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-etz Elektrotechnik + Automation® bekannt gegeben worden.
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wesentlichen Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren

(IEC 62D/1642/CDV:2018);

Deutsche und Englische Fassung prEN IEC 60601-2-20:2018

Medical electrical equipment —

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

(IEC 62D/1642/CDV:2018);
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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2019-04-12 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. fur Norm-
Entwirfe 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 Verfiigung zu stellen.
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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist ... .
Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europadischen Dokuments prEN IEC 60601-2-20:2018 ,Medizinische elektrische
Gerate — Teil 2-20: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren® (Entwurf in der Umfrage) ist unverandert 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/1642/CDV:2018 ,Medical electrical equipment — Part 2-20: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of infant transport incubators” unveréndert in den Entwurf prEN IEC
60601-2-20:2018 Ubernommen 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 Europaischen 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.

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

Fir 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.

Fur 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 Giber die Nummer der entsprechenden |IEC-Publikation.
Beispiel: IEC 60068 ist als EN 60068 als Europdische Norm durch CENELEC Gbernommen und als
DIN EN 60068 ins Deutsche Normenwerk aufgenommen.

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

Anderungen

Gegenuber DIN EN 60601-2-20 (VDE 0750-2-20):2017-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anderung von undatierten Verweise auf datierte Verweise
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Einleitung

Die Mindestanforderungen an die Sicherheit, die in diesen Besonderen Festlegungen dargelegt werden,
sollen ein praktisches Mafl im Umgang mit SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN liefern.

Diese Besonderen Festlegungen andern und ergéanzen die IEC 60601-1N', Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale, im Folgenden als
Allgemeine Festlegungen bezeichnet.

Den Anforderungen folgen Festlegungen fir die notwendigen Priifungen.

Eine allgemeine Erklarung und Begrindung fir die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen werden
im Anhang AA gegeben.

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

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

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fiir die BASISSICHERHEIT einschlieRlich der WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE
von SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN, wie in 201.3.208 dieser Norm definiert, nachfolgend als ME-GERATE
bezeichnet.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fur die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnitts oder Unterabschnitts ersichtlich. Ist das nicht
der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEM 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 Allgemeinen Festlegungen.

Diese Norm kann auch auf SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN angewendet werden, die zur Kompensation
oder Linderung einer Krankheit, Verletzung oder Behinderung verwendet werden.

Diese Besonderen Festlegungen spezifizieren Anforderungen fir die Sicherheit von SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATOREN. Aber alternative Methoden der Ubereinstimmung mit einem speziellen Abschnitt
werden als Ubereinstimmend 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 mit dem Nachweis einer &quivalenten Sicherheit.
Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir:

— Gerate zur Versorgung mit Warme durch DECKEN, MATTEN und MATRATZEN in der medizinischen
Anwendung. Zur Information siehe IEC 80601-2-35MN2 [1]".

—  SAUGLINGSINKUBATOREN, welche keine SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN sind. Zur Information siehe
IEC 60601-2-19N3 [2].

—  SAUGLINGSWARMESTRAHLER, zur Information siehe IEC 60601-2-21N [3].
—  SAUGLINGS-PHOTOTHERAPIEGERATE, zur Information siehe IEC 60601-2-50° [4].

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fir SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN zu erstellen (siehe 201.3.208),
die GEFAHRDUNGEN flr PATIENTEN und BEDIENER so weit wie méglich reduzieren, und Prifungen anzugeben,
mit denen die Einhaltung der Anforderungen nachgewiesen werden kann.

1 Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.

N2 Nationale FuRnote: Hier ist die IEC 80601-2-35:2009 + AMD1:2016 gemeint.
N3 Nationale FuRnote: Hier ist die IEC 60601-2-19:2009 + AMD1:2016 gemeint.
N4 Nationale FuRnote: Hier ist die IEC 60601-2-21:2009 + AMD1:2016 gemeint.
N5 Nationale FuRnote: Hier ist die IEC 60601-2-50:2009 + AMD1:2016 gemeint.
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201.1.3 Ergéanzungsnormen
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Ergadnzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und in 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefuhrt sind.

IEC 60601-1-2N¢ gilt wie nach Abschnitt 202 modifiziert. IEC 60601-1-3 und IEC 60601-1-10 gelten nicht. Alle
weiteren veroffentlichten Ergédnzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1 gelten wie veroffentlicht.

201.1.4 *Besondere Festlegungen
Ersatz:

In den Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besondere Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegung und den Erganzungsnormen enthaltenen Anforderungen fir 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 60601-1N7 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen®
Bezug genommen. Auf Erganzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

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

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

-Ergénzung"” bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen Ergénzungs-
norm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

,Anderung* bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergédnzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen gedndert wird.

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

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

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

N6 Nationale FuRnote: Hier ist die IEC 60601-1-2:2014 gemeint.
N7 Nationale FuBnote: Hier ist die IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 gemeint.
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Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Ergé&nzungsnorm,
obwohl mdglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der
Allgemeinen Festlegungen, obwohl maglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in
diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

HAUTTEMPERATURFUHLER, die fir den Betrieb eines TRANSPORTINKUBATORS MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG
verwendet werden einschlielich des angezeigten Werts, werden nicht als ein MEDIZINISCHES THERMOMETER
im Sinne der Besonderen Festlegungen nach ISO 80601-2-56 angesehen.

