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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
setz Elektrotechnik + Automation® bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.10 Einspriiche bis 2007-10-31

Vorgesehen als Ersatz fr
DIN EN 60601-2-20
(VDE 0750-2-20):1998-01

Entwurf

Medizinische elektrische Gerate —

Teil 2-20: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Transportinkubatoren

(IEC 62D/610/CDV:2007);

Deutsche Fassung prEN 60601-2-20:2007

Medical electrical equipment —

Part 2-20: Particular requirements for basic safety and essential performance of transport
incubators

(IEC 62D/610/CDV:2007);

German version prEN 60601-2-20:2007

Appareils électromédicaux —

Partie 2-20: Regles particulieres de sécurité de base et de performances essentielles des
incubateurs de transport

(CEI 62D/610/CDV:2007);

Version allemande prEN 60601-2-20:2007

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an dke@vde.com in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser
Tabelle kann im Internet unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden

— oder in Papierform an die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik
im DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevante
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.
Gesamtumfang 78 Seiten

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
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Beginn der Giltigkeit

Diese Norm gilt ab ...

Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europdischen Dokuments prEN 60601-2-20:2007 ,Medizinische elekirische
Gerate — Teil 2-20: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungs-
merkmale fur Transportinkubatoren” (Entwurf in der Umfrage) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf Uber-
nommen worden.

Die Internationale Elektrotechnische Kommission (IEC) und das Europaische Komitee fiir Elektrotechnische
Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fur eine Internationale
Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en:
Final Draft International Standard) bzw. Schluss-Entwurf fiir eine Europaische Norm gestellt wird, um eine
Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale
Dokument IEC 62D/610/CDV:2007 ,Medical electrical equipment — Part 2-20: Particular requirements for
basic safety and essential performance of transport incubators® unverdndert in den Entwurf
prEN 60601-2-20:2007 Ubernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgiltig mit der Englischen und Franzdsischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbeziiglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigefligt. Die Nutzungsbedingungen flir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleicher-
maBen auch flr den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment“der Internationalen Elektrotech-
nischen Kommission (IEC) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Européischen Schluss-Entwurf bei CENELEC und dem Internationalen Schiuss-
Entwurf bei IEC [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen még-
lich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden mussen. Dokumente, die bei CENELEC als
Européische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unveréndert als Deutsche Normen zu Uberneh-
men.

Fur diesen Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.7 ,Medizinische Geréte in der Padiatrie”
der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
(http://www.dke.de) zusténdig.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-20 (VDE 0750-2-20):1998-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) der Norm-Inhalt wurde an die Struktur der IEC 60601-1:2005, 3. Ausgabe, angepasst;

b) der Norm-Inhalt wurde einer technischen Uberpriifung unterzogen und dem neuesten Stand der Technik
angepasst.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 60601-2-20:2007-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60601-2-20-2007-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60601-2-20-2007-09

— Entwurf —
E DIN EN 60601-2-20 (VDE 0750-2-20):2007-09

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.

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

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

Tabelle NA.1

Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60651:1994
+ A1:1994
(zurtickgezogen)

Nachfolger:
EN 61672-1:2003

EN 61672-2:2003

IEC 60651:1979
+A1:1993
(zurtickgezogen)

Nachfolger:
IEC 61672-1:2002

IEC 61672-2:2003

DIN EN 60651:1994-05
(zurlickgezogen)

Nachfolger:
DIN EN 61672-1:2003-10

DIN EN 61672-2:2004-08

ISO 3743:1988

(zurtickgezogen)
Nachfolger:
EN ISO 3743-1:1995 |1SO 3743-1 DIN EN ISO 3743-1:1995 -
EN ISO 3743-2:1996 | ISO 3743-2:1996 DIN EN ISO 3743-2:1996 -
EN ISO 21647:2004 |1SO 21647:2004 DIN EN ISO 21647 VDE 0750-2-55

+ AC:2006

+ Corr 1:2005

(VDE 0750-2-55):2005-06

DIN EN ISO 21647 Ber 1
(VDE 0750-2-55 Ber 1):2005-11

DIN EN ISO 21647 Ber 2
(VDE 0750-2-55 Ber 2):2006-07

VDE 0750-2-55 Ber 1

VDE 0750-2-55 Ber 2
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60651, Schallpegelmesser (zurlickgezogen).
DIN EN 61672-1, Elektroakustik — Schallpegelmesser — 1: Anforderungen.
DIN EN 61672-2, Elektroakustik — Schallpegelmesser — Teil 2: Baumusterpriifungen.

E DIN EN ISO 3743-1, Akustik — Bestimmung der Schallleistungs- und der Schallenergiepegel von Gerdusch-
quellen aus Schalldruckmessungen — Verfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir kleine, transportable Quellen in
Hallfeldern — Teil 1: Vergleichsverfahren in Priifrdumen mit schallharten Wénden.

DIN EN ISO 3743-2, Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerduschquellen aus Schalldruck-
messungen — Verfahren der Genauigkeitsklasse 2 fir kleine, transportable Quellen in Hallfeldern — Teil 2:
Verfahren flir Sonder-Hallrdume.

DIN EN ISO 21647 (VDE 0750-2-55), Medizinische elektrische Geréte — Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und grundlegende Leistungsmerkmale von Uberwachungsgeréten fiir Atemgase.

DIN EN ISO 21647 Berichtigung 1 (VDE 0750-2-55 Berichtigung 1), Medizinische elektrische Geréate —
Besondere Festlegungen fiir die grundlegende Sicherheit und grundlegenden Leistungsmerkmale von
Uberwachungsgeréten fiir Atemgase.

DIN EN ISO 21647 Berichtigung 2 (VDE 0750-2-55 Berichtigung 2), Medizinische elektrische Geréate —

Besondere Festlegungen fiir die grundlegende Sicherheit und grundlegenden Leistungsmerkmale von
Uberwachungsgeréten fiir Atemgase.
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Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-20: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fiir Transportinkubatoren
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Einleitung

Die Basisanforderungen an die Sicherheit die in diesen Besonderen Festlegungen dargelegt werden, sollen
ein praktisches MaB im Umgang mit TRANSPORTINKUBATOREN liefern.

Diese besonderen Festlegungen &ndern und ergdnzen die IEC-Publikation 60601-1 (dritte Ausgabe,
2005-12): "Medizinische elektrische Gerdéte; Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE", im Folgenden als Allgemeine Festlegungen bezeichnet.

Den Anforderungen folgen Festlegungen fiir die notwendigen Prifungen.

Die Kenntnis von den Grinden flr diese Anforderungen werden nicht nur die richtige Anwendung dieser
Norm erleichtern, sondern werden zu gegebener Zeit jede Uberarbeitung, die durch Anderungen in der klini-
schen Praxis oder durch Entwicklungen der Technologie notwendig werden, beschleunigen. Trotzdem stellt
dieser Anhang keinen Teil der Anforderungen dieser Norm dar.

201.1 Anwendungsbereich und Zweck und verwandte Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich
Unterabschnitt 1.1 der Allgemeinen Festlegungen wird ersetzt durch:

Diese Internationale Norm gilt fir BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fur
TRANSPORTINKUBATOREN nachfolgend ME-GERATE genannt.

Wenn ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die Anwendung auf ME-GERATE oder flir ME-SYSTEME
gelten soll, ist dies aus der Uberschrift oder Inhalt ersichtlich. Ist das nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder
Unterabschnitt, wo anwendbar, auf ME-GERATE und auf ME-SYSTEME zu.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise eines ME-GERATES oder
eines ME-SYSTEMS im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch besondere Anforderungen
in dieser Norm erfasst, ausgenommen bei 7.2.13 und 8.4.1 der Allgemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG Siehe auch 4.2. der Allgemeinen Festlegungen.

Diese Norm kann auch auf TRANSPORTINKUBATOREN angewendet werden, die fir den Ausgleich oder die
Erleichterung bei Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen verwendet werden.

