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Durchfilhrung des vom VDE-Présidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

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

Teil 2-19: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauglingsinkubatoren

(IEC 62D/1641/CDV:2018);

Deutsche und Englische Fassung prEN IEC 60601-2-19:2018

Medical electrical equipment —

Part 2-19: Particular requirements for the basic safety and essential performance of infant
incubators

(IEC 62D/1641/CDV:2018);

German and English version prEN IEC 60601-2-19:2018

Appareils électromédicaux —
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Version allemande et anglaise prEN IEC 60601-2-19:2018

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2019-04-05 wird der Offentlichkeit zur Priifung und

Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses

Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
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Tabelle kann im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fir
Stellungnahmen zu Norm-Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

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

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten

Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.
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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist ... .
Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europaischen Dokuments prEN IEC 60601-2-19:2018 ,Medizinische elektrische
Gerate — Teil 2-19: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sauglingsinkubatoren® (Entwurf in der Umfrage) ist unveréandert in diesen Norm-
Entwurf Ubernommen worden.

Die Internationale Elektrotechnische Kommission (IEC) und das Européische Komitee fiir Elektrotechnische
Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fir 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 fur eine Europdische Norm gestellt wird, um eine
Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale
Dokument IEC 62D/1641/CDV:2018 ,Medical electrical equipment — Part 2-19: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of infant incubators” unverandert in den Entwurf prEN IEC 60601-2-
19:2018 ibernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgiltig mit der Englischen und Franzésischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbezliglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten
gleichermafien auch fiir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment® der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Europdischen Schluss-Entwurf bei CENELEC und dem Internationalen Schluss-
Entwurf bei IEC [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen
moglich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden missen. Dokumente, die bei CENELEC
als Europaische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu
Ubernehmen.

Far dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.7 ,Medizinische Gerate in der Padiatrie” der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.

Far den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

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

Der Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden deutschen Dokumenten ergibt sich,
soweit ein Zusammenhang besteht, grundséatzlich Gber die Nummer der entsprechenden |IEC-Publikation.
Beispiel: |IEC 60068 ist als EN 60068 als Europdische Norm durch CENELEC dbernommen und als
DIN EN 60068 ins Deutsche Normenwerk aufgenommen.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. IEC ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Anderungen

Gegenuber DIN EN 60601-2-19 (VDE 0750-2-19):2017-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Umstellung undatierter Verweise auf datierte Verweise.
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Einleitung

Die Mindestanforderungen an die Sicherheit, die in diesen Besonderen Festlegungen dargelegt werden,
sollen ein praktisches Maf} im Umgang mit SAUGLINSINKUBATOREN liefern.

Diese Besonderen Festlegungen &andern und ergdnzen die |EC-Publikation 60601-1N', Medizinische
elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale, im Folgenden als Aligemeine Festlegungen bezeichnet.

Den Anforderungen folgen Festlegungen fir die notwendigen Priifungen.

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

Die Kenntnis von den Grinden fur diese Anforderungen wird nicht nur die richtige Anwendung dieser
Besonderen Festlegung erleichtern, sondern wird zu gegebener Zeit jede Uberarbeitung, die durch
Anderungen in der Kklinischen Praxis oder durch Entwicklungen der Technologie notwendig wird,
beschleunigen. Trotzdem stellt dieser Anhang keinen Teil der Anforderungen dieser Norm dar.

NT Nationale FuRnote: Hier ist die IEC-Publikation 60601-1:2005 + AMD1:2012 gemeint.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

Abschnitt 1 der Aligemeinen Festlegungen® gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fir BASISSICHERHEIT und WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE flr SAUGLINGS-
INKUBATOREN, wie unter 201.3.209 dieser Norm definiert, nachfolgend ME-GERATE genannt.

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

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

ANMERKUNG Siehe auch 4.2 der Aligemeinen Festlegungen.

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fiir die Sicherheit von SAUGLINSINKUBATOREN fest,
aber andere Methoden zum Nachweis der Ubereinstimmung mit spezifischen Abschnitten, die eine
gleichwertige Sicherheit erreichen, werden nicht als nicht Gbereinstimmend gewertet, wenn der HERSTELLER
in der RISIKOMANAGEMENT-AKTE nachweist, dass das durch die GEFAHRDUNG hervorgerufene RISIKO im
Vergleich zu dem durch die Behandlung durch das ME-Gerat gewonnenen Nutzen akzeptabel erscheint.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir:

—  Gerate zur Versorgung mit Warme durch DECKEN, MATTEN und MATRATZEN in der medizinischen Anwen-
dung; zur Information siehe IEC 80601-2-35 [3]?

—  SAUGLINGSWARMESTRAHLER, zur Information siehe IEC 60601-2-21 [2];
—  TRANSPORTINKUBATOREN, zur Information siehe IEC 60601-2-20 [1];
—  SAUGLINGS-PHOTOTHERAPIEGERATE, zur Information siehe IEC 60601-2-50 [4].

201.1.2 Zweck

Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, Anforderungen fir die BASISSICHERHEIT und WESENTLICHE
LEISTUNGSMERKMALE von SAUGLINGSINKUBATOREN festzulegen (wie in 201.3.209 festgelegt), die GEFAHR-

DUNGEN fiir PATIENTEN und BEDIENER so weit wie moéglich reduzieren und Prifungen anzugeben, mit denen
die Einhaltung der Anforderungen nachgewiesen werden kann.

201.1.3 Ergdnzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf die in Frage kommenden Ergédnzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und in 201.2 dieser Besonderen Festlegungen aufgelistet sind.

T Die Aligemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen

fur die Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale.

2 Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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IEC 60601-1-2 gilt wie in Abschnitt 202 modifiziert. IEC 60601-1-3 und IEC 60601-1-10 gelten nicht. Alle
weiteren veréffentlichten Ergdnzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1 gelten wie veréffentlicht.

201.1.4 *Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in dieser Norm
enthaltenen Anforderungen fur das jeweilige ME-GERAT andern, ersetzen oder l6schen und andere
Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE hinzufigen.

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

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

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

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

,Ergénzung“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen
Ergénzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

LAnderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergéanzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen geandert wird.

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

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

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

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Ergédnzungsnorm,
obwohl mdglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der
Allgemeinen Festlegungen, obwohl moéglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in
diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

HAUTTEMPERATURFUHLER, die fiir den Betrieb eines INKUBATORS MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG angewendet

werden, einschlieflich des angezeigten Werts, werden nicht als ein MEDIZINISCHES THERMOMETER im Sinne
der Besonderen Festlegungen ISO 80601-2-56 angesehen.
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201.2 Normative Verweisungen
Abschnitt 2 der Allgemeinen Anforderungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Anderung:

IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

Ergénzung:

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen, Seite 33, aufgelistet.

