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Beginn der Giiltigkeit
Die von CENELEC am 2009-04-01 angenommene EN 60601-2-21 gilt als DIN-Norm ab 2010-01-01.

Daneben dirfen DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750-2-21):1995-12 und DIN EN 60601-2-21/A1
(VDE 0750-2-21/A1):1998-01 noch bis 2012-04-01 angewendet werden.

Diese Norm gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.

Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN IEC 60601-2-21 (VDE 0750-2-21):2006-09.

Fir diese Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.7 ,Medizinische Gerate in der P&diatrie“ der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (maintenance result
date) unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch“ zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

—  bestatigt,

—  zurickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Eine Auflistung aller Teile der Reihe DIN EN 60601 (VDE 0750-1) mit dem Haupttitel ,Medizinische
elektrische Gerate* (Erganzungsnormen unter den Nummern DIN EN 60601-1-x (VDE 0750-1-x) oder
Besondere Festlegungen unter den Nummern DIN EN 60601-2-x (VDE 0750-2-x)) kann unter der Internet-
adresse ,www.dke.de“ nachgesehen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750-2-21):1995-12 und DIN EN 60601-2-21/A1
(VDE 0750-2-21/A1):1998-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung an die Struktur und an die Philosophie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07;
b) die wesentlichen Leistungsmerkmale wurden speziell in 201.4.3.101 definiert;

c) die EMV-Bedingungen wurden der Erg&nzungsnorm DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12
angepasst;

d) Anpassung der Anforderung an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen nach
DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2008-11.

Friihere Ausgaben

DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750-2-21): 1995-12
DIN EN 60601-2-21/A1 (VDE 0750-2-21/A1): 1998-01
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Nationaler Anhang NA

(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen Normen

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste gliltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

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

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

Tabelle NA.1

Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60335-2-27:2003
+ A1:2008

IEC 60335-2-27:2002
+ A1:2004 (mod)

DIN EN 60335-2-27
(VDE 0700-27):2009-04

VDE 0700-27

+ A2:2008 + A2:2007 (mod)

Normen der Reihe Normen der Reihe Normen der Reihe Normen der Reihe

EN 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1

EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(VDE 0750-1):2007-07

EN 60601-1-2:2007 |IEC 60601-1-2:2007 DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2

(mod) (VDE 0750-1-2):2007-12

EN 60601-1-3:2008 |IEC 60601-1-3:2008 DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3
(VDE 0750-1-3):2008-12

EN 60601-1-6:2007 |IEC 60601-1-6:2006 DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
(VDE 0750-1-6):2008-02

EN 60601-1-8:2007 |IEC 60601-1-8:2006 DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8

(VDE 0750-1-8):2008-02

EN 60601-1-10:2008

IEC 60601-1-10:2007

DIN EN 60601-1-10
(VDE 0750-1-10):2008-11

VDE 0750-1-10

EN 60601-2-19:2009

IEC 60601-2-19:2009

DIN EN 60601-2-19
(VDE 0750-2-19):2010-01

VDE 0750-2-19

EN 60601-2-202)

IEC 60601-2-20:2009

DIN EN 60601-2-20
(VDE 0750-2-20)a)

VDE 0750-2-20

EN 60601-2-50:2009

IEC 60601-2-50:2009

DIN EN 60601-2-50
(VDE 0750-2-50):2010-02

VDE 0750-2-50a)

EN 61672-1:2003

IEC 61672-1

DIN EN 61672-1

IEC 80601-2-35:2009%)

EN ISO 3743-1:1995

SO 3743-1:1994

DIN EN ISO 3743-1:1995-09

EN ISO 21647:2004

ISO 7767:1997
ersetzt durch
ISO 21647:2004-11

DIN EN ISO 21647
(VDE 0750-2-55):2005-06

VDE 0750-2-55

3 |n Vorbereitung
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60335-2-27 (VDE 0700-27):2009-04, Sicherheit elektrischer Geréte fiir den Hausgebrauch und
dhnliche Zwecke — Teil 2-27: Besondere Anforderungen fiir Hautbehandlungsgeréte mit Ultraviolett- und
Infrarotstrahlung (IEC 60335-2-27:2002 + A1:2004, modifiziert + A2:2007, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 60335-2-27:2003 + A1:2008 + A2:2008

Normen der Reihe
DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Geréte

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-1:2006

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und Prifungen (IEC 60601-1-2:2007, mod.); Deutsche
Fassung EN 60601-1-2:2007

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2008-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine Festle-
gungen flir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Strahlen-
schutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche Fassung EN 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine Festle-
gungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Alarmsys-
teme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
Geréten und in medizinischen Systemen (IEC 609601-1-8:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2008-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-10: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen (IEC 60601-1-10:2007);
Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008

DIN EN 60601-2-19 (VDE 0750-2-19), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-19: Besondere Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von S&uglingsinkubatoren
(IEC 60601-2-19:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-19:2009

DIN EN 60601-2-20 (VDE 0750-2-20), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2: Besondere Festlegungen flir
die Sicherheit von Transportinkubatoren

DIN EN 60601-2-50 (VDE 0750-2-50), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-50: Besondere Festlegungen
fiir die Sicherheit von S&uglings-Phototherapiegeréten

DIN EN 61672-1, Elektroakustik — Schallpegelmesser — Teil 1: Anforderungen

DIN EN ISO 3743-1:1995-09, Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerduschquellen — Ver-
fahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir kleine, transportable Quellen in Hallfeldern — Teil 1: Vergleichsverfahren
in Priifrdumen mit schallharten Wénden (ISO 3743-1:1994); Deutsche Fassung EN ISO 3743-1:1995

DIN EN ISO 21647 (VDE 0750-2-55):2005-06, Medizinische elektrische Geréte — Besondere Festlegungen
fur die grundlegende Sicherheit und grundlegende Leistungsmerkmale von Uberwachungsgeréten fiir
Atemgase (ISO 21647:2004); Deutsche Fassung EN ISO 21647:2004



EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-21

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2009

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN 60601-2-21:1994 + A1:1996

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-21: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der

wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauglingswarmestrahlern
(IEC 60601-2-21:2009)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-21: Particular requirements for the basic Partie 2-21: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of infant sécurité de base et les performances
radiant warmers essentielles des incubateurs radiants pour
(IEC 60601-2-21:2009) nouveau-nés

(CEI 60601-2-21:2009)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2009-04-01 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben
ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine
Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch
Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den
gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem
Vereinigten Kdnigreich und Zypern.

CENELEC

Européisches Komitee flr Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-21:2009 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62D/735/FDIS, zukiinftige 2. Ausgabe von |IEC 60601-2-21, ausgearbeitet vom
SC 62D ,Electromedical equipment” des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice”, wurde der
IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2009-04-01 als EN 60601-2-21
angenommen.

Diese Europaische Norm ersetzt EN 60601-2-21:1994 + A1:1996.
EN 60601-2-21:1994 wurde Uberarbeitet und an die Struktur der EN 60601-1:2006 angepasst.
Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Gbernommen werden
muss (dop):  2010-01-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zurlickgezogen werden
mussen (dow):  2012-04-01

Diese Européische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Européischen Kommission und der
Européischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europdische Norm deckt grundlegende
Anforderungen der EG-Richtlinie MDD (93/42/EWG) ab. Siehe Anhang ZZ.

In dieser Norm werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift,
—  Priifungen: in Kursivschrift,

— Informationen auBerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift,

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN NORM, IN DIESER NORM ODER WIE ANGEGEBEN DEFINIERT
SIND: IN KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— LAbschnitt” eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller Unter-
gruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

— ,Unterabschnitt* eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen Unter-
abschnitte des Abschnitts 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt* voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird nummeriert.

In dieser Norm wird der Konjunktiv ,oder verwendet wie ein ,einschlieBlich oder”. Somit ist eine Festlegung
wabhr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wabhr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang H der ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, tberein. Fir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

- ,muss, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fir die Einhaltung dieser
Norm,

- ,soll, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fur die
Einhaltung dieser Norm,

— ,kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.
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Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, flr die im Anhang AA eine Begriindung enthalten ist, werden mit
einem Stern (*) gekennzeichnet.

Die Anhdnge ZA und ZZ wurden von CENELEC hinzugeflgt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-21:2009 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhinweise zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen:

IEC 60335-2-27 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60335-2-27:2003 (nicht modifiziert).

IEC 60601-2-19 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-19:2009 (nicht modifiziert).

IEC 60601-2-50 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-50:2009 (nicht modifiziert).

IEC 61672-1 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 61672-1:2003 (nicht modifiziert).

ISO 3743-1 ANMERKUNG Harmonisiert als EN ISO 3743-1:1995 (nicht modifiziert).
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Einleitung

Die Mindestanforderungen an die Sicherheit, die in diesen Besonderen Festlegungen spezifiziert werden,
sollen ein praktisches MaB im Umgang mit SAUGLINGSWARMESTRAHLERN liefern.

Diese Besonderen Festlegungen &ndern und erganzen die IEC-Publikation 60601-1:2005, Medizinische
elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE, im Folgenden als Allgemeine Festlegungen bezeichnet.

Den Anforderungen folgen Festlegungen fiir die notwendigen Prufungen.

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

Die Kenntnis von den Griinden fiir diese Anforderungen werden nicht nur die richtige Anwendung dieser
Norm erleichtern, sondern werden 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.

201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen” gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE
von SAUGLINGSWARMESTRAHLERN wie unter 201.3.204 dieser Norm definiert, nachfolgend als ME-GERATE
bezeichnet.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes 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.

ANMERKUNG  Siehe auch 4.2. der Allgemeinen Festlegungen.

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fur die Sicherheit von SAUGLINSWARMESTRAHLERN fest,
aber andere Methoden zum Nachweis der Ubereinstimmung mit spezifischen Abschnitten, die eine gleich-
wertige 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:

— Geréate zur Versorgung mit Warme durch DECKEN, MATTEN und MATRATZEN in der medizinischen
Anwendung; zur Information siehe IEC 80601-2-35;

" Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE.
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—  SAUGLINGSINKUBATOREN, zur Information siehe IEC 60601-2-19;
— TRANSPORTINKUBATOREN, zur Information siehe IEC 60601-2-20;
—  SAUGLINGS-PHOTOTHERAPIEGERATE, zur Information siehe IEC 60601-2-50.

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und
WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE flr SAUGLINGSWARMESTRAHLERN zu erstellen (wie in 201.3.204 festgelegt),
die GEFAHRDUNGEN flr PATIENTEN und BEDIENER so weit wie mdglich zu reduzieren und Prifungen
anzugeben, mit denen die Einhaltung der Anforderungen nachgewiesen werden kann.

201.1.3
201.1.3 *Ergdnzungsnhormen

Ergénzung:

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

IEC 60601-1-2 und IEC 60601-1-10 gelten, wie in den Abschnitten 202 und 210 geandert. IEC 60601-1-3 gilt
nicht. Alle anderen verdffentlichten Ergadnzungsnormen der IEC 60601-1 Reihe 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 fir das jeweilige ME-GERAT andern, ersetzen oder l6schen und andere
Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE hinzufiigen.

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 Hauptabschnitte sowie Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Fest-
legungen stimmt mit der der Allgemeinen Festlegungen (berein, flihrt 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 glltigen Erganzungsnorm Uberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,20x"“, wobei x flr
die letzte Stelle(n) der Dokumentennummer der Ergdnzungsnorm 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 Erganzungsnorm 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 giiltigen
Erganzungsnorm vollstédndig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Erganzung“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der gultigen
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergénzt werden.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergdnzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geandert wird.
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Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert, ergdnzende Anhange mit AA, BB usw. und ergénzende Absédtze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Ergédnzungsnorm ergénzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fir die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 fir 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.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen
Festlegungen gibt, gilt der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
anwendbaren Ergdnzungsnorm, obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen

beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise erforderlich, nicht gilt,
ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen
Abschnitt 2 der Allgemeinen Anforderungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Anderung:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

Ergénzung:
IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and

essential performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop
controllers

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 33 aufgefiihrt.

201.3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005 mit folgenden
Abweichungen:

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe beginnt auf Seite 35.
Ergénzung:

201.3.201

SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG

Betriebsart, in der die Ausgangsleistung automatisch variiert, um die vom HAUTTEMPERATURFUHLER gemes-
sene Temperatur gemaB der vom BEDIENER gew&hlten EINSTELLTEMPERATUR zu erhalten

ANMERKUNG Ein SAUGLINSWARMESTRAHLER, der als SAUGLINSWARMESTRAHLER MIT HAUTEMPERATURREGELUNG arbeitet,
ist ein PHYSIOLOGISCH GESCHLOSSENER REGELKREIS nach [EC 60601-1-10.