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fir die Sicherheit von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN
fest, wie in 201.3.202 definiert. Aber alternative Methoden der Ubereinstimmung mit einem speziellen
Abschnitt werden als Ubereinstimmend gewertet, wenn der HERSTELLER in der RISIKO-MANAGEMENT-AKTE
(EN 14971) nachweist, dass das durch die GEFAHRDUNG hervorgerufene RISIKO im Vergleich zu dem durch
die Behandlung durch das ME-GERAT gewonnenen Nutzen akzeptabel erscheint mit dem Nachweis einer
aquivalenten Sicherheit.

201.1.1.101 Ausgeschlossene ME-GERATE

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir:

—  WARMEEINRICHTUNGEN in der Physiotherapie, zur Information siehe IEC 60601-2-35:200X;
stationdre SAUGLINGS-INKUBATOREN, zur Information siehe IEC 60601-2-19:200X;
SAUGLINGSWARMESTRAHLER, zur Information siehe IEC 60601-2-21:200X;
PHOTOTHERAPIEGERATE, siehe IEC 60601-2-50 siehe IEC 60601-2-50:200X.
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201.1.2 Zweck
Unterabschnitt 1.2 der Allgemeinen Festlegungen wird ersetzt durch:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, Anforderungen fiir die BASISSICHERHEIT und WESENT-
LICHEN LEISTUNGSMERKMALE von TRANSPORTINKUBATOREN festzulegen (wie in 201.3.202 festgelegt), die
GEFAHRDUNGEN fiir PATIENTEN und BEDIENER so weit wie mdglich reduzieren und Priifungen anzugeben, mit
denen die Einhaltung der Anforderungen nachgewiesen werden kann.

201.1.3 Ergdnzungsnormen
Unterabschnitt 1.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit dem folgenden Zusatz:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf die in Frage kommenden Erganzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen aufgelistet sind.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Unterabschnitt 1.4 der Allgemeinen Festlegungen wird ersetzt durch:

In den Reihe IEC 60601 diirfen in den Besondere Festlegungen Anforderungen, die in dieser Norm enthalten
sind, gedndert, ersetzt oder gestrichen werden, wenn es flr die betroffenen ME-GERATE angebracht ist, auch
kénnen andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE hinzuge-
fugt werden.

Eine Anforderung einer Besonderen Festlegung hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Abkirzend wird die IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als Allgemeine Festlegungen bezeich-
net. Ergdnzungsnormen werden unter ihrer Dokumentennummer genannt.

Die Nummerierung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit denen
der Allgemeinen Festlegungen mit dem Vorsatz ,201“Uberein. (Z. B. entspricht 210.1 in dieser Norm dem
Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen). In der jeweiligen Ergénzungsnorm wird dies mit dem
Vorsatz ,20x“ gekennzeichnet, wobei x flr die letzte Ziffer der Dokumentennummer der Ergdnzungsnorm
steht (z. B. entspricht 202.4 in diesen Besonderen Festlegungen dem Inhalt von Abschnitt 4 der 60601-1-3
der Ergénzungsnorm, usw.). Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende
Woérter gekennzeichnet:

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

,=Erganzung” bedeutet, dass der Text des Abschnitts dieser Besonderen Festlegungen zusatzlich zu den
Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen qgilt.

,Anderung* bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text
der Besonderen Festlegungen geéndert wird.

Unterabschnitte und Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergédnzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert, ergdnzende Anhange sind mit AA, BB usw. und ergdnzende Punkte mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte und Bilder, die die Ergdnzungsnormen ergénzen, sind mit der Nummer 20x beginnend num-
meriert, wobei ,x“ die Nummer der Ergdnzungsnorm bedeutet, z. B. steht 202 fir IEC 60601-1-2, 203 fir
IEC 60601-1-3, usw..

Der Begriff ,diese Norm“ wird dann verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, sadmtliche Ergan-
zungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wo es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der jeweilige Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen unveréndert, obwohl méglicher-
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weise nicht zutreffend. Wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl mégli-
cherweise zutreffend, nicht angewendet werden soll, wird ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen
Festlegungen angegeben.

201.2 Normative Verweisungen

Abschnitt 2 der Allgemeinen Anforderungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergdnzung:

IEC 60651:1979, Sound level meters

ISO 3743, Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources — Engineering methods for spe-
cial reverberation test rooms.

ISO 21647:2004, Medical electrical equipment — Particular requirements for the basic safety and essential
performance of respiratory gas monitors

201.3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokumentes gelten die Begriffe der IEC 60601-1:2005 mit folgenden Abweichun-
gen:

Anmerkung Eine Liste der definierten Begriffe beginnt auf Seite 34.
Ersatz:

201.3.75

PATIENT

SAUGLING der mittels eines TRANSPORTINKUBATORS in einem Gerét wie unter 201.2.202 definiert, transportiert
wird

Ergénzung:

201.3.201
SAUGLING
PATIENT bis zum Alter von einem Jahr und mit einem Gewicht von weniger als 10 kg

*201.3.202

TRANSPORTINKUBATOR

ORTSVERANDERLICHES GERAT mit einem SAUGLINGSRAUM und einer ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG,
das mit Einrichtungen zur Klimaregelung der Umgebung des SAUGLINGS versehen ist, hauptséchlich durch
Beheizen der Luft innerhalb des SAUGLINGSRAUM, und das fur den sicheren Transport eines SAUGLINGS
geeignet ist

201.3.203

SAUGLINGSRAUM

klimareguliertes Gehause, das einen SAUGLING aufnehmen soll, mit durchsichtigen Teilen zur Beobachtung
des SAUGLINGS

201.3.204

TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG

INKUBATOR, dessen Lufttemperaturregelung mittels eines Temperaturfihlers automatisch auf einen vom
BEDIENER eingestellten Wert geregelt wird

201.3.205

TRANSPORTINKUBATOREN MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG

TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG, bei dem zusatzlich die Méglichkeit besteht, die Luft-
temperatur des INKUBATORS mit Hilfe eines HAUTTEMPERATURFUHLERS so zu regeln, dass die vom BEDIENER
eingestellte HAUTTEMPERATUR aufrechterhalten wird
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201.3.206
HAUTTEMPERATURFUHLER
Messfihler zum Messen der HAUTTEMPERATUR des SAUGLINGS

201.3.207
HAUTTEMPERATUR
Temperatur der SAUGLINGS-Haut an der Stelle, an der der HAUTTEMPERATURFUHLER platziert ist

201.3.208

DURCHSCHNITTSTEMPERATUR

Mittelwert der Temperaturstande, die im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR erreicht und in regelmaBigen
Zeitabstanden an einer beliebigen angegebenen Stelle im SAUGLINGSRAUM aufgenommen werden

201.3.209
EINSTELLTEMPERATUR
Temperaturwert, der an der Temperatur-Regeleinrichtung eingestellt wird

201.3.210
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Lufttemperatur, die 10 cm oberhalb des Mittelpunktes der Liegeflache im SAUGLINGSRAUM gemessen wird
(siehe Bild 201.101, Punkt A)

A = Inkubator-Temperaturfiihler
B, C, D, E = Lufttemperaturfuhler

A = INKUBATOR-Temperaturfihler
B, C, D, E = Lufttemperaturfihler

Bild 201.101 — Die Messpunkte A bis D befinden sich in einer Ebene parallel zur und 10 cm
oberhalb der Liegeflache

201.3.211

DURCHSCHNITTLICHE-TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Mittelwert der aufgezeichneten INKUBATORTEMPERATUR, die im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR
erreicht und in regelmaBigen Zeitabstdnden aufgenommen werden (siehe Bild 201.102)
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Inkubatortemperatur
Temperaturschwankung :+0,5°C
bei gekippter Liegeflache :+1,0°C
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Aufwarmzeit stabiler Temperaturzustand
Bild 201.102 — Schwankungsbreite der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR
201.3.212""

BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR
Zustand, der erreicht wird, wenn die INKUBATORTEMPERATUR innerhalb eines Zeitraumes von 1 Stunde um
héchstens 1 °C schwankt (siehe Bild 201.101)

201.3.213"

ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG

wiederaufladbare Batterie und Batterieladegerat, die die zum Betrieb eines TRANSPORTINKUBATORS erforder-
liche Energie liefert

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.1 Bedingungen fiir die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
Erganzung:

FlUr ME-GERATE, die verschiedene alternative Warmequellen kombinieren, z. B. INKUBATOREN mit integrierten
WARMESTRAHLERN, beheizte MATRATZEN usw., missen die Sicherheitsanforderungen dieser Besonderen
Festlegungen fir diese alternativen Warmequellen zutreffen. Die Anforderungen an die Sicherheit dieser
Besonderen Festlegungen diirfen bei zusatzlichen vom HERSTELLER spezifizierten Warmequellen nicht durch
die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Einzelheiten geandert werden.

