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DK 615.849:621.3:616-083.95:620.1:614.8 DEUTSCHE NORM Februar 1987
Medizinische elektrische Geréte DIN
Transportinkubatoren VDE 0750
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit Teil 217

Diese auch vom Vorstand des Verbandes Deutscher Elektrotechniker (VDE) e.V. genehmigte Norm ist damit zugleich
eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist unter obenstehender Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk
aufgenommen und in der etz Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden.

Medical electrical equipment;
Transport incubators;
Particular requirements for safety

Appareils électromédicaux;
Incubateurs de transport;
Regles particulieres de sécurité

Zusammenhang mit internationalen Arbeitsergebnissen, siehe Erlduterungen.

Die Besonderen Festlegungen dieser Norm nehmen Bezug auf DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1, Sicherheit elektro-
medizinischer Gerate; Allgemeine Festlegungen. Fir die sicherheitstechnische Beurteilung von Transportinkubatoren ist
die gemeinsame Anwendung beider Teile der Norm erforderlich (siehe Abschnitt 1.3).

Beginn der Gultigkeit
Diese Norm (VDE-Bestimmung) gilt ab 1. Februar 1987.
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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 angege-
ben, haben die Anforderungen dieser Besonderen Festle-
gungen Vorrang vor denen der Allgemeinen Festlegungen.

Wie in den Allgemeinen Festlegungen folgen den Anforde-
rungen die Angaben fur die entsprechenden Prifungen.
Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte
dieser Besonderen Festlegungen entspricht der der Allge-
meinen Festlegungen.

Die Benummerung der Abschnitte und Bilder, die zusétz-
lich zu denen der Allgemeinen Festlegungen aufgefuhrt
sind, beginnt mit 101; zusatzliche Aufzéhlungen mit aa),
bb) usw.

Hauptabschnitt eins — Allgemeines

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt
mit folgenden Abweichungen:

Anmerkung: Anforderungen an Transportinkubatoren, die
Strahlungswéarmequellen und Latent-Warmespei-
cher oder andere Warmespeicher anwenden, sind
in Beratung und werden von diesen vorliegenden
Anforderungen nicht berticksichtigt.

1.3  Besondere Festlegungen

Erganzung:

Diese Besonderen Festlegungen nehmen Bezug auf die
Allgemeinen Festlegungen.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt in diesen Be-
sonderen Festlegungen gibt, gilt der Abschnitt der Allge-
meinen Festlegungen unverandert.

14 Umgebungsbedingungen

b) Betrieb

1) a) Anderung (einschlieRlich der Bemerkung):
Umgebungstemperatur zwischen 15°C und 30 °C fur
Dauerbetrieb und niedrigere Temperaturen fur kirzere
Zeitabschnitte, wie sie in Abschnitt 50.105 festgelegt sind.

2 Begriffe
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Ausnahmen:

1 Anwendungsbereich und Zweck _ o

1.1 Anwendungsbereich 2.1 Gerateteile, Hilfsmittel und Zubehor
Ergénzung: 2.1.5  Anwendungsteil

Diese Besonderen Festlegungen filhren die Anforderun- Ergénzung:

gen an Transportinkubatoren auf, wie sie in Ab-

schnitt 2.2.101 definiert sind.

Alle Teile innerhalb des Aufenthaltsbereiches des Saug-
lings, die beabsichtigt oder unbeabsichtigt mit dem
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Saugling in Beriihrung kommen kénnen, missen als An-
wendungsteil angesehen werden.

2.1.9 Interne elektrische Stromquelle
Anderung:

Energiequelle, die die zum Betrieb eines Gerates erforder-
liche und geeignete elektrische Energie liefert und mit ge-
eigneten Mitteln an dem Transportinkubator nach der Vor-
schrift des Herstellers befestigt werden kann.

Erganzung:

2.1.101 Hauttemperaturfihler

Ein MeRfuhler zum Messen und Anzeigen der Hauttempe-
ratur des S&uglings in Inkubatoren mit Hauttemperaturre-
gelung.

2.2 Gerétetypen (Klassifikation)
Erganzung:

2.2.101 Transportinkubator

Ein einsehbares Gehause zur Aufnahme eines Sauglings
und zur Aufrechterhaltung eines durch Warme und Sauer-
stoffgehalt definierten Mikroklimas, geeignet fir den siche-
ren Transport eines Sauglings aul3erhalb Gblicher Klini-
scher  Sauglingspflegebedingungen; im  folgenden
Inkubator genannt.

a) Inkubator mit Lufttemperaturregelung

Inkubator, dessen Lufttemperatur mittels eines Ther-
mostaten automatisch nahe an einen vom Anwender
eingestellten Wert geregelt wird.
b) Inkubator mit Hauttemperaturregelung

Inkubator, bei dem zuséatzlich zur Lufttemperaturrege-
lung die Mdglichkeit besteht, automatisch die Lufttem-
peratur so zu veradndern, dall ein vom Anwender
eingestellter Hauttemperaturwert, gemessen durch ei-
nen Hauttemperaturfihler, annédhernd aufrechterhal-
ten wird.