201.2 Normative Verweisungen

Abschnitt 2 der Allgemeinen Anforderungen gilt mit folgenden Abweichungen:
ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 14 aufgelistet.
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:
ISO 32, Gas cylinders for medical use — Marking for identification of content

ISO 407, Small medical gas cylinders — Pin-index yoke-type valve connections

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 14.
Ergénzung:

201.3.201

TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG

Inkubator, dessen Lufttemperaturregelung mittels eines Lufttemperaturfiihlers automatisch auf einen vom
BEDIENER eingestellten Wert der EINSTELLTEMPERATUR geregelt wird

201.3.202

DURCHSCHNITTSTEMPERATUR

Mittelwert der Temperaturmesswerte, die im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR erreicht und in regel-
maRigen Zeitabstanden an einer beliebigen angegebenen Stelle im PATIENTENRAUM erfasst werden

201.3.203

DURCHSCHNITTLICHE TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Mittelwert der Messwerte der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR, die im BEHARRUNGSZUSTAND DER
TEMPERATUR erreicht und in regelméRigen Zeitabstanden erfasst werden (siehe Bild 201.102)

201.3.204

TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG

TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG, bei dem zuséatzlich die Moglichkeit besteht, die
Lufttemperatur des Inkubators mit Hilfe eines HAUTTEMPERATURFUHLERS (am SAUGLING) so zu regeln, dass
die vom BEDIENER eingestellte Temperatur der EINSTELLTEMPERATUR aufrechterhalten wird
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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
SAUGLING
PATIENT bis zum Alter von einem Jahr und mit einem Gewicht von weniger als 10 kg

201.3.208

*SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR

ORTSVERANDERLICHES ME-GERAT mit einem PATIENTENRAUM und einer ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSOR-
GUNG, das mit Einrichtungen zur Klimaregelung der Umgebung des SAUGLINGS versehen ist, hauptsachlich
durch Beheizen der Luft innerhalb des PATIENTENRAUMS

201.3.209
HAUTTEMPERATUR
Temperatur der SAUGLINGS-Haut an der Stelle, an der der HAUTTEMPERATURFUHLER platziert ist

201.3.210
HAUTTEMPERATURFUHLER
Messfihler zum Messen der HAUTTEMPERATUR des SAUGLINGS

201.3.211

BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR

Zustand, der erreicht wird, wenn die TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR innerhalb eines Zeitraumes von
1 Stunde um hochstens 1 °C schwankt (siehe Bild 201.102)

201.3.212

TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

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

Legende

M TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR-Flhler
A, B,C,D 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
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INKUBATORTEMPERATUR

Temperaturschwankung

l

DURCHSCHNITTLICHE
7] INKUBATORTEMPERATUR

Umgebungstemperatur
jt—— 11 °C ——

1

- Zeit

Aufwéarmzeit BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR

Bild 201.102 — Schwankungsbreite der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

201.3.213
ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG

wiederaufladbare Batterie und Batterieladegerat, welche die zum Betrieb eines SAUGLINGS-TRANSPORT-

INKUBATORS erforderliche elektrische Energie liefern

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:

Fur ME-GERATE, die verschiedene alternative Warmequellen kombinieren, z. B. Inkubatoren mit integrierten
SAUGLINGSWARMESTRAHLERN, Gerate zur Versorgung mit Warme durch DECKEN, MATTEN und MATRATZEN
usw., missen die Sicherheitsanforderungen dieser Besonderen Festlegungen fiir diese alternativen Warme-
quellen zutreffen. Die Anforderungen an die Sicherheit dieser Besonderen Festlegungen dirfen bei
zusétzlichen vom HERSTELLER spezifizierten Warmequellen nicht durch die in der Gebrauchsanweisung

beschriebenen Einzelheiten gedndert werden.

Die Einhaltung wird durch die Prifungen nach 201.11 und 201.15.4.2.1 der entsprechenden Normen

kontrolliert.

201.4.3 *Wesentliche Leistungsmerkmale

Ergénzender Unterabschnitt:

201.4.3.101 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE von SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN

Zusatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE sind in den in Tabelle 201.101 aufge-

fuhrten Unterabschnitten gelistet.
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Tabelle 201.101 — Zusétzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Anforderung 1 an die WESENTLICHEN 201.12.1.104 oder Erzeugung eines sichtbaren und horbaren
LEISTUNGSMERKMALE Alarms in Ubereinstimmung mit 201.9.6.2.1.102
Anforderung 2 an die WESENTLICHEN 201.12.1.106 oder Erzeugung eines sichtbaren und hérbaren
LEISTUNGSMERKMALE Alarms in Ubereinstimmung mit 201.9.6.2.1.102

201.4.10 Stromversorgung

Ergédnzende Unterabschnitte:

201.4.10.101 *Fahigkeit des Betriebs mit verschiedenen Stromversorgungen

Der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR muss eine ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG besitzen, beste-
hend aus einer wiederaufladbaren Batterie und einem Batterieladegerat, das aus einer Wechselstrom-
Versorgung betrieben werden kann. Der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR muss ebenfalls so ausgelegt sein,
dass er mindestens aus einem VERSORGUNGSNETZ mittels externem Gleichstrom und einem externem
Wechselstrom, wie in der Gebrauchsanweisung angegeben, betrieben werden kann. Samtliche Anforde-
rungen der Allgemeinen Festlegungen und dieser Besonderen Festlegungen missen weiterhin erfullt sein.

Die Einhaltung wird durch Wiederholen der Priifungen nach 201.12.1.101, 201.12.1.102, 201.12.1.14 und
201.12.1.106 kontrolliert, wobei der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR bei einer Umgebungstemperatur von
15 °C = 1 °C nacheinander von allen seinen VERSORGUNGSNETZEN gespeist wird. Dies schliet auch die
ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG mit ein.

201.4.10.102 Leistungsfihigkeit der ortsveranderlichen Stromversorgung

Die Leistungsfahigkeit einer beliebigen ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG muss ausreichen, um die
Funktion des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS Uber einen Zeitraum von mindestens 90 min bei einer
Temperatur entsprechend der folgenden Priifung aufrechtzuerhalten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgende Prifung kontrolliert:

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

Diese Prifung muss so durchgefiihrt werden, dass jegliches elektrisch betriebenes ZUBEHOR, wie vom

HERSTELLER angegeben, in Betrieb ist und die hichste Belastung fiir die externe ORTSVERANDERLICHE
STROMVERSORGUNG entsteht.

