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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfiihrung des vom VDE-Prasidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

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

ICS 11.140 Ersatz fur
DIN EN 60601-2-35
(VDE 0750-2-35):1997-12
Siehe jedoch Beginn der Giltigkeit

Medizinische elektrische Gerate —

Teil 2-35: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten und Matratzen zur
Erwarmung von Patienten in der medizinischen Anwendung

(IEC 80601-2-35:2009);

Deutsche Fassung EN 80601-2-35:2009

Medical electrical equipment —

Part 2-35: Particular requirements for the basic safety and essential performance of heating
devices using blankets, pads and mattresses and intended for heating in medical use

(IEC 80601-2-35:2009);

German version EN 80601-2-35:2009

Appareils électromédicaux —

Partie 2-35: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des dispositifs de réchauffage utilisant des couvertures, des coussins ou des matelas
chauffants et destinés au réchauffage des patients en usage médical

(CEI 80601-2-35:2009);

Version allemande EN 80601-2-35:2009
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Beginn der Gultigkeit

Die von CENELEC am 2009-11-01 angenommene EN 80601-2-35 gilt als DIN-Norm ab 2010-08-01.
Daneben darf DIN EN 60601-2-35 (VDE 0750-2-35): 1997-12 noch bis 2012-11-01 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 60601-2-35 (VDE 0750-2-35):2006-10.

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

Die enthaltene IEC/ISO-Publikation wurde von der gemeinsamen Arbeitsgruppe aus IEC/SC 62D
,Electromedical equipment” und ISO/TC 121/SC 1 ,Breathing attachments and anaesthetic machines”
erarbeitet.

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.

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,

— zurlickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— gedandert.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-35 (VDE 0750-2-35): 1997-12 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 definiert;

)
) die EMV-Bedingungen wurden an DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12 angepasst;
)
)

o O

Anpassung der Anforderung an Alarme nach DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8:2008-02);

Anpassung der Anforderungen an physiologische geschlossene Regelkreise nach DIN EN 60601-1-10
(VDE 0750-1-10):2008-11.

e

Frithere Ausgaben

DIN EN 60601-2-35 (VDE 0750-2-35): 1997-12
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

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

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

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

Tabelle NA.1
Europaische Norm | Internationale Norm Deutsche Norm Klassifikation im
P VDE-Vorschriftenwerk
- IEC 60083 — -
EN 60320-1:2001 IEC 60320-1:2001 DIN EN 60320-1 VDE 0625-1
+ A1:2007 + A1:2007 (VDE 0625-1):2008-05
EN 60335-2-53:2003 | IEC 60335-2-53:2002 | DIN EN 60335-2-53 VDE 0700-53
+ A1:2007 + A1:2007 (VDE 0700-53):2007-11
EN 60384-14 IEC 60384-14 DIN EN 60384-14 VDE 0565-1-1
(VDE 0565-1-1)
EN 60529 IEC 60529 DIN EN 60529 (VDE 0470-1) VDE 0470-1
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
- + Cor 1:2006 (VDE 0750-1):2007-77
- + Cor 2 :2007 DIN EN 60601-1 Ber 1
(VDE 0750-1 Ber 1):2008-08
+ Cor:2010 - DIN EN 60601-1 Ber 2
(VDE 0750-1 Ber 2):2010-05
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
+ Cor:2010 — DIN EN 60601-1-2 Ber 1
(VDE 0750-1-2 Ber 1):2010-05
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
+ Cor:2010 - DIN EN 60601-1-3 Ber 1
(VDE 0750-1-3 Ber 1):2010-05
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
+ Cor :2010 - DIN EN 60601-1-6 Ber 1
(VDE 0750-1-6 Ber 1):2010-05
EN 60601-1-8:2007 IEC 60601-1-8 :2008 | DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8):2008-02
+ Cor:2010 - DIN EN 60601-1-8 Ber 1
(VDE 0750-1-8 Ber 1):2010-05
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Tabelle NA.1 (forfgesetzt)