2.10 Betrieb der Gerate
Erganzung:

2.10.101 Inkubator-Lufttemperatur

Die Temperatur der Luft an einem Punkt 100 mm oberhalb
des Zentrums der Matratzenliegeflache (siehe Bild 101
und Bild 102, Punkt A).

2.10.102 Durchschnittliche Inkubator-Lufttemperatur
Die Durchschnittstemperatur der Luft an einem Punkt
100 mm oberhalb des Zentrums der Matratzenliegeflache,
die im Beharrungszustand der Temperatur erreicht wird.

2.10.103 Durchschnittstemperatur

Der Durchschnitt von Héchst- und Tiefstwert der Tempera-
turen an besonderen Punkten im S&auglingspflegebereich,
der wahrend des Beharrungszustandes der Temperatur
erreicht wird.

2.10.104 Beharrungszustand der Temperatur

Der Zustand der erreicht wird, wenn die Inkubator-Tempe-
ratur innerhalb eines Zeitraumes von 1 h nicht mehr als
1 °C schwankt.

2.10.105 Einstelltemperatur
Temperaturwert, der an der Temperaturregeleinrichtung
eingestellt wird.

4.5 Umgebungstemperatur, Luftfeuchte und
Luftdruckanderung
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45a) (erster Querstrich)
Erganzung:
Falls nichts anderes angegeben ist, miissen alle Prifun-

gen bei einer Umgebungstemperatur im Bereich von 20 °C
bis 24 °C durchgefihrt werden.

4.6 Sonstige Bedingungen
Ergénzung:
e) Falls nichts anderes angegeben ist, muf3 die Einstell-

temperatur 36 °C sein. Die fir die Prifung notwendige
Anfeuchtereinstellung ist vom Hersteller anzugeben.

5 Einteilung der Geréte (Klassifikation)

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

5.1a) Anderung:
Gerate der Schutzklasse Il entfallen.

5.6  Anderung
Alles au3er Dauerbetrieb entfallt.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und
Begleitpapiere

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

6.1 Aufschriften auf der Aul3enseite

Erganzung:

aa) Der Transportinkubator muf3 an deutlich sichtbarer
Stelle mit einer Warnung versehen sein, die sagt,
dal3 ein Sauerstoff-MeRgerat benutzt werden muf3,
wenn Sauerstoff zugefuhrt wird.

bb) In der N&he der Inkubator-Heizung muR ein Hinweis
angebracht sein, der vor hohen Oberflachentempe-
raturen warnt.

6.3 Kennzeichnung von Bedienungseinrichtungen

Erganzung:

aa) Ein Feuchte-Einsteller mu3 mit einer Minimum- und
Maximum-Anzeige gekennzeichnet sein.

bb) Es missen Einrichtungen fir eine deutliche Vorwahl
und Anzeige der Einstell-Temperatur auf oder in der
Né&he des Einstellers vorhanden sein. Die Einrichtun-
gen sollen eine Auflosung der Anzeige erlauben, die
nicht gréRer als 1,0 °C fir den Inkubator mit Lufttem-
peraturregelung und nicht groRer als 0,5 °C fir Inku-
batoren mit Hauttemperaturregelung ist.

6.7 Anzeigelampen und Drucktasten
a) Ergénzung:
Wenn Anzeigelampen eingebaut sind zur Warnung vor

Gefahr oder zur Anzeige, dal3 dringendes Handeln erfor-
derlich ist, missen sie die Farbe Rot haben.

6.8 Begleitpapiere

6.8.2 Bedienungsanleitung

Erganzung:

aa) Die Bedienungsanleitung mufd zuséatzlich folgende
Information enthalten:

— Eine Warnung, dal3 zusatzliche Sauerstoffein-
lasse den Gerduschpegel fir den S&ugling im
Inkubator erhéhen kdnnen.
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Einen Hinweis, daf} durch den Gebrauch von
flexiblen Kopfhauben beim Transport von Saug-
lingen Gefahren entstehen kdnnen.

Falls im Inkubator ein Liftermotor eingebaut ist,
mul3 ein Hinweis auf die Notwendigkeit einer
periodischen Uberpriifung des Liftermotors in
der Betriebsanleitung vorhanden sein.

Eine Beschreibung iiber die Art der Uberpriifung
mul’ angegeben werden.

Erklarungen tber den Gebrauch von zuséatzlicher
Sauerstoff-Ausristung fir den Gebrauch mit dem
Inkubator, wie sie mitgeliefert oder vom Hersteller
empfohlen wird, zusammen mit einem Hinweis,
dall ein SauerstoffmeRgerat benutzt werden
mulB3, wenn Sauerstoff zugefuhrt wird.

Eine Angabe der Aufwarmzeit des Inkubators,
gemessen wie in der Prifung nach Ab-
schnitt 50.110 angegeben.

