBlich fur diesen Zweck verwendet wer-
den.

6.8  Begleitpapiere

6.8.2  Gebrauchsanweisung
Erganzung:
Die Gebrauchsanweisung muR3 zusétzlich enthalten:

6.8.2aa) R — einen Hinweis, dal die Verwendung von
Sauerstoff die Brandgefahr erhdht und da® andere Gerate,
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die im Inkubator angeordnet sind, eine Zindquelle sein
kénnen.

6.8.2ab) R — eine Warnung, daf sogar kleine Mengen
von im Inkubator verbliebenen entflammbaren Mitteln wie
Alkohol in Gegenwart von Sauerstoff Brande verursachen
konnen.

6.8.2ac) R-—einen Hinweis, daf} zusatzlicher Sauerstoff
nur auf Anweisung von qualifiziertem medizinischem Per-
sonal gegeben werden sollte.

6.8.2ad) — Angaben uber den Gebrauch von zusatzli-
chen, vom Hersteller gelieferten oder empfohlenen Geréa-
ten fur die Sauerstoff-Versorgung.

6.8.2af) R — Empfehlungen fir die Positionierung und
den Gebrauch von Hauttemperaturfiihlern.

6.8.2ag) R — die Angabe der Aufwarmzeit des Inkuba-
tors, gemessen wie in der Prifung nach Abschnitt 50.108
angegeben.

6.8.2ah) R — Angaben uber den Einstellbereich der
Temperatur und der Relativen Feuchte des Inkubators.
Falls der Inkubator nicht mit Einrichtungen zur Einstellung
des Feuchtegrades ausgestattet ist, muf3 dies in der Be-
dienungsanleitung angegeben sein.

6.8.2a) R — eine Warnung, daR der Gebrauch von
Kopfhauben und Sauerstoffeinlassen den Gerduschpegel
fiir den Saugling im Inkubator erhéhen kann.

6.8.2ak) — fur Inkubatoren mit eingebauten Motoren
eine Warnung, daR die Motoren bei Verschleil3 einen un-
annehmbaren Geréduschpegel im Innern des Inkubators
erzeugen kdnnen.

6.8.2al) - bei Geraten des Typs B, wo der Saugling
nicht isoliert (erdfrei) zu sein braucht, eine Warnung, daf
besondere Sorgfalt aufgewendet werden muf3, um sicher-
zustellen, daf zusatzliche an den Saugling angeschlosse-
ne Gerate elektrisch sicher sind.

6.8.2 am) - eine Angabe Uber das hochstzulassige Ge-
wicht von Zusatzgeraten auf am Inkubator angebrachten
Ablageflachen, sofern solche dafiir vorgesehen sind.
6.8.2 an) —einen Hinweis, dal’ Scharniere und Gelenke
verschleien kénnen und daher regelmalig geprift wer-
den sollten.

Hauptabschnitt zwei — Sicherheits-
anforderungen

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

Hauptabschnitt drei — Schutz gegen die Gefahr
eines elektrischen Schlages

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt
mit folgenden Abweichungen.

Anderung:

14.5 R Dieser Abschnitt entfallt.

19.2 a) Ergénzung:

—der Reihe nach bei jedem Zustand, der die Auslésung ei-
nes Alarms verusachen muf3.

19.4 h) Ergénzung:

(9) Zur Messung der Patientenableitstrome von und zur
Liegeflache muR die Folie eine Flache haben, die derjeni-
gen der Liegeflache gleich ist.
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Hauptabschnitt vier — Schutz gegen
mechanische Gefahrdung

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt
mit folgenden Abweichungen:

21  Mechanische Festigkeit

Erganzungen:

21.101 R Der Saugling muf3 durch Absperrungen wie Wan-
de oder Seitenabgrenzungen sicher im Inkubator aufgeho-
ben sein. Absperrungen, die gedffnet oder entfernt werden
kénnen, um Zugang zu dem Saugling zu bekommen, wie
Tiaren, Durchgriffséffnungen oder &hnliche Zugangsoff-
nungen, missen so schlieen, dal sie nicht durch die
nachfolgenden Prifungen geoffnet werden kdnnen. Es
sollte nicht moglich sein, dal? Absperrungen unsicher ge-
schlossen oder eingerastet sind, wéhrend es scheint, daf}
sie verriegelt sind.