Die Einhaltung wird durch die Prifungen nach Abschnitt 201.11 und 201.15.4.2.1 der entsprechenden Nor-
men kontrolliert.

N Nationale FuBnote: Die Nummer 201.3.211 wurde doppelt vergeben, die nachfolgenden Nummern
verschieben sich um jeweils eine Stelle.

N2) Nationale FuBnote: Die Nummer 201.3.211 wurde doppelt vergeben, die nachfolgenden Nummern
verschieben sich um jeweils eine Stelle.
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201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

201.4.3.101 Zusatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Tabelle 201.101 — Zusétzliche Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale

Anforderung Unterabschnitt
Anforderung 1 an die WESENTLICHEN 201.12.1.105
LEISTUNGSMERKMALE oder Erzeugung

eines sichtbaren
und hoérbaren
Alarms in
Ubereinstimmung
mit 201.12.3.106

Anforderung 2 an die WESENTLICHEN 201.12.1.107
LEISTUNGSMERKMALE oder Erzeugung
eines sichtbaren
und hérbaren
Alarms in
Ubereinstimmung
mit 201.12.3.106

201.4.10 Elektrische Stromversorgung

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.4.10.101 *Fahigkeit des Betriebs mit verschiedenen Stromversorgungen

Der TRANSPORTINKUBATOR muss eine ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG besitzen, bestehend aus einer
wiederaufladbaren Batterie und einem Batterieladegeréat, das aus einer Wechselstrom-Versorgung betrieben
werden kann. Es muss ebenfalls so ausgelegt sein, dass es mindestens aus einem externen Gleichstrom-
VERSORGUNGSNETZ und einem externen Wechselstrom-VERSORGUNGSNETZ, wie in der Gebrauchsanweisung
angegeben, betrieben werden kann. Samtliche Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen und dieser
Besonderen Festlegungen missen weiterhin erflllt sein.

Die Einhaltung wird durch Wiederholen der Priifungen nach 201.12.1.101, 201.12.1.102, 201.12.1.105 und
201.12.1.107 kontrolliert, bei denen der TRANSPORTINKUBATOR bei einer Umgebungstemperatur von
15 °C = 1 °C nacheinander von allen seinen VERSORGUNGSNETZEN gespeist wird. Dies schlieBt auch die
ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG mit ein.

201.4.10.1.102 Leistungsfahigkeit der ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG

Die Leistungsféhigkeit einer beliebigen ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG muss ausreichen, um die
Funktion des TRANSPORTINKUBATORS Uber einen Zeitraum von mindestens 90 min bei einer Temperatur ent-
sprechend der folgenden Prifung aufrecht zu erhalten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgende Priifung kontrolliert:

Der TRANSPORTINKUBATOR muss mit vollstdndig aufgeladener Batterie in eine Umgebung mit einer Umge-
bungstemperatur von 15 °C £ 1 °C gestellt werden. Er muss solange vom VERSORGUNGSNETZ betrieben wer-
den, bis der BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR bei einer EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C erreicht ist; der
TRANSPORTINKUBATOR muss dann auf die Versorgung lber eine beliebige externe ORTSVERANDERLICHE
STROMVERSORGUNG umgeschaltet werden. Die TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR muss bis auf 2 °C der
EINSTELLTEMPERATUR beibehalten werden.

Diese Priifung muss so durchgefiihrt werden, dass alle elektrisch betriebenen ZUBEHORTEILE wie vom
HERSTELLER angegeben in Betrieb sind und die héchste Belastung flir die externe ORTSVERANDERLICHE
STROMVERSORGUNG entsteht.
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201.4.10.1.103 Uberladung der ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG

Es darf nicht méglich sein, die ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG zu Uberladen und zu besché&digen,
selbst wenn das ME-GERAT flr eine unbestimmte Zeit an die externe Wechselstromversorgung angeschlos-
sen bleibt. Einsteller, die die Aufladegeschwindigkeit oder die endgultige Batteriespannung bestimmen, dur-
fen flr den BEDIENER nur mit Hilfe von WERKZEUG zuganglich sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Prifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.3 *Umgebungstemperatur, Luftfeuchtigkeit, Luftdruck
Ergénzung zu a):

Wenn das ME-GERAT unter den folgenden Bedingungen betrieben wird, muss es mit den Anforderungen die-
ser Besonderen Festlegungen Ubereinstimmen:

—  Eine Umgebungstemperatur zwischen + 10 °C und + 30 °C.

Falls in diesen Besonderen Festlegungen nichts anderes angegeben ist, missen alle Prifungen bei einer
Umgebungstemperatur im Bereich von 21 °C bis 25 °C durchgefiihrt werden, bei einer Geschwindigkeit der
Umgebungstemperatur von < 1,0 m/s und > 0,3 m/s.

201.5.4 Sonstige Bedingungen
Ergénzung:

Falls nichts anderes angegeben ist, muss die EINSTELLTEMPERATUR 36 °C betragen und immer mindestens
3 °C Uber der Umgebungstemperatur liegen.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

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
(siehe auch Tabelle C.1)

Ergédnzender Unterabschnitt:

201.7.2.101 *Sauerstoffmessgerit
Ein TRANSPORTINKUBATOR, der nicht mit einem eingebauten Sauerstoffmessgerat ausgestattet ist und eine

Vorrichtung zur Sauerstoffzufuhr besitzt, muss an einer auffallenden Stelle mit einer Aufschrift ,Bei Sauer-
stoffzufuhr ist eine Sauerstoffliiberwachungseinheit zu verwenden.” gekennzeichnet sein.

201.7.2.102 Heizung
Wenn eine Heizung ohne Verwendung von WERKZEUGEN zuganglich ist, muss ein Hinweis, ein Symbol (siehe

7.5 der Allgemeinen Festlegungen) oder eine Aufschrift in der Nahe der Heizung als Warnung vor hohen
Oberflachentemperaturen angebracht sein.
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201.7.4 Aufschriften an Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen (siehe auch Tabelle C.3)

201.7.4.2 *Bedienelemente
Ergédnzender Unterabschnitt:

Temperatureinsteller miissen eindeutig mit den Temperaturwerten auf dem oder in der Nahe des Einstellers
gekennzeichnet sein. Die Aufschrift darf mit keinen gréBeren Intervallen als 1 °C bei TRANSPORTINKUBATOREN
MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG und 0,5 °C bei TRANSPORTINKUBATOREN MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG erfol-
gen.

Die Aufschrift der Hochst- und Tiefstwerte der Einsteller und Anzeigen muss so sein, dass keine Verwechs-
lung entstehen kann in Bezug auf die Stellung des Einstellers und/oder der angezeigten Werte.