201.3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokumentes gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 mit
folgenden Abweichungen:

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe beginnt auf Seite 34.
Ergénzung:

201.3.201

INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG

SAUGLINSINKUBATOR, dessen Lufttemperaturregelung mittels eines Temperaturfihlers automatisch auf einen
vom BEDIENER gemaR der EINSTELLTEMPERATUR eingestellten Wert geregelt wird

201.3.202

DURCHSCHNITTLICHE INKUBATORTEMPERATUR

Mittelwert der aufgezeichneten INKUBATORTEMPERATUREN, die im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR
erreicht und in regelméaRigen Zeitabstanden aufgenommen werden (siehe Bild 201.102)

201.3.203

DURCHSCHNITTSTEMPERATUR

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

201.3.204

INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG

INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG, bei dem zusatzlich die Méglichkeit besteht, die Lufttemperatur des
INKUBATORS mit Hilfe eines HAUTTEMPERATURFUHLERS soO zu regeln, dass die vom BEDIENER gemalR der
EINSTELLTEMPERATUR eingestellte HAUTTEMPERATUR aufrechterhalten wird

201.3.205
PATIENTENRAUM
klimaregulierte Kammer zur Aufnahme eines SAUGLINGS mit durchsichtigem(n) Teil(en) zur Beobachtung

201.3.206
EINSTELLTEMPERATUR
Temperaturwert, der an der Temperatur-Regeleinrichtung eingestellt wird

201.3.207

INKUBATORTEMPERATUR

Lufttemperatur, die 10 cm oberhalb des Mittelpunktes der Oberflaiche der MATRATZE im PATIENTENRAUM
gemessen wird (siehe Bild 201.101, Punkt M)
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201.3.208
SAUGLING

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

201.3.209
SAUGLINGSINKUBATOR

ME-GERAT mit einem PATIENTENRAUM, das mit Einrichtungen zur Klimaregelung der Umgebung des
SAUGLINGS versehen ist, hauptséchlich durch Beheizen der Luft innerhalb des PATIENTENRAUMS

201.3.210
HAUTTEMPERATUR

Temperatur der Haut des SAUGLINGS an der Stelle, an der der HAUTTEMPERATURFUHLER platziert ist

201.3.211
HAUTTEMPERATURFUHLER

Messfiihler zum Messen der HAUTTEMPERATUR des SAUGLINGS

Legende
M INKUBATORTEMPERATUR-F(ihler
A B,CD Lufttemperaturfihler

Die Messpunkte A bis D und M befinden sich in einer Ebene zu und in einer Entfernung von 10 cm von der

MATRATZE.

Bild 201.101 — Positionierung des Lufttemperaturfiihlers

INKUBATORTEMPERATUR

Anderung der Temperatur

l

DURCHSCHNITTLICHE
7 INKUBATORTEMPERATUR

11°C

l

T

i
Umgebung&L-—— - - Zeit
temperatur  Aufwarmzeit BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR
Bild 201.102 — Anderung der INKUBATORTEMPERATUR
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201.3.212

BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR

Zustand, der erreicht wird, wenn die Inkubatortemperatur innerhalb eines Zeitraumes von 1 h um héchstens
1 °C schwankt (siehe Bild 201.102)

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

Ergénzung:

Flr SAUGLINSINKUBATOREN, die verschiedene alternative Warmequellen kombinieren, z. B. SAUGLINSINKUBA-
TOREN mit integrierten WARMESTRAHLERN, Gerate zur Versorgung mit Warme durch DECKEN, MATTEN und
MATRATZEN usw., missen die Sicherheitsanforderungen dieser Besonderen Festlegungen fiir diese alter-
nativen Warmequellen erfiillt werden. Die Anforderungen an die Sicherheit dieser Besonderen Festlegungen
dirfen bei zusatzlichen vom HERSTELLER spezifizierten Warmegquellen nicht durch die in der Gebrauchs-
anweisung beschriebenen Einzelheiten gedndert werden.

Die Einhaltung wird durch die Prifungen nach Abschnitt 201.11 und Unterabschnitt 201.15.4.2.1 der

entsprechenden Besonderen Festlegungen kontrolliert (z. B. IEC 60601-2-21:2009 + AMD1:2016 oder
IEC 80601-2-35:2009 + AMD1:2016).

201.4.3 *Wesentliche Leistungsmerkmale
Ergénzung:
201.4.3.101 Wesentliche Leistungsmerkmale von Sauglingsinkubatoren

Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale sind in den in Tabelle 201.101 aufgefiihrten Unterab-
schnitten gelistet.

Tabelle 201.101 — Zusitzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Anforderung 1 an die WESENTLICHEN 201.12.1.104 oder Erzeugung eines sichtbaren und
LEISTUNGSMERKMALE hérbaren Alarms in Ubereinstimmung mit 201.15.4.2.1 ee)
Anforderung 2 an die WESENTLICHEN 201.12.1.106 oder Erzeugung eines sichtbaren und
LEISTUNGSMERKMALE hérbaren Alarms in Ubereinstimmung mit 201.15.4.2.1 dd)

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.3 *Umgebungstemperatur, Luftfeuchte, Luftdruck
Ersatz von Aufzéhlungspunkt a):
a) Nachdem das zu priifende ME-GERAT in den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH versetzt wurde (nach

5.7) muss das ME-GERAT die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen unter folgenden
Bedingungen einhalten:

—  einer Umgebungstemperatur zwischen +20 °C und +30 °C;
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—  einer Umgebungsluftgeschwindigkeit < 0,3 m/s.
Ergédnzung:

Falls in diesen Besonderen Festlegungen nichts anderes angegeben ist, missen alle Prifungen bei einer
Umgebungstemperatur im Bereich von 21 °C bis 26 °C durchgefiihrt werden.

201.5.4 Sonstige Bedingungen
Ergénzung:

Falls nichts anderes angegeben ist, muss die EINSTELLTEMPERATUR 36 °C + 1 °C betragen und immer min-
destens 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

Ergédnzung:

201.7.2.101 *Sauerstoffiilberwachungseinheit

Ein SAUGLINGSINKUBATOR, der nicht mit einer eingebauten Sauerstoffiiberwachungseinheit ausgestattet ist
und eine Vorrichtung zur Sauerstoffzufuhr besitzt, muss an einer gut sichtbaren Stelle mit einer Aufschrift ,Bei
Sauerstoffzufuhr ist eine Sauerstoffiberwachungseinheit zu verwenden" gekennzeichnet sein.

ANMERKUNG  Siehe auch 7.5 der Allgemeinen Festlegungen.

201.7.2.102 Oberflichentemperatur der Heizung
Wenn eine Heizung ohne Verwendung von WERKZEUG 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.

201.7.4 Aufschriften an Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen

201.7.4.2 *Bedienelemente

Ergénzung:

Temperatureinsteller miissen eindeutig mit den Temperaturwerten auf dem oder neben dem Einsteller
gekennzeichnet sein. Die Aufschrift darf mit keinen gréferen Intervallen als 0,5 °C bei INKUBATOREN MIT

LUFTTEMPERATURREGELUNG und 0,25 °C bei INKUBATOREN MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG erfolgen.