201.4.10.103 Uberladung der ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG

Es darf nicht moglich sein, die ORTSVERANDERLICHE STROMVERSORGUNG zu Uberladen und zu beschadigen,
selbst wenn das ME-GERAT fiir eine unbestimmte Zeit an die externe Wechselstromversorgung ange-
schlossen bleibt. Bedienelemente, die die Aufladegeschwindigkeit oder die endgiltige Batteriespannung
bestimmen, diirfen fir den BEDIENER nur mit Hilfe von WERKZEUG zugéanglich sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
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201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen 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
dieser Besonderen Festlegungen tUbereinstimmen:

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

Falls in diesen Besonderen Festlegungen nichts anderes angegeben, missen alle Prufungen bei einer
Umgebungstemperatur im Bereich von 21 °C bis 26 °C durchgefiihrt werden, bei einer Geschwindigkeit
der Umgebungsluft 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

Ergénzender Unterabschnitt:

201.7.2.101 *Sauerstoffiilberwachungseinheit

Ein SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR, der nicht mit einem eingebauten Sauerstoffmessgerat ausgestattet ist
und eine Vorrichtung zur Sauerstoffzufuhr besitzt, muss an einer auffallenden 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 die Heizung ohne Verwendung von WERKZEUGEN zuganglich ist, muss ein Hinweis, ein Bildzeichen
(siehe 7.5 der Allgemeinen Festlegungen) oder eine Aufschrift in der Ndhe der Heizung als Warnung vor
hohen Oberflachentemperaturen angebracht sein.
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201.7.4 Aufschriften an Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen

201.7.4.2 *Bedienelemente
Ergénzung:

Bedienelemente zur Temperatureinstellung missen eindeutig mit den Temperaturwerten auf dem oder in der
Nahe des Bedienelements gekennzeichnet sein. Die Aufschrift darf mit keinen gréReren Intervallen als 1 °C
bei INKUBATOREN MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG und 0,5°C bei TRANSPORTINKUBATOREN MIT HAUT-
TEMPERATURREGELUNG erfolgen.

Die Aufschrift der Héchst- und Tiefstwerte der Bedienelemente und Anzeigeeinrichtungen muss so sein, dass
keine Verwechslung entstehen kann in Bezug auf die Stellung des Bedienelements oder der angezeigten
Werte.

201.7.9.2.2 Warn- und Sicherheitshinweise
Ergénzung:

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:

a) *Angaben, dass ein SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR 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 SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN
vertraut ist.

b) *Einen Warnhinweis, dass direkte Sonneneinstrahlung oder sonstige Strahlungswérmequellen die
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR auf gefahrliche Werte erhéhen kénnen.

c¢) *Angaben, dass die Verwendung von Sauerstoff die Brandgefahr erhéht und dass funkenerzeugende
Hilfsgerate nicht im SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR platziert werden durfen.

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

e) Falls zutreffend, einen Warnhinweis dass der HAUTTEMPERATURFUHLER nicht als rektaler Temperatur-
fuhler verwendet werden darf.

f) Eine Angabe, welche maximale Last fiir alle Tragschienen und angebrachten Ablageflachen fiir das
ZUBEHOR und Zusatzgerate verwendet werden dirfen.

g) Bei ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS B ist der SAUGLING nicht als elektrisch isoliert zu betrachten, eine
Warnung, dass besondere Sorgfalt aufzuwenden ist, um sicherzustellen, dass zuséatzliche an den
SAUGLING angeschlossene ME-GERATE elektrisch sicher sind.

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

— einen Warnhinweis, dass die Zufiihrung von Sauerstoff den Gerduschpegel fir den SAUGLING im
SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR erhéhen kann;

— eine Erlauterung zum Betrieb zusatzlicher Gerate fur die Sauerstoffversorgung fur den SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATOR oder wie in den BEGLEITPAPIEREN angegeben;

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

j)  Einzelheiten fiir jede spezifizierte Kombination von ME-GERATEN (siehe 201.4.1).

*k) eine Aussage, dass der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR nicht zwischen Kerntemperaturerhéhung mit
kalter Haut (Fieber) und niedriger Kern- und HAUTTEMPERATUR (Hypothermie) unterscheiden kann, sowie
eine Empfehlung zur Uberwachung der Temperatur des PATIENTEN.
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201.7.9.2.8 *VERFAHREN der Inbetriebnahme

Ergédnzung:

Die Gebrauchsanweisung muss zusatzlich eine Angabe der Aufwarmzeit des SAUGLINGS-TRANSPORT-
INKUBATORS, gemessen nach 201.12.1.108, enthalten.

201.7.9.2.9 *Bedienungsanleitung

Die Gebrauchsanweisung muss die folgenden Aufzdhlungspunkte beinhalten:

a)
b)

)

d)

*Eine Empfehlung fur die Positionierung und den Gebrauch des HAUTTEMPERATURFUHLERS.

*Angaben Uber den EINSTELLBEREICH DER TEMPERATUR und der relativen Feuchte des SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATORS. Falls der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR nicht mit einer Einrichtung zur
Einstellung des Feuchtegrades ausgestattet ist, muss dies in der Gebrauchsanweisung angegeben sein.

*Falls zutreffend eine Angabe iliber das hdchstzulassige Gewicht von Zusatzgeraten auf am SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATOR angebrachten Ablageflachen.

Informationen (ber die externen Versorgungsstromkreise, mit denen der SAUGLINGS-TRANSPORT-
INKUBATOR nach 201.4.10.101 betrieben werden kann. Zuséatzlich muss der HERSTELLER, je nach
Notwendigkeit, in den BEGLEITPAPIEREN die Polaritat der elektrischen Verbindungen angeben.