201.7.9.2.2 Warn- und Sicherheitshinweise

Die Gebrauchsanleitung muss die folgenden zusétzlichen Aufzdhlungspunkte enthalten:

a) *Einen Hinweis, dass ein TRANSPORTINKUBATOR nur von entsprechend ausgebildetem Personal betrieben
werden sollte und unter Anleitung von qualifiziertem medizinischem Personal, das mit den gegenwértig
bekannten Risiken und dem Nutzen des Einsatzes von TRANSPORTINKUBATOREN vertraut ist.

b) *Einen Warnhinweis, dass direkte Sonneneinstrahlung oder sonstige Strahlungswarmequellen die
Temperatur des TRANSPORTINKUBATORS auf gefahrliche Werte erhéhen kénnen.

c) “Einen Hinweis, dass die Verwendung von Sauerstoff die Brandgefahr erhéht und dass funkenerzeu-
gende Hilfsgerate nicht im TRANSPORTINKUBATOR platziert werden diirfen.

d) Einen Warnhinweis, dass selbst geringe, im TRANSPORTINKUBATOR verbliebene Mengen brennbarer Mit-
tel, wie z. B. Ather und Alkohol, in Verbindung mit Sauerstoff Brande verursachen kénnen.

e) Eine Warnung vor einem mdglichen Gebrauch des HAUTTEMPERATURFUHLERS als rektalen
Temperaturfiihler, wenn eine solche Warnung angebracht ist.

fy Eine Angabe, welche maximale Last fir alle Tragschienen und angebrachten Ablageflachen fir das
ZUBEHOR und Zusatzgerate verwendet werden diirfen;

g) Bei ME-GERATEN mit ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS B, bei denen der SAUGLING elektrisch nicht isoliert
betrachtet werden darf, eine Warnung, dass besondere Sorgfalt aufzuwenden ist, um sicherzustellen,
dass zusatzliche an den SAUGLING angeschlossene ME-GERATE elektrisch sicher sind.

h) Eine Angabe, wie und wann die Funktionsweise des ALARMSYSTEMS zu Uberprifen ist.
i) Bei Zuflihrung von Sauerstoff in den SAUGLINGSRAUM:

— Einen Warnhinweis, dass die Zufihrung von Sauerstoff den Gerduschpegel fiir den SAUGLING im
TRANSPORTINKUBATOR erhéhen kann.

— Eine Erlduterung zum Betrieb zusatzlicher Gerate fiir die Sauerstoffversorgung flir den
TRANSPORTINKUBATOR oder wie in den BEGLEITPAPIEREN angegeben.

— Einen Hinweis, dass bei der Zufilhrung von Sauerstoff an den SAUGLING ein Sauerstoffmessgerat
verwendet werden muss.

i)  Einzelheiten flr jede spezifizierte Kombination von ME-GERATEN (siehe 201.4.1).

k) Der HERSTELLER muss die hdchste zuldssige Kohlendioxid (CO,)-Konzentration, die im SAUGLINGSRAUM
im NORMALZUSTAND auftreten wird angeben (siehe 201.12.4.2.101).

[) Der HERSTELLER hat die Abweichungen von einem bestimmten Abschnitt offen zu legen und die damit
verbundenen RISIKEN fir den BEDIENER und den PATIENTEN.

201.7.9.2.8 *VERFAHREN der Inbetriebnahme
Ergdnzung:
Die Gebrauchsanweisung muss eine Spezifikation der Aufwdrmzeit des INKUBATORS, gemessen nach

201.12.1.108 enthalten.
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201.7.9.2.9 *Bedienungsanweisungen

Die Gebrauchsanweisung muss die folgenden Aufzdhlungspunkte beinhalten:
a) *Eine Empfehlung fiir die Positionierung und den Gebrauch des HAUTTEMPERATURFUHLERS

b) *Angaben (iber den Einstelloereich der Temperatur und der relativen Feuchte des
TRANSPORTINKUBATORS. Falls der TRANSPORTINKUBATOR nicht mit einer Einrichtung zur Einstellung des
Feuchtegrades ausgestattet ist, muss dies in der Gebrauchsanweisung angegeben sein.

c) “Eine Angabe (ber das héchstzulassige Gewicht von Zusatzgeraten auf am TRANSPORTINKUBATOR ange-
brachten Ablageflachen, sofern solche dafiir vorgesehen sind.

d) Informationen Uber die externen Versorgungsstromkreise, mit denen der TRANSPORTINKUBATOR nach
201.4.10.101 betrieben werden kann. Zusatzlich muss der HERSTELLER, je nach Notwendigkeit, in den
BEGLEITPAPIEREN die Polaritét der elektrischen Verbindungen angeben.

e) Einen Hinweis auf:

— Angaben zu Gewicht und &uBeren Abmessungen des TRANSPORTINKUBATORS, einschlieBlich zur
angegebenen externen ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG und, falls vorgesehen, des Sys-
tems zur Sauerstoffzufiihrung und des Fahrgestells.

—  Eine Beschreibung, mit welchen Hilfsmitteln und auf welche Weise der TRANSPORTINKUBATOR inner-
halb eines Rettungsfahrzeuges zu befestigen ist.

— Eine Angabe der mindestzulassigen Umgebungstemperatur, Feuchte und des atmospharischem
Drucks, denen der TRANSPORTINKUBATOR ausgesetzt werden kann, um weiterhin die Anforderungen
dieser Norm zu erfiillen.

— Details, wie die Bewegungen des SAUGLINGS wahrend des Transports im TRANSPORTINKUBATOR
eingeschrankt werden kénnen.

201.7.9.2.12 *Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Die Gebrauchsanweisung muss zusatzlich empfohlene Methoden zur Errichtung annehmbarer Bedingungen
entsprechend 201.11.6.6 enthalten

201.7.9.2.13 Instandhaltung
Ergénzung:

Ein empfohlenes vorbeugendes Wartungsverfahren und einen Hinweis darauf, wie haufig die Einhaltung der
Produktspezifikationen zu prifen ist.

201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.9.2 *GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen

201.9.2.1 Aligemeines
Zusétzlicher Unterabschnitt am Ende dieses Abschnitts:

Diese Anforderung gilt nicht fiir einen Llfter, der nur zugénglich ist, wenn sich kein SAUGLING im
TRANSPORTINKUBATOR befindet und entsprechende Teile von ME-GERATEN bei Reinigung entfernt werden.

201.9.4.2.1 Instabilitat bei der Transportposition
Erganzung:

TRANSPORTINKUBATOREN miissen stabil bleiben, wenn sie bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH um 10° und
beim Transport um 20° gekippt werden.
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Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:
Das GERAT wird in jeder méglichen Lage des BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS auf eine Fldche gestellt,
die um einen Winkel von 0,18 rad (10°) zur ebenen Fldche geneigt ist. Falls Laufrollen vorhanden sind, mdis-
sen diese vortibergehend in ihrer ungiinstigsten Stellung festgestellt sein. Tiiren und Schubladen und &hnli-
ches muissen in ihre bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH unglinstigste Stellung gebracht werden. Die Lie-
gefldche muss aus dem Gehéduse herausgezogen sein.
Die Priifung muss mit einem Winkel von 0,36 rad (20°) wiederholt werden, wobei die Liegefldche nicht aus

dem Gehduse herausgezogen werden darf. Tiren und Schubladen und &hnliches miissen in ihre ungiins-
tigste Stellung gebracht werden.

201.9.4.3 Instabilitdt durch ungewolite seitliche Bewegung (einschlieBlich Rutschen)

Ergénzende Unterabschnitte:

201.9.4.3.101 Kraft fir Kippbewegung

Die seitliche AnstoBkraft, die ein Kippen des TRANSPORTINKUBATORS bewirkt, muss gréBer als 100 N sein.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Eine seitliche Kraft muss auf den TRANSPORTINKUBATOR, dessen Laufrollen festgestellt und dessen Teile und
ZUBEHOR in der unglinstigsten Anordnung sind, ausgelibt und mit einem Kraftmessgerét gemessen werden.

Der Ansetzpunkt muss der héchste Punkt des GERATE-Gehduses sein. Der TRANSPORTINKUBATOR darf nicht
umkippen, wenn die ausgelibte Kraft gleich oder kleiner 100 N ist.

201.9.4.3.102  *Schutz vor unbeabsichtigter Bewegung

Wenn am ME-GERAT Laufrollen montiert sind, muss der HERSTELLER das ME-GERAT mit einer Vorrichtung ver-
sehen, die verhindert, dass sich das ME-GERAT an einer Schrdge von mindestens 10° zur Horizontalen in
Bewegung setzt.