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 oder der angezeigten Werte.
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201.7.9.2.2 *Warn- und Sicherheitshinweise
Ergénzung:

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:

*a) einen Hinweis, dass ein SAUGLINGSINKUBATOR nur von entsprechend ausgebildetem Personal betrieben
werden sollte und unter Anleitung von qualifiziertem medizinischem Personal, das mit den gegenwartig
bekannten RISIKEN und dem Nutzen des Einsatzes von SAUGLINGSINKUBATOREN vertraut ist;

*b) einen Warnhinweis, dass direkte Sonneneinstrahlung oder sonstige Strahlungswarmequellen die
INKUBATORTEMPERATUR auf gefahrdende Werte erhéhen kénnen;

*c) einen Hinweis, dass die Verwendung von Sauerstoff die Brandgefahr erhdht und dass Zusatzgeréte, die
Funken erzeugen kénnen, nicht im SAUGLINGSINKUBATOR platziert werden dirfen;

*d) einen Warnhinweis, dass selbst geringe, im SAUGLINGSINKUBATOR verbliebene Mengen brennbarer Mittel,
wie z. B. Ather und Alkohol, in Verbindung mit Sauerstoff Brande verursachen kénnen;

e) eine Angabe Uber das héchstzuldssige Gewicht von Zusatzgeraten auf am SAUGLINGSINKUBATOR ange-
brachten Ablageflachen, sofern solche dafiir vorgesehen sind;

f) bei einem SAUGLINGSINKUBATOR 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 zuséatzliche an den SAUGLING angeschlossene ME-GERATE elektrisch sicher sind;

g) einen Warnhinweis, dass die Zufuhrung von Sauerstoff den Gerduschpegel fur den SAUGLING im
SAUGLINGSINKUBATOR erhohen kann;

h) eine Erlauterung zum Betrieb zuséatzlicher Gerate fiur die Sauerstoffversorgung fir den SAUGLINGS-
INKUBATOR oder wie in den BEGLEITPAPIEREN angegeben;

i) einen Hinweis, dass bei der Zufuhrung von Sauerstoff an den SAUGLING ein Sauerstoffmessgerat ver-
wendet werden muss;

i)  Einzelheiten fir jede spezifizierte Kombination von ME-GERATEN (siehe 201.4.1);

*k) falls zutreffend, einen Warnhinweis, dass der HAUTTEMPERATURFUHLER nicht als rektaler Temperaturfiih-
ler verwendet werden darf.

*I) eine Aussage, dass der SAUGLINGSINKUBATOR nicht zwischen Kerntemperaturerhéhung mit kalter Haut
(Fieber) und nie:giriger Kern- und HAUTTEMPERATUR (Hypothermie) unterscheiden kann, sowie eine
Empfehlung zur Uberwachung der Temperatur des PATIENTEN.

201.7.9.2.8 *VERFAHREN der Inbetriebnahme
Ergénzung:

Die Gebrauchsanleitung muss zusatzlich eine Spezifikation fir die Aufwarmzeit des SAUGLINGSINKUBATORS,
wie in 201.12.1.107 festgelegt und gemessen, enthalten.

201.7.9.2.9 *Bedienungsanweisungen
Ergénzung:

Die Gebrauchsanweisung muss die folgenden Aufzéhlungspunkte enthalten:

a) eine Empfehlung fir die Positionierung und den Gebrauch des HAUTTEMPERATURFUHLERS;

b) Informationen dartiber, auf welche Weise und wann die Funktionalitadt des ALARMSYSTEMS gepriift wer-
den kann;

c) Angaben Uber den EINSTELLBEREICH DER TEMPERATUR und der relativen Luftfeuchte des SAUGLINGS-
INKUBATORS; falls der SAUGLINGSINKUBATOR nicht mit einer Einrichtung zur Einstellung des Feuchtegrades
ausgestattet ist, muss dies in der Gebrauchsanweisung angegeben sein;
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d) eine Angabe lber das héchstzuldssige Gewicht von Zusatzgeraten auf am SAUGLINGSINKUBATOR ange-
brachten Ablageflachen.

201.7.9.3 Technische Beschreibung

201.7.9.3.1 Allgemeines

Zusétzlicher Aufzéhlungspunkt:

—  Der HERSTELLER muss in den BEGLEITPAPIEREN die hochste Kohlendioxid(CO,)-Konzentration angeben
(siehe 201.12.4.2.101).

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

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  Allgemeines
Ergénzung:

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

201.9.6.2 Schallenergie

201.9.6.2.1 Horbare Schallenergie

Ergédnzender Unterabschnitt:

201.9.6.2.1.101 *Schallpegel innerhalb des PATIENTENRAUMS

Der A-bewertete Schallpegel im PATIENTENRAUM darf bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH 60 dB(A) nicht
Uberschreiten, mit Ausnahme der Angabe in 201.9.6.2.1.103.

Die Einhaltung wird durch folgende Prlifung kontrolliert:

Das Mikrofon eines Schallpegelmessgeréts entsprechend Anforderungen der IEC 61672-1 [5] wird in einer
Hdhe von 100 mm bis 150 mm dber den Mittelpunkt der Liegeflache positioniert. Der gemessene Schallpegel
darf den angegebenen Wert nicht (berschreiten. Bei dieser Priifung muss der SAUGLINGSINKUBATOR bei einer
EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C und maximaler relativer Luftfeuchte betrieben werden. Der im
PATIENTENRAUM gemessene Hintergrundschallpegel muss mindestens 10 dB(A) unter dem in der Priifung
gemessenen Wert liegen.

201.9.6.2.1.102 *Schallpegel des hérbaren Alarms

Horbare ALARMSIGNALE missen einen A-bewerteten Schallpegel von mindestens 65 dB(A) in einer Entfer-
nung von 3 m senkrecht zur Vorderseite der Regeleinrichtung in einem Schall reflektierenden Raum haben.
Der horbare Alarm darf durch den BEDIENER nicht auf einen Schallpegel kleiner als 50 dB(A) eingestellt
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werden kénnen. Falls die Frequenz eines hérbaren Alarms durch den BEDIENER einstellbar ist, muss diese
Anforderung fiir alle einzeln einstellbaren Frequenzen gelten.

Die Einhaltung wird geprtift durch Besichtigen und durch Messen des Alarmschallpegels mit einem
Schallpegelmessgerét nach 201.9.6.2.1.101 dieser Besonderen Festlegungen, das 1,5 m (iber dem Boden
und in 3m Entfernung von der Alarmeinrichtung angeordnet ist. Fir diese Prifung muss der
SAUGLINSINKUBATOR mit einer EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C und maximaler relativer Luftfeuchte betrieben

werden. Der gemessene Hintergrundschallpegel muss mindestens 10 dB(A) unter dem in der Priifung
gemessenen Wert liegen.

201.9.6.2.1.103 *Schallpegel des hérbaren Alarms im PATIENTENRAUM

Wenn ein beliebiger SAUGLINGSINKUBATOR-Alarm ertént, darf der A-bewertete Schallpegel im PATIENTENRAUM
80 dB(A) nicht uberschreiten. Falls die Frequenz des horbaren Alarms durch den BEDIENER einstellbar ist,
muss dies fur alle einzeln einstellbaren Frequenzen gelten.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der Alarm muss ausgelést und die Messung nach 201.9.6.2.1.101 durchgefiihrt werden.

201.9.8 GEFAHRDUNGEN durch Tragesysteme
201.9.8.3  Festigkeit von PATIENTEN- oder BEDIENER-Trage- oder Aufhdngungssystemen

201.9.8.3.1 Allgemeines
Anderung:
Die normale LastN? fiir einen SAUGLING als PATIENT wurde auf 10 kg reduziert.

Ergédnzende Unterabschnitte:

201.9.8.3.101 *Absperrungen

Der SAUGLING muss durch Absperrungen wie Wande oder Seitenabgrenzungen sicher im PATIENTENRAUM
aufgehoben sein. Absperrungen wie Turen, Durchgriffséffnungen usw., die geéffnet oder entfernt werden
kénnen, um Zugang zum SAUGLING zu bekommen, missen so schlieRen, dass sie nicht durch die nachfol-
genden Prufungen gedéffnet werden kénnen. Es darf nicht mdglich sein, dass Absperrungen scheinbar verrie-
gelt sind, wahrend sie tatsachlich nicht sicher geschlossen oder eingerastet sind. Die mechanische Unver-
sehrtheit des SAUGLINGSINKUBATORS muss unter den folgenden Priifbedingungen erhalten bleiben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgende Prifung kontrolliert:
Alle Zugénge werden, ohne die Verwendung von WERKZEUGEN, absichtlich so unsicher wie mdglich
geschlossen, wobei sie jedoch als anscheinend geschlossen erscheinen missen. Eine Kraft in horizontaler

Richtung muss an den Mittelpunkt der Zugangséffnung angelegt werden. Die Kraft muss schrittweise in
Abstéanden von 5 s bis 10 s von O N auf 20 N erhéht und das Maximum muss fiir 5 s gehalten werden.

201.9.8.3.102  Liegeflache

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

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

N2 Nationale FuRnote: Hier ist die SICHERE ARBEITSLAST gemeint.
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Eine schrittweise erhéhte, abwérts gerichtete Kraft wird auf die Mitte des dullersten Randes der vollstédndig
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 SAUGLINGSINKUBATORS neigen, und es dlirfen keine sicht-
baren Anzeichen einer Beschédigung der Stlitzkonstruktion auftreten.

Ergénzender Unterabschnitt:

201.9.8.101 Trager und Befestigungsklammern fiir ZUBEHOR

Trager und Befestigungsklammern fir ZuBeHOR missen fir den angegebenen Zweck geeignet sein und eine
ausreichende Festigkeit haben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgende Priifung kontrolliert:

Eine schrittweise erhéhte Kraft wird so ausgelibt, dass sie senkrecht durch den Mittelpunkt der Trdger und
Befestigungsklammern wirkt, z. B. auf eine Ablageplatte in ausgezogener Stellung mit der vom HERSTELLER
empfohlenen Last. Die Kraft wird von null in Abstédnden von 5 s bis 10 s solange erhé6ht, bis sie dem dreifa-

chen Gewicht der empfohlenen Last entspricht, und wird dann fir 1 min aufrechterhalten. Es dlirfen keine
Anzeichen von Beschédigung an den gepriiften Gegensténden auftreten.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und ilibermaRige Strahlung

Abschnitt 10 der Aligemeinen Festlegungen gilt.

201.11 Schutz vor iibermdBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.11.1  UbermiRige Temperaturen in ME-GERATEN

201.11.1.2.2 ANWENDUNGSTEILE, die dem PATIENTEN keine Warme zufiihren sollen
Ersatz:

Die Temperatur von Oberflachen, die fir eine Berlhrung mit dem PATIENTEN bestimmt sind, darf die Tempe-
raturen von 40 °C fir Metalloberflachen und 43 °C fur andere Materialien nicht berschreiten.

Diese Anforderungen gelten unter NORMALZUSTAND und beim ERSTEN FEHLER, einschlieRlich

— Ausfall der Luftzirkulation,

— Ausfall des TEMPERATURREGLERS,

—  Unterbrechung des HAUTTEMPERATURFUHLERS.

Die Einhaltung wird durch folgende Prtifung kontrolliert:

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

den Priifbedingungen von 201.12.3.101 und 201.15.4.2.1 dieser Besonderen Festlegungen gemessen
werden.

201.11.2 *Brandverhiitung

Unterabschnitt 11.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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201.11.6.2 *Uberlaufen in ME-GERATEN

Ergénzung:

Wenn ein Wasserbehalter in einen SAUGLINGSINKUBATOR eingebaut ist, muss er eine Wasserstandsanzeige
mit den Kennzeichnungen ,max.“ und ,min.“ haben, wenn der Wasserstand im Behélter nicht unmittelbar
gesehen werden kann. Der Behalter muss so aufgebaut sein, dass er ohne Kippen des SAUGLINGS-

INKUBATORS entleert werden kann.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.11.6.3 Verschiitten auf ME-GERATE und ME-SYSTEME
Ersatz:

SAUGLINGSINKUBATOREN mussen so aufgebaut sein, dass durch Auslaufen keine Teile nass werden, die im
nassen Zustand zur einer GEFAHRDUNGSSITUATION filhren kénnten.

Ein derartiges Auslaufen wird als ERSTER FEHLER angesehen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das ME-GERAT muss wie fiir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH aufgebaut werden, wobei sich die
Haube des SAUGLINGSINKUBATORS in der bestimmungsgeméafien Lage befindet. 200 ml Wasser werden stetig

auf irgendeine Stelle auf der nach oben zeigenden Oberflaiche des ME-GERATS gegossen. Nach dieser
Prifung 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 aufgebaut sein, dass bis zur ndchsten Verwendung
Verfahren zur mikrobiologischen Dekontaminierung durchgefiihrt werden kénnen.

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

Ergénzung:
Das ME-GERAT muss so aufgebaut sein, dass eine Unterbrechung und Wiederherstellung der Strom-
versorgung von kleiner als 10 min keine Anderung der EINSTELLTEMPERATUR oder anderer voreingestellter

Werte zur Folge hat.

Die Einhaltung wird durch Unterbrechung und Wiederherstellung des VERSORGUNGSNETZES und durch
Besichtigen des ME-GERATS gepirtift.
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201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz
gegen gefahrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.12.1  Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen

Ergédnzende Unterabschnitte:

201.12.1.101 *Stabilitat der INKUBATORTEMPERATUR

Wahrend des BEHARRUNGSZUSTANDES DER TEMPERATUR darf die INKUBATORTEMPERATUR nicht um mehr als
0,5 °C von der DURCHSCHNITTLICHEN INKUBATORTEMPERATUR abweichen.

Die Einhaltung wird Uber die Dauer von mindestens 1 h durch Messung bei EINSTELLTEMPERATUREN von
32 °C und 36 °C gepriift.