Angaben:

zu Gewicht und duReren Abmessungen des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS, einschliel3lich zur
angegebenen externen ORTSVERANDERLICHEN STROMVERSORGUNG und, falls vorgesehen, des
Systems zur Sauerstoffzufihrung und des Fahrgestells;

zu Hilfsmitteln und eine Beschreibung auf welche Weise der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR
innerhalb eines Rettungsfahrzeuges zu befestigen ist;

Uber die minimale Umgebungstemperatur, Feuchte und den atmospharischen Druck, denen der
SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR ausgesetzt werden kann, um weiterhin die Anforderungen dieser
Norm zu erfillen;

wie die Bewegungen des SAUGLINGS wahrend des Transports im SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR
eingeschrankt werden kénnen.

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:

12
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201.9.2 GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen

201.9.21 Allgemeines
Ergénzung am Ende des Unterabschnitts:

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

201.9.4.2.1 Instabilitat bei der Transportposition
Ergénzung:

SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN miissen stabil bleiben, wenn sie bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH
um 10° und beim Transport um 20° gekippt werden.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

Der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR wird in jeder méglichen Lage des BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS
auf eine Flache gestellt, die um einen Winkel von 0,18 rad (10°) zur ebenen Fldache geneigt ist. Falls Lauf-
rollen vorhanden sind, miissen diese voriibergehend in ihrer ungdnstigsten Stellung festgestellt sein. Tiiren
und Schubladen und &hnliches miissen in ihre bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH ungtinstigste Stellung
gebracht werden. Die Liegeflache muss aus dem Gehéause herausgezogen sein.

Die Priifung muss mit einem Winkel von 0,36 rad (20°) wiederholt werden, wobei die Liegefldche nicht aus

dem Gehé&use herausgezogen werden darf. Tiiren und Schubladen und Ahnliches miissen in ihre ungtinstig-
ste Stellung gebracht werden.

201.9.4.3 Instabilitit durch ungewollte seitliche Bewegung (einschlielich Rutschen)

Ergénzende Unterabschnitte:

201.9.4.3.101 Kraft fiir Kippbewegung

Die seitliche AnstoRkraft, die ein Kippen des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS bewirkt, muss gréRer als
100 N sein.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Eine seitliche Kraft muss auf den SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR, dessen Laufrollen festgestellt und des-
sen Teile und ZUBEHOR in der unglinstigsten Anordnung sind, ausgelibt und mit einem Kraftmessgerét
gemessen werden. Der Ansetzpunkt muss der héchste Punkt des ME-GERATE-Gehduses sein. Der
SAUGLINGS-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
versehen, die verhindert, dass sich das ME-GERAT auf einer Schrage von mindestens 10° zur Horizontalen in
Bewegung setzt.

Die Einhaltung wird durch Besichtigung und folgende Prifung kontrolliert:

Das ME-GERAT wird mit festgestellten Laufrollen und sémtlichem 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.
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201.9.4.3.103 Schutz vor unbeabsichtigter Bewegung des Siuglings

Es missen Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, um die Bewegungen des SAUGLINGS in einem defi-
nierten Bereich des PATIENTENRAUMS beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH einzuschrénken.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.9.4.3.104  *Schutz vor Erschiitterung

Es muss eine Vorrichtung vorhanden sein, mit der eine Erschitterung des SAUGLINGS im PATIENTENRAUM
beim Transport in Grenzen gehalten wird.

201.9.6.2  Schallenergie

201.9.6.2.1 Horbare Schallenergie

Ergénzende Unterabschnitte:

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 Priifung kontrolliert:

Das Mikrofon eines Gerduschpegelmessgeréts entsprechend Anforderungen der IEC 61672-1 [5] wird in
einer Héhe von 100 mm bis 150 mm (lber den Mittelpunkt der Liegefldche positioniert. Der gemessene
Schallpegel darf den angegebenen Wert nicht liberschreiten. Bei dieser Priifung muss der SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATOR bei einer EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C und maximaler relativer Feuchte 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 miissen einen A-bewerteten Schallpegel von mindestens 65 dB(A) in einer
Entfernung von 3 m senkrecht zur Vorderseite der Regeleinrichtung in einem Raum nach ISO 3743 haben.
Der horbare Alarm darf durch den BEDIENER auf einen kleineren unteren Pegel von mindestens 50 dB(A)
eingestellt werden. Falls die Frequenz eines hérbaren Alarms durch den BEDIENER einstellbar ist, muss diese
Anforderung fir alle einzeln einstellbaren Frequenzen gelten.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird gepriift durch Besichtigen und durch Messen des Alarmschallpegels
mit einem Gerduschpegelmessgerét nach 201.12.3.104 dieser Besonderen Festlegungen, das 1,5 m (ber
dem Boden und in 3 m Entfernung von der Alarmeinrichtung angeordnet ist. Flir diese Priifung muss der
SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR mit einer EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C und maximaler relativer Feuchte
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 horbaren Alarms im PATIENTENRAUM

Wenn ein beliebiger SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR-Alarm ertont, darf der A-bewertete Schallpegel im
PATIENTENRAUM 80 dB nicht Uberschreiten. Falls die Frequenz des hérbaren Alarms durch den BEDIENER
einstellbar ist, muss dies fur alle einzeln einstellbaren Frequenzen gelten.

Die Einhaltung wird durch folgende Prtifung kontrolliert:

Der Alarm muss ausgelést und die Messung nach 201.9.6.2.1.101 durchgefiihrt werden.
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201.9.8 Gefahrdungen durch Tragesysteme

Die Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:
201.9.8.3  Festigkeit von PATIENTEN- oder BEDIENER-Trage oder Aufhdngungssystemen

201.9.8.3.1 Allgemeines
Anderung:
Die normale Last fiir einen SAUGLING als PATIENT wurde auf 10 kg reduziert (siehe 201.3.201).