Die Einhaltung wird durch Besichtigung und folgende Priifung kontrolliert:

Das Me-GERAT wird mit festgestellten Laufrollen und sdmtlichem angeschlossenem ZUBEHOR auf eine Ebene

gestellt, die mit einem Winkel von 10° zur Horizontalen geneigt ist. Es wird dokumentiert, ob das ME-GERAT
in einer standfesten Position ist.

201.9.4.3.103  Schutz vor unbeabsichtigter Bewegung des SAUGLINGS

Es muss eine Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, um die Bewegungen des SAUGLINGS in einem
definierten Bereich des SAUGLINGSRAUMS beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH einzuschrénken.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.9.4.3.104  *Schutz vor Erschiitterung

Es sollte eine Vorrichtung vorhanden sein, mit der eine Erschutterung des SAUGLINGS im SAUGLINGSRAUM
beim Transport in Grenzen gehalten wird.

201.9.8 GEFAHRDUNGEN durch Tragesysteme
Die Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

Ergénzender Unterabschnitt:
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201.9.8.101 Trager und Befestigungsklammern fiir ZUBEHOR

Trager und Befestigungsklammern fiir ZUBEHOR miissen fiir den angegebenen Zweck geeignet und von aus-
reichender Starke sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgende Priifung kontrolliert:

Eine schrittweise erhéhte Kraft wird so ausgelibt, dass sie senkrecht durch den Mittelpunkt der Trédger und
Befestigungsklammern wirkt, z. B. auf eine Ablageplatte in ausgezogener Stellung mit der vom HERSTELLER
empfohlenen Last. Die Kraft wird von Null in Abstdnden von 5 s bis 10 s solange erhéht, bis sie dem dreifa-
chen Gewicht der empfohlenen Last entspricht, und wird dann fiir 1 min aufrechterhalten. Es diirfen keine
Anzeichen von Beschadigung an den gepriiften Gegenstidnden auftreten.

201.9.8.3 *Festigkeit von PATIENTEN- oder BEDIENER- Trage- oder Aufhdngungssystemen

201.9.8.3.1 Allgemeines
Anderung:
Die normale Last flr einen SAuGLING als PATIENT wurde auf 10 kg reduziert.

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.9.8.3.101 *Absperrungen

Der SAUGLING muss durch Absperrungen wie Wande oder Seitenabgrenzungen sicher im SAUGLINGSRAUM
aufgehoben sein. Absperrungen, die gedéffnet oder entfernt werden kénnen, um Zugang zum SAUGLING zu
bekommen, missen so schlieBen, dass sie nicht wie in den nachfolgenden Prifungen beschrieben, gedffnet
werden kdnnen. Es darf nicht méglich sein, dass Absperrungen scheinbar verriegelt sind, wéahrend sie tat-
sachlich nicht sicher geschlossen oder eingerastet sind. Die mechanische Unversehrtheit des
TRANSPORTINKUBATORS muss unter den folgenden Prifungsbedingungen erhalten bleiben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgende Priifung kontrolliert:

Alle Zugangséffnungen werden, ohne die Verwendung von WERKZEUGEN, absichtlich so wenig sicher wie
mdglich geschlossen, wobei sie augenscheinlich geschlossen sind. Eine Horizontalkraft muss an den Mittel-
punkt der Zugangséffnung angelegt werden. Die Kraft muss schrittweise in Abstdnden von 5 s bis 10 s von
0 N auf 20 N erhéht und das Maximum fiir 5 s gehalten werden.

201.9.8.3.102 Liegeflache

Wenn die Liegeflache aus dem Gehduse des TRANSPORTINKUBATORS herausgezogen werden kann, missen
Ruckhalteeinrichtungen angebracht sein, die sicherstellen, dass die herausgezogene Liegefliche am
TRANSPORTINKUBATORS befestigt und gestltzt bleibt und nicht unter dem Gewicht des SAUGLINGS kippt.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Eine schrittweise erhéhte, abwdrts gerichtete Kraft wird auf die Mitte des duBersten Randes der vollstdndig
herausgezogenen Liegefldche ausgelibt. Die Kraft wird in einem Intervall von 5s bis 10 s erhéht, bis sie
100 N entspricht, und wird fiir eine Zeitdauer von 1 min aufrechterhalten. Der Liegefldchenauszug darf sich

um héchstens 5° gegen die horizontale Achse des TRANSPORTINKUBATORS neigen und es dlirfen keine sicht-
baren Anzeichen einer Beschéddigung der Stlitzkonstruktion auftreten.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und GiberméaBige Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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201.11 Schutz vor libermaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.11.1 UbermiBige Temperaturen in ME-GERATEN

Abschnitt 11.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.11.1.2.2 *ANWENDUNGSTEILE, die dem PATIENTEN keine Warme zufiihren sollen

Ersatz:

Die Temperatur jener Oberflachen, die fir eine Berlhrung mit dem PATIENTEN bestimmt sind, darf 40 °C nicht
Uberschreiten. Die Temperatur anderer Oberflachen, die dem PATIENTEN zugéanglich sind, darf bei Metall-

oberflachen 40 °C und bei anderen Werkstoffen 43 °C nicht Gberschreiten.

Diese Anforderungen gelten im NORMALZUSTAND und beim ERSTEN FEHLER, einschlieBlich

— Ausfall der Luftzirkulation,

— Ausfall des THERMOSTATS,

— Loslésung des HAUTTEMPERATURFUHLERS.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Die héchste Temperatur der Oberfldchen, die fir eine Berihrung mit dem SAUGLING bestimmt sind, und der
Oberfldchen, die dem SAUGLING zugénglich sind, muss nach 11.1.2 der Allgemeinen Festlegungen und nach

den Priifungsbedingungen der Abschnitte 201.12.3.101 und 201.15.4.2.1 dieser Besonderen Festlegungen
gemessen werden.

201.11.2 *Brandverhiitung

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.11.2.2.1 *RISIKO eines Brandes in MIT SAUERSTOFF ANGEREICHERTER UMGEBUNG

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.11.6 Uberlaufen, Verschiitten, Auslaufen, Eindringen von Wasser oder festen Materialien, Reini-
gung, Desinfektion, Sterilisation und Vertraglichkeit mit Substanzen, die mit ME-GERATEN
verwendet werden

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.11.6.2 *Uberlaufen in ME-GERATEN
Ersatz des ersten Satzes des ersten Absatzes:

Wenn ein ME-GERAT ein Behdlter oder eine Kammer zur Lagerung von Flissigkeit beinhaltet, die im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH sowie beim Transport zwischen Nutzungszeitrdumen Uberfullt werden
oder Uberlaufen kénnen, dirfen Flissigkeiten, die aus dem Behalter oder der Kammer Uberlaufen, keine
SCHUTZMASSNAHMEN, die von einer solchen Flissigkeit beeintréchtigt werden kénnen benetzen, und durfen
nicht zu einem unvertretbaren RISIKO fiihren.

Ergdnzender Unterabschnitt:

13
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 60601-2-20:2007-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60601-2-20-2007-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60601-2-20-2007-09

— Entwurf —
prEN 60601-2-20:2007

201.11.6.2.101 Wasserstandsanzeige

Wenn ein Wasserbehélter in einen TRANSPORTINKUBATOR eingebaut ist, muss es eine Wasserstandsanzeige
mit den Kennzeichnungen "max" und "min" haben, wenn der Wasserstand im Behalter nicht unmittelbar
gesehen werden kann. Der Behélter muss so gebaut sein, dass er ohne Kippen des TRANSPORTINKUBATORS
entleert werden kann.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.11.6.3 *Verschiitten auf ME-GERATE und ME-SYSTEME

Ersatz:

TRANSPORTINKUBATOREN missen so gebaut sein, dass durch Auslaufen keine Teile nass werden, die im nas-
sen Zustand eine GEFAHRDUNG der Sicherheit herbeifiihren kénnten. Ein derartiges Auslaufen wird als
ERSTER FEHLER angesehen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das ME-GERAT muss wie flir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH aufgebaut werden, wobei sich die Haube
des TRANSPORTINKUBATORS in Normalposition befindet. 200 ml Wasser wird stetig auf irgendeine Stelle auf

der nach oben zeigenden Oberfldche der GERATS gegossen. Nach dieser Priifung muss das ME-GERAT den
Anforderungen dieser Norm entsprechen.