201.12.1.102 *Einheitlichkeit der INKUBATORTEMPERATUR

Bei einem SAUGLINSINKUBATOR, der als INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG betrieben wird und dessen
EINSTELLTEMPERATUR auf eine beliebige Temperatur innerhalb des Einstellbereiches eingestellt ist, darf die
DURCHSCHNITTSTEMPERATUR in jedem der in der Priifanweisung angegebenen Messpunkte A, B, C, und D bei
BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH héchstens 0,8 °C von der DURCHSCHNITTLICHEN INKUBATORTEMPERATUR
abweichen. Wenn die MATRATZE in eine beliebige Position gekippt ist, darf die Abweichung der
DURCHSCHNITTSTEMPERATUR hochstens 1 °C betragen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Kalibrierte Temperaturfiihler missen an fiinf Punkten in einer Ebene parallel und in 10 cm Abstand zur Ober-
flache der MATRATZE angeordnet werden. Punkt M muss ein Punkt 10 cm (ber dem Mittelpunkt der MATRATZE
sein (siehe Bild 201.101, Punkt M). 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 A bis D). Die DURCHSCHNITTSTEMPERATUR an jedem dieser fiunf Punkte muss bei EINSTELL-
TEMPERATUREN von 32 °C und 36 °C gemessen werden.

Der Unterschied zwischen der DURCHSCHNITTLICHEN INKUBATORTEMPERATUR (Punkt M) und den gemessenen
Werten an den Punkten A, B, C und D missen wie angegeben verglichen werden. Die Priifung muss bei
horizontal ausgerichteter Liegeflache des SAUGLINGSINKUBATORS und in beiden extremen Schraglagen aus-
gefiihrt werden.

201.12.1.103 *Genauigkeit des HAUTTEMPERATURSENSORS

Die Genauigkeit des HAUTTEMPERATURFUHLERS zur Messung der HAUTTEMPERATUR muss innerhalb £ 0,3 °C
sein.

Die Einhaltung wird durch folgende Prtifung kontrolliert:

Der HAUTTEMPERATURFUHLER muss in ein Wasserbad eingetaucht werden, welches eine Regelung der
Wassertemperatur in der Weise ermdglicht, dass diese hdchstens 0,1 °C um den eingestellten Wert
schwankt. Die Temperatur des Wasserbades muss nominal 36 °C betragen. Ein Vergleichsthermometer
muss mit seinem temperaturempfindlichen Element unmittelbar neben dem HAUTTEMPERATURFUHLER
angeordnet werden. Die angezeigte HAUTTEMPERATUR darf von der Temperatur des Wasserbads, gemessen
mit einer Abweichung von héchstens 0,05 °C, um nicht mehr als 0,3 °C abweichen.
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201.12.1.104 *Genauigkeit zwischen HAUTTEMPERATUR und EINSTELLTEMPERATUR

Wenn ein SAUGLINSINKUBATOR in der Betriebsart INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG mit waagerechter
MATRATZE betrieben wird, darf im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR die mit dem HAUTTEMPERATUR-
FUHLER gemessene Temperatur héchstens um 0,7 °C von der EINSTELLTEMPERATUR abweichen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der HAUTTEMPERATURFUHLER muss 10 cm (ber dem Mittelpunkt der Oberflache der MATRATZE frei aufge-
héngt werden. Die HAUTTEMPERATUR muss bei einer EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C gemessen werden.

Falls nachgewiesen ist, dass ein alternatives Prufverfahren fiir diese Priiffung geeigneter ist, darf der
HERSTELLER dieses Verfahren als Nachweis fiir die Einhaltung der Leistungsmerkmale verwenden.

201.12.1.105 *Genauigkeit der Anzeige der INKUBATORTEMPERATUR

Es muss eine Anzeige der INKUBATORTEMPERATUR vorhanden sein, die unabhangig von Einrichtungen zur
Regelung der INKUBATORTEMPERATUR ist. Sie muss ausschliellich der Anzeige der INKUBATORTEMPERATUR
dienen und so angeordnet sein, dass sie leicht ablesbar ist, ohne den SAUGLINGSINKUBATOR zu 6ffnen, selbst
wenn dieser auf héchster Luftfeucht-Einstellung betrieben wird.

Ein Quecksilber-Glas-Thermometer darf nicht benutzt werden.

Die von der Temperatureinrichtung angezeigte DURCHSCHNITTSTEMPERATUR darf von der DURCHSCHNITT-
LICHEN INKUBATORTEMPERATUR, gemessen mit einem Vergleichsthermometer, héchstens 0,8 °C abweichen,
abziglich 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 temperaturempfindliche Teil
irgendeiner Messeinrichtung an einer Stelle liegt, wo die Lufttemperatur bestédndig von der INKUBATOR-
TEMPERATUR abweicht, darf die Einrichtung mit einer ausgleichenden Voreinstellung besonders kalibriert
werden, um die vorstehenden Anforderungen zu erfiillen. In diesem Fall missen 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.

201.12.1.106 *Genauigkeit der Regelung der INKUBATORTEMPERATUR

Wenn ein SAUGLINGSINKUBATOR in der Betriebsart INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG betrieben wird,
darf die DURCHSCHNITTLICHE INKUBATORTEMPERATUR von der EINSTELLTEMPERATUR héchstens um + 1,5 °C
abweichen.

Die Einhaltung wird durch Messen der DURCHSCHNITTLICHEN INKUBATORTEMPERATUR bei einer EINSTELL-
TEMPERATUR von 36 °C und im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR geprtift.

201.12.1.107 *Aufwirmzeit

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

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das ME-GERAT wird in der Betriebsart INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG Im KALTEN ZUSTAND einge-
schaltet, und zwar mit einer EINSTELLTEMPERATUR von 12 °C dber dem Wert der Umgebungstemperatur und
mit einer Versorgungsspannung, die gleich der Nennspannung ist. Die Zeit, die fiir den Anstieg der
INKUBATORTEMPERATUR um 11 °C bendtigt wird (siehe Bild 201.102), wird gemessen. Die Luftfeuchte-
Einstellung, falls vorhanden, muss auf ihren Hichstwert eingestellt sein. Der Wasserstand im Wasserbehélter
des Befeuchters muss der vorgesehenen HG6he entsprechen. Die Wassertemperatur in einem solchen
Behélter muss der Umgebungstemperatur entsprechen.
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201.12.1.108 *Uberschwingung der INKUBATORTEMPERATUR

Wird die EINSTELLTEMPERATUR, wie in der nachfolgenden Priifung beschrieben, eingestellt, darf die Uber-
schwingung der INKUBATORTEMPERATUR 2 °C nicht Uberschreiten und der BEHARRUNGSZUSTAND DER
TEMPERATUR muss innerhalb von 15 min wiederhergestellt sein.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der SAUGLINGSINKUBATOR wird als INKUBATOR 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 INKUBATORTEMPERATUR
und die Zeit zwischen dem ersten Erreichen des neuen Einstellwertes und dem Erreichen des neuen
BEHARRUNGSZUSTANDES DER TEMPERATUR von 36 °C muss gemessen werden.

201.12.1.109 *Genauigkeit der Anzeige der relativen Luftfeuchte
Der angezeigte Wert der relativen Luftfeuchte muss innerhalb + 10 % der relativen Luftfeuchte sein.

Die Einhaltung wird durch Messen der relativen Luftfeuchte mit einer Luftfeuchte-Messeinrichtung im
Mittelpunkt des Haubengehduses gepriift. Die EINSTELLTEMPERATUR muss auf einen Wert zwischen 32 °C
und 36 °C eingestellt sein.

201.12.1.110 *Sauerstoffregelung

Falls ein Sauerstoffregler einen integrierten Bestandteil des SAUGLINGSINKUBATORS bildet, mussen unab-
héngige Sensoren fir die Sauerstoff(O,)-Uberwachung und -Regelung vorhanden sein.

Es muss ein sichtbarer und hérbarer Alarm gegeben werden, sobald der angezeigte Volumenanteil an Sauer-
stoff (O,) um 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 unter 30 % aktiviert wird.

Der Zustand eines Volumenanteils an Sauerstoff von 35 % wird wieder eingestellt. Wenn der Beharrungs-
zustand erreicht ist, wird der Volumenanteil an Sauerstoff schnell auf mehr als 41 % erhéht. Es ist sicherzu-
stellen, dass der Alarm bei einem angezeigten Volumenanteil an Sauerstoff von liber 40 % aktiviert wird.

201.12.1.111 *Luftgeschwindigkeit

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

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

201.12.1.112 *Waage

Wird eine Waage speziell fir den Gebrauch mit dem SAUGLINGSINKUBATOR als integraler Bestandteil oder
zum Zubehér verwendet, darf der angezeigte Wert der Waage vom Prifgewicht nicht um mehr abweichen,
als in den BEGLEITPAPIEREN des HERSTELLERS festgelegt, wobei sich die MATRATZE in horizontaler Lage
befindet. Jeder gemessene Wert muss am Ende eines jeden Messzyklus an der Waagen-Anzeige dauerhaft
angezeigt werden, bis er vom BEDIENER verworfen wird. Falls die Waage in einer mit SAUERSTOFF
ANGEREICHERTEN UMGEBUNG verwendet wird, muss sie mit 6.5 der Allgemeinen Festlegungen
Ubereinstimmen.
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ANMERKUNG Wahrend der Verwendung sollte eine Waagen-Kalibrierung durch den BEDIENER verifiziert und
aktualisiert werden kénnen.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:
Es missen Messungen mit Priflasten von 500g (x 1g) und 2000g (t 1g) durchgefihrt werden. Die
Priifungen missen in einem SAUGLINSINKUBATOR durchgefiihrt werden, welcher als INKUBATOR MIT

LUFTTEMPERATURREGELUNG mit einer INKUBATORTEMPERATUR von 36 °C arbeitet.

Die Genauigkeit der Messungen muss aullerdem auch mit den Priiflasten an allen finf Temperatur-
Messpunkten (siehe Anordnung der Prifeinrichtung M und A bis D in Bild 201.103) gepriift werden.

Legende

1 MATRATZE
Bild 201.103 — Anordnung der Priiflasten fiir die Waage
201.12.2 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

Ergénzende Unterabschnitte:

201.12.2.101 *Anzeige der HAUTTEMPERATUR

INKUBATOREN MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG milssen mit einem HAUTTEMPERATURFUHLER ausgeristet sein,
und die damit gemessene Temperatur muss kontinuierlich und eindeutig angezeigt werden. Wenn die
Anzeige zusétzlich zur Darstellung anderer Parameter benutzt wird, dirfen diese nur bei Bedarf darstellbar
sein, indem ein Bedienungselement fur voriibergehende Anzeige betétigt wird. Die Anzeige muss einen
Temperaturbereich von mindestens 33 °C bis 38 °C darstellen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.2.102 *Anzeige der Betriebsart

Wenn ein INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG wie ein INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG
betrieben wird, muss eine eindeutige Anzeige der angewendeten Betriebsart vorhanden sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.12.2.103 Temperatureinstellung

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

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.
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201.12.3 Alarmsysteme

Ergénzender Unterabschnitt:

201.12.3.101 *Liifter zur Luftzirkulation

Wenn der SAUGLINGSINKUBATOR mit einem Lufter zur Luftzirkulation versehen ist, muss eine hdorbare,
sichtbare Alarmeinrichtung ansprechen, und die Stromversorgung der Heizung muss abgeschaltet werden,
bevor eine GEFAHRDUNGSSITUATION entsteht, falls

— der Lifter ausfallt und nicht rotiert oder

— die Luftausldsse aus dem PATIENTENRAUM verschlossen sind und,

— falls méglich, der Lufteinlass verschlossen ist.

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

ziundfahige Gase austreten, und die Teile, die mit dem SAUGLING in Berihrung kommen kénnen, dirfen die in
201.11.1.2.2 dieser Besonderen Festlegungen angegebenen Temperaturen nicht berschreiten.

Die Einhaltung wird geprﬁfr, indem der SAUGLINGSINKUBATOR als INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG
betrieben wird, bis der BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR bei einer EINSTELLTEMPERATUR von 34 °C
erreicht ist. Es muss dann gepriift werden, ob die Anforderungen erfillt sind, wenn nacheinander:

— der Liifter auBer Betrieb gesetzt wird;

— der Luftauslass in den PATIENTENRAUM durch ein dichtgewobenes Tuch verschlossen wird; wenn
mehrere getrennte Lufteinldsse vorhanden sind oder der Lufteinlass gegen versehentliches VerschlieBen
geschilitzt ist, ist der zweite Teil der Priifung nicht erforderlich;

— wenn der Lufteinlass verschlossen wird, falls anwendbar.

201.12.3.102 *Anschluss des HAUTTEMPERATURFUHLERS

Ein INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG muss mit einer hdorbaren, sichtbaren Alarmeinrichtung
versehen sein, die ertént, wenn der Anschluss des HAUTTEMPERATURFUHLERS

— elektrisch diskonnektiert wird,

— mit offenen Stromkreis-Elektroden betrieben wird oder

— mit kurzgeschlossenen Stromkreis-Elektroden betrieben wird.

Die Stromversorgung der Heizung muss automatisch unterbrochen oder der SAUGLINGSINKUBATOR 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 Simulation der Fehlerbedingungen und der Beobachtung ihrer Auswirkungen
geprtift.

Der vom HERSTELLER empfohlene Temperaturfiihler muss an die Regeleinrichtung durch langsames Einftih-

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

201.12.3.103 Alarm bei Unterbrechung der Stromversorgung

Ein hérbarer Alarm und eine sichtbare Anzeige missen vorhanden sein, um im Falle einer Unterbrechung der
Stromversorgung des SAUGLINGSINKUBATORS eine Warnmeldung abzugeben.

Die Einhaltung wird durch Trennung der Spannungsversorgung gepriift, widhrend der SAUGLINGSINKUBATOR
eingeschaltet ist.
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Die horbare und sichtbare Anzeige fir den Ausfall der Stromversorgung muss fir mindestens 10 min aktiv
sein.

201.12.3.104 AuDIO PAUSIEREND von horbaren Alarmen
Werden hérbare Alarme absichtlich stillgesetzt, muss ihre sichtbare Anzeige erhalten bleiben.

Diese Alarme mussen ihre ubliche Funktion innerhalb der vom HERSTELLER angegebenen Zeit automatisch
wiederaufnehmen.

Die Zeitdauer flr AUDIO PAUSIEREND darf beim Aufwdrmen des SAUGLINSINKUBATORS aus dem KALTEN
ZUSTAND 30 min betragen.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung und Messen der Zeit kontrolliert.

201.12.3.105 Funktionale Priifung der Alarme

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

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.12.4.2 Anzeige von sicherheitsrelevanten Parametern

Ergédnzender Unterabschnitt:
201.12.4.2.101 *Kohlendioxid(CO,)-Konzentration

Der HERSTELLER muss die hdchste Kohlendioxid (CO,)-Konzentration angeben, die im PATIENTENRAUM im
BESTIMMUNSGEMASSEN GEBRAUCH auftritt.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:
Durch ein Rohr mit einem Durchmesser von 8 mm, das senkrecht von der MATRATZE zur Haube verlauft,

muss in einer Héhe von 10 cm uber dem Mittelpunkt der MATRATZE (siehe Bild 201.101, Punkt M) ein
Gemisch von 4 % Kohlendioxid(CO,) in Luft mit einer Rate von 750 mil/min zugefiihrt werden. Wenn keine

Anderung des Wertes mehr eintritt, muss die Kohlendioxid(CO,)-Konzentration an einer 15 cm von Punkt M

entfernten Stelle gemessen werden. Die gemessenen Werte missen gleich oder kleiner sein als die durch
den HERSTELLER angegebenen Werte.

201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.13.2.6 *Flussigkeitslecks

Ergénzung:

Ein SAUGLINGSINKUBATOR muss so aufgebaut sein, dass Flussigkeiten, die sich auf der inneren Oberflache
des PATIENTENRAUMS, einschlielich der Liegeflache, ablagern, die Sicherheit des SAUGLINGSINKUBATORS

nicht herabsetzen kénnen.

Ein Auslaufen von 200 ml wird als NORMALZUSTAND angesehen.
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s Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:
Es muss eine solche Menge Wasser auf alle inneren Oberfldchen des PATIENTENRAUMS gespriiht werden,
dass sich Tropfen bilden und an den Seitenwénden hinunterfiieBen. Zusétzlich muss 200 ml Wasser stetig

auf die Liegeflache gegossen werden. Nach dieser Priifung muss das ME-GERAT den Anforderungen dieser
Norm entsprechen.

201.14 Programmierbare elektrische medizinische Systeme (PEMS)

Abschnitt 14 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.15 Aufbau von ME-GERATEN

Abschnitt 15 der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.15.3 Mechanische Festigkeit

201.15.3.5 Priifung auf raue Behandlung

Ergénzung:

Im Anschluss an die obige Prifung muss der SAUGLINGSINKUBATOR fir den BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCH geeignet sein. Mechanische und konstruktive Beschaffenheit des SAUGLINGSINKUBATORS muss
nachgepriift werden, z.B. missen Verriegelungen und Turen geschlossen bleiben, und durch den
HERSTELLER gelieferte oder erhéltliche Zusatzgeréte missen sicher sein.

Ergénzender Unterabschnitt:

201.15.3.101 Zugang zum SAUGLING
Der SAUGLINGSINKUBATOR muss einen Zugang haben, durch den der Saugling hineingelegt oder herausge-

nommen werden kann, ohne die Haube des SAUGLINGSINKUBATORS vollstandig zu entfernen, oder durch den
Schlauche, Elektroden, Leitungen und ahnliches vom SAUGLING abgenommen werden kénnen.

201.15.4.1 Aufbau von Steckverbindungen/Anschliissen

Ergénzender Unterabschnitt:

201.15.4.1.101 *Temperaturfiihler

Samtliche Temperaturfiihler (einschlielich HAUTTEMPERATURFUHLER) missen deutlich mit ihrer vorgesehen
Funktion gekennzeichnet sein. Es darf nicht moglich sein, einen Fihler an eine nicht geeignete
Steckeraufnahme am ME-GERAT anzuschlieRen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.15.4.2 Temperatur- und Uberlast-Kontrolleinrichtungen
201.15.4.2.1 Anwendung

Ergénzung:

aa) *Ein INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG muss mit einem TEMPERATURBEGRENZER ausgestattet
sein, der unabh&ngig von einem TEMPERATURREGLER arbeitet. Er muss so angeschlossen sein, dass die
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Heizung abgeschaltet und eine hérbare und sichtbare Warnung bei einer INKUBATORTEMPERATUR gege-
ben wird, die 38 °C nicht Uberschreitet.

SAUGLINGSINKUBATOREN mit einer Vorrichtung zum Uberschreiten der EINSTELLTEMPERATUR bis 39 °C
nach 201.15.4.2.2.101 dieser Norm miissen mit einem zweiten TEMPERATURBEGRENZER ausgestattet
sein, der bei einer INKUBATORTEMPERATUR von 40 °C wirksam wird. In diesem Fall muss der
38-°C-Sicherheits-TEMPERATURBEGRENZER automatisch oder durch Eingreifen des BEDIENERS abge-
schaltet werden.

Der (die) TEMPERATURBEGRENZER

— darf (dirfen) nicht selbsttatig rickstellend sein, muss (missen) aber von Hand zuriickgestellt
werden kénnen, oder

— muss (missen) bei einer INKUBATORTEMPERATUR zwischen 34 °C und 39 °C selbsttatig rickstellend
sein, und der Alarm muss bis zu seiner manuellen Rickstellung andauern.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch die folgenden Priifungen kontrolliert:

Der SAUGLINGSINKUBATOR wird auf die Betriebsart INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG eingestellt;
der TEMPERATURREGLER wird auller Betrieb gesetzt und der INKUBATOR eingeschaltet. Zu dem Zeitpunkt
der Alarmgabe darf die INKUBATORTEMPERATUR die vorstehend angegebene Temperatur nicht iber-
schreiten, und die Stromversorgung der Heizung muss abgeschaltet sein. Die Stromversorgung der Hei-
zung darf nicht wieder eingeschaltet werden, bis

— der (die) TEMPERATURBEGRENZER von Hand zuriickgestellt worden ist (sind) oder
— die INKUBATORTEMPERATUR unter 39 °C absinkt.

bb) Ein INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG muss mit einem TEMPERATURBEGRENZER ausgestattet
sein, der unabhangig von einem TEMPERATURREGLER arbeitet. Er muss so angeschlossen sein, dass die
Heizung abgeschaltet und eine hérbare und sichtbare Warnung bei einer INKUBATORTEMPERATUR gege-
ben wird, die 40 °C nicht Uberschreitet.

Der (die) TEMPERATURBEGRENZER

— darf (durfen) nicht selbsttétig riickstellend sein, muss (mussen) aber von Hand zurlickgestellt wer-
den kénnen, oder

— muss (midssen) bei einer INKUBATORTEMPERATUR zwischen 34 °C und 39 °C selbsttatig rickstellend
sein, und der Alarm muss bis zu seiner manuellen Riickstellung andauern.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch die folgenden Priifungen kontrolliert:

Der SAUGLINGSINKUBATOR wird auf die Betriebsart INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG eingestellt;
der Temperaturregler wird aul3er Betrieb gesetzt und der HAUTTEMPERATURFUHLER gesondert auf einer
Temperatur unterhalb der EINSTELLTEMPERATUR gehalten. Zu dem Zeitpunkt der Alarmgabe darf die
INKUBATORTEMPERATUR die vorstehend angegebene Temperatur nicht dberschreiten, und die Stromver-
sorgung der Heizung muss abgeschaltet sein. Die Stromversorgung der Heizung darf nicht wieder
eingeschaltet werden, bis

—  der TEMPERATURBEGRENZER von Hand zuriickgestellt worden ist oder
—  die INKUBATORTEMPERATUR unter 39 °C absinkt.

cc) Wenn die vom HAUTTEMPERATURFUHLER gemessene Temperatur des SAUGLINGS niedriger als die
EINSTELLTEMPERATUR ist, muss bei einem INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG im NORMALZUSTAND
der BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR ohne Ansprechen des TEMPERATURBEGRENZERS erreicht
werden.

Die Einhaltung wird durch Temperaturmessung und Funktionsprifung kontrolliert, in der Betriebsart
INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG bei héchster EINSTELLTEMPERATUR, wobei der HAUTTEMPE-
RATURFUHLER gesondert mindestens 2 °C unterhalb der EINSTELLTEMPERATUR gehalten wird.

dd) *Nachdem sich der BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR des INKUBATORS MIT LUFTTEMPERATUR-
REGELUNG eingestellt hat, muss jede spirbare Regelabweichung der angezeigten Lufttemperatur, die
+ 3 °C verglichen mit der EINSTELLTEMPERATUR Uberschreitet, einen hérbaren und sichtbaren Alarm
aktivieren. Die Heizung des ME-GERATS muss abschalten, falls die angezeigte Lufttemperatur die
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EINSTELLTEMPERATUR um 3 °C dberschreitet, und muss eingeschaltet bleiben, falls die angezeigte
Lufttemperatur unterhalb der EINSTELLTEMPERATUR ist.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch folgende zwei Priifungen kontrolliert:
Priifung 1:

Die EINSTELLTEMPERATUR wird auf 32 °C eingestellt. Nachdem sich die Temperaturanzeige fiir mindes-
tens 10 min Wartezeit nicht um mehr als + 0,5 °C &ndert, wird die angezeigte Lufttemperatur verringert.
Dabei wird notiert, ob der hérbare und sichtbare Alarm auslidst und ob die Heizung des ME-GERATS
abschaltet.

Priifung 2:

Ahnlich wie in Priifung 1, jedoch wird die EINSTELLTEMPERATUR in diesem Fall auf 35 °C gestellt. Nach-
dem sich die Temperaturanzeige flir mindestens 10 min Wartezeit nicht um mehr als + 0,5 °C &ndert,
wird die angezeigte Lufttemperatur verringert. Dabei wird notiert, ob der hérbare und sichtbare Alarm
auslést und ob die Heizung des ME-GERATS in Betrieb bleibt.

ee) *Nachdem sich der BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR des INKUBATORS MIT HAUTTEMPERATUR-
REGELUNG eingestellt hat, muss jede Regelabweichung der angezeigten HAUTTEMPERATUR, die £ 1 °C
verglichen mit der EINSTELLTEMPERATUR Uberschreitet, einen hérbaren und sichtbaren Alarm aktivieren.
Die Heizung des ME-GERATS muss abschalten, falls die angezeigte HAUTTEMPERATUR die EINSTELL-
TEMPERATUR um mehr als 1 °C Gberschreitet.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch folgende zwei Priifungen kontrolliert:
Priifung 1:

Die EINSTELLTEMPERATUR des INKUBATORS MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG wird auf 36 °C er’ngesreﬂt, und
der HAUTTEMPERATURFUHLER wird in ein auf 36 °C £ 0,1 °C gehaltenes Wasserbad getaucht. Nachdem
sich die Temperaturanzeige flir mindestens 10 min Wartezeit nicht um mehr als + 0,5 °C &ndert, wird die
EINSTELLTEMPERATUR des Wasserbads auf 38 °C erhoht. Dabei wird notiert, ob der hérbare und sichtbare
Alarm auslést und ob die Heizung des ME-GERATS abschaltet.

Priifung 2:

Die EINSTELLTEMPERATUR des INKUBATORS mit HAUTTEMPERATURREGELUNG wird auf 36 °C eingestellt und
der HAUTTEMPERATURFUHLER wird in ein auf 36 °C + 0,1 °C gehaltenes Wasserbad getaucht. Nachdem
sich die Temperaturanzeige fir mindestens 10 min Wartezeit nicht um mehr als + 0,5 °C &ndert, wird die
EINSTELLTEMPERATUR des Wasserbads auf 34 °C verringert. Dabei wird notiert, ob der hérbare und
sichtbare Alarm auslost.

201.15.4.2.2 Temperatureinstellungen

Ergénzender Unterabschnitt:

201.15.4.2.2.101 *Bereich des INKUBATORS MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG

Bei einem INKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG muss der Bereich der EINSTELLTEMPERATUR von 30 °C
bis maximal 37 °C reichen, sofern er nicht durch Eingreifen des Bedieners Uberschritten wird. In diesen Fall
darf die EINSTELLTEMPERATUR bis maximal 39 °C reichen, und diese Betriebsart muss mit einer leicht
erkennbaren Signallampe zur Warnung einschlieRlich oder kombiniert mit entsprechender Temperatur-
bereichsangabe angezeigt werden. Die héchste Einstellung der EINSTELLTEMPERATUR darf nicht weniger als
36 °C sein.

201.15.4.2.2.102 *Bereich des INKUBATORS MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG

Fir einen INKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG muss der Bereich der EINSTELLTEMPERATUR von 35 °C
bis maximal 37,5 °C reichen, sofern er nicht durch Eingreifen des Bedieners tberschritten wird. In diesen Fall
darf die EINSTELLTEMPERATUR bis héchstens 39 °C reichen, und diese Betriebsart muss mit einer leicht
erkennbaren Signallampe zur Warnung einschlieBlich oder kombiniert mit entsprechender Temperatur-
bereichsangabe angezeigt werden.
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