201.3.202
EINSTELLTEMPERATUR
Temperaturwert, der an der Temperatur-Regeleinrichtung eingestellt wird

201.3.203
SAUGLING
PATIENT bis zum Alter von drei Monaten und mit einem Gewicht von weniger als 10 kg
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201.3.204

SAUGLINGSWARMESTRAHLER

mit elektrischer Energie betriebene Einrichtung mit einer Strahlungsheizquelle im Infrarot-Bereich des elektro-
magnetischen Spektrums, das durch direkte Strahlungsenergie die Temperaturgleichgewicht des SAUGLINGS
als PATIENT aufrechterhalt

201.3.205

MANUELLE BETRIEBSART

Betriebsart bei der die Leistung des Warmestrahlers entweder fest oder im Verhaltnis zur maximalen
Ausgangsleistung durch den BEDIENER eingestellt wird

201.3.206

MITTELPUNKTS-DURCHSCHNITTSTEMPERATUR

ay

DURCHSCHNITTSTEMPERATUR eines PRUFLINGS, der im Mittelpunkt der Matratze des SAUGLINGSWARME-
STRAHLERS aufgestellt ist (siehe Bild 201.101)

Legende
1 Matratze

Bild 201.101 — Anordnung der Priifeinrichtung

201.3.207

*VORWARMUNG

Betriebsart, in der die Leistung des Warmestrahlers auf einer (vom HERSTELLER) voreingestellten Héhe
aufrechterhalten wird zum Zweck der VORWARMUNG des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS und zur Aufrecht-
erhaltung einer Warmeleistung des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS, bevor ein SAUGLING auf das Gerét gelegt wird

201.3.208
HAUTTEMPERATURFUHLER
Messfiihler zum Messen der HAUTTEMPERATUR des SAUGLINGS

201.3.209

BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR

Zustand, der erreicht wird, wenn der im Mittelpunkt der Matratze des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS
aufgestellte PRUFLING Uber eine Dauer von 1 h keine Temperaturabweichung von mehr als 1 °C hat, die im
Zentrum des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS gemessen wird

201.3.210

PRUFLING

eine komplett mattschwarze Scheibe wird als reproduzierbarer Empfénger der Strahlungsenergie wahrend
der Prifung des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS verwendet (siehe Bild 201.102)

10
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Legende
1 Matratze
Oberflache nicht-reflektierende schwarze Farbe

Masse der Scheibe 500g+10g
Material der Scheibe  Aluminium mit einer Dichte in einem Bereich von 2,6 g/cm® und 2,9 g/cm?®

Bild 201.102 — Anordnung einer Priifeinrichtung

201.3.211
PRUFLINGS-DURCHSCHNITTSTEMPERATUR
Ty, To, T3, T4 0der Ty,

die wéhrend des BEHARRUNGSZUSTANDS DER TEMPERATUR in regelmaBigen Intervallen im Zentrum eines
PRUFLINGS ermittelte DURCHSCHNITTSTEMPERATUR

ANMERKUNG Ty, in °C.

201.3.212

*PRUFLAST

fir die Prifung der Kenndaten der SAUGLINGSWARMESTRAHLER wird eine Reihe von fiinf PRUFLINGEN beson-
ders angeordnet verwendet (siehe Bild 201.102)

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.1 Bedingungen firr die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
Ergdnzung:

Fur ME-GERATE oder ME-SYSTEME, die verschiedene alternative Warmequellen kombinieren, z.B.
SAUGLINGSINKUBATOREN mit integrierten Warmestrahlern, Gerate zur Versorgung mit W&rme durch DECKEN,
MATTEN und MATRATZEN usw., miissen die Sicherheitsanforderungen anderer zutreffender Besonderen
Festlegungen in Betracht gezogen werden. Die Anforderungen an die Sicherheit dieser Besonderen
Festlegungen missen in Kombination mit anderen Geréaten erflllt werden, und die Kombination muss durch
den HERSTELLER freigegeben sein, wie in Abschnitt 16 (ME-SYSTEME) fir die BEGLEITPAPIERE festgelegt
wurde.

Die Einhaltung wird durch die Prifung der Abschnitte 201.11 und 201.15.4.2.1 der betroffenen Besonderen
Festlegung (z. B. 60601-2-19) kontrolliert.

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Ergdnzung:

11



DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750-2-21):2010-01
EN 60601-2-21:2009

201.4.3.101 *Zusétzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Zusatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE sind in dem in Tabelle 201.101 aufge-
fihrten Unterabschnitt gelistet.

Tabelle 201.101 — Zusatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Anforderung 1 an die WESENTLICHEN 201.12.1.103 und Erzeugung eines sichtbaren und
LEISTUNGSMERKMALE hérbaren Alarms in Ubereinstimmung mit 201.15.4.2.1

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.3
201.5.3 *Umgebungstemperatur, Luftfeuchtigkeit, Luftdruck

Ergénzung zu Aufzdhlungspunkt a):

Das ME-GERAT muss die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen unter folgenden Bedingungen
einhalten:

— Umgebungstemperatur zwischen +18 °C und +30 °C;
— Umgebungsluftgeschwindigkeit < 0,3 m/s.

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

201.5.4 Sonstige Bedingungen
Ergénzung:

Falls nichts anderes angegeben, muss die EINSTELLTEMPERATUR 36 °C +1°C betragen und immer
mindestens 3 °C Uber der Umgebungstemperatur liegen.

201.6 Kilassifizierung 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

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.7.2.101 *Sauerstoffiiberwachungseinheit
Ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER, der nicht mit einer eingebauten Sauerstoffliberwachungseinheit ausgestattet

ist und eine Vorrichtung zur Sauerstoffzufuhr besitzt, muss an einer gut sichtbaren Stelle mit einer Aufschrift
,Bei Sauerstoffzufuhr ist eine Sauerstoffliberwachungseinheit zu verwenden“ gekennzeichnet sein.

12
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201.7.2.102 Kennzeichnung der Absténde

Fir einen SAUGLINGSWARMESTRAHLER ohne integrierte Liegeflaiche muss der zuldssige Abstand zwischen
dem Heizsystems des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS und jeder Matratze mit einer dauerhaften und deutlich
erkennbaren Abstandsmarkierung ausgestattet sein.

201.7.4.2 Bedienelemente
Ergdnzung:

Diese Teile miissen so beschaffen sein, dass eine klare Auswahl und Anzeige der EINSTELLTEMPERATUR an
oder neben den Verstelleinrichtungen gegeben ist. Diese Mittel missen so beschaffen sein, dass die
Auflésung nicht gréBer als 0,2 °C ist.

201.7.9.2.2 Warn- und Sicherheitshinweise
Ergdnzung:

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:

a) Hinweise, dass eine unabhéngige Temperaturiberwachung des SAUGLINGS durch den BEDIENER
notwendig ist und es nicht ratsam ist, den SAUGLING unter dem SAUGLINGSWARMESTRAHLER unbeauf-
sichtigt zu lassen;

b) Empfehlungen fiir die zuldssigen Abstande zwischen dem Heizelement des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS
und jeder verwendeten Matratze und Angaben Uber die Auswirkungen von Abstandsanderungen;

c) eine Anweisung der empfohlenen Befestigungspositionen und -arten des fir den SAUGLINGSWARME-
STRAHLER vorgesehenen Temperaturfuhlers;

d) bei SAUGLINGSWARMESTRAHLERN mit ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS B, in denen der SAUGLING nicht gegen
Erde isoliert ist, sollte ein Warnhinweis aufgenommen werden, dass mit besonderer Sorgfalt darauf
geachtet werden muss, dass zusatzliche, mit dem SAUGLING verbundene Geréte, elektrisch sicher sind;

e) wenn zutreffend, eine Empfehlung flir den BEDIENER, regelmaBig Verschlisse und Scharniere von
Absperrungen zu kontrollieren, um ein Herausfallen des SAUGLINGS zu verhindern;

f) Hinweise, welche maximale Last fur alle Tragschienen und angebrachten Ablageflachen fir das
ZUBEHOR und Zusatzgerate verwendet werden diirfen;

g) einen Hinweis zu den Auswirkungen auf die Funktionsweise des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS beim
Lésen des HAUTTEMPERATURFUHLERS von der Haut des PATIENTEN;

h) wenn zutreffend, Hinweise, dass eine Neigung der Matratze aus der horizontalen Stellung bezogen auf
der Warmestrahler des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS Auswirkungen auf die Kennwerte des SAUGLINGS-
WARMESTRAHLERS haben kann (siehe 201.12.1.102);

i) Hinweise, dass ZUBEHOR, z. B. fir die Phototherapie oder geheizte Matratzen, oder Sonnenlicht einen
Anstieg der Kérpertemperatur des SAUGLINGS auf einen gefahrdenden Wert zur Folge haben kann;

i) Hinweise, dass SAUGLINGSWARMESTRAHLER nicht geeignet sind, in Gegenwart von brennbaren
Gemischen von Anasthesiemitteln oder anderen entflammbaren Materialien (z. B. Reinigungsmittel)
benutzt zu werden:

k) Hinweise, dass die Messung der rektalen Temperaturen nicht fiir die Regelung der Ausgangsleistung
des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS geeignet ist;

*l) Hinweise, dass der SAUGLINGSWARMESTRAHLER nicht zwischen einem Anstieg der Kerntemperatur bei
kalter Haut (Fieber) und einer zu geringen Kerntemperatur und HAUTTEMPERATUR (Hypothermia) unter-
scheiden kann und eine Empfehlung zur Uberwachung der Temperatur des PATIENTEN;

m) Hinweise, dass Umgebungsbedingungen (z. B. Zugluft) Auswirkungen auf die Temperaturbalance des
SAUGLINGS haben kénnen;
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*

n) Hinweise, dass ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER nur von ausreichend geschultem Personal und unter der
Anleitung von qualifiziertem medizinischen Personal, denen die RISIKEN und Vorteile des Gebrauchs von
Warmestrahlern bekannt sind, benutzt werden darf;

0) Angaben, dass ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER den Wasserverlust des PATIENTEN unbemerkt erhdhen kann;

p) Kohlendioxydkonzentration (CO,): Falls die Matratze eines SAUGLINGSWARMESTRAHLERS mit dem PATIEN-

TENRAUM verbunden ist, welcher den SAUGLING aufnimmt, muss der HERSTELLER in den BEGLEITPAPIEREN
die maximale CO,-Konzentration angeben (siehe 12.4.2.101), die im PATIENTENRAUM im NORMAL-

ZUSTAND auftreten kann;

q) Hinweise, dass ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER in der Betriebsart VORWARMUNG nicht die PATIENTEN-
Temperatur regelt und dass diese Betriebsart unmittelbar in die MANUELLE BETRIEBSART oder die
Betriebsart SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG umgeschaltet werden muss,
wenn der PATIENT in das Gerét gelegt wird. Der HERSTELLER muss die Hohe der Warmeleistung in

mW/cm? angeben, die in der Betriebsart VORWARMUNG verwendet wird.

201.7.9.2.9 Bedienungsanweisungen
Erganzung:

Die Gebrauchsanweisung muss die folgenden Aufzahlungspunkte enthalten:

a) fir jede Betriebsart detaillierte Angaben mit der Beschreibung der Methode, wie die Héhe der Strahlung
geregelt wird und wie die Temperatur des SAUGLINGS aufrecht erhalten wird;

*b) falls die Betriebsart SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG verfugbar ist, Angaben
mit der Erlauterung, warum der BEDIENER diese Betriebsart so haufig wie mdéglich verwenden soll.

201.7.9.2.13
201.7.9.2.13 *Instandhaltung

Erganzung:

Falls die Strahlungsquelle eine begrenzte Lebensdauer hat, muss der HERSTELLER in den BEGLEITPAPIEREN
angeben, nach welcher Zeit die Strahlungsquelle wegen Alterung ausgetauscht werden muss.

201.7.9.2.14 ZuUBEHOR, Zusatzgerate, Gebrauchsmaterial
Ergénzung:

Die Gebrauchsanweisung muss Details fir jede spezifizierte Kombination von SAUGLINGSWARMESTRAHLERN
mit anderen Geraten angeben (siehe 201.4.1).