Ergénzende Unterabschnitte:

201.9.8.3.101 *Absperrungen

FlOr SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN mit einem integrierten Bett missen geeignete Absperrungen das
Herunterfallen des PATIENTEN von der MATRATZE vermeiden. Absperrungen wie Tlren, Durchgriffséffnungen
usw., die gedffnet oder entfernt werden kénnen, um Zugang zum SAUGLING zu bekommen, mussen so
schliefen, dass sie nicht unter den nachfolgenden Prifungsbedingungen gedffnet werden kénnen. Es darf
nicht moglich sein, dass Absperrungen scheinbar verriegelt sind, wahrend sie tatsachlich nicht sicher
geschlossen oder eingerastet sind. Die mechanische Unversehrtheit des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS
muss unter der folgenden Priifungsbedingungen erhalten bleiben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgende Priifung kontrolliert:
Alle Zugénge werden ohne Verwendung eines WERKZEUGS absichtlich so weit wie mdglich entsichert, dass
die Zugédnge geschlossen erscheinen. Eine horizontale Kraft wird am Mittelpunkt der Zugangstiir angelegt.

Die Kraft wird dabei allmé&hlich in einem Intervall von 5 s bis 10 s von null auf 20 N gesteigert und fiir 5 s auf
héchstem Niveau gehalten.

201.9.8.3.102 Liegeflache

Wenn bei einem Gerat mit einem integrierten Bett die Liegeflache aus dem Gehause herausgezogen werden
kann, missen Ruckhalteeinrichtungen angebracht sein, die sicherstellen, dass die herausgezogene Liege-
flaiche am SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR befestigt und gestitzt bleibt und nicht unter dem Gewicht des
SAUGLINGS Kippt.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Eine schrittweise erhGhte, abwaérts gerichtete Kraft wird auf die Mitte des dulRersten Randes der volisténdig
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 Liegeflachenauszug darf sich
um héchstens 5° gegen die horizontale Achse des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS neigen, und es diirfen
keine sichtbaren Anzeichen einer Beschédigung der Stiitzkonstruktion auftreten.

Ergénzender Unterabschnitt:

201.9.8.101 Trager und Befestigungsklammern fiir Zubehor

Trager und Befestigungsklammern fir ZuBeHOR missen fir den angegebenen Zweck geeignet und von
ausreichender 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 Trdger und
Befestigungsklammern wirkt, z. B. auf eine Ablageplatte in ausgezogener Stellung mit der vom HERSTELLER
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empfohlenen Last. Die Kraft wird von null in Abstdnden von 5s bis 10 s solange erhéht, bis sie dem
dreifachen Gewicht der empfohlenen Last entspricht, und wird dann fur 1 min aufrechterhalten. Es dirfen
keine Anzeichen von Beschédigung an den gepriiften Gegensténden auftreten.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und libermaRige Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.11 Schutz vor ibermaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 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 fur eine Berihrung mit dem PATIENT bestimmt sind, darf 40 °C nicht
Uberschreiten. Die Temperatur anderer Oberflachen, die fur den PATIENTEN zugénglich sind durfen fir
Metalloberflachen 40 °C und fir andere Werkstoffe 43 °C nicht Gberschreiten.

Diese Anforderungen gelten unter NORMALZUSTAND und im Fall des ERSTEN FEHLERS, einschlieflich

— des Ausfalls der Luftzirkulation,

— des Ausfalls eines THERMOSTATS,

— der Ablésung des HAUTTEMPERATURFUHLERS.

Die Einhaltung wird durch folgende Prtifung kontrolliert:

Die héchste Temperatur der Oberflachen, die fir 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 Priifungsbedingungen 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.

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

Wenn ein ME-GERAT einen Behélter oder eine Kammer zur Lagerung von Flissigkeit beinhaltet, die im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH sowie beim Transport zwischen Nutzungszeitrdumen uberfillt werden
oder Uberlaufen kann, dirfen Fllssigkeiten, die aus dem Behalter oder der Kammer Uberlaufen, keine
SCHUTZMASSNAHMEN, die von einer solchen Flussigkeit beeintrachtigt werden kénnen, benetzen und dirfen
nicht zu einem unvertretbaren RisIKO fUhren.
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Ergénzender Unterabschnitt:

201.11.6.2.101 Wasserstandsanzeige

Wenn ein Wasserbehélter in einen SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR eingebaut ist, muss er eine Wasser-
standsanzeige mit den Kennzeichnungen ,max.“ und ,min.“ haben, wenn der Wasserstand im Behalter nicht
unmittelbar eingesehen werden kann. Der Behélter muss so aufgebaut sein, dass er ohne Kippen des
SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS entleert werden kann.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.11.6.3 *Verschiitten auf ME-GERATE und ME-SYSTEME

Ersatz:

SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN miissen so gebaut sein, dass durch Auslaufen keine Teile nass werden,
die im nassen Zustand eine GEFAHRDUNG der Sicherheit herbeifuhren 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 SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS in Normalposition befindet. 200 ml Wasser wird stetig auf

irgendeine Stelle der nach oben zeigenden Oberflache der ME-GERATS gegossen. Nach dieser Priifung muss
das ME-GERAT den Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen 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 nachsten 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 Stromver-
sorgung innerhalb von 10 min keine Anderung der EINSTELLTEMPERATUR oder anderer voreingestellter Werte

zur Folge hat.

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

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.121 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen

Ergénzende Unterabschnitte:

201.12.1.101 *Stabilitdt der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Wahrend des BEHARRUNGSZUSTANDS DER TEMPERATUR darf die TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR héchstens
um 1 °C von der DURCHSCHNITTLICHEN TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR abweichen.

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

201.12.1.102 *Einheitlichkeit der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Bei einem SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR, der als TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG
betrieben wird und dessen EINSTELLTEMPERATUR auf eine beliebige Temperatur innerhalb des Einstell-
bereiches eingestellt ist, darf die DURCHSCHNITTSTEMPERATUR an jedem der in der Prifanweisung ange-
gebenen Messpunkte A, B, C, und D bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH héchstens 1,5 °C von der
DURCHSCHNITTLICHEN TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR abweichen. Wenn die MATRATZE in eine beliebige
Position gekippt ist, darf die Abweichung der DURCHSCHNITTSTEMPERATUR hdchstens 2 °C betragen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Kalibrierte Temperaturfiihler missen an finf Punkten in einer Ebene parallel und in 10 cm Abstand zur
Oberflache der MATRATZE angeordnet werden. Punkt M muss ein Punkt 10 cm dber dem Mittelpunkt der
MATRATZE sein (siehe Bild 201.101, Punkt M). Die anderen Punkte (A, B, C und D) miissen die Mittelpunkte
von vier 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 fiinf Punkte muss bei
EINSTELLTEMPERATUREN von 32 °C und 36 °C gemessen werden.