Europédische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

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 60601-2-20:2009

IEC 60601-2-20:2009

DIN EN 60601-2-20
(VDE 0750-2-20):2010-05

VDE 0750-2-20

EN 60601-2-21:2009

IEC 60601-2-21:2009

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

VDE 0750-2-21

EN ISO 2439:2008

ISO 2439:2008

DIN EN ISO 2439:2009-05

EN ISO 3743-1:2009

ISO 3743-1:1994

DIN EN ISO 3743-1:2009-11

EN ISO 14971:2009

ISO 14971:2007

DIN EN ISO 14971:2009-10

Nationaler Anhang NB

(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60320-1 (VDE 0625-1):2008-05, Gerdtesteckvorrichtungen fir den Hausgebrauch und dhnliche
allgemeine Zwecke — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 60320-1:2001 + A1:2007); Deutsche Fassung
EN 60320-1:2001 + A1:2007

DIN EN 60335-2-53 (VDE 0700-53):2007-11, Sicherheit elektrischer Geréte fiir den Hausgebrauch und
dhnliche Zwecke — Teil 2-53: Besondere Anforderungen fiir Sauna-Heizgeréte (IEC 60335-2-53:2002 +
A1:2007); Deutsche Fassung EN 60335-2-53:2003 + A1:2007

DIN EN 60384-14 (VDE 0565-1-1), Festkondensatoren zur Verwendung in Geréten der Elektronik — Teil 14:
Rahmenspezifikation — Festkondensatoren zur Unterdriickung elektromagnetischer Stérungen, geeignet fiir

Netzbetrieb

DIN EN 60529 (VDE 0470-1), Schutzarten durch Gehduse (IP-Code)

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 60601-1:2005

DIN EN 60601-1 Berichtigung 1 (VDE 0750-1 Berichtigung 1):2008-08, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
(IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006, Berichtigung zu DIN EN 60601-1

(VDE 0750-1):2007-07

DIN EN 60601-1 Berichtigung 2 (VDE 0750-1 Berichtigung 2):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
(IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006, Berichtigung zu DIN EN 60601-1

(VDE 0750-1):2007-07
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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 Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007

DIN EN 60601-1-2 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-2 Berichtigung 1):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007,
modifiziert); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007, Berichtigung zu DIN EN 60601-1-2

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

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

EN 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-1-3 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-3 Berichtigung 1):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergédnzungsnorm: Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche
Fassung EN 60601-1-3:2008, Berichtigung zu DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2008-12

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 60601-1-6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007

DIN EN 60601-1-6 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-6 Berichtigung 1):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen flir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007,
Berichtigung zu DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2008-02

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

DIN EN 60601-1-8 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-8 Berichtigung 1):2010-05, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdnzungsnorm: Prifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréten und in
medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007,
Berichtigung zu DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2008-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: 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):2010-01, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-19: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Séuglingsinkubatoren (IEC 60601-2-19:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-19:2009

DIN EN 60601-2-20 (VDE 0750-2-20):2010-05, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-20: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Transportinkubatoren (IEC 60601-2-20:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009

DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750-2-21):2010-01, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-21: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Séuglingswérmestrahlern (IEC 60601-2-21:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-21:2009

DIN EN ISO 2439:2009-05, Weich-elastische polymere Schaumstoffe — Bestimmung der Hérte
(Eindruckverfahren) (ISO 2439:2008); Deutsche Fassung EN ISO 2439:2008
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DIN EN ISO 3743-1:2009-11, Akustik — Bestimmung der Schallleistungspegel von Gerduschquellen —
Verfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir kleine, transportable Quellen in Hallfeldern — Teil 1: Vergleichsver-
fahren in Prifrdumen mit schallharten Wénden (ISO 3743-1:1994); Deutsche Fassung EN ISO 3743-1:2009

DIN EN ISO 14971:2009-10, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2009