Hinweise fur die empfohlene Position und Ge-
brauchsmethode eines Hauttemperaturfuhlers.

Fir Gerate des Typs B, bei denen der Saugling
nicht isoliert (erdfrei) zu sein braucht, einen Hin-
weis, dall besondere Sorgfalt notwendig ist, um
sicherzustellen, dalR zusatzliche an den Saugling
angeschlossene Gerate elektrisch sicher sind.

Eine Empfehlung, dal Scharniere und Gelenke
von Klappen ber Durchgriffséffnungen und
Léchern, sowie Schutzvorrichtungen vor anderen
Offnungen, die dem Sé&ugling zuganglich sind,
regelmaRig auf ihre Funktion geprift werden
missen, damit sie sich nicht unbeabsichtigt I6sen
und unwirksam werden kénnen.

Eine Angabe der aul3eren Abmessungen und des
Gewichtes des Transportinkubators, wenn er
vollstandig mit Zubehor, interner elektrischer
Stromquelle und, wenn vorgesehen, einem Fahr-
gestell ausgeristet ist.

Eine Beschreibung, wie das Geréat innerhalb
eines Rettungsfahrzeuges befestigt werden soll.

Hinweise darauf, wie die Lage des Sauglings
innerhalb des Inkubators wahrend des Transpor-
tes sichergestellt werden kann. Haltegurte mis-
sen fir diesen Zweck verboten werden.

Erlauterungen dariiber, wie die interne elektri-
sche Stromquelle aufgeladen wird, wobei die Zeit
angegeben werden muf3, die nétig ist, um eine
leere Batterie auf 80 % ihrer vollen Kapazitat auf-
zuladen.

Einen Hinweis darauf, da die Kapazitat der
Batterie mit einer vom Hersteller angegebenen
Last in Yjahrlichen Abstanden zu priifen ist,
so daB die Anforderungen nach Abschnitt 102.2
erflllt werden.

Eine Angabe Uber die hdchst zulassige Bela-
stung, mit der alle Stiitzen und Befestigungsvor-
richtungen fir Zubehdrteile und sonstige Geréte
belastet werden kénnen.

Einen Hinweis auf die Zeit, die die Heizung beno-
tigt, um auf 75 °C abzukihlen, wenn der Inkuba-
tor ausgeschaltet wird.
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— Einen Hinweis auf die Zubehorteile, die unter Ein-
haltung der Anforderung nach Abschnitt 102.2
benutzt werden kénnen und auf die Betriebszeit-
verkurzung der Batterie durch den Gebrauch an-
derer Zubehorteile.

— Erlauterungen zu der Methode, wie der Inkubator
gereinigt und desinfiziert werden soll. Das gleiche
gilt fir das empfohlene Zubehor.

— Einen Hinweis, dal3 die Anforderungen nach
Abschnitt 50.105 bei einer tieferen Umgebungs-
temperatur und/oder fiir eine langere Zeitperiode
erfillt werden als in diesen Richtlinien festgelegt,
sofern der Hersteller diese zusétzliche Anforde-
rung fur sich in Anspruch nehmen will.

— Einen Hinweis auf den zulassigen unteren Luft-
druck und die grof3te H6he, bei denen der Inkuba-
tor funktionsfahig bleibt.

— Einen Hinweis auf die Auswirkungen von grof3ter
Hohe auf die Anzeige von Temperatur und Sau-
erstoffgehalt.

— Einen Hinweis darauf, da die Standfestigkeit
(Abschnitte 24.4 und 24.101) nur in Verbindung
mit dem vom Hersteller vorgesehenen Fahrge-
stell sichergestellt ist.

— Eine Empfehlung, mit welchen Zubehd&rgeraten
(dazu gehdren z.B. O,-Mel3gerét, EGK-Monitor,
Beatmungsgerét, Druckinfusionsapparat, Interne
Stromversorgung) der Inkubator unter Einhaltung
der Anforderung nach Abschnitt 21.102 ausge-
stattet werden soll.

Hauptabschnitt zwei —
Sicherheitsanforderungen

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt
mit folgenden Abweichungen:

12 Erster Fehler

Erganzung der Fehlerfélle, die Gegenstand besonderer
Anforderungen oder Prufung sind:

— Ausfall der Luftzirkulation

— Ausfall des Thermostaten

— Loslésung des Hauttemperaturfiihlers

Hauptabschnitt drei — Schutz gegen die Gefahr
eines elektrischen Schlages

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt
mit folgenden Abweichungen:

14  Anforderungen in bezug auf die Einteilung
der Geréte

14.3 Gerate der Schutzklasse I

Anderung:
Dieser Abschnitt ist zu streichen.

14.4 Geréate der Schutzklassen I, Il und 11l
Abschnitt a):

Anderung:

Die Hinweise auf Gerate der Klasse Il und auf Bild 4 sind
zu streichen.
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