201.7.9.3 Technische Beschreibung

201.7.9.3.1 Allgemeines

Zusétzlicher Aufzdhlungspunkt:

— Der HERSTELLER muss in den BEGLEITPAPIEREN die hdchste 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 qgilt.
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201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.9.4.2.1 Instabilitit bei der Transportposition
Ergénzung:

Der SAUGLINGSWARMESTRAHLER, die Tragschienen und die Ablagefldchen sind in der unglinstigsten
Kombination von abnehmbaren Teilen und ZUBEHOR und mit der empfohlenen maximalen Last zu priifen.

201.9.6.2 Schallenergie

201.9.6.2.1 Horbare Schallenergie

Ergdnzung:

201.9.6.2.1.101 *Schallpegel des horbaren Alarms

Hoérbare ALARMSIGNALE missen einen Schallpegel von mindestens 65 dB(A) in einem Abstand von 3 m von
der Vorderseite des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS haben. Mit Ausnahme des ALARMSIGNALS fir AUDIO
PAUSIEREND, wie in 201.12.3.103 festgelegt, kann das hdérbare ALARMSIGNAL vom BEDIENER auf einen
Minimalwert von 50 dB(A) eingestellt werden.

Der Schallpegel des ALARMSIGNALS darf auf der Matratze 80 dB(A) nicht Uberschreiten.

Falls die Frequenz des hérbaren ALARMSIGNALS vom BEDIENER einstellbar ist, missen diese Anforderungen
fur alle einstellbaren Frequenzen eingehalten werden.

Die Einhaltung wird mit einem Mikrofon eines Schallpegel-Messgeréts nach IEC 61672-1 gepriift, welches in
einer Héhe von 1,5 m dber dem Boden und 3 m von der Vorderseite des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS
platziert ist.

Die Einhaltung des maximalen Pegels wird bei jeder aktivierten Alarmierung gepriift, und der Pegel wird an
einem Punkt 5 cm oberhalb des Mittelpunktes der Matratze gemessen.

Es ist sicherzustellen, dass der Hintergrund-Schallpegel mindestens 10 dB(A) unterhalb der gemessenen
Schallpegel liegt.
201.9.8 GEFAHRDUNGEN durch Tragesysteme

Ergédnzender Unterabschnitt:

201.9.8.101  Trager und Befestigungsklammern fiir ZUBEHOR

Trager und Befestigungsklammern fiir ZUBEHOR miissen fiir den angegebenen Zweck geeignet und von aus-
reichender Festigkeit 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 Trager und
Befestigungsklammern wirkt, z. B. auf eine Ablageplatte in ausgezogener Stellung mit der vom HERSTELLER
empfohlenen Last. Die Kraft wird von null in Abstdnden von 5 s bis 10 s so lange erhéht, bis sie dem dreifa-
chen Gewicht der empfohlenen Last entspricht, und wird dann flir 1 min aufrechterhalten. Es diirfen keine
sichtbaren Anzeichen einer Beschéddigung an den geprliften Gegenstédnden auftreten.
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201.9.8.3 Festigkeit von PATIENTEN- oder BEDIENER-Trage oder Aufhdngungssystemen

201.9.8.3.1 Allgemeines
Ergdnzung:
Die normale Last™" fiir einen SAUGLING als PATIENTEN wurde auf 10 kg reduziert.

Ergdnzender Unterabschnitt:

201.9.8.3.101 Absperrungen

FlUr SAUGLINGSWARMESTRAHLER mit einem integrierten Bett miissen geeignete Absperrungen vorhanden sein,
die das Herunterfallen des PATIENTEN von der Matratze vermeiden. Wenn solche Absperrungen dafir
bestimmt sind, dass sie im gedffneten Zustand oder bei Entfernung der Absperrungen ungehinderten Zugang
zum PATIENTEN ermdglichen, missen diese in der geschlossenen Position verriegelt und unter den
Prifbedingungen in der verriegelten Position verbleiben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgende Priifung kontrolliert: Eine horizontale Kraft von 20 N
wird am Mittelpunkt jeder verriegelten Absperrung von auBBen an alle Absperrungen (andere als solche, die

mit einem WERKZEUG gesichert sind) aufgebracht und flir 5s gehalten. Die Absperrung muss dabei
geschlossen bleiben.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und iibermaBige Strahlung
Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.10.6
201.10.6  *Infrarotstrahlung

Ergénzung:

Die maximale Bestrahlungsstarke im gesamten Infrarotbereich darf an keiner Stelle der Matratze 60 mW/cm?
Uberschreiten.

Die maximale Bestrahlungsstarke darf im nahen Infrarotbereich (760 nm bis 1 400 nm) 10 mW/cm? nicht
Uberschreiten.

Die Einhaltung wird durch Messen gepriift.

201.11 Schutz vor iiberméaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.11.1.2.2
201.11.1.2.2 *ANWENDUNGSTEILE, die dem PATIENTEN keine Warme zufiihren sollen

Ersatz:

Die Temperatur von Oberflachen, die dem SAUGLING zugéanglich sind, wenn er auf der Matratze liegt, darf fir
Metalloberflachen 40 °C und 43 °C fir andere Materialien nicht Gberschreiten, dabei ist der SAUGLINGS-
WARMESTRAHLER bei maximaler EINSTELLTEMPERATUR im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR zu
betreiben.

N Nationale FuBnote: Hier ist die SICHERE ARBEITSLAST gemeint
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Die Temperatur dieser Oberflachen darf wahrend der Aufheizzeit zum BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR
oder beim ERSTEN FEHLER 42 °C fir Metall oder 45 °C fir andere Materialien nicht Gberschreiten.

Diese Anforderungen gelten unter NORMALZUSTAND und beim ERSTEN FEHLER, einschlieBlich
— Ausfall des Schaltkreises zur Regelung des Warmestrahlers;

— Ausfall des HAUTTEMPERATURFUHLERS;
—  Trennung des HAUTTEMPERATURFUHLERS vom SAUGLINGSWARMESTRAHLER.

201.11.1.4 SCHUTZVORRICHTUNGEN
Ergdnzung:

Wenn die Oberflichentemperatur des Warmestrahlers im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH 85 °C iber-
steigen kann, miissen SCHUTZVORRICHTUNGEN zur Begrenzung der Hitze vorhanden sein, deren Temperatur
im NORMALZUSTAND 85 °C nicht Uiberschreitet.

Die Einhaltung wird durch Temperaturmessung und durch die StoBpriifung nach 15.3.2 der Allgemeinen
Festlegungen kontrolliert. Die SCHUTZVORRICHTUNG zur Begrenzung der Hitze darf nicht mit dem Wérme-
strahler in Kontakt kommen.

201.11.2
201.11.2 *Brandverhiitung

Abschnitt 11.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

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

Der SAUGLINGSWARMESTRAHLER oder das ME-SYSTEM missen so aufgebaut sein, dass im Falle des
Verschuttens von Wasser (zufélliges Benetzen) auf der PATIENTEN-Liegefldche oder dem HAUTTEMPERATUR-
FUHLER durch Eindringen von Wasser keine GEFAHRDUNG entsteht.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert: Der SAUGLINGSWARMESTRAHLER oder das
ME-SYSTEM werden in die unglinstigste Lage des BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS positioniert. Fir
SAUGLINGSWARMESTRAHLER oder ein ME-SYSTEM mit HAUTTEMPERATURREGELUNG muss der HAUTTEMPERATUR-
FUHLER im Mittelpunkt der Oberfldche der Matratze angebracht sein. 200 ml isotonische Kochsalzlésung
(0,9 % NaCl) werden gleichméBig mit einem Zeitintervall von 15s auf den Mittelpunkt der Matratze
geschuittet.

Nach dieser Priifung muss der SAUGLINGSWARMESTRAHLER oder das ME-SYSTEM die Anforderung an die

Spannungsfestigkeit nach 8.8.3 der Allgemeinen Festlegungen erfiillen, und der SAUGLINGSWARMESTRAHLER
oder das ME-SysSTEM miissen bestimmungsgemé B funktionieren.

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

Ergdnzung:
Der SAUGLINGSWARMESTRAHLER muss so aufgebaut sein, dass eine Unterbrechung und Wiederherstellung
der Stromversorgung 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 SAUGLINGSWARMESTRAHLERS geprtift.
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201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz
gegen gefdhrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.12.1 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigen

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.12.1.101 *Genauigkeit des HAUTTEMPERATURFUHLERS

Die mit dem HAUTTEMPERATURFUHLER gemessene Temperatur muss standig angezeigt und klar sichtbar sein.
Die Temperaturanzeige muss mit einer Genauigkeit von + 0,3 °C angezeigt werden. Wenn die Anzeige fur
die Darstellung anderer Parameter verwendet werden kann, so darf diese nur auf Anforderung durch einen
Taster erreichbar sein. Der Temperaturanzeigebereich muss mindestens von 30 °C bis 40 °C abdecken.

Die Einhaltung ist durch Besichtigen und die folgende Priifung kontrolliert:

Der HAUTTEMPERATURFUHLER wird in ein Wasserbad mit einer konstanten Temperatur von 36 °C+ 0,1°C
eingetaucht. Ein kalibriertes Thermometer mit einer Genauigkeit von + 0,05 °C wird mit seiner Spitze
unmittelbar neben dem HAUTTEMPERATURFUHLER angeordnet. Die Anzeige des kalibrierten Thermometers
muss mit der angezeigten Temperatur verglichen und die Abweichung von + 0,3 °C darf nicht dberschritten
werden.

201.12.1.102 *Genauigkeit der Verteilung der Bestrahlung auf der Matratze

Der Unterschied zwischen der MITTELPUNKTS-DURCHSCHNITTSTEMPERATUR und der PRUFLINGS-DURCH-
SCHNITTSTEMPERATUR aller Baugruppen, die die PRUFLAST darstellen, darf 2 °C nicht tiberschreiten.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert: Es werden finf PRUFLINGE aus Aluminium-
scheiben verwendet, jede mit einer Masse von 500g+ 10g und mit einem Durchmesser von
100 mm+ 2mm. Es werden 50 mm=*2 mm tiefe Lécher mit einem Durchmesser von 5mm, wie in
Bild 201.102 angegeben, gebohrt und die Scheiben mit einer nicht reflektierenden schwarzen Oberflache
versehen.

ANMERKUNG Die Dicke der Scheibe soll ungeféahr 23 mm betragen.

Der SAUGLINGSWARMESTRAHLER wird fiir die folgende Priifung in einem Raum mit einer maximalen Luft-
strémung von 0,1 m/s und mit einer konstanten Umgebungstemperatur von 23 °C + 3 °C betrieben.

Es werden vier einzeln ausgewdéhlte PRUFLINGE, mit 1, 2, 3 und 4 gekennzeichnet, auf die horizontale
Matratze in die Mittelpunkte von vier Fldchen gesetzt, die durch jene Linien gebildet werden, die die Breite
und Lénge in je 2 Hélften teilen, wie in Bild 201.101 gezeigt. Der fiinfte PRUFLING wird, mit ,M“ gekenn-
zeichnet, in den Mittelpunkt der Matratze gesetzt. Ein Temperaturfihler wird in das Zentrum eines jeden der
finf PRUFLINGE eingefihrt, und im Falle eines SAUGLINGSWARMESTRAHLERS MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG
wird der HAUTTEMPERATURFUHLER auf der Oberfldche des PRUFLINGS ,M“ mit gutem thermisch leitfdhigen
Kontakt (z. B. Wérmeleitpaste) befestigt. Wenn der SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT HAUTTEMPERATUR-
REGELUNG ausgestattet ist, wird der Temperaturregler auf die EINSTELLTEMPERATUR von 36 °C* 0,1 °C
eingestellt, und der SAUGLINGSWARMESTRAHLER wird bis zum Erreichen des BEHARRUNGSZUSTANDS DER
TEMPERATUR betrieben. Wenn der SAUGLINGSWARMESTRAHLER nur mit MANUELLER BETRIEBSART ausgestattet
ist, wird die Ausgangsleistung des Wérmestrahlers so eingestellt, dass der PRUFLING ungefdhr 36 °C im
BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR erreicht. Dann werden mindestens 20 Temperaturmessungen von
jedem PRUFLING in regelméBigen zeitlichen Abstdnden in einem Zeitraum von 60 min aufgenommen.