Die Einhaltung der Anforderungen muf3 durch Besichti-
gung und die nachfolgende Prifung festgestellt werden.
Die mechanische Unversehrtheit muf3 wahrend der Pri-
fung erhalten bleiben, und alle Ttren miissen geschlossen
bleiben.

Prifung:

Alle Zugangsoffnungen sind ohne Gebrauch von Werk-
zeug absichtlich so unsicher wie moglich zu schlie3en,
wahrend sie voll verriegelt zu sein scheinen; eine waage-
rechte Kraft muf? auf die Mitte der Zugangsoffnung ausge-
Ubt werden. Die Kraft mu3 von Null auf 20 N schrittweise
in Zeitstufen von 5 s bis 10 s gesteigert werden und 5 s auf
ihrem Hochstwert gehalten werden.

Falls die Turverriegelungen nicht unsicher gemacht wer-
den kénnen, wahrend sie funktionstiichtig zu sein schei-
nen, mufd ihre Prifung in ihrem Ublichen verriegelten Zu-
stand durchgeflhrt werden.

Die mechanische Unversehrtheit des Gerates mul3 wéah-
rend der Prifung erhalten bleiben, und alle Tlren missen
geschlossen bleiben.

21.102 Trager und Befestigungsklammern fur Zubehor
missen fur den angegebenen Zweck geeignet sein.

Die Einhaltung der Anforderung muf3 durch die folgende
Prifung festgestellt werden:

Eine schrittweise erhdhte Kraft wird so ausgeubt, daR sie
senkrecht durch den Mittelpunkt der Tréger und Befesti-
gungsklammern wirkt, z.B. auf eine Ablageplatte in ausge-
zogener Stellung mit der vom Hersteller empfohlenen
Last. Die Kraft wird in einem Intervall von 5 s bis 10 s von
Null solange erhoht, bis sie dem dreifachen Gewicht der
empfohlenen Last entspricht und wird flr die Zeitdauer
von 1 min aufrecht erhalten. Es durfen keine Anzeichen
von Beschadigung an den gepruften Gegenstéanden vor-
handen sein.

24  Standfestigkeit und Transportierbarkeit

24.2 Erganzung:

Wenn ein Inkubator mit Laufrollen fur den Transport aus-
gerUstet ist, miissen mindestens zwei von ihnen durch den
Anwender feststellbar sein.

24.4 b) Erganzung:

Das Gerat wird in jeder moglichen Lage des bestim-

mungsgemafien Gebrauchs auf eine Flache gestellt, die
um einen Winkel von 10° zur ebenen Flache erhéht ist.
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Falls Laufrollen vorhanden sind, missen diese voriiberge-
hend in ihrer unginstigsten Stellung fixiert sein. Turen
und Schubladen missen in ihre fiir die Standfestigkeit un-
glnstigste Stellung gebracht werden.

Anmerkung: Die Liegeflache wird nicht herausgezogen.
Es findet das vom Hersteller vorgesehene Zubehor
Anwendung.

24.4 c) Dieser Abschnitt entfallt.
Erganzung:

24.101 Inkubatoren miissen den Beanspruchungen wider-
stehen, die durch den Transport Uiber Schwellen und beim
Befahren von Aufziigen entstehen.

Die Einhaltung der Anforderung muf3 durch folgende Pri-
fung festgestellt werden:

Der Inkubator wird mit einer konstanten Geschwindigkeit
von (0,5 + 0,1) m/s auf eine 20 mm dicke Platte gezogen.
Die Prufung muf durchgefiihrt werden

— sowohl mit der LAngsachse des Inkubators rechtwink-
lig zum Rand der Platte, als auch

— mit einer sich ergebenden Transportrichtung, die durch
einen Stab ermittelt wird, der zwischen die Laufrollen
gelegt und parallel zum Rand der Platte ausgerichtet
wird (siehe Bild 103).

Beide Bewegungsarten werden mit jedem Laufrollenpaar
nach vorn je zweimal wiederholt.

Nach den wahrend der Prifung erhaltenen StolRen muf3
der Inkubator fiir den weiteren bestimmungsgemafen Ge-
brauch tauglich sein. Die mechanische und bauliche Un-
versehrtheit muf3 festgestellt werden; z.B. missen Riegel
und Turen geschlossen bleiben und vom Hersteller gelie-
fertes oder von ihm erhaltliches Zubehér muf} sicher blei-
ben.