Die Unterschiede zwischen den finf gemessenen Werten und der gemessenen DURCHSCHNITTLICHEN
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR miissen wie angegeben verglichen werden. Die Priifung muss bei
horizontal ausgerichteter Liegefidche und in beiden extremen Schréaglagen ausgefiihrt werden.

201.12.1.103 *Genauigkeit des HAUTTEMPERATURFUHLERS
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
Wassertemperatur in der Weise ermdglicht, dass diese héchstens 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 ange-
ordnet 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.

201.12.1.104 *Genauigkeit zwischen HAUTTEMPERATUR und EINSTELLTEMPERATUR

Wenn ein SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR in der Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATUR-
REGELUNG mit waagerechter Liegeflache betrieben wird, darf im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR die
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mit dem HAUTTEMPERATURFUHLER gemessene Temperatur héchstens 0,7 °C von der EINSTELLTEMPERATUR
abweichen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

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

Wenn bewiesen werden kann, dass eine andere Priifmethode eher zutreffend ist, darf der HERSTELLER dieses
Verfahren als Nachweis fiir die Einhaltung der Leistungsanforderung vorschlagen.

201.12.1.105 *Genauigkeit der Anzeige der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Es muss eine Anzeige der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR vorhanden sein, die unabh&ngig von Einrich-
tungen zur Regelung der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR ist. Sie muss ausschliel3lich der Anzeige der
TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR dienen und so angeordnet sein, dass sie leicht ablesbar ist, ohne den
SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR zu 6ffnen, selbst wenn dieser auf héchster Feuchtigkeitseinstellung betrie-
ben wird.

Ein Quecksilber-Glas-Thermometer darf nicht benutzt werden.

Die von der Temperatureinrichtung angezeigte DURCHSCHNITTSTEMPERATUR darf von der DURCHSCHNITT-
LICHEN TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR, gemessen mit einem Vergleichsthermometer, héchstens 1 °C
abweichen, abzliglich 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 temperatur-
empfindliche Teil irgendeiner Messeinrichtung an einer Stelle liegt, wo die Lufftemperatur 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.

201.12.1.106 *Genauigkeit Regelung der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

Wenn ein SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR in der Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATUR-
REGELUNG betrieben wird, darf die DURCHSCHNITTLICHE TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR von der
EINSTELLTEMPERATUR um héchstens * 2 °C bei einer Umgebungstemperatur zwischen 10 °C und 20 °C und
um hoéchstens + 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 °Cund 25 °C £ 1 °C gemessen.

201.12.1.107 *Aufwidrmzeit

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 TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG im KALTEN
ZUSTAND eingeschaltet, und zwar mit einer EINSTELLTEMPERATUR von 12 °C dber dem Wert der Umgebungs-
temperatur und mit einer Versorgungsspannung, die gleich der BEMESSUNGS-Spannung ist. Die Zeit, die fiir
den Anstieg der TRANSPORTINKUBATOR-TEMPERATUR um 11 °C bendtigt wird (siehe Bild 201.102), wird
gemessen. Die Feuchtigkeitseinstellung, falls vorhanden, muss auf ihren Héchstwert eingestellt sein. Der
Wasserstand im Wasserbehéilter des Befeuchters muss der (blichen Héhe entsprechen. Die Wasser-
temperatur in einem solchen Behélter muss der Umgebungstemperatur entsprechen.
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201.12.1.108 *Uberschwingung der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR

\fv‘ird die EINSTELLTEMPERATUR, wie in der nachfolgenden Prifung beschrieben, eingestellt, darf die
Uberschwingung der TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR 2 °C nicht Uiberschreiten.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der SAUGLINGS-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 BEHARRUNGSZUSTANDS DER TEMPERATUR von 36 °C muss gemessen werden.

201.12.1.109 *Genauigkeit der Anzeige der relativen Feuchte

Flr SAUGLINGS-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 in der Mitte

des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS geprtift. Die EINSTELLTEMPERATUR muss auf einen Wert zwischen
32 °C und 36 °C eingestellt sein.

201.12.1.110 *Sauerstoffregler

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

Sobald der angezeigte Volumenanteil an Sauerstoff (O,) mehr als + 5 % vom eingesteliten Wert abweicht
muss ein sichtbarer und hérbarer Alarm gegeben werden.

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 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 mehr als 40 % aktiviert wird.

201.12.1.111 *Luftgeschwindigkeit

Im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH darf die Luftgeschwindigkeit Uber der MATRATZE 0,35 m/s nicht
Uberschreiten.

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

201.12.1.113"8 Veranderung der Umgebungstemperatur

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

N8 Nationale FuBnote: Ein Aufzihlungspunkt 201.12.1.112 fehit.
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Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

Der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR wird in der Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATUR-
REGELUNG 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 EINSTELL-
TEMPERATUR von 36 °C stabilisiert hat, muss der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR entsprechend den
BEGLEITPAPIEREN auf den Betrieb ohne VERSORGUNGSNETZ eingestellt und in eine Umgebung gebracht
werden, in der die Umgebungstemperatur 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 Umge-
bungstemperatur 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 wéahrend
der gesamten Priifung (iberwacht werden und darf zu keiner Zeit die angegebenen Grenzwerte (iber-
schreiten.

Falls in den BEGLEITPAPIEREN die Einhaltung bei einer niedrigeren Temperatur als (-5 £ 2) °C und (ber eine
léngere Zeit als 15 min angegeben ist, muss der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR wie beschrieben zusétz-
lich auf Einhaltung jener Anforderungen gepriift werden.