201.11.6.6 *Reinigen und Desinfektion von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN
Ergénzung:

Wenn ein Befeuchter vorgesehen ist, muss dieser so gestaltet sein, dass bis zur nachsten Verwendung Ver-
fahren zur mikrobiologischen Dekontaminierung durchgefiihrt werden kénnen.

201.11.8 Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des VERSORGUNGSNETZES des ME-GERATS
Ergénzung:

Das ME-GERAT muss so konstruiert sein, dass eine Unterbrechung und Wiederherstellung der Stromversor-
gung keine Anderung der EINSTELLTEMPERATUR oder anderer voreingestellter Werte zur Folge hat.

Die Einhaltung wird durch Unterbrechen und WiederanschlieBen des VERSORGUNGSNETZES innerhalb von
10 min und durch Besichtigen des ME-GERATS geprlift.

201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen
gefidhrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.12.1 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.12.1.101 *Genauigkeit der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Wahrend des BEHARRUNGSZUSTANDES DER TEMPERATUR darf die TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR ho6chs-
tens um 1 °C von der DURCHSCHNITTLICHEN-TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR abweichen.

Die Einhaltung wird (ber die Dauer von mindestens 1 h durch Messung bei EINSTELLTEMPERATUREN von
32 °C und 36 °C geprtift.
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201.12.1.102 *Temperaturverteilung innerhalb des TRANSPORTINKUBATORS

Bei einem TRANSPORTINKUBATOR, der als TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG betrieben wird
und dessen EINSTELLTEMPERATUR auf eine beliebige Temperatur innerhalb des Einstellbereiches eingestellt
ist, darf die DURCHSCHNITTSTEMPERATUR in jedem der in der Prifanweisung angegebenen Messpunkte A, B,
C, D und E bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH hdchstens 0,8 °C von der DURCHSCHNITTLICHEN-
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR abweichen. Wenn die Liegeflache in eine beliebige Position gekippt ist,
darf die Abweichung der DURCHSCHNITTSTEMPERATUR héchstens 2 °C betragen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Kalibrierte Temperaturfihler miissen an flinf Punkten in einer Ebene parallel und in 10 cm Abstand zur Liege-
fldche angeordnet werden. Punkt A muss ein Punkt 10 cm lber dem Mittelpunkt der Liegefldche sein (siehe
Bild 201.101, Punkt A). Die anderen Punkte missen die Mittelpunkte von 4 Fldchen sein, die durch jene
Linien gebildet werden, die die Breite und Lénge in je zwei Hélften teilen (siehe Bild 201.101, Punkte B bis E).
Die DURCHSCHNITTSTEMPERATUR an jedem dieser fiinf Punkte muss bei EINSTELLTEMPERATUREN von 32 °C
und 36 °C gemessen werden.

Die Unterschiede zwischen den fiinf gemessenen Werten und der gemessenen DURCHSCHNITTLICHEN-
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR mlissen wie angegeben verglichen werden. Die Prifung muss bei hori-
zontal ausgerichteter Liegefldche und in beiden extremen Schrédglagen ausgefihrt werden.

201.12.1.103 *Anzeige der Hauttemperatur

TRANSPORTINKUBATOREN MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG missen mit einem HAUTTEMPERATURFUHLER ausge-
ristet sein und die damit gemessene Temperatur muss kontinuierlich und eindeutig angezeigt werden. Wenn
die Anzeige zusatzlich zur Darstellung anderer Parameter benutzt wird, dirfen diese nur bei Bedarf darstell-
bar sein, indem ein Bedienungselement fir voriibergehende Anzeige betétigt wird. Die Anzeige muss einen
Temperaturbereich von mindestens 33 °C bis 38 °C darstellen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.1.104 *Genauigkeit der Hauttemperatur
Der HAUTTEMPERATURFUHLER zur Messung der HAUTTEMPERATUR muss auf = 0,3 °C genau sein.
Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der HAUTTEMPERATURFUHLER muss in ein Wasserbad eingetaucht werden, welches eine Regelung der Was-
sertemperatur in der Weise erméglicht, dass diese héchstens + 0,1 °C um den eingestellten Wert schwankt.
Die Temperatur des Wasserbades muss nominal 36 °C betragen. Ein Vergleichsthermometer muss mit sei-
nem temperaturempfindlichen Element unmittelbar neben dem HAUTTEMPERATURFUHLER angeordnet werden.
Die angezeigte HAUTTEMPERATUR darf von der Temperatur des Wasserbads, gemessen mit einer Abwei-
chung von héchstens 0,05 °C, um nicht mehr als 0,3 °C abweichen.

201.12.1.105 *Genauigkeit zwischen der HAUTTEMPERATUR und der EINSTELLTEMPERATUR

Wenn ein TRANSPORTINKUBATOR in der Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG mit
waagerechter Liegeflache betrieben wird, darf im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR die mit dem
HAUTTEMPERATURFUHLER gemessene Temperatur hdchstens 0,7 °C von der EINSTELLTEMPERATUR abwei-
chen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der HAUTTEMPERATURFUHLER muss 10 cm lber dem Mittelpunkt der Oberfldche der Liegefldache frei aufge-
hdngt werden. Die HAUTTEMPERATUR muss bei einer EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C gemessen werden.

Falls ein HERSTELLER ein anderes, geeigneteres Prufverfahren vorfuhren kann, darf er dieses Verfahren als
Nachweis fur die Einhaltung der Leistungsanforderung vorschlagen.
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201.12.1.106 *Anzeige der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Es muss eine Anzeige der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR vorhanden sein, die unabhangig von Einrich-
tungen zur Regelung der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR ist. Sie muss ausschlieBlich der Anzeige der
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR dienen und so angeordnet sein, dass sie leicht ablesbar ist, ohne den
TRANSPORTINKUBATOR zu 6ffnen, selbst wenn dieser auf hdchster Feuchtigkeitseinstellung betrieben wird.

Ein Quecksilber-Glas-Thermometer darf nicht benutzt werden.

Der durchschnittlich angezeigte Wert der Temperatureinrichtung darf von der DURCHSCHNITT-
LICHEN-TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR, gemessen mit einem Vergleichsthermometer, hdchstens 1 °C
abweichen, abziiglich dem Vergleichsthermometer-Fehler. Das Vergleichsthermometer muss auf + 0,05 °C
genau sein und einen Messbereich von mindestens 20 °C bis 40 °C haben. Wenn das temperaturempfindli-
che Teil irgendeiner Messeinrichtung an einer Stelle liegt, wo die Lufttemperatur bestdndig von der
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR abweicht, darf die Einrichtung mit einer ausgleichenden Voreinstellung
besonders kalibriert werden, um die vorstehenden Anforderungen zu erfiillen. In diesem Fall miissen jedoch
alle Einzelheiten der besonderen Kalibrierung in den BEGLEITPAPIEREN angegeben sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messen bei EINSTELLTEMPERATUREN von 32 °C und 36 °C gepriift.

201.12.1.107 *Genauigkeit der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Wenn ein TRANSPORTINKUBATOR in der Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG
betrieben wird, darf die DURCHSCHNITTLICHE-TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR von der EINSTELLTEMPERATUR
um hdchstens + 2 °C bei einer Umgebungstemperatur zwischen 10 °C und 20 °C und um héchstens = 1,5 °C
bei einer Umgebungstemperatur zwischen 20 °C und 30 °C abweichen.

Die Einhaltung wird durch Messen der DURCHSCHNITTLICHEN-TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR bei einer
EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C und im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR bei Umgebungstemperaturen
von 15 °C + 1 °C und 25 °C + 1 °C gemessen werden.