Berechnet werden von jedem PRUFLING fiinf Werte der PRUFLINGS-DURCHSCHNITTSTEMPERATUR wie folgt:
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T, = (l11+f12 +Hg + 1y + ...+ t1n)

n

Dabei ist
Ty die PRUFLINGS-DURCHSCHNITTSTEMPERATUR f(ir den PRUFLING Nr.1;

ty1 --- 11, die einzeln aufgenommenen Temperaturen des PRUFLINGS Nr. 1 in regelméBigen zeitlichen
Abstdnden im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR;

n die Anzahl der aufgenommenen Temperaturen wéihrend des BEHARRUNGSZUSTANDS DER
TEMPERATUR.

Berechnet werden die verbleibenden PRUFLINGS-DURCHSCHNITTSTEMPERATUREN T,, T,, T, und T,, auf die
gleiche Weise.

Die PRUFLINGS-DURCHSCHNITTSTEMPERATUREN Ty, T,,T5, T, werden mit Ty, verglichen, und die Einhaltung der
maximalen Abweichung von 2,0 °C wird gepriift.

201.12.1.103 *Genauigkeit in der Betriebsart SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT
HAUTTEMPERATURREGELUNG

Wenn ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER in der Betriebsart SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT HAUTTEMPERATUR-
REGELUNG betrieben wird, darf die mit dem HAUTTEMPERATURFUHLER gemessene Temperatur bei waagerecht
ausgerichteter Matratze nicht mehr als 0,5 °C von der EINSTELLTEMPERATUR abweichen.

Die Einhaltung wird wédhrend der Priifung nach 201.12.1.102 kontrolliert.

201.12.1.104 *Sauerstoffregelung

Falls ein Sauerstoffregler einen integrierten Bestandteil des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS bildet, missen
unabhangige Fihler fir die O,-Uberwachung und -Regelung vorhanden sein.

Es muss ein sichtbarer und hérbarer Alarm gegeben werden, sobald die Sauerstoffkonzentration mehr als
+ 5 Vol % O, vom eingestellten Wert abweicht.

Die Einhaltung wird wie durch folgende Priifung kontrolliert:

Die Sauerstoffregelung wird auf 35 Vol. % eingestellt. Wenn der Beharrungszustand erreicht ist, wird die
Konzentration schnell auf weniger als 29 Vol. % herabgesetzt. Es wird Uberpriift, dass der Alarm bei einer
angezeigten Sauerstoffkonzentration von nicht weniger als 30 Vol. % aktiviert wird.

Der Zustand 35 Vol. % O, wird wieder hergestellt. Wenn der Beharrungszustand erreicht ist, wird die

Konzentration schnell auf mehr als 41 Vol. %. Es wird (berpriift, dass der Alarm bei einer angezeigten
Sauerstoffkonzentration von nicht mehr als 40 Vol. % aktiviert wird.

201.12.1.105 *Waage

Wird eine Waage speziell fir den Gebrauch mit dem SAUGLINGSWARMESTRAHLER als integraler Bestandteil
oder als 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 soll 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 Wahrend der Verwendung soll eine Waagen-Kalibrierung durch den BEDIENER verifiziert und aktualisiert
werden kénnen.
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Die Ubereinstimmung wird durch die folgende Priifung festgestellt:

Es miissen Priif-Messungen mit Werten von 500 g (+1g) und 2000g (+ 1g) durchgefiihrt werden. Die
Priifungen miissen durchgefiihrt werden, wenn das ME-GERAT im NORMALZUSTAND arbeitet.

Die Genauigkeit der Messungen muss bestétigt werden, indem die Priiflast an den Punkten A und M bis D
nach Bild 201.101 positioniert wird.
201.12.2 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.12.2.101 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT der Einstellungen

Jeder 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 geprtift.

201.12.2.102 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT der Betriebsart

Falls ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER in verschiedenen Betriebsarten benutzt werden kann, muss die einge-
stellte Betriebsart deutlich angezeigt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.2.103 *Grenzen fiir Zeit und Bestrahlungsstérke in der MANUELLEN BETRIEBSART

Wenn ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER in der MANUELLEN BETRIEBSART benutzt wird, muss dies mindestens alle
15 min hérbar und sichtbar alarmiert und der Warmestrahler abgeschaltet werden, wenn an irgendeiner Stelle

der Matratze der héchste Wert der Bestrahlungsstérke 10 mW/cm? Gberschreitet. Der Warmestrahler kann in
Ubereinstimmung mit 12.3.103 (siehe 201.12.3) wieder eingeschaltet und der Alarm zurlickgesetzt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messungen bei einer Umgebungstemperatur von 23° C +2 °C
geprtift.

201.12.2.104 *Hoéhe der Warmeleistung in der Betriebsart VORWARMUNG
Wahrend des Betriebes in der Betriebsart VORWARMUNG darf es fiir den BEDIENER nicht mdglich sein, die
Héhe der Warmeleistung, die vom HERSTELLER eingestellt ist, zu verédndern. Die Héhe der Warmeleistung

muss wahrend des Betriebes in der VORWARMUNG angezeigt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.12.3 Alarmsysteme

Ergénzender Unterabschnitt:

201.12.3.101 Unterbrechung der Stromversorgung

Im Falle der Unterbrechung der Stromversorgung des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS muss eine hérbare und
sichtbare Anzeige zur Warnung vorhanden sein.

Die Einhaltung wird durch Trennen der Stromversorgung gepriift, widhrend der SAUGLINGSWARMESTRAHLER
eingeschaltet ist.
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Die hérbare und sichtbare Anzeige muss bei Ausfall der Stromversorgung muss flir mindestens 10 min
aufrecht erhalten werden.

201.12.3.102 Unterbrechung und Kurzschluss des Stromkreises des HAUTTEMPERATURFUHLERS in der
Betriebsart SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG

Der SAUGLINGSWARMESTRAHLER muss im Falle der Unterbrechung oder des Kurzschlusses des Stromkreises
in den Leitungen des HAUTTEMPERATURFUHLERS in der Betriebsart SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT HAUT-
TEMPERATURREGELUNG mit einem hérbaren und sichtbaren ALARMSIGNAL ausgestattet sein.

Beide Zustande, Unterbrechung und Kurzschluss der Leitungen missen den Warmestrahler ausschalten.

Die Einhaltung wird durch Simulation der beiden Zusténde und deren Wirkung kontrolliert.

201.12.3.103 *AupIO PAUSIEREND von hérbaren ALARMSIGNALEN wéhrend der MANUELLEN BETRIEBSART
Falls der SAUGLINGSWARMESTRAHLER mit einer MANUELLEN BETRIEBSART ausgestattet ist, missen die hérbaren
und sichtbaren ALARMSIGNALE (siehe 201.12.2.103) bei Start dieser MANUELLEN BETRIEBSART innerhalb von
15 min aktiviert sein. Das hérbare ALARMSIGNAL muss AUDIO PAUSIEREND sein. Nach jedem AUDIO PAUSIEREND
muss das hérbare ALARMSIGNAL wieder innerhalb von 15 min aktiviert sein. Diese Folge muss kontinuierlich
eingehalten werden, bis die MANUELLE BETRIEBSART verlassen wird.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS und Zeitmessung des Alarms
kontrolliert.

201.12.3.104 AUDIO PAUSIEREND

Mit Ausnahme der Anforderung flir den Alarm nach 201.12.3.101 darf der BEDIENER hérbare ALARMSIGNALE
AUDIO PAUSIEREND schalten oder den Schallpegel vermindern. Jedoch missen hérbare Alarme automatisch
innerhalb von 15 min wieder den vorhergehenden Schallpegel erzeugen. Das sichtbare ALARMSIGNAL muss,
nachdem das hdrbare ALARMSIGNAL auf AUDIO PAUSIEREND geschaltet wurde, solange erhalten bleiben, bis die
Alarmbedingung beseitigt wurde.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS und Zeitmessung des Alarms
kontrolliert.

201.12.3.105 Funktionale Priifung der Alarme

Es missen Mittel fir den BEDIENER vorhanden sein, die die Prifung der Funktion hérbarer und sichtbarer
Alarme gestatten. Solche Mittel missen in der Gebrauchsanweisung beschrieben sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.4.2 Anzeige von sicherheitsrelevanten Parametern

Ergdnzender Unterabschnitt:
201.12.4.2.101 *Kohlendioxid-(CO5)-Konzentration

Falls der SAUGLINGSWARMESTRAHLER mit einem PATIENTENRAUM ausgestattet ist, welcher den SAUGLING um-
schlieBt, muss der HERSTELLER in der Gebrauchsanweisung die maximale CO,-Konzentration angeben, die

im NORMALZUSTAND auftreten kann.
Die Einhaltung wird durch die 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, Mittelpunkt), durch ein Rohr mit 8 mm Durchmesser in vertikaler

21



DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750-2-21):2010-01
EN 60601-2-21:2009

Richtung von der Matratze zur Spitze geleitet werden. Die CO,-Konzentration muss an einer Stelle, die 15 cm
tber dem Mittelpunkt liegt, nach einer Stunde gemessen werden.

201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

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:

201.15.3.5 Priifung auf raue Behandlung

Ergdnzung:

Wahrend der obigen Prifung muss der SAUGLINGSWARMESTRAHLER fiir zukiinftigen BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCH geeignet bleiben. Die mechanische und strukturelle Integritdt des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS
muss Uberprift werden. Beispielsweise missen Tirverschllisse und Absperrungen geschlossen und vom
HERSTELLER gelieferte oder lieferbare Erganzungsteile missen sicher bleiben.

201.15.4.1 Aufbau von Steckverbindungen/Anschliissen

Ergédnzender Unterabschnitt:

201.15.4.1.101 *Temperaturfiihler

Samtliche Temperaturfihler (einschlieBlich HAUTTEMPERATURFUHLER) muissen deutlich mit ihrer vorgesehen
Funktion gekennzeichnet sein. Es darf nicht mdglich sein, einen Fuhler an eine nicht fur ihn vorgesehene
Steckdose am ME-GERAT anzuschlieBen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.15.4.2.1 Anwendung

Ergdnzung zu Aufzdhlungspunkt a):
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Nach Erreichen des BEHARRUNGSZUSTANDS DER TEMPERATUR muss ein hdrbarer und sichtbarer Alarm
ausgeldst werden, wenn die gemessene Temperatur von der EINSTELLTEMPERATUR um £ 1 °C abweicht,
und der SAUGLINGSWARMESTRAHLER muss der Warmestrahler ausschalten, wenn die gemessene
Temperatur die EINSTELLTEMPERATUR um 1 °C Uberschreitet.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die beiden folgenden Priifungen kontrolliert:
Priifung 1:

Die EINSTELLTEMPERATUR wird auf 36 °C eingestellt und der HAUTTEMPERATURFUHLER in ein Wasserbad
mit einer konstanten Temperatur von 36 °C + 0,1°C eingetaucht. Ein kalibriertes Thermometer mit einer
Genauigkeit von +0,05 °C wird mit seiner Spitze unmittelbar neben dem HAUTTEMPERATURFUHLER
angeordnet. Nachdem eine konstante Temperatur erreicht ist und diese mindestens 10 min eingehalten
wurde, wird die EINSTELLTEMPERATUR des Wasserbades auf 38 °C eingestellt. Es wird protokolliert, ob
die hérbaren und sichtbaren Alarme beim Erreichen der Wassertemperatur bis 37 °C + 0,3 °C aktiviert
werden und ob der Wérmestrahler des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS ausgeschaltet wurde.
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Priifung 2:

Wie Prifung 1, jedoch wird in diesem Fall die EINSTELLTEMPERATUR des Wasserbades von
36 °C + 0,1 °C auf 34 °C + 0,1 °C reduziert. Es wird protokolliert, ob die hérbaren und sichtbaren Alarme
bei einer Temperatur tiber 35 °C #+ 0,3 °C aktiviert werden und ob der Wérmestrahler des SAUGLINGS-
WARMESTRAHLERS eingeschaltet bleibt.

Ergdnzung zu Aufzdhlungspunkt b):

Im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH und bei jedem ERSTEN FEHLER muss der SAUGLINGSWARME-
STRAHLER so aufgebaut sein, dass eine HAUTTEMPERATUR des PATIENTEN von 40 °C nicht (berschritten
wird.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert: Der PRUFLING wird in die Mitte der Matratze
gelegt und der SAUGLINGSWARMESTRAHLER im BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR bei maximaler
EINSTELLTEMPERATUR betrieben, und es wird jeder ERSTE FEHLER simuliert.

Die Temperatur des PRUFLINGS darf 40 °C nicht liberschreiten, ohne hérbare und sichtbare Alarme zu
aktivieren und ohne den Wérmestrahler auszuschalten.

201.15.4.2.2 Temperatureinstellungen

Ergdnzender Unterabschnitt:

201.15.4.2.2.101 Bereich der EINSTELLTEMPERATUR

Der Bereich der EINSTELLTEMPERATUR in der Betriebsart SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT HAUTTEMPERATUR-
REGELUNG darf von 36°C oder weniger bis nicht mehr als 38 °C reichen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.16 ME-SYSTEME

Abschnitt 16 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.17 Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 17 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

202 Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen

IEC 60601-1-2:2007 gilt mit folgenden Abweichungen:

202.6.2.3 Gestrahlte elektromagnetische HF-Felder

202.6.2.3.1
202.6.2.3.1 *Anforderungen

Ersatz:

Bei eingestrahlten hochfrequenten elektromagnetischen Feldern, muss der SAUGLINGSWARMESTRAHLER und/
oder das ME-SYSTEM

a)

b)

bei einem Wert bis 3 V/m in dem Frequenzbereich der Ergdnzungsnorm flir Elektromagnetische Vertrag-
lichkeit die vorgesehene Funktion beibehalten, wie vom HERSTELLER festgelegt;

die vorgesehene Funktion, wie vom HERSTELLER spezifiziert, bis zu einem Wert bis 10 V/m beibehalten,
oder ausfallen, ohne einen SCHADEN zu verursachen, innerhalb des Frequenzbereiches der Ergédnzungs-
norm.
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210 Anforderungen an die Entwicklung von PHYSIOLOGISCHEN GESCHLOSSENEN
REGELKREISEN

IEC 60601-1-10:2007 gilt mit folgenden Abweichungen:

210.5.1
210.5.1 *Gebrauchsanweisung

IEC 60601-1-10, 5.1, gilt nicht.

210.5.2 Technische Beschreibung

Die unter IEC 60601-1-10, 5.1, festgelegte Information muss in der technischen Beschreibung enthalten sein.

210.6.1 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
Ersatz:
IEC 60601-1-10, 6.1, gilt nicht.

ANMERKUNG  Anforderungen an die GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT sind an einer anderen Stelle dieser Besonderen Fest-
legungen spezifiziert.

210.6.3
210.6.3  *Protokollierung von PCLCS-GROSSEN

Ersatz:

IEC 60601-1-10, 6.3, gilt nicht.
210.8.2.2.6
210.8.2.2.6 *Ansprechverhalten des PCLCS

Ersatz:

IEC 60601-1-10, 8.2.2.6, gilt nicht.

Anhéange

Die Anhdnge der Allgemeinen Festlegungen gelten.
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Anhang AA
(informativ)

Besondere Erklarung und Begriindung

Im Folgenden sind Begriindungen fir bestimmte Abschnitte und Unterabschnitte dieser Norm mit Abschnitts-
bzw. Unterabschnittsnummern angegeben, die gleich den jeweiligen Nummern im Hauptteil dieser Norm
sind.

Zu 201.1.3 - Ergdnzungsnormen

Die Experten der Arbeitsgruppe haben diskutiert und festgelegt, dass einige der Anforderungen und Termino-
logien der Erganzungsnorm IEC 60601-1-10 nicht anwendbar sind.

Diese werden in diesen Besonderen Anforderungen behandelt.

Fir Ubliche SAUGLINGSWARMESTRAHLER:

—  ZIELGROSSE ist der Einstellwert der EINSTELLTEMPERATUR fiir die Haut;

— REGLERAUSGANGSGROSSE ist die Leistung des Warmestrahlers;

—  STELLGROSSE ist die Lufttemperatur;

—  PHYSIOLOGISCHE GROSSE ist die gemessene HAUTTEMPERATUR des SAUGLINGS;
— RUCKFUHRGROSSE ist der Ausgang des HAUTTEMPERATURFUHLERS

Ein RUCKFALLMODUS kann das Ausschalten des Wéarmestrahlers sein.

Diese Definitionen sind zur Information und kénnen fir SAUGLINGSWARMESTRAHLER unterschiedlicher Techno-
logien abweichen.

Zu 201.3.207 — VORWARMUNG

SAUGLINGSWARMESTRAHLER benétigen eine signifikante Zeit fir die Erwédrmung des Wéarmestrahlers und des
Matratzenbereichs. SAUGLINGE, die unter SAUGLINGSWARMESTRAHLERN platziert werden, sind oft vom
Transport oder von der Geburt ausgeklhlt und auBerdem benetzt; sie tolerieren keine weitergehende
Abkihlung wahrend der SAUGLINGSWARMESTRAHLER aufheizt. Eine MANUELLE BETRIEBSART mit einer Leistung

unterhalb 10 mW/cm? ist nicht ausreichend, um den unterkithiten SAUGLING mit dem SAUGLINGSWARME-
STRAHLER zu erwdrmen. Diese unterkihlten SAUGLINGE kénnen keine weitere Zeit tolerieren, die das
Warmegeréat bendtigt, um eine fiir die SAUGLINGE angemessene Leistung zu erreichen ohne eine weitere
Abkihlung zu provozieren. Die VORWARMUNG erlaubt es, den SAUGLINGSWARMESTRAHLER auf einem
Temperaturniveau zu halten, das flir diese SAUGLINGE geeignet ist. Der SAUGLING kann sofort mit Warme
versorgt werden, wenn er unter dem SAUGLINGSWARMESTRAHLER gelegt wird.

Zu 201.3.212 — PRUFLAST

Im Hinblick auf die Verteilung der Bestrahlung nach 201.12.1.102, wurde im Jahr 1984 der PRUFLING,
bestehend aus einer Aluminiumplatte von 500 g, auf der Grundlage der einfachen Reproduzierbarkeit der
angegebenen Abmessungen und der verzdgerungsfreien Reaktion der Temperaturwechsel von Warme-
quellen entwickelt. Verschiedene HERSTELLER von SAUGLINGSWARMESTRAHLERN haben diese als geeignete
Referenz fir die Prufung ihrer Gerate anerkannt. Andere geeignete PRUFLINGE neigen zu Schwierigkeiten bei
der Reproduzierbarkeit und sind entsprechend teurer.
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Diese Anordnung der PRUFLAST ist nur zur Prifung der Funktion des Warmestrahlers anzuwenden. Sie dient
nicht dazu, eine spezifische KérpergréBe des SAUGLINGS darzustellen.

Diese Anordnung der PRUFLAST zeigt den Temperaturregelmechanismus der Strahlungswarme und die Ver-
teilung der Warme auf der Matratze.

Eine mattschwarze Oberflaiche des PRUFLINGS soll einen hohen Emissionswert flr eine gute Reproduzierbar-
keit der Prifergebnisse liefern.

Zu 201.4.3.101 — Zusatzliche WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Experten der Arbeitsgruppe haben diskutiert und festgelegt, dass diese Anforderungen die WESENT-
LICHEN LEISTUNGSMERKMALE oder das Grundlegende sind, die ein Warmetherapiegerat (z. B. SAUGLINGS-
INKUBATOR, Warmestrahler oder eine WARMEEINRICHTUNG, die Warme durch DECKEN, MATTEN UND MATRATZEN
Ubertragt) einhalten muss.

Beispielsweise ist die ZWECKBESTIMMUNG eines SAUGLINGSINKUBATORS oder Warmestrahlers, einem SAUG-
LING Warme zuzufiihren und die Temperatur innerhalb eines sicheren Bereiches stabil zu halten. Die
Genauigkeit der EINSTELLTEMPERATUR im Verhaltnis zur wirklichen Temperatur muss innerhalb des Bereiches
aufrechterhalten werden, der von diesen BESONDEREN FESTLEGUNGEN gefordert wird und in der Tabelle der
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE aufgefiihrt wird. Falls die Temperaturen auBerhalb des Bereiches
geraten, der in den Anforderungen genannt ist, muss das Gerat einen Alarm erzeugen.

Es soll darauf hingewiesen werden, dass in der Diskussion das Zeitverhalten zwischen dem PATIENTEN und
dem Warmetherapiegerat bewertet wurde, um die wesentlichen Anforderungen einzuhalten. Diese Art von
Geraten (SAUGLINGSINKUBATOREN/Warmestrahler) haben im Gegensatz zu Beatmungsgerdten oder
implantierbaren Geréaten eine wirklich absehbare Reaktionszeit, die die meisten Aktionen bei Fehlerfallen
abdeckt. Deshalb wurde es als angemessen angesehen, dass diese Anforderung, kombiniert mit dem
Anspruch, dass ein Ausfall die thermische Eigenschaften zu erhalten mit einem hérbaren Alarm verbunden
sein muss, welcher es einem Kliniker erlaubt, die angemessenen MaBnahmen vorzunehmen, alle
WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE flr diese Art von Geraten erflllt.

Zu 201.5.3 — Umgebungstemperatur, Luftfeuchte, Luftdruck

SAUGLINGSWARMESTRAHLER werden im Allgemeinen in Rdumen mit einer Umgebungstemperatur von 18 °C
bis 30 °C verwendet.

SAUGLINGSWARMESTRAHLER sind fiir die Anwendung in der Kinderpflege als auch fiir Behandlungs- und
Entbindungsrdume bestimmt. Letztere kénnen etwas kuhler sein als die in der Kinderpflege.

Zu 201.7.2.101 — Sauerstoffiiberwachungseinheit

SAUGLINGE mit zusétzlichem Sauerstoffbedarf sind einem erhéhten RISIKO ausgesetzt, da ihre arterielle
Sauerstoffanreicherung beim Einatmen von Umgebungsluft als unzureichend angesehen wird. Eine
unzureichende zusétzliche Sauerstoffzufiihrung kann zu Hirnschédigungen oder zum Tod flihren, und eine
Ubermé&Bige zuséatzliche Sauerstoffzufiihrung ist mit einem erhéhten RISIKO einer Retinopathie von Friih-
geborenen (ROP) (retrolentaler Fibroplasie RLF) verbunden. Solange bekannte Sauerstoffkonzentrationen
nicht direkt mit der Zulanglichkeit von Sauerstoffwerten im arteriellen Blut in Verbindung gebracht werden
kénnen ist es wichtig, dass das Pflegepersonal auf eingeatmete Konzentrationen (sowie auf sonstige
Faktoren, die die arterielle Sauerstoffanreicherung beeinflussen) achtet, um die Ursache fiir beobachtete
physiologische Zustandsverdnderungen des SAUGLINGS bestimmen zu kénnen.

Zu 201.7.9.2.2 — Warn- und Sicherheitshinweise — Aufzdhlungspunkt g)

Es ist winschenswert, dass der SAUGLINGSWARMESTRAHLER mit einem hdrbaren Alarm und einer sichtbaren
Anzeige ausgestattet sein soll, die aktiviert wird, wenn sich der HAUTTEMPERATURFUHLER von der Haut des
SAUGLINGS l6st. Dieses Ziel ist technisch noch nicht zuverlassig erreichbar, deshalb wird dies nicht in den
Anforderungen definiert.
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Zu 201.7.9.2.2.2 — Warn- und Sicherheitshinweise — Aufzahlungspunkt I)

Der SAUGLINGSWARMESTRAHLER kann nicht zwischen Kerntemperaturerhéhung mit kalter Haut (Fieber) und
niedriger Kern- und HAUTTEMPERATUR (Hypothermie) unterscheiden. Deshalb wird in jedem Fall empfohlen,
die Temperatur des PATIENTEN gesondert zu Uberwachen.

Zu 201.7.9.2.2.2 — Warn- und Sicherheitshinweise — Aufzahlungspunkt n)

Es ist die Eigenschaft im Aufbau und in der Funktion von SAUGLINGSWARMESTRAHLERN, dass sie fiir den einen
PATIENTEN nutzlich und fir einen anderen PATIENTEN eine GEFAHRDUNG sein kdnnen. Deshalb ist es erforder-
lich, dass qualifiziertes Personal alle Aspekte im Gebrauch mit SAUGLINGSWARMESTRAHLERN beriicksichtigt
und dabei Uber die notwendigen Informationen Uber den PATIENTEN und uber medizinische Erfahrung verfugt.

Zu 201.7.9.2.9 — Bedienungsanleitung — Aufzahlungspunkt b)

In der MANUELLEN BETRIEBSART gibt ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER an das Kind eine voreingestellte Energie-
menge kontinuierlich ab, ohne auf die Temperatur des SAUGLINGS zu achten. Wenn der Warmestrahler zum
schnellen Aufheizen des SAUGLINGS auf den maximalen Wert eingestellt wurde, kann die Haut des
SAUGLINGS gefahrdend heiBB werden. Deshalb ist es grundsétzlich erforderlich, die Funktion des ME-GERATES
und den Zustand des SAUGLINGS in Intervallen zu beobachten. Es wird empfohlen, dass der PATIENT unter
dem SAUGLINGSWARMESTRAHLER Uberwacht wird.

Zu 201.7.9.2.13 - Instandhaltung

Es gibt Berichte, dass bei dlteren Warmestrahlern heiBe Partikel (z. B. Metallteile) auf die Matratze fielen.

Zu 201.9.6.2.1.101 — Schallpegel der hérbaren Alarmeinrichtung

Zeitliche Veranderung von Hérschwellen Erwachsener hdngen zusammen mit einer Exposition von 8 h mit
héheren Schallpegeln. Weil Daten fur SAUGLINGE nicht vorliegen, wurden niedrigere Werte gewahlt um einen
zuséatzlichen Spielraum fiir die Sicherheit zu erreichen.

Ein A-bewerteter Schallpegel von 65 dB(A) ist allerdings in der Kinderintensivpflege ein hoher Geréusch-
pegel. Die jingsten Verbesserungen in der praktischen Kinderpflege zeigen eine Verringerung des
Geréauschpegels und der Ruhestérung des PATIENTEN. Deshalb soll der BEDIENER die Mdéglichkeit haben, den
Schallpegel zu verringern.

BEDIENER haben die Méglichkeit zur Einstellung der Frequenz der hérbaren Alarme gefordert, um den Alarm
ausldsenden SAUGLINSINKUBATOR besser lokalisieren zu kénnen.

Zu 201.10.6 — Infrarotstrahlung

SAUGLINGSWARMESTRAHLER Ubertragen direkt durch unsichtbares Infrarotlicht Warme auf dem Kérper des
SAUGLINGS. Die Quelle des Infrarotlichtes ist ein oben liegender Warmestrahler, dessen elektrische Energie-
zufuhr konstruktiv begrenzt ist. Dadurch wird die Infrarotausgangsleistung, die unmittelbar auf den SAUGLING
gebracht werden kann, begrenzt.

Die vorgeschlagenen Grenzwerte in dieser Norm stammen aus der Fachliteratur, bezogen auf die Wirkungen
der Infrarotstrahlung auf menschliche Augen und Haut [1 bis 14]?

Infrarotmessungen kdnnen in beiden Wellenldngenbereichen 760 nm bis 1400 nm (IR-A-Bereich) und
1 400 nm bis 4 500 nm IR-B- und IR-C-Bereich durchgefiihrt werden.

?  Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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Der IR-A-Bereich ist verantwortlich flir die Zerstérung der Linsenkristalle der Augen, welche den grauen Star
verursachen kénnen. Der IR-B- und IR-C-Bereich wird immer voll durch die Hornhaut (die AuBenschicht der
Augen) mit der Folge mdglicher Verbrennungen absorbiert.

Folgende Angaben kdénnen aus der Sicht der Literatur gemacht werden:

a)
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Es sind keine Berichte bekannt, welche Schaden an beiden Augen oder der Haut durch die Infrarot-
Strahlungswarme in der Pflege von SAUGLINGEN mit einem SAUGLINGSWARMESTRAHLER beschreiben.
Untersuchungen an PATIENTEN im Hinblick auf Augenschaden ergaben keinerlei Hinweise auf Neben-
wirkungen, weder in Kurz- noch in Langzeitstudien. Die Langzeitstudien erstrecken sich auf Zeitrdume
von 30 Tagen bis 6 Jahren nach der Infrarot-Warmetherapie der SAUGLINGE.

Das an verschiedenen auf dem Markt erhaltlichen Warmestrahlern gemessene Strahlungs-Spektrum
zeigt einen absoluten Spitzenwert der Strahlungsleistung, mit der ein SAUGLING bestrahlt werden kann,
liber das ganze elektromagnetische Spektrum von weniger als 60 mW/cm® und von weniger als

10 mW/cm? im IR-A-Wellenlangenbereich. Die Bestrahlung, die fir einen SAUGLING normalerweise zum
Aufrechterhalten der Kérpertemperatur notwendig ist, ist wesentlich kleiner, als diese genannten Werte.
Den klinischen Berichten zufolge kann die durchschnittliche Bestrahlung im Bereich zwischen

12 mW/cm? und 25 mW/cm? fir sehr kleine SAUGLINGE betragen, um die HAUTTEMPERATUR stabil zu
halten. Héhere Werte werden immer dann zum Warmen von kiihlen SAUGLINGEN und/oder Warmen von
neugeborenen SAUGLINGEN mit noch von Fruchtwasser gendsster Haut benétigt. Allgemein brauchen die
kleineren Frihgeborenen eine héhere Bestrahlung, um die HAUTTEMPERATUR aufrechtzuerhalten. Weil
das Verhéltnis Oberflache zur Masse entsprechend groB ist, ist ein groBer Warmeverlust pro
Gewichtseinheit vorhanden.

Wheldon und Rutter [24] berichten genau Uber die absolute Strahlungsleistung bei SAUGLINGEN mit
einem mittleren Gewicht von 1,6 kg, wobei sie eine Strahlungsleistung von 58 +3 mW/cm? zur
Aufrechterhaltung der Kérpertemperatur beobachteten.

In den letzten flinfzehn Jahren wurden in der Neonatalpflege &hnliche Werte flr die Bestrahlungsstéarke
bei frihgeborenen SAUGLINGEN angewendet.

Bei der Anwendung von Warmestrahlern bei SAUGLINGEN liegen Gber Hornhaut- oder Netzhautreizungen
keine Berichte vor.

Die Empfehlung von AAMI ist 60 mW/cm®.

Berichte zeigen, dass der Graue Star und Netzhautschaden durch die Wirkung von Strahlung im IR-A-
Bereich verursacht werden kénnen. Die von der Iris aufgenommene Warmeenergie erwdrmt indirekt die
Linse (und verursacht Linsentriibungen). Sie ist die wahrscheinlichste Ursache fir IR-induzierte Linsen-
Tribungen (Catarakte). SAUGLINGSWARMESTRAHLER erzeugen eine nur sehr kleine IR-A-Wéarme im
Vergleich zu anderen Mdglichkeiten, die einen Grauen Star verursachen kénnen.

Netzhautschaden sollen nach der Literatur Uberwiegend durch Strahlung mit kirzerer Wellenlange
verursacht werden. Die eigentliche IR-A-Komponente kann wohl eher eine zu vernachlassigende Rolle
als Verursacher von Netzhautschaden spielen.

Die bisher vorgeschlagenen und vom Emergency Care Research Institute seit 1973 fortgeschriebenen
Grenzwerte haben die HERSTELLER von auf dem Markt befindlichen Wé&rmestrahlern beachtet; sie
unterstiitzen sie. Diese Grenzwerte fiir < 300 mW/cm? im IR-B- und IR-C-Bereich und < 40 mW/cm? im
IR-A-Bereich beziehen sich auf Messwerte, die seitdem immer wieder angepasst und Uberprift wurden
und sich fir die Erfordernisse der Therapie als ausreichend erwiesen haben.

Physiologen konnten bis heute keine absoluten Mindestsicherheitsbereiche flir die inkoharenten Infrarot-
strahlen im Bereich IR-A, -B und -C festlegen. Es wird vorgeschlagen, dass fur IR-A-Wellenldngen ein
stetiger Strahlungswert im Bereich von 10 mW/cm? mit gelegentlich fiir wenige Minuten bis 100 mW/cm?
ansteigenden Strahlungswerten wahrscheinlich sicher ist. In einer Veréffentlichung im Jahr 1980 wurde
von einem der Verfasser der Wert 100 mW/cm? fiir IR-B- und IR-C-Bereiche als Sicherheitsgrenzwert fur
eine Dauerbestrahlung der Hornhaut festgelegt. Seit diese Grenzwerte vorliegen, haben die Autoren
durch Untersuchungen festgestellt, dass die Infrarotstrahlung wahrscheinlich ungefahrlich ist.

Weil bisher keine Berichte von Nebenwirkungen bei der Anwendung von Wéarmestrahlern vorliegen,
kénnen diese Werte als maximale Grenzwerte angesehen werden, bis weitere Daten verfugbar sind.

Obwohl weitere Untersuchungen zur Ermittlung von Grenzwerten fir nétig gehalten werden, tberwiegt
der tatséchliche Nutzen der Anwendung von Wérmestrahlern bei weitem die Mdglichkeit unbeschriebene
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und theoretische Risiken verbunden mit Infrarotwdrmestrahlung von SAUGLINGSWARMESTRAHLERN. Es
liegen keine Berichte Uber irgendwelche Nebenwirkungen durch Infrarotstrahlung in der medizinischen
Literatur seit nahezu 15 Jahren der klinischen Anwendung vor.

e) Die spektralen Kennwerte fir das menschliche Auge und Hautmedium sind bereits in der Literatur
angegeben. Es gibt keine Studien Uber die spekiralen Kennwerte der Hornhaut von Neugeborenen.
Solche liegen nur fir die Empfindlichkeit der Haut von Neugeborenen gegentber dem sichtbaren Licht
vor.

Man nimmt an, dass die spekirale Empfindlichkeit des Neugeborenen-Auges der des Erwachsenen
ahnelt, obwohl das Auge bei der Geburt noch nicht voll entwickelt ist. Man hat bei Nachuntersuchungen
der Augen von Neugeborenen nach IR-A-Bestrahlung unter Warmestrahlern in der Pflege keine auf die
GréBe der applizierten Warmeenergie im IR-A-Bereich beziehbare Nebenwirkung gesehen.

Hornhautproben von Neugeborenen zeigen ahnliche spektrale Absorptionskennwerte, wie die von
Erwachsenen im Bereich des sichtbaren Lichtes. Die Absorption im IR-A-Bereich kann sich mit der Dicke
der Hautschicht veréndern.

Es ist bekannt, dass die Haut im IR-A-Bereich das meiste des einfallenden Lichts reflektiert, und nur ein
kleiner Teil des einfallenden Lichtes durfte wirklich die Haut durchdringen.

Der gréBte Teil der Infrarotenergie liegt im IR-B- und IR-C-Bereich und wird durch die oberen 1 mm
bis 2 mm der Haut absorbiert. Keine schadlichen Effekte sind durch die Absorption der Strahlungs-
warmeenergie berichtet worden. Weil Infrarotenergie nicht energiereich genug ist, um in photochemische
Reaktionen mit Hautbestandteilen zu gelangen, bleibt als einziger Effekt die Aufheizung der Haut durch
Absorption. Das ist jedoch der Hauptgrund, warum der SAUGLING unter einer Strahlungsheizung liegt.

f) Es gibt Uber die Nebenwirkungen von koharenter und inkohérenter Infrarotstrahlung auf Tiere und
Menschen Berichte in der Literatur [18] bis [22]. Bei Exposition von Menschen gegeniiber kohé&renter
Infrarotstrahlung bestehen die Nebenwirkungen aus Hautverbrennungen, Hornhauttriibungen und
-reizungen, und die Hautreizungen sind nach Veréffentlichungen nur auf die IR-B- und IR-C-Kompo-
nenten des Infrarot-Spektrums zurilickzufiihren. Da die duBersten Schichten der Haut und des Auges alle
einfallende Strahlung dieser Wellenldngen absorbieren, lassen sie praktisch keine weitere Strahlung zu
den tieferen Schichten durch. Die Schmerzschwelle fiir die Haut liegt, wie festgestellt wurde, bei etwa
45 °C.

Einige handelsibliche Warmestrahler haben Temperaturbegrenzer, welche ein Ansteigen der HAUT-
TEMPERATUR Uber 40 °C verhindern. Es ist darliber berichtet worden, dass es bei Neugeborenen zu
Hornhauttribungen gekommen ist, jedoch waren diese Falle gewdhnlich noch mit weiteren Krankheits-
zustanden, wie z. B. angeborenes Glaukom (griiner Star) oder Infektionsfolgen wie z. B. nach Rételn
oder Herpes-Virus-Infektionen verbunden.

Zu 201.11.1.2.2 — ANWENDUNGSTEILE, die dem PATIENTEN keine Warme zufiihren sollen

Die Anforderungen dieses Abschnittes legen die BSI-Publikation [23] zugrunde und der Komitee-Entwurf
zeigt das mdgliche Risiko, dem SAUGLINGE unter der Strahlungswarme in Kontakt mit heiBen metallischen
oder anderen Oberflachen ausgesetzt werden kdnnen, daher die Grenzwerte.

Zu 201.11.2 - Brandverhiitung

Wahrend der Uberarbeitung dieses Dokumentes wurde das Komitee gebeten, zusétzliche Anforderungen an
die Entflammbarkeit von SAUGLINGS-Matratzen zu beraten. Weil das Komitee keine Hinweise finden konnte,
um eine Ergénzung der Brandverhltung auszuarbeiten, wurde diese kurze Erklarung hinzugefiigt.

Matratzen und MATTEN bestehen gew®hnlich aus zwei Materialien, die zwei verschiedenen Funktionen
dienen. Das Fillmaterial hat die Funktion, den SAUGLING abzustiitzen, wahrend die Oberflache als Barriere
zum inneren Material dient. Die grundlegende Anforderung des Oberflichenmaterials ist den PATIENTEN
keiner GEFAHRDUNG auszusetzen, welche in einem ersten Fehler des Systems in Verbindung steht. In den
meisten Kliniken wurde beobachtet, dass die Oberflache mit zuséatzlichen Abdeckungen umhdillt wird
bestehend aus natirlicher Faser (Baumwolle oder Materialien, die von den Eltern des PATIENTEN beigestellt
wird) basierend auf Materialien, das nicht speziell flammhemmend sind, aber dazu vorgesehen sind den
geringen Abrieb zwischen dem Bezug der Matratze und der Haut des SAUGLINGS zu reduzieren.
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Die grundlegende Anforderung des Filimaterials ist, eine komfortable Oberflache fir einen langen Aufenthalt
des PATIENTEN zu bieten.

Weil innerhalb der Wiege des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS keine Funkenquelle vorhanden ist, ist das RISIKO
einer Zundung im Bereich der Matratze begrenzt, da die Anforderungen von Abschnitt 6.5 der Allgemeinen
Anforderungen fiir eine MIT SAUERSTOFF ANGEREICHERTE UMGEBUNG erflllt wurden. Es wurden seit vielen
Jahren keine Vorkommnisse gemeldet die im Zusammenhang mit Funkenziindung innerhalb der Wiege von
Waérmestrahlern stehen. Ferner, auch unter der Einbeziehung von Matratzen von SAUGLINGSWARME-
STRAHLERN, wurden zusatzliche Bedenken im Zusammenhang mit der Giftigkeit von Brandgasen diskutiert,
die von Materialien stammen, die mit flammhemmenden Additiven versehen sind. Mit der Ausnahme von
Brandbeschleunigern geht kein Brandrisiko vom Oberflachenmaterial aus und es sind keine spezifischen
Entflammbarkeitswerte fir das Oberflachenmaterial und das Flllmaterial gefordert.

Zu 201.12.1.101 — Genauigkeit des HAUTTEMPERATURFUHLERS

Der Anzeigefehler des HAUTTEMPERATURFUHLERS ist nur ein Teil des Gesamtfehlers im Zusammenhang mit
der Temperaturmessung der Hautoberflache. Andere Fehler kénnen durch Verénderung der Beriihrungs-
flache des Temperaturfiihlers, des Kontaktdrucks und durch Warmeaustausch zwischen Temperaturfihler
und dessen Umgebung auftreten. Die Genauigkeit ist bei 36° C von besonderer Wichtigkeit, da dies die
normale HAUTTEMPERATUR des PATIENTEN ist. Genauigkeit in diesem MaBe ist erforderlich, um die best-
mdgliche Funktion der Regeleinrichtung des HAUTTEMPERATURFUHLERS zu erreichen.

Zu 201.12.1.102 — Genauigkeit der Verteilung der Bestrahlung auf der Matratze

Erfahrungen mit den medizinischen und technischen Anforderungen flir SAUGLINGSWARMESTRAHLER haben
gezeigt, dass der Kennwert (2 °C) technisch realisierbar und ausreichend ist, um die Kérpertemperatur des
Babys aufrechtzuerhalten.

Zu 201.12.1.103 — Genauigkeit in der Betriebsart SAUGLINGSWARMESTRAHLER mit HAUTTEMPERATUR-
REGELUNG

Der BEDIENER des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS muss sich darauf verlassen kénnen, dass die Abweichung
zwischen Ist-Temperatur und eingestellter Temperatur innerhalb = 0,5 °C liegt.

Zu 201.12.1.104 — Sauerstoffregelung

VerhaltnismaBig geringe Sauerstoffkonzentrationen kénnen fir den PATIENTEN Gehirnschadigungen
verursachen. Relativ hohe Sauerstoffkonzentrationen kénnen beim PATIENTEN Retinopathie von
Frihgeborenen (ROP) verursachen. Beim ERSTEN FEHLER kann die Verwendung von einem Fihler eine
GEFAHRDUNG flir den SAUGLING verursachen, deshalb muss der Flhler fir diese Betriebsart unabhangig
arbeiten.

Zu 201.12.1.105 — Waage

Der Gebrauch von Waagen in péadiatrischen ME-GERATEN erfordert unterschiedliche Anforderungen
gegeniber typischen Waagen, die im Allgemeinen fir den kommerziellen oder h&uslichen Gebrauch
bestimmt sind. Absolute Genauigkeit ist wichtig, jedoch nicht so, wie die Genauigkeit (1/1 000) von
kommerziellen Waagen fuir Wahrungstransaktionen. Wichtiger fur klinische Anwendungen ist die Information,
die einfache Trends liefern kann Uber Zu- oder Abnahme des SAUGLINGS. Absolute Genauigkeit ist sehr
schwierig zu erreichen und selbst unter optimalen Bedingungen kénnen die Einfliisse von elektrischen
Leitungen, Schlauchen und anderen Pflegegeraten nicht eliminiert werden.

Das Wiegen eines SAUGLINGS ist ein sehr schwieriger Prozess ist, und erfordert die Manipulation des
SAUGLINGS mit beiden Handen des BEDIENERS. Es ist erforderlich, dass die Ablesung des Gewichtes solange
angezeigt und gehalten wird, bis der BEDIENER die Prozedur abgeschlossen hat. Die Gewichtsanzeige soll so
lange angezeigt werden, bis der BEDIENER es protokolliert oder gespeichert hat, falls eine elektronische
Speicherung vorhanden ist.
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SAUGLINGE als PATIENTEN bendtigen flir eine langere Zeit die Unterbringung in einer beheizten, kontrollierten
Umgebung. Bewegungen des SAUGLINGS aus irgendeinem Grund kénnen fir den Gesundheitszustand des
SAUGLINGS als PATIENT schédlich sein. SAUGLINGE als PATIENTEN bleiben oft fir zwei oder mehr Wochen in
ihren kontrollierten Umgebungen wie SAUGLINGSINKUBATOREN oder SAUGLINGSWARMESTRAHLERN. Wé&hrend
dieser Zeit ist es fur den BEDIENER erforderlich, die Genauigkeit der Kalibrierung der Waage zu sichern.
AuBerdem kann es flir den BEDIENER erforderlich sein, dass er die Mdglichkeit hat, die Kalibrierung zu
verandern, wenn die Waage auBerhalb der Kalibrierung ist, ohne die Waage herauszunehmen oder den
PATIENTEN zu verlegen.

Zu 201.12.2.103 - Grenzen fiir Zeit und Bestrahlungsstérke in der MANUELLEN BETRIEBSART

Es ist notwendig, in der MANUELLEN BETRIEBSART eine Betriebsart ohne Alarmfunktion zu haben, um bei einer
kleineren Warmeausgangsleistung den SAUGLINGSWARMESTRAHLER vorwdrmen zu kénnen (als eine
~,Stand-by“-Betriebsart) oder um den SAUGLING nur mit einer kleinen Warmemenge (gewohnlich nur groBe
Babys) zu versorgen. Die Fachleute dieser Arbeitsgruppe und die Arzte des deutschen nationalen Komitees
aus der Padiatrie sind der Auffassung, dass flir SAUGLINGE unter einem Warmestrahler kein RISIKO bei einer
Intensitat von <10 mW/cm® besteht. Erfahrungen bei der Anwendung von Wérmestrahlern mit kleiner
Warmeausgangsleistung bestatigen diese Angaben. Es gibt dabei keine bekannten GEFAHRDUNGEN.

Zu 201.12.2.104 — H6he der Warmeleistung in der Betriebsart VORWARMUNG

Wenn der SAUGLING bereits auf den SAUGLINGSWARMESTRAHLER gelegt wurde, ist die Betriebsart
VORWARMUNG ist flr die Pflege von SAUGLINGEN, nicht mehr geeignet. Siehe 201.3.207.

Zu 201.12.3.103 — AuDIO PAUSIEREND von hérbaren ALARMSIGNALEN wahrend der MANUELLEN BETRIEBSART

In der MANUELLEN BETRIEBSART gibt ein SAUGLINGSWARMESTRAHLER an den SAUGLING eine voreingestellte
Energiemenge kontinuierlich ab, ohne auf die Temperatur des SAUGLINGS zu achten. Wenn diese Energie
zum schnellen Erwarmung des SAUGLINGS auf den maximalen Wert eingestellt wurde, kann die Haut des
SAUGLINGS gefahrdend heiB werden. Eine betréachtliche Quelle fir ein RISIKO ist, dass es nicht notwendiger-
weise eine automatische Uberwachung der Temperatur des SAUGLINGS gibt. Deshalb ist es unerlasslich, eine
periodische Alarmfunktion zu haben, und den SAUGLING unter dem SAUGLINGSWARMESTRAHLER in regel-
maBigen Abstanden zu beobachten.

Zu 201.12.4.2.101 — Kohlendioxid-(CO,)-Konzentration

Es wird erwogen, eine allgemeine, fir alle SAUGLINGSWARMESTRAHLER geltende Prifung mit vorgegebenen
Leistungsmerkmalen vorzuschreiben. Es wurde allgemein anerkannt, dass das Mischen von Kohlendioxid
(CO,) mit der Luft im PATIENTENRAUM nicht ohne weiteres durchzufihren ist und dass stattdessen ein Kohlen-
dioxid(CO,)/Luft-Gemisch verabreicht werden sollte.

Zu 201.15.4.1.101 — Temperaturfiihler
Die Reaktion der Temperatur im Kérperinnern des SAUGLINGS auf den Wechsel der Umgebungstemperatur
ist zu trdge und zur Regelung der TEMPERATUR des SAUGLINGSWARMESTRAHLERS nicht geeignet. Die

Anforderung dieses Abschnitts hat den Zweck, eine falsche Anwendung des HAUTTEMPERATURFUHLERS
auszuschlieBen.

Zu 202.6.2.3.1 — Anforderungen

Die Expertengruppe betrachtet die Warmetherapiegeréte nicht als LEBENSERHALTENDE ME-GERATE, ent-
sprechend der Ergdnzungsnorm flir EMV.

Zu 210.5.1 — Gebrauchsanweisung

Die Informationen, die IEC 60601-1-10, 5.1 gefordert werden, sind flir das INSTANDHALTUNGSPERSONAL
erforderlich, aber nicht flir andere BEDIENER.
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Zu 210.6.3 — Protokollierung von PCLCS-GROSSEN

Die Fachleute dieser Arbeitsgruppe haben die Anforderungen an die Erfassung der GROSSEN entsprechend
der Erganzungsnorm IEC 60601-1-10 diskutiert und bestimmt, dass die Norm nicht anwendbar ist, weil viele
INKUBATOREN MIT HAUTTEMPERATURREGELUNG, die diese Protokollierung nicht haben, bereits seit vielen
Jahrzehnten im Markt sicher eingesetzt sind.

Zu 210.8.2.2.6 — Ansprechverhalten des PCLCS
Die Fachleute dieser Arbeitsgruppe haben die Anforderungen diskutiert und bestimmt, dass die Anforde-
rungen flir das Ansprechverhalten des PCLCS der Erganzungsnorm IEC 60601-1-10 nicht anwendbar sind,

weil die wichtige Anforderungen bereits in anderen Unterabschnitten dieser Besonderen Festlegungen
festgelegt sind.
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Liste der definierten Begriffe

ALARMSIGNAL

ANWENDUNGSTEIL
ANWENDUNGSTEILE DES TYPS B
AUDIO PAUSIEREND
BASISSICHERHEIT
BEGLEITPAPIERE
BEHARRUNGSZUSTAND DER TEMPERATUR
BEDIENER
BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
DECKE
DURCHSCHNITTSTEMPERATUR
EINSTELLTEMPERATUR

ERSTER FEHLER
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
GEFAHRDUNG
GEFAHRDUNGSSITUATION
GROSSE
HAUTTEMPERATURFUHLER
HERSTELLER

INKUBATOR
INSTANDHALTUNGSPERSONAL
LEBENSERHALTENDES ME-GERAT
MANUELLE BETRIEBSART

MATTE
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ME-SYSTEM
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SINGLE FAULT CONDITION
USABILITY

HAZARD

HAZARDOUS SITUATION
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SKIN TEMPERATURE SENSOR
MANUFACTURER
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SERVICE PERSONNEL

LIFE SUPPORTING ME EQUIPMENT
MANUAL MODE
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MECHANICAL HAZARD
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ME SYSTEM
(MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM)
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PRUFLING

PRUFLINGS-DURCHSCHNITTSTEMPERATUR

(Ty, Ty, T3, T4 ODER Ty)

REGLERAUSGANGSGROSSE
RIsIkO
RISIKOMANAGEMENT-AKTE
RUCKFALLMODUS
RUCKFUHRGROSSE

MIT SAUERSTOFF ANGEREICHERTE
UMGEBUNG

SAUGLING

SAUGLINGSINKUBATOR
SAUGLINGS-PHOTOTHERAPIEGERAT
SAUGLINGSWARMESTRAHLER

SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT
HAUTTEMPERATURREGELUNG

SCHADEN
SCHUTZVORRICHTUNG
STELLGROSSE
STORFESTIGKEIT
VERSORGUNGSNETZ
VERFAHREN
VORWARMUNG
WARMEEINRICHTUNG
WERKZEUG
WESENTLICHES LEISTUNGSMERKMAL
ZIELGROSSE
ZUBEHOR
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TEST DEVICE

TEST DEVICE AVERAGE
TEMPERATURE (T4, T2, Ts, T4 OR
Tw)

CONTROLLER OUTPUT VARAIBLE
RISK

RISK MANAGEMENT FILE
FALLBACK MODE

FEEDBACK VARIABLE

OXYGEN RICH ENVIRONMENT

INFANT

INFANT INCUBATOR

INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT
INFANT RADIANT WARMER

BABY CONTROLLED RADIANT
WARMER

HARM

GUARD

MANIPULATED VARIABLE
IMMUNITY

SUPPLY MAINS
PROCEDURE

PREWARM MODE
HEATING DEVICE

TOOL

ESSENTIAL PERFORMANCE
COMMAND VARIABLE
ACCESSORY

201.3.210
201.3.211

IEC 60601-1-10:2007, 3.7
IEC 60601-1:2005, 3.102
IEC 60601-1:2005, 3.108
IEC 60601-1-10:2007, 3.11
IEC 60601-1-10:2007, 3.12
IEC 60601-1:2005, 3.75

201.3.203
IEC 60601-2-19:2009, 201.3.209
IEC 60601-2-50:2009, 201.3.203
201.3.204
201.3.201

IEC 60601-1:2005, 3.38
IEC 60601-1:2005, 3.36
IEC 60601-1-10:2007,3.15
IEC 60601-1-2:2007, 3.13
IEC 60601-1:2005, 3.120
IEC 60601-1:2005, 3.88
201.3.207

IEC 80601-2-35:2006, 201.3.207
IEC 60601-1:2005, 3.127
IEC 60601-1:2005, 3.27
IEC 60601-1-10:2007, 3.4
IEC 60601-1:2005, 3.3



Liste der definierten Begriffe

ACCESSORY
ACCOMPANYING DOCUMENT
ALARM SIGNAL

APPLIED PART

AUDIO PAUSED

AVERAGE TEMPERATURE

BABY CONTROLLED RADIANT WARMER

BASIC SAFETY
BLANKET

COMMAND VARIABLE
CONTROL TEMPERATURE
CONTROLLER OUTPUT VARAIBLE
ESSENTIAL PERFORMANCE
FALLBACK MODE
FEEDBACK VARIABLE
GUARD

HARM

HAZARD

HAZARDOUS SITUATION
HEATING DEVICE

IMMUNITY
INCUBATOR

INFANT
INFANT INCUBATOR

INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT

INFANT RADIANT WARMER

LIFE SUPPORTING ME EQUIPMENT
MANIPULATED VARIABLE

MANUAL MODE

MANUFACTURER

ME EQUIPMENT
(MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT)

ME SYSTEM
(MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM)

MECHANICAL HAZARD

DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750-2-21):2010-01

englisch — deutsch

ZUBEHOR

BEGLEITPAPIERE
ALARMSIGNAL
ANWENDUNGSTEIL

AUDIO PAUSIEREND
DURCHSCHNITTSTEMPERATUR

SAUGLINGSWARMESTRAHLER MIT
HAUTTEMPERATURREGELUNG

BASISSICHERHEIT
DECKE

ZIELGROSSE
EINSTELLTEMPERATUR
REGLERAUSGANGSGROSSE
WESENTLICHES LEISTUNGSMERKMAL
RUCKFALLMODUS
RUCKFUHRGROSSE
SCHUTZVORRICHTUNG
SCHADEN

GEFAHRDUNG
GEFAHRDUNGSSITUATION
WARMEEINRICHTUNG

STORFESTIGKEIT
INKUBATOR

SAUGLING
SAUGLINGSINKUBATOR

SAUGLINGS-PHOTOTHERAPIEGERAT

SAUGLINGSWARMESTRAHLER
LEBENSERHALTENDES ME-GERAT
STELLGROSSE

MANUELLE BETRIEBSART
HERSTELLER

ME-GERAT (MEDIZINISCHES
ELEKTRISCHES GERATE)

ME-SYSTEM

(MEDIZINSCHES ELEKTRISCHES SYSTEM)

MECHANISCHE GEFAHRDUNG

EN 60601-2-21:2009

IEC 60601-1:2005, 3.3
IEC 60601-1:2005, 3.4
IEC 60601-1-8:2006, 3.9
IEC 60601-1:2005, 3.8
IEC 60601-1-8:2006, 3.13

IEC 60601-2-20:2009,
201.3.202

201.3.201

IEC 60601-1:2005, 3.10

IEC 80601-2-35:2009,
201.3.201

IEC 60601-1-10:2007, 3.4
201.3.202

IEC 60601-1-10:2007, 3.7
IEC 60601-1:2005, 3.27
IEC 60601-1-10:2007, 3.11
IEC 60601-1-10:2007, 3.12
IEC 60601-1:2005, 3.36
IEC 60601-1:2005, 3.38
IEC 60601-1:2005, 3.39
IEC 60601-1:2005, 3.40

IEC 80601-2-35:2006,
201.3.207

IEC 60601-1-2:2007, 3.13

IEC 60601-2-20:2009,
201.3.201

201.3.203

IEC 60601-2-19:2009,
201.3.209

IEC 60601-2-50:2009,
201.3.203

201.3.204

IEC 60601-1-2:207, 3.18
IEC 60601-1-10:2007,3.15
201.3.205

IEC 60601-1:2005, 3.55
IEC 60601-1:2005, 3.63

IEC 60601-1:2005, 3.64

IEC 60601-1:2005, 3.61
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MID POINT AVERAGE TEMPERATURE
(Tw)

NORMAL CONDITION

NORMAL USE

OPERATOR

OXYGEN RICH ENVIRONMENT

PAD

PATIENT

PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP
CONTROL SYSTEM (PCLCS)

PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP
CONTROLLER (PCLC)

PHYSIOLOGIC VARIABLE
PREWARM MODE
PROCEDURE

PROGRAMMABLE ELECTRICAL
MEDICAL SYSTEM (PEMS)

RISK

RISK MANAGEMENT FILE

SERVICE PERSONNEL

SINGLE FAULT CONDITION

SKIN TEMPERATURE SENSOR
STEADY TEMPERATURE CONDITION

SUPPLY MAINS
TEST DEVICE

TEST DEVICE AVERAGE
TEMPERATURE (T4, T2, T3, T4 OR Ty)

TEST LOAD

TOOL

TYPE B APPLIED PART
USABILITY

VARIABLE
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MITTELPUNKTS-DURCHSCHNITTS-
TEMPERATUR (Ty)

NORMALZUSTAND
BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
BEDIENER

MIT SAUERSTOFF ANGEREICHERTE
UMGEBUNG

MATTE

PATIENT

PHYSIOLOGISCHES GESCHLOSSENES
REGELSYSTEM (PCLCS)

PHYSIOLOGISCHER GESCHLOSSENER
REGELKREIS (PCLC)

PHYSIOLOGISCHE GROSSE
VORWARMUNG
VERFAHREN

PROGRAMMIERBARES ELEKTRISCHES
MEDIZINISCHES SYSTEM (PEMS)

Risiko
RISIKOMANAGEMENT-AKTE
INSTANDHALTUNGSPERSONAL
ERSTER FEHLER
HAUTTEMPERATURFUHLER

BEHARRUNGSZUSTAND DER
TEMPERATUR

VERSORGUNGSNETZ
PRUFLING

PRUFLINGS-DURCHSCHNITTS-
TEMPERATUR (T, T», T3, T4 ODER Ty)

PRUFLAST

WERKZEUG

ANWENDUNGSTEILE DES TYPS B
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
GROSSE

201.3.206

IEC 60601-1:2005, 3.70
IEC 60601-1:2005, 3.71
IEC 60601-1:2005, 3.73
IEC 60601-1:2005, 3.75

IEC 80601-2-35:2009,
201.3.216

IEC 60601-1:2005, 3.76
IEC 60601-1-10:2007, 3.19

IEC 60601-1-10:2007, 3.20

IEC 60601-1-10:2007, 3.21
201.3.207

IEC 60601-1:2005, 3.88
IEC 60601-1:2005, 3.90

IEC 60601-1:2005, 3.102
IEC 60601-1:2005, 3.108
IEC 60601-1:2005, 3.113
IEC 60601-1:2005, 3.116
201.3.208
201.3.209

IEC 60601-1:2005, 3.120
201.3.210
201.3.211

201.3.212

IEC 60601-1:2005, 3.127
IEC 60601-1:2005, 3.132
IEC 60601-1-6:2006, 3.11
IEC 60601-1-10:2007, 3.28
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Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen
mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Ver-
weisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe
des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

ANMERKUNG Wenn internationale Publikationen durch gemeinsame Ab&nderungen gedndert wurden, durch (mod)
angegeben, gelten die entsprechenden EN/HD.

Es gilt Anhang ZA zu EN 60601-1:2006, ausgenommen wie folgt:

Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr
Der Verweis auf IEC 60601-1-2 ist wie folgt zu ersetzen:
IEC 60601-1-2 2007 Medical electrical equipment — EN 60601-1-2 2007
(mod) Part 1-2: General requirements for basic safety and

essential performance — Collateral Standard:

Electromagnetic compatibility — Requirements and

tests
Ergénzung:.
IEC 60601-1-10 2007 Medical electrical equipment — EN 60601-1-10 2008

Part 1-10: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard:
Requirements for the development of physiologic
closed-loop controllers
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Anhang 2Z
(informativ)

Zusammenhang mit grundlegenden Anforderungen von EG-Richtlinien

Diese Européische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Européischen Kommission und der
Européischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europdische Norm deckt innerhalb
ihres Anwendungsbereiches alle relevanten grundlegenden Anforderungen ab, die in Anhang | der EG-
Richtlinie 93/42/EWG enthalten sind.

Die Ubereinstimmung mit dieser Norm ist eine Méglichkeit, die Konformitat mit den festgelegten grund-
legenden Anforderungen der betreffenden EG-Richtlinie zu erklaren.

WARNHINWEIS - Fir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Anforderungen und weitere EG-Richtlinien anwendbar sein.
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