201.12.1.114 Sauerstoffversorgung
a) Es muss eine Vorrichtung zur Versorgung mit Sauerstoff vorhanden sein.
Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

b) Wenn Vorrichtungen zur Sauerstoffversorgung in den SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR eingebaut sind,
missen sie in der Lage sein, Sauerstoff in solchen Mengen zuzufilhren, dass der SAUGLING Uber
mindestens 1 Stunde mit einer Volumenkonzentration bis zu 60 % versorgt werden kann. Die Durchfluss-
menge des Sauerstoffs muss angezeigt werden. Wenn Sauerstoff aus einem Sauerstoffbehélter
zugefiihrt wird, muss eine Anzeige den verbleibenden Inhalt darstellen. Diese Anzeige muss so ange-
bracht sein, dass sie gut ablesbar ist. Gasverbindungen zu Hochdruck-Gasflaschen missen ISO 32 und
ISO 407 entsprechen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messung geprtift.

201.12.1.115 Uberschwingung der Transportinkubatortemperatur

Nachdem die Zugangsklappe an der Frontseite des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS fiir 10 min gedffnet
wurde, darf die TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR um nicht mehr als 2 °C tiberschwingen.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

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

201.12.1.116 *Waage

Wird eine Waage speziell fir den Gebrauch mit dem ME-GERAT als integraler Bestandteil oder zum ZUBEHOR
verwendet, darf der angezeigte Wert der Waage vom Prifgewicht um nicht mehr abweichen, wie 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.

ANMERKUNG Waéhrend der Verwendung soll eine Waagen-Kalibrierung durch den BEDIENER verifiziert und aktualisiert
werden kénnen.
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Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

Es missen Messungen mit einer Priiflast mit Gewichten von 500 g (£ 1 g) und 2 000 g (= 1 g) durchgefiihrt
werden. Die Priifungen miissen durchgefiihrt werden, wenn das ME-GERAT im NORMALZUSTAND arbeitet.

Die Genauigkeit der Messungen muss an allen finf Prifpunkten der Temperatur-Messpunkte (siehe
Anordnung der Priifeinrichtung M und A bis D in Bild 201.103) geprift 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

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

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.12.2.102 *Anzeige der Betriebsart

Wenn ein TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG wie ein TRANSPORTINKUBATOR MIT
LUFTTEMPERATURREGELUNG betrieben wird, muss die eingestellte Betriebsart deutlich angezeigt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.2.103 Temperatureinstellung

Jede Temperatureinstellung muss, wenn sie fir Drehbewegungen vorgesehen ist, so ausgefiihrt sein, dass
eine Drehung im Uhrzeigersinn eine Erhéhung der Temperatur bewirkt.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprift.
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201.12.3 Alarmsysteme

Ergénzende Unterabschnitte:

201.12.3.101 *Lifter zur Luftzirkulation

Wenn der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR mit einem Lufter zur Luftzirkulation versehen ist, muss eine
hérbare und sichtbare Alarmeinrichtung ansprechen, und die Stromversorgung der Heizung muss abge-
schaltet werden, bevor eine GEFAHRDUNGSSITUATION entsteht, falls

— der Lifter infolge eines Fehlers nicht rotiert oder
— die Luftausldsse aus dem PATIENTENRAUM verschlossen sind und
— der Lufteinlass verschlossen ist, falls moglich.

— Bei einem Ausfall des Lufters durfen aus dem ME-GERAT keine Flammen, geschmolzenes Metall, giftige
oder zundfahige Gase austreten, und die Teile, die mit dem SAUGLING in Berilhrung kommen kdnnen,
durfen die in 201.11.1.2.2 dieser Besonderen Festlegungen angegebenen Temperaturen nicht tber-
schreiten.

Die Einhaltung wird gepriift, indem der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR als TRANSPORTINKUBATOR 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 erflillt sind,
wenn nacheinander:

— der Liifter auler 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 Verschliel3en
geschlitzt ist, ist der zweite Teil der Priifung nicht erforderlich;

— wenn, falls anwendbar, der Lufteinlass verschlossen wird.

201.12.3.102 *Verbindung zum HAUTTEMPERATURFUHLER

Ein TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG muss mit einer hérbaren und sichtbaren Alarm-
einrichtung 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 SAUGLINGS-TRANSPORT-

INKUBATOR automatisch 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 Fehlerzustdnde und der Beobachtung ihrer
Auswirkungen gepriift.

Der vom HERSTELLER empfohlene Temperaturfihler muss an die Regeleinrichtung durch langsames Ein-

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

201.12.3.103 Alarm bei Unterbrechung der Stromversorgung

Im Falle der Unterbrechung der Stromversorgung des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATORS muss eine horbare
und sichtbare Anzeige zur Warnung vorhanden sein.

Die Einhaltung wird durch Trennung der Spannungsversorgung geprift, wéahrend der SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATOR eingeschaltet ist und
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a) der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR vom VERSORGUNGSNETZ betrieben wird;

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

Die hérbare und sichtbare Anzeige der Unterbrechung der Stromversorgung muss in beiden Féllen fiir
mindestens 10 min aufrechterhalten werden.

201.12.3.104 Audio pausierend von hérbaren Alarmen
Werden hérbare Alarme absichtlich stillgesetzt, muss ihre optische Anzeige erhalten bleiben.

Solche Alarme missen ihre Ubliche Alarmfunktion innerhalb der vom HERSTELLER angegebenen Zeit auto-
matisch wiederaufnehmen.

Beim Aufwédrmen des SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR aus dem KALTEN ZUSTAND darf diese Zeit 30 min
betragen.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung und Messen der Zeit geprlift.

201.12.3.105 Funktionale Priifung der Alarme

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

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.4.2 Anzeige von sicherheitsrelevanten Parametern

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

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

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Ein 4%iges Gemisch von CO, in der Luft muss mit einer Rate von 750 mi/min an einer Stelle, die 10 cm (ber

der MATRATZE liegt (siehe Bild 201.101, Punkt M), durch ein Rohr mit 8 mm Durchmesser in vertikaler
Richtung von der MATRATZE zur Spitze geleitet 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 sollen gleich oder kleiner sein als die durch den HERSTELLER angegebenen Werte.
201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.13.2.2 *Elektrischer ERSTER FEHLER
Ergénzung:

Zutreffende ERSTE FEHLER sind Kurzschliisse und offene Stromkreise von Bauteilen oder elektrischen
Leitungen, die

—  Funken verursachen oder

Documents

Document Sharing Hub

24

Full document details: E DIN EN IEC 60601-2-20:2019-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-60601-2-20-2019-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-60601-2-20-2019-05

— Entwurf —

E DIN EN IEC 60601-2-20 (VDE 0750-2-20):2019-05
prEN IEC 60601-2-20:2018

— die Funkenenergie erhéhen oder

— die Temperatur erhdhen.

201.13.2.6 *Fliissigkeitslecks

Ergénzung:

Ein SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR muss so gebaut sein, dass Flussigkeiten, die sich auf der inneren
Oberflache des PATIENTENRAUMS, einschlieBlich der Liegeflache, ablagern, die Sicherheit des SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATORS nicht reduzieren kénnen.

Ein Auslaufen von 200 ml wird als NORMALZUSTAND angesehen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Es muss eine solche Menge Wasser auf alle inneren Oberflachen des PATIENTENRAUMS gespriiht werden, so
dass sich Tropfen bilden und an den Seitenwénden hinunterflieBen. Zusétzlich miissen 200 ml Wasser stetig

auf die Liegefldche 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 Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.15.3 Mechanische Festigkeit

Ergénzende Unterabschnitte:

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

herausgenommen werden kann, ohne die Haube vollstandig abzunehmen oder ohne dass Schlauche,
Schnire, Leitungen und ahnliches vom SAUGLING abgenommen werden missen.

201.15.3.4.2 *Tragbare ME-GERATE
Ergénzender Absatz am Anfang dieses Unterabschnitts:

Dieser Unterabschnitt gilt auch fiir SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOREN, ob sie als TRAGBARES ME-GERAT
klassifiziert wurden oder nicht.

Ergénzender Absatz am Ende dieses Unterabschnitts:

Im Anschluss an die obige Priifung muss der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR fiir den BESTIMMUNGS-
GEMASSEN GEBRAUCH geeignet sein. Die mechanische und konstruktive Beschaffenheit des SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATORS muss nachgepriift werden, z. B. Verriegelungen und Tiiren miissen geschlossen
bleiben, und durch den HERSTELLER gelieferte oder erhéltliche Zusatzgerdte missen die Anforderungen
sicherstellen.
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201.15.4.1 Aufbau von Steckverbindungen/Anschliissen

Ergénzender Unterabschnitt:

201.15.4.1.101 *Anschluss des Temperaturfiihlers

Samtliche Temperaturfihler (einschliellich HAUTTEMPERATURFUHLER) missen deutlich mit ihrer vorgeseh-
enen Funktion gekennzeichnet sein. Es darf nicht méglich sein, einen Fihler an eine nicht fur ihn vorge-
sehene Buchse am ME-GERAT anzuschliel3en.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
201.15.4.2 Temperatur- und Uberlast-Kontrolleinrichtungen

201.15.4.2.1 Anwendung

Ergénzung:

aa) *Ein SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR muss mit einem TEMPERATURBEGRENZER ausgestattet sein, der
unabhangig von einem THERMOSTAT arbeitet. Er muss so angeschlossen sein, dass die Heizung
abgeschaltet und eine hérbare und eine sichtbare Warnung bei einer TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR
gegeben werden, die 40 °C nicht Giberschreitet.

— Der (die) TEMPERATURBEGRENZER darf (dirfen) nicht selbsttétig riickstellend sein, muss (missen)
aber von Hand zuriickgestellt werden kénnen, oder

— muss (missen) bei einer TRANSPORTINKUBATORTEMPERATUR zwischen 39 °C und 34 °C selbsttétig
rickstellend sein und der Alarm muss bis zu seiner manuellen Ruckstellung andauern.

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

Der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR wird auf die Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFT-
TEMPERATURREGELUNG eingestellt; das THERMOSTAT wird auller Betrieb gesetzt und der SAUGLINGS-
TRANSPORTINKUBATOR eingeschaltet. Zu dem Zeitpunkt der Alarmgabe darf die TRANSPORTINKUBATOR-
TEMPERATUR die vorstehend angegebene Temperatur nicht Uberschreiten, und die Stromversorgung der
Heizung muss abgeschaltet sein. Die Stromversorgung der Heizung darf nicht wieder eingeschaltet
werden, ehe entweder

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

201.15.4.2.2 *Temperatureinstellungen

Ergénzung:

Bei einem TRANSPORTINKUBATOR MIT LUFTTEMPERATURREGELUNG muss der Bereich der EINSTELLTEMPERATUR
von 30 °C oder weniger bis héchstens 39 °C reichen. Die hdchste Einstellung der EINSTELLTEMPERATUR darf
nicht kleiner als 36 °C sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

Fir einen TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG muss der Bereich der EINSTELLTEMPERATUR
von 35 °C oder weniger bis héchstens 37,5 °C reichen. Der Bereich der EINSTELLTEMPERATUR darf durch
Eingreifen des BEDIENERS bis auf 39 °C heraufgesetzt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

Priifung:

Der SAUGLINGS-TRANSPORTINKUBATOR wird auf die Betriebsart TRANSPORTINKUBATOR MIT HAUTTEMPERATUR-
REGELUNG eingestellt; das THERMOSTAT wird auller Betrieb gesetzt und der HAUTTEMPERATURFUHLER
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