201.12.1.108 *Aufwéarmzeit

Die Aufwarmzeit des ME-GERATS darf héchstens 20 % von der in der Gebrauchsanweisung angegebenen
Aufwérmzeit abweichen (siehe Unterabschnitt 201.7.9.2.8).

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das ME-GERAT wird in der Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG im KALTEN
ZUSTAND eingeschaltet, und zwar mit einer EINSTELLTEMPERATUR von 12 °C tber dem Wert der Umgebungs-
temperatur und mit einer Versorgungsspannung, die gleich der Nennspannung ist. Die Zeit, die fir den
Anstieg der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR um 11 °C bendtigt wird (siehe Bild 201.101), wird gemessen.
Die Feuchtigkeitseinstellung, falls vorhanden, muss auf ihren Hbchstwert eingestellt sein. Der Wasserstand
im Wasserbehdélter des Befeuchters muss der vorgesehenen Hbhe entsprechen. Die Wassertemperatur in
einem solchen Behélter muss der Umgebungstemperatur entsprechen.

201.12.1.109 *Uberschwingung der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Wird die EINSTELLTEMPERATUR, wie in der nachfolgenden Priifung beschrieben, eingestellt, darf die Uber-
schwingung der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR 2 °C nicht liberschreiten.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der TRANSPORTINKUBATOR wird als TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG bei einer
EINSTELLTEMPERATUR von 32 °C betrieben, bis der BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR erreicht ist. Die
Temperaturregelung wird dann auf eine EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C eingestellt. Die Regelabweichung
der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR und die Zeit zwischen dem ersten Erreichen des neuen Einstellwertes
und dem Erreichen des neuen BEHARRUNGSZUSTANDES DER TEMPERATUR von 36 °C muss gemessen werden.
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201.12.1.110 *Genauigkeit der Anzeige der relativen Feuchte

FUr TRANSPORTINKUBATOREN muss der angezeigte Wert der relativen Feuchte auf 15% des momentanen
Messwertes genau sein.

Die Einhaltung wird durch Messen der relativen Feuchte mit einer Feuchtigkeitsmesseinrichtung im Mittel-
punkt des Haubengehéduses gepriift. Die EINSTELLTEMPERATUR muss auf einen Wert zwischen 32 °C und
36 °C eingestellt sein.

201.12.1.111 *Sauerstoffilberwachungseinheit

Wenn eine Sauerstoffiberwachungseinheit als integraler Bestandteil des TRANSPORTINKUBATORS geliefert
wird, muss dieser den Anforderungen ISO 21647 entsprechen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.1.112 *Sauerstoffregler

Falls ein Sauerstoffregler einen integrierten Bestandteil des TRANSPORTINKUBATORS bildet, dann missen
unabhéangige Sensoren flr die Sauerstoff (O,)-Uberwachung und -Regelung vorhanden sein.

Ein optischer und hérbarer Alarm muss gegeben werden, sobald der angezeigte Volumenanteil an Sauer-
stoff (O,) mehr als £ 5 % vom eingestellten Wert abweicht.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der Volumenanteil an Sauerstoff wird auf 35 % eingestellt. Wenn der Beharrungszustand erreicht ist, wird der
Volumenanteil an Sauerstoff schnell auf weniger als 29 % herabgesetzt. Es ist sicherzustellen, dass der
Alarm bei einem angezeigten Volumenanteil an Sauerstoff von weniger als 30 % aktiviert wird.

Der Zustand eines Volumenanteils an Sauerstoff von 35 % ist wieder herzustellen. Wenn der Beharrungszu-
stand erreicht ist, wird der Volumenanteil an Sauerstoff schnell auf mehr als 41 % erhéht. Es ist sicherzustel-
len, dass der Alarm bei einem angezeigten Volumenanteil an Sauerstoff von mehr als 40 % aktiviert wird.

201.12.1.113 *Luftgeschwindigkeit

Im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH darf die Luftgeschwindigkeit tber der Liegeflache 0,35 m/s nicht Uber-
schreiten.

Die Einhaltung wird durch Messen an den vier Punkten, die in der Priifung nach 201.12.1.102 angegeben
sind, geprtift.

201.12.1.114 Veranderung der Umgebungstemperatur

Nach den in der folgenden Priifung beschriebenen Verdnderungen der Umgebungstemperatur darf die
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR um héchstens 3 °C von der EINSTELLTEMPERATUR abweichen.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

Der TRANSPORTINKUBATOR wird in der Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG mit
Anschluss an eine externe Stromversorgung betrieben. Wenn sich der BEHARRUNGSZUSTAND DER
TEMPERATUR bei einer Umgebungstemperatur im Bereich von 21 °C bis 25 °C und einer EINSTELLTEMPERATUR
von 36 °C stabilisiert hat, muss der TRANSPORTINKUBATOR entsprechend den BEGLEITPAPIEREN auf den
Betrieb ohne VERSORGUNGSNETZ eingestellt und in eine Umgebung gebracht werden, in der die Umge-
bungstemperatur auf — 5 °C + 2 °C gehalten wird und die Windgeschwindigkeit nicht héher als 1 m/s ist. Nach
15 min muss er in eine Umgebung zuriickgebracht werden, in der die Umgebungstemperatur im Bereich von
20 °C bis 25 °C liegt, und wieder an eine externe Stromversorgung angeschlossen und weitere 30 min
betrieben werden. Die TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR muss wéhrend der gesamten Priifung (berwacht
werden und darf zu keiner Zeit die angegebenen Grenzwerte liberschreiten.
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Falls in den BEGLEITPAPIEREN die Einhaltung dieser Anforderung bei einer niedrigeren Temperatur als

(-5£2) °C und dber eine ldngere Zeit als 15 min angegeben ist, muss der TRANSPORTINKUBATOR wie
beschrieben zusétzlich auf Einhaltung jener Anforderungen geprtift werden.

201.12.1.115 Sauerstoffversorgung

a) Es muss eine Vorrichtung zur Versorgung mit Sauerstoff vorhanden sein. Die Durchflussmenge des
Sauerstoffs muss angezeigt werden. Wenn Sauerstoff aus einer Sauerstoffbehalter zugefihrt wird, muss
eine Anzeige den verbleibenden Inhalt darstellen. Diese Anzeige muss so angebracht sein, dass sie gut
ablesbar ist. Gasverbindungen zu Hochdruck-Gasflaschen missen ISO 32 und ISO 407 entsprechen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

b) Wenn Vorrichtungen zur Sauerstoffversorgung in den TRANSPORTINKUBATOR eingebaut sind, miissen sie
in der Lage sein, Sauerstoff in solchen Mengen zuzufiihren, dass der S&ugling Uber mindestens
1 Stunde mit einer Volumenkonzentration bis zu 60 % versorgt werden kann.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messung geprtift.

201.12.1.116 Uberschwingung der Transportinkubatortemperatur

Nachdem die Zugangsklappe an der Frontseite des INKUBATORS fir 10 min gedffnet wurde, darf die
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR um nicht mehr als 2 °C Gberschwingen.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

Der TRANSPORTINKUBATOR wird als TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG bei einer
EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C betrieben, bis der BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR erreicht ist. Die
Zugangséffnungen an der Frontseite des TRANSPORTINKUBATORS werden dann fir 10 min gedffnet. Nach dem
SchlieBen der Tiir muss die Uberschwingung der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR gemessen werden.

201.12.1.117 *Waage

Falls eine Waage zum integralen Bestandteil eines TRANSPORTINKUBATORS oder zum ZUBEHOR gehdrt, spe-
ziell fir den Gebrauch mit dem TRANSPORTINKUBATOR, soll der an der Waage angezeigte Wert von dem Test-
gewicht nicht mehr abweichen als die Angaben in den BEGLEITPAPIEREN des HERSTELLERS, wéhrend die Lie-
geflache in horizontaler Ausrichtung steht. Jeder gemessene Wert soll am Ende eines jeden Messzyklus an
der Waagen-Anzeige verharrend angezeigt und so lange beibehalten werden, bis er vom BEDIENER verworfen
wird. Falls die Waage in einer SAUERSTOFF-ANGEREICHERTEN UMGEBUNG in Gebrauch ist, soll sie mit
Abschnitt 6.5 der Allgemeinen Festlegungen Ubereinstimmen.