24.102 Die seitliche AnstoRRkraft, die ein Umfallen des In-
kubators bewirkt, muR3 gré3er als 50 N sein.

Die Einhaltung der Anforderung muf3 durch folgende Pru-
fung festgestellt werden:

Eine seitliche Kraft muf3 auf den Inkubator, dessen Laufrol-
len festgestellt und dessen Teile und Zubehor in der un-
glnstigsten Anordnung sind, ausgelibt und mit einem
KraftmeRgerat gemessen werden. Der Ansetzpunkt muf3
der héchste Punkt des Gerategeh&uses sein. Der Inkuba-
tor darf nicht umkippen, wenn die ausgelibte Kraft gleich
oder kleiner 50 N ist.

24.103 Wenn die Liegeflache aus dem Inkubatorgehause
herausgezogen werden kann, um den Zugang zu dem
Séaugling zu verbessern, missen Rickhalteeinrichtungen
angebracht sein, die sicherstellen, da? die herausgezoge-
ne Liegeflache am Inkubator befestigt und gestitzt bleibt
und nicht unter dem Gewicht des Sauglings kippt.

Die Einhaltung der Anforderung muf3 durch folgende Pri-
fung festgestellt werden:

Eine schrittweise erhdhte, abwarts gerichtete Kraft ist auf
die Mitte des aul3ersten Randes der vollstandig herausge-
zogenen Liegeflache auszuliben. Die Kraft wird in einem
Intervall von 5 s bis 10 s erhoht, bis sie 100 N entspricht
und wird flr eine Zeitspanne von 1 min aufrecht erhalten.
Der Liegeflachenauszug darf sich nicht mehr als 5° gegen
die vertikale Achse des Inkubators neigen, und es dirfen
keine sichtbaren Anzeichen einer Beschadigung der
Stltzkonstruktion vorhanden sein.
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Hauptabschnitt funf — Schutz gegen Gefahren
durch unerwunschte oder tberméfige Strahlung

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt
mit folgenden Abweichungen:

35  Akustische Energie

Erganzung:

35.101 R Im bestimmungsgemafRen Gebrauch darf
der Gerduschpegel innerhalb des Inkubatorgehduses
60 dB(A) nicht Uberschreiten, mit Ausnahme der Falle
nach Abschnitt 35.102. Hierbei bleiben Gerduschspitzen,
z.B. durch SchlieRen der Inkubatortiren, unberiicksichtigt.
Die Einhaltung der Anforderung muf? durch folgende Pru-
fung festgestellt werden:

Mit dem Mikrofon eines Geréauschpegelmessers, das den
Anforderungen des Typs Il der Publikation IEC 651, Aus-
gabe 1979 (=DIN IEC 651) entspricht und das 100 mm bis
150 mm Uber der Mitte der Liegeflache angebracht wird,
darf der gemessene Wert die angegebenen Werte nicht
Uberschreiten. Bei dieser Priifung muf3 der Inkubator mit
einer Regeltemperatur zwischen 30 °C und 33 °C bei ma-
ximaler Feuchte betrieben werden. Der Gerauschpegel in-
nerhalb des Inkubators muf3 in ausgeschaltetem Zustand
mindestens 10 dB(A) unterhalb dem wahrend der Prufung
gemessenen liegen.

35.102 Wenn ein Inkubator-Alarm ertdnt, darf der Schall-
pegel im Innern des Inkubators 90 dB(A) nicht Uiberschrei-
ten.

Die Einhaltung der Anforderung muf3 durch folgende Pri-
fung festgestelt werden:

Der Alarm ist auszuldsen, und die Messung muf3, wie in
Abschnitt 35.101 beschrieben, durchgefuhrt werden.

36  Elektromagnetische Vertraglichkeit
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

Hauptabschnitt sechs — Schutz gegen
Explosionsgefahren in medizinisch genutzten
Raumen

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

Hauptabschnitt sieben — Schutz gegen tber-
mafige Temperaturen, Brand und andere
Gefahren, wie z.B. menschliches Versagen

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt
mit folgenden Abweichungen:

42  UberméaRige Temperaturen

42.1  Anderung:
Aus der 1. Spalte der Tabelle 10a wird gestrichen:

.Geréteteile, die bei bestimmungsgemafiem Gebrauch un-
beabsichtigt Berlihrung mit einem Patienten haben kén-
nen.“ Aus der 2. Spalte ist entsprechend zu streichen:
»50 °C".

42.3 Anderung:

Die Temperatur jener Oberflachen, die fiir eine Beriihrung
mit dem Saugling vorgesehen sind, darf 40 °C nicht Uber-
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