EUROPAISCHE NORM EN 80601-2-35

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2009

ICS 11.040 Ersatz fir EN 60601-2-35:1996

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-35: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten und Matratzen zur

Erwarmung von Patienten in der medizinischen Anwendung
(IEC 80601-2-35:2009)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-35: Particular requirements for the basic Partie 2-35: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of heating sécurité de base et les performances

devices using blankets, pads and mattresses essentielles des dispositifs de réchauffage
and intended for heating in medical use utilisant des couvertures, des coussins ou des
(IEC 80601-2-35:2009) matelas chauffants et destinés au réchauffage

des patients en usage médical
(CEI 80601-2-35:2009)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2009-11-01 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Européischen 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 Europédische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem
Vereinigten Kénigreich und Zypern.

CENELEC

Européisches Komitee fiir 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 80601-2-35:2009 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62D/784A/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe von IEC 80601-2-35, ausgearbeitet von
dem SC 62D ,Electromedical equipment“ des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ und dem
SC 1 ,Breathing attachments and anaesthetic machines®, des ISO/TC 121, ,Anaesthetic and respiratory
equipment‘, wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am
2009-11-01 als EN 80601-2-35 angenommen.

Diese Européische Norm ersetzt EN 60601-2-35:1996.

Diese neue Ausgabe stimmt mit EN 60601-1:2006 und mit den anderen vier Besonderen Festlegungen zum
Thema pediatrische Geréte Uberein, fir die dieses Komitee verantwortlich ist.

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):  2010-08-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden
mussen (dow): 2012-11-01

Diese Européische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europaische Norm deckt grundlegende
Anforderungen einer EG-Richtlinie bzw. von EG-Richtlinien ab. Siehe Anhang ZZ.

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

— Informationen auBerhalb von Tabellen, wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift;
normativer Text in Tabellen auch in Kleinschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN, 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
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

— ,Unterabschnitt” eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. stellen 7.1, 7.2 und 7.2.1 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 lediglich nummeriert.

In dieser Norm wird die Konjuktion ,oder“ verwendet wie ein ,einschlieBlich oder”. Somit ist eine Festlegung
wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in den
ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, Anhang H Uberein. Fiir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fur die Einhaltung dieser
Norm,

— ,sollte, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fur
die Einhaltung dieser Norm,
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— .kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fir die im Anhang AA eine Begrindung enthalten ist, werden mit
einem Stern (*) gekennzeichnet.

Die Anhéange ZA und ZZ wurden von CENELEC hinzugefiigt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 80601-2-35:2009 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 60601-2-19 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-19:2009 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-20 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60601-2-20:2009 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-21 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-21:2009 (nicht modifiziert).
IEC 60335-2-53 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60335-2-53:2003 (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 DECKEN, MATTEN oder MATRATZEN zur Erwdrmung von PATIENTEN
in der medizinischen Anwendung liefern.

Diese besonderen Festlegungen andern und ergénzen die |EC-Publikation 60601-1:2005-12 (dritte
Ausgabe): ,Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit und
wesentliche Leistungsmerkmale®”, im Folgenden als Allgemeine Festlegungen bezeichnet. In diesen
Besonderen Festlegungen basiert der Text lUber Warmlufteinrichtungen auf ASTM F2196-02, Standard
specification for circulating liquid and forced air patient temperature management devices.

Den Anforderungen folgen Festlegungen flr die notwendigen Prifungen.

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

Obwohl K (Kelvin) als die anerkannte Einheit und das Zeichen flir die absolute Temperatur und
Temperaturdifferenz gilt, wird °C in diesen Besonderen Festlegungen verwendet, da samtliche Messungen in
der Regel mit Geraten vorgenommen werden, die mit einer Temperaturskala in Grad Celsius versehen sind.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen " gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1
201.1.1 *Anwendungsbereich

Ersatz:

Diese Internationale Norm gqilt fiir die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von DECKEN, MATTEN oder MATRATZEN zur Erw&rmung von PATIENTEN in der medizinischen Anwendung,
nachfolgend als ME-GERATE bezeichnet. WARMEINRICHTUNGEN, die dazu bestimmt sind, ein Bett vorzu-
warmen, sind im Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm enthalten.

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.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell dafiir vorgesehen, auf ein spezielles ME-GERAT angewendet
zu werden, wie zum Beispiel ein LUFTSTROMGERAT, dann hat der Abschnitt oder Unterabschnitt eine
entsprechende Uberschrift. Abschnitte oder Unterabschnitte, die auf alle Arten von ME-GERATEN innerhalb
dieses Anwendungsbereichs anwendbar sind, sind nicht mit einer besonderen Uberschrift versehen.

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, auBer in 7.2.13 und 8.4.1 der Allgemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG Siehe auch 4.2 der Allgemeinen Festlegungen.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir:

—  WARMEEINRICHTUNGEN in der Physiotherapie;

Warmestrahler, zur Information siehe IEC 60601-2-21 [12] 2);
Inkubatoren, zur Information siehe IEC 60601-2-19 [10];
Transportinkubatoren, zur Information siehe IEC 60601-2-20 [11].

201.1.2 Zweck

Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, die Aufstellung der BASISSICHERHEIT und der
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE flir DECKEN, MATTEN und MATRATZEN von PATIENTEN in der medizinischen

Anwendung zu erstellen, die GEFAHRDUNGEN fiir PATIENTEN und BEDIENER so weit wie méglich zu reduzieren
und Prifungen anzugeben, mit denen die Einhaltung der Anforderungen nachgewiesen werden kann.

201.1.3 Ergédnzungsnormen
Ergénzung:
Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt
sind.

" Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1:

Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

4 Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-8 und IEC 60601-1-10 gelten mit den Modifizierungen in 202, 208 und 210.
IEC 60601-1-3 gilt nicht. Alle anderen verdffentlichen Ergdnzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1
gelten wie verdffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Ergadnzungsnormen enthaltenen Anforderungen fiir das jeweilige ME-GERAT &ndern,
ersetzen oder l6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGS-
MERKMALE hinzufligen.

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

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

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

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

,Erganzung” bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen Ergédnzungs-
norm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergéanzt werden.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergdnzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen gedndert wird.

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

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

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

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Erganzungsnorm,
obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der

Allgemeinen Festlegungen, obwohl mdéglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in
diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen
ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 67 aufgefihrt.

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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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

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

ISO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices
Ergdnzung:

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

ISO 2439:2008, Flexible cellular polymeric materials — Determination of hardness (indentation technique)

ISO 3743-1:1994, Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources — Engineering methods
for small, movable sources in reverberant fields — Part 1: Comparison method for hard-walled test rooms

201.3 Begriffe

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

ANMERKUNG  Ein Verzeichnis der definierten Begriffe beginnt auf Seite 68.
Ergdnzung:

201.3.201

DECKE

fir LUFTSTROMGERATE das ANWENDUNGSTEIL einer WARMEEINRICHTUNG, das mit einer STEUERUNG verwendet
wird, um thermische Energie an alle Kérperteile oder Teile eines Korpers eines PATIENTEN zu leiten, flr
Gerate ohne LUFTSTROMGERAT das ANWENDUNGSTEIL einer WARMEEINRICHTUNG, das auch gefaltet werden
kann, zur Anwendung unterhalb oder oberhalb des PATIENTEN

201.3.202

BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE

die Bedingungen werden erflillt, wenn eine WARMEEINRICHTUNG wie nach Anhang EE gelagert und abgedeckt
wird

201.3.203

TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE

fir LUFTSTROMGERATE die Temperatur, die durch die Warme entsteht, welche vom ANWENDUNGSTEIL zu einer
Zieloberflache geleitet wird, flr Gerédte ohne LUFTSTROMGERAT die Temperatur Ty am Referenzpunkt des

erwarmten ANWENDUNGSTEILS (siehe Bilder 201.101 und 201.102).

ANMERKUNG Die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE flir LUFTSTROMGERATE wird mit den Prifverfahren gemessen,
die in den Anhangen FF, GG und HH beschrieben sind.
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Legende
Tr  Bezugspunkt der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE auf der Kontaktoberflache

Einige WARMEEINRICHTUNGEN, die unbeheizte Flachen haben, werden in diesem Bild als dargestellt.

Bild 201.101 — Positionierung der Temperatursensoren auf der Kontaktoberflache
der beheizten Flache einer WARMEEINRICHTUNG
(siehe 201.3.201, 201.12.4.101 und 201.12.4.105)

Die Temperatur im Mittelpunkt jeder beheizten Flache der WARMEEINRICHTUNG, die dem Mittelpunkt am
néchsten ist (wie im Beispiel gezeigt jeder 2, 3, 6 oder 7), ist als Ty zu behandeln.

Bild 201.102 — Beispiel einer Positionierung der Temperatursensoren auf der Kontaktoberflache
der beheizten Flache einer WARMEEINRICHTUNG mit mehr als einer beheizten Flache

201.3.204

STEUERUNG

Teil einer WARMEEINRICHTUNG, der dafiir vorgesehen ist, thermische Energie an eine DECKE, MATTE oder
MATRATZE zu liefern und zu steuern

201.3.205

LUFTSTROMGERAT

WARMEEINRICHTUNG, die Luft als Warmetrager benutzt, um einen PATIENTEN zu warmen, und eine STEUERUNG
und eine DECKE enthalt
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201.3.206
BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE
gefahrdende Anwendung oder Bedingung bei Verwendung einer STEUERUNG ohne DECKE

201.3.207

WARMEEINRICHTUNG

ME-GERAT, das mit Hilfe von beheizten DECKEN, MATTEN, MATRATZEN zur Warmeversorgung des Korpers
oder von Teilen des Kdrpers eines PATIENTEN vorgesehen ist

201.3.208
HOHE WARMEUBERTRAGUNG
thermische Eigenschaft einer WARMEEINRICHTUNG, die nach Anhang CC oder Anhang DD festgelegt ist

201.3.209

SCHLAUCH

Teil einer STEUERUNG, der die Leitungsfihrung fir den Warmetrager zu oder von DECKEN, MATTEN oder
MATRATZEN darstellt

201.3.210
SAUGLING
PATIENT bis zum Alter von drei Monaten und mit einem Gewicht von weniger als 10 kg

201.3.211

ISOLIERMATERIAL

Isolierstoff aus offenporigem Polyurethan oder Polystyren, das in den Prifverfahren dieser Norm verwendet
wird und bei der Bestimmung der Temperatur eingesetzt wird

ANMERKUNG  Spezifikationen fur ISOLIERMATERIAL siehe Anhéange BB und FF.

201.3.212
GERINGE WARMEUBERTRAGUNG
thermische Eigenschaft einer WARMEEINRICHTUNG, die nach Anhang CC oder Anhang DD festgelegt ist

201.3.213
MATRATZE
ANWENDUNGSTEIL einer WARMEEINRICHTUNG, der den gesamten Kérper eines PATIENTEN elastisch lagert

201.3.214
DUSE
SCHLAUCH-ENnde, das DECKE, MATTE oder MATRATZE verbindet

201.3.215
UBERDECKE
DECKE zur Verwendung oberhalb des PATIENTEN

201.3.216
MATTE
ANWENDUNGSTEIL einer WARMEEINRICHTUNG, das gebogen, aber nicht gefaltet werden kann

201.3.217
FALTE
nicht beabsichtigte Falte auf einer Ublicherweise ebenen Oberflache

201.3.218
FORMSTABILE DECKE
DECKE, die so ausgestattet ist, dass sich die flexiblen Teile nicht falten lassen

201.3.219

UNTERDECKE
DECKE zur Verwendung unterhalb des PATIENTEN
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201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Anforderungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE
Ergédnzung:
201.4.3.101 Zusétzliche Anforderungen an die WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Zusétzliche Anforderungen flr WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE sind in den Unterabschnitten, die in
Tabelle 201.101 aufgelistet sind, zu finden.

Tabelle 201.101 — Zusétzliche Anforderungen an WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Anforderung 1 an WESENTLICHE 201.12.4.104 oder die Erzeugung einer TECHNISCHEN
LEISTUNGSMERKMALE ALARMBEDINGUNG in Ubereinstimmung mit 201.12.3.103

201.4.5 Gleichwertige Sicherheit bei ME-GERATEN oder ME-SYSTEMEN

Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen legen Sicherheitsanforderungen flir WARMEEINRICHTUNGEN mit DECKEN,
MATTEN oder MATRATZEN fest. Allerdings sind alternative Verfahren zur Ubereinstimmung mit den
spezifischen Abschnitten oder Unterabschnitten, die gleichwertige Sicherheit bieten, auch zugelassen, wenn
der HERSTELLER in seiner RISIKOMANAGEMENT-AKTE darlegt, dass bei Abwagung der Vorteile dieser
Behandlung das RIsSIKO durch GEFAHRDUNGEN auf einem vertretbaren Niveau liegt.

Ergdnzender Unterabschnitt:

201.4.101 Kombination von Geraten

Far Geréte, die verschiedene Warmequellen kombinieren, missen die Anforderungen an die Sicherheit von
anderen zutreffenden Besonderen Festlegungen mit berlcksichtigt werden. Weiterhin missen die
Anforderungen an die Sicherheit dieser Besonderen Festlegungen bei Kombination mit anderen vom

HERSTELLER zugelassenen und in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Geraten erflllt werden,
entsprechend Abschnitt 16 der Allgemeinen Festlegungen (ME-SYSTEME).

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.6.2 Schutz gegen elektrischen Schilag
Ersatz des letzten Absatzes durch Folgendes:

WARMEEINRICHTUNGEN miissen ANWENDUNGSTEILE DES TYPS BF oder CF haben.
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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

201.7.2.1 Mindestanforderungen an Aufschriften auf ME-GERATEN und auf auswechselbaren Teilen
Ergdnzung:

201.7.2.1.101 *Zusétzliche Mindestanforderungen an Aufschriften auf ME-GERATE und auf
auswechselbare Teilen

201.7.2.1.101.1 WARMEEINRICHTUNGEN (mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN)

Eine WARMEEINRICHTUNG muss wie folgt beschriftet sein:

a) zur Erkennung, wie diese im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH zu positionieren ist, ob:
—  (iber dem PATIENTEN;
— unter dem PATIENTEN;
— im direkten Kontakt mit dem PATIENTEN;

— getrennt vom PATIENTEN durch eine Zwischenlage oder verschiedene Lagen (z. B. durch ein
Wasserbett oder andere Arten von MATRATZEN oder Bettzeug);

— diese glatt zu verwenden ist (z. B. ohne Kbnitterfalten) oder ob diese um den PATIENTEN herum
gewickelt werden kann;

b) mit einer Warnung vor mdglichen GEFAHRDUNGSSITUATIONEN durch Eindringen von scharfen
Gegenstanden;

c) mit einer Warnung vor méglichen GEFAHRDUNGSSITUATIONEN durch Falten oder Verfahren der Lagerung
und vor anderen, die nicht als solche vom HERSTELLER genannt sind;

d) mit einer Warnung vor méglichen GEFAHRDUNGSSITUATIONEN durch teilweises Abdecken mit Kissen oder
anderen Gegenstanden, die eine gute Warmeisolierung aufweisen und die ({ber Teile der
WARMEEINRICHTUNG gelegt werden;

e) fir den Fall von wassergefiliten MATRATZEN, die Uber einer MATTE betrieben werden, muss ein
Mindestwasserstand, bis zu der die MATRATZE gefllt sein muss, angegeben sein und ein Warnhinweis,
dass es bei Unterschreiten dieses Mindestwasserstandes zu Verbrennungen des PATIENTEN kommen
kann;

f) mit einen Hinweis fir den Fall von WARMEEINRICHTUNGEN, die eine externe Versorgungs- oder
Steuereinrichtung haben, dass die WARMEEINRICHTUNG nur mit der externen Einrichtung, die vom
HERSTELLER fur die WARMEEINRICHTUNG angegeben ist, betrieben werden darf.

201.7.2.1.101.2 STEUERUNGEN

Eine STEUERUNG flr LUFTSTROMGERATE muss wie folgt beschriftet sein:

a) Der SCHLAUCH muss innerhalb eines Abstands von 15cm von der DUSE markiert sein, damit daflr
gesorgt ist, dass die DUSE an die DECKE angeschlossen wird. Folgende Erklarung muss zusammen mit
dem Sicherheitszeichen ,Kein Betrieb ohne angeschlossene Decke“ nach Anhang D (Tabelle D.2,
Nr. 11) dieser Besonderen Festlegungen angebracht sein:

~WARNUNG! Schlauchdise MUSS mit einer passenden konvektiven DECKE verbunden sein, sonst
kénnen Verbrennungen auftreten.”

b) Mit einer Warnung, dass der SCHLAUCH dem PATIENTEN bei Berlihrung mdéglicherweise Verbrennungen
zufligen kann, falls anwendbar.

c) Mit einem Warnhinweis dass das Warmen von Kérperpartien distal einer arteriellen Abklemmung bei
Nichtbeachtung zu Verbrennungen flihren kann.
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201.7.2.1.101.3 *Temperatursensoren

Bei einem Temperatursensor, der zur Anbringung an oder in einem PATIENTEN bestimmt ist, muss auf oder
neben dem Fihler klar und unmissverstandlich der vorgesehene Betrieb erkennbar dargestellt sein.

201.7.2.1.101.4 ANWENDUNGSTEILE (mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN) mit einem breiten

ungeheizten Rand

WARMEEINRICHTUNGEN, die einen mehr als 30 mm breiten ungeheizten Rand um die Warmezone aufweisen
und bei denen die Anforderungen von 201.12.4.101 nicht ausreichend erflillt werden, sind auf dem auBeren
Rand der Warmezone auf beiden Seiten des ANWENDUNGSTEILS entsprechend zu kennzeichnen.

201.7.4.2 Bedienelemente

Ergédnzung:

201.7.4.2.101 Zusétzliche Anforderungen an Bedienelemente
(Siehe auch 201.12.)

Wenn bei einer WARMEEINRICHTUNG, mit Ausnahme eines LUFTSTROMGERATS, eine Einstellung der
TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE vorgesehen ist, missen die Temperaturen in Intervallen nicht gréBer
als 1 °C angezeigt werden (siehe auch 201.12.1.101).

Fir LUFTSTROMGERATE muss jede Position der Temperatureinstellung in Grad Celsius ausgewiesen sein.
Diese Kennzeichnung muss DEUTLICH LESBAR sein.

201.7.9.2.2 Warn- und Sicherheitshinweise

Ergédnzung:

201.7.9.2.2.101 Zusitzliche Warn- und Sicherheitshinweise
Die Gebrauchsanweisung muss zusatzlich Folgendes enthalten:

einen ausdrucklicher Hinweis, dass die Oberflaiche der WARMEEINRICHTUNG vor jeder Anwendung auf
mechanische Schaden zu berprifen ist;

eine Erlduterung fir den Gebrauch der Teile der WARMEEINRICHTUNG, die daflr vorgesehen sind,
gemeinsam betrieben zu werden;

Hinweise, Einzelheiten und Warnungen, wenn die Anwendung der WARMEEINRICHTUNG mit anderen
Waérmequellen kombiniert betrieben wird, falls anwendbar;

einen Warnhinweis, dass es bei der Verwendung von gut warmeleitfahigen Materialien wie Wasser, Gel
und ahnlichen Stoffen im ausgeschalteten Zustand der WARMEEINRICHTUNG zu einer Abkihlung der
Kérpertemperatur des PATIENTEN kommen kann;

einen Warnhinweis bezlglich des RISIKOS eines elektrischen Schlags, Brandes oder elektromagnetischer
Stérungen bei der Anwendung von HF-chirurgischen Instrumenten oder endokardialer Katheter fir in
Betrieb befindliche WARMEEINRICHTUNGEN, falls anwendbar;

einen Hinweis, dass der BEDIENER die Kdrpertemperatur des PATIENTEN in regelm&Bigen Intervallen
Uberwachen muss;

einen Hinweis, dass Ablaufvorrichtungen von flissigkeitsgefullten WARMEEINRICHTUNGEN vorhanden sein
missen (siehe auch Abschnitt 201.11.6.5.101);

einen Warnhinweis, dass eine Einrichtung zur Fixierung des PATIENTEN entweder auf oder unter der
WARMEEINRICHTUNG erforderlich sein kann und dass diese Einrichtung zur Fixierung eines PATIENTEN die
Flussigkeitsleitungen der WARMEEINRICHTUNG nicht blockieren darf;

einen Warnhinweis, dass das zusatzliche Warmen von transdermalen Arzneimittelanwendungen
(Pflaster) die Medikamentenzufuhr erhéhen und zu einem SCHADEN fur den PATIENTEN flhren kann;
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j) einen Hinweis, dass die WARMEEINRICHTUNG mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet ist, dass bei der
ALARMBEDINGUNG Unterbrechung der Stromversorgung/des VERSORGUNGSNETZES alarmiert.

k) Die Gebrauchsanweisungen fir die STEUERUNGEN der LUFTSTROMGERATE missen die folgenden
zusatzlichen Warnhinweise enthalten:

— einen Warnhinweis, dass der SCHLAUCH dem PATIENTEN bei Berlhrung mdéglicherweise
Verbrennungen zufiigen kann, falls anwendbar;

— eine Beschreibung der Betriebsarten des Systems und Bedingungen des PATIENTEN, bei denen die
WARMEEINRICHTUNG sicher betrieben werden kann;

— einen Hinweis, dass der BEDIENER die Kérpertemperatur des PATIENTEN in regelmé&Bigen Intervallen
Uberwachen muss;

— *einen Hinweis, dass die DUSE an die DECKE angeschlossen werden muss. Folgende Erklarung
muss zusammen mit dem Sicherheitszeichen ,Kein Betrieb ohne angeschlossene Decke“ nach
Anhang D (Tabelle D.2, Nr. 11) dieser Besonderen Festlegungen angebracht sein:

~SWNARNUNG! Schlauchdise MUSS mit einer passenden DECKE verbunden sein, sonst kdénnen
Verbrennungen auftreten.”

201.7.9.2.9 Bedienungsanweisungen
Ergédnzung:
201.7.9.2.9.101 Zusitzliche Anforderungen an das Verfahren zur Inbetriebnahme

Die Gebrauchsanweisung muss eine Methode zur Priifung der Funktion des ALARMSYSTEMS fiir jede der
ALARMBEDINGUNGEN, die in dieser Norm festgelegt ist, beinhalten, falls diese Priifung nicht automatisch bei
Inbetriebnahme erfolgt.

201.7.9.2.9.102 Zusatzliche Anforderungen an Bedienungsanweisungen

Folgendes muss in der Gebrauchsanweisung erscheinen:

a) die ungeféhre Dauer der Erwérmung der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE von 23 °C + 2 °C auf
37 °C, wenn diese unter der Bedingung einer angemessenen Warmeabgabe, wie im Anhang