ANMERKUNG Eine Gerate-Kalibrierung kénnte erforderlich sein und aktualisiert werden miissen durch den BEDIENER
wéahrend des Gebrauchs.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

Es sollen Messungen mit einer Testlast mit Gewichten von 500 g und 2 000 g (+ 1g) durchgefihrt und kombi-
niert werden, mit Zusatzlasten zwischen 0 g und 500 g zu den beiden Gewichten. Die Tests sollen in einem
TRANSPORTINKUBATOR durchgefiihrt werden, welcher als TRANSPORTINKUBATOR MIT
LUFTTEMPERATURREGELUNG mit einer TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR von 36 °C arbeitet.

Die Genauigkeit der Messungen soll auBerdem auch an allen flinf Testpunkten der Temperatur-Messpunkte
(siehe Anordnung der Priifeinrichfung A bis E in Bild 201.101) geprtift werden.

201.12.2 Gebrauchstauglichkeit

Ergdnzende Unterabschnitte:
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201.12.2.101 *Anzeige der Betriebsart

Wenn ein TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG wie ein TRANSPORTINKUBATOR MIT
LUFTTEMPERATURREGELUNG betrieben wird, muss eine eindeutige Anzeige der angewendeten Betriebsart vor-
handen sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.2.102 *Temperatureinstellung

Wenn zur Temperatureinstellung Drehkndpfe verwendet werden, miissen diese so eingerichtet sein, dass
eine Drehung im Uhrzeigersinn eine Erhdhung der Temperatur bewirkt.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.3 ALARMSYSTEME

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.12.3.101 *Liifter zur Luftzirkulation

Wenn der TRANSPORTINKUBATOR mit einem Llifter zur Luftzirkulation versehen ist, muss eine hérbare, optisch
erkennbare Alarmeinrichtung ansprechen, und die Stromversorgung der Heizung muss abgeschaltet werden,
bevor eine GEFAHRDUNG entsteht, falls

— der Lifter infolge eines Fehlers nicht rotiert; oder

— die Luftauslasse aus dem SAUGLINGSRAUM verschlossen sind und

— falls méglich, der Lufteinlass verschlossen ist.

Bei einem Ausfall des Liifters dirfen aus dem ME-GERAT keine Flammen, geschmolzenes Metall, giftige oder

ziindféhige Gase austreten und die Teile, die mit dem SAUGLING in Beriihrung kommen kénnen, dirfen die in
201.11.1.2.2 dieser Besonderen Festlegungen angegebenen Temperaturen nicht Gberschreiten.

Die Einhaltung wird geprift, indem der TRANSPORTINKUBATOR als TRANSPORTINKUBATOR MIT
LUFTTEMPERATURREGELUNG betrieben wird, bis der BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR bei einer
EINSTELLTEMPERATUR von 34 °C erreicht ist. Es muss dann geprtift werden, ob die Anforderungen erfiillt sind,
wenn nacheinander

— der Liifter auBer Betrieb gesetzt wird;

— der Luftauslass in den SAUGLINGSRAUM durch ein dichtgewobenes Tuch verschlossen wird. Wenn meh-
rere getrennte Lufteinldsse vorhanden sind oder der Lufteinlass gegen versehentliches VerschlieBen
geschlitzt ist, ist der zweite Teil der Priifung nicht erforderlich.

— wenn, falls anwendbar, der Lufteinlass verschlossen wird.

201.12.3.102 Anschluss zum HAUTTEMPERATURFUHLER

Ein TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG muss mit einer hdrbaren, optisch erkennbaren
Alarmeinrichtung versehen sein, die ertént, wenn der Anschluss des HAUTTEMPERATURFUHLERS

— elektrisch unterbrochen wird;

— Leitungen mit offenem Stromkreis hat, oder

—  Kurzschluss in den Leitungen hat.

Die Stromversorgung der Heizung muss automatisch unterbrochen oder der TRANSPORTINKUBATOR automa-

tisch in die Betriebsart Lufttemperaturregelung umgeschaltet werden, mit einer EINSTELLTEMPERATUR von
36 °C + 0,5 °C oder mit einer vom BEDIENER eingestellten EINSTELLTEMPERATUR.

Die Einhaltung wird durch Nachbildung der angegebenen Fehlerzustidnde und der Beobachtung ihrer Auswir-
kungen geprtift.

19
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 60601-2-20:2007-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60601-2-20-2007-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60601-2-20-2007-09

— Entwurf —
prEN 60601-2-20:2007
Der vom HERSTELLER empfohlene Temperaturfuhler muss an die Regeleinrichtung durch langsames Einfih-

ren des Steckers in die entsprechende Aufnahme angeschlossen werden, damit gepriift werden kann, ob
Zwischenstellungen vorhanden sind, die eine Alarmgabe verhindern.

201.12.3.103 Unterbrechung der Stromversorgung

Ein hdérbarer Alarm und eine optische Anzeige missen vorhanden sein, um im Falle einer Unterbrechung der
Stromversorgung des TRANSPORTINKUBATORS eine Warnmeldung abzugeben.

Die Einhaltung wird durch Trennung der Spannungsversorgung geprift, wihrend der TRANSPORTINKUBATOR
eingeschaltet ist.

a) Der TRANSPORTINKUBATOR am VERSORGUNGSNETZ betrieben wird;

b) der TRANSPORTINKUBATOR an seiner ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG betrieben und dann von
dieser abgetrennt wird.

In beiden Féllen muss die hérbare und optische Anzeige flir den Ausfall der Stromversorgung fiir mindestens
10 min vorhanden sein.

201.12.3.104 Stillgesetzte horbare Alarme
Werden hérbare Alarme absichtlich stillgesetzt, muss ihre optische Anzeige erhalten bleiben.

Solche Alarme mussen ihre Ubliche Alarmfunktion innerhalb der vom HERSTELLER angegebenen Zeit automa-
tisch wiederaufnehmen.

Beim Aufwédrmen des TRANSPORTINKUBATORS aus dem KALTEN ZUSTAND darf diese Zeit 30 min betragen.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung und Messen der Zeit geprtift.

201.12.3.105 Uberpriifung der horbaren und optischen Alarme

Der BEDIENER muss die Mdglichkeit haben, den Betrieb der hérbaren und optischen Alarme zu Uberprifen.
Dies kann mit Hilfe der in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen geschehen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.3.106 *Schallpegel horbarer Alarme

Horbare Alarme miissen einen A-bewerteten Schallpegel von mindestens 65 dB (A) in einer Entfernung von
3 m senkrecht zur Vorderseite der Regeleinrichtung haben (z. B. ISO 3743). Der hérbare Alarm darf durch
den BEDIENER auf einen kleineren unteren Pegel von mindestens 50 dB, eines mit einem A-gewichteten
MaBstab gemessenen Bereichs eingestellt werden. Falls die Frequenz eines hérbaren Alarms durch den
BEDIENER einstellbar ist, muss 201.12.3.108 flr alle einzeln einstellbaren Frequenzen gelten.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird festgestellt durch Besichtigen und durch Messen des
Alarmschallpegels mit einem Gerduschpegelmessgerét des Typs Il der IEC 651, das 1.5 m (ber dem Boden
und in 3 m Entfernung von der Alarmeinrichtung angeordnet ist. Fur diesen Test soll der TRANSPORT
INKUBATOR bei einer EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C und bei maximaler Feuchtigkeit betrieben werden. Der
Hintergrundschallpegel muss mindestens 10 dB(A) unter dem in der Priifung gemessenen Wert liegen.

201.12.3.107 *Schallpegel im SAUGLINGSRAUM

Der A-bewertete Schallpegel im SAUGLINGSRAUM darf bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH 60 dB nicht
Uberschreiten, mit Ausnahme der Angabe in 201.12.3.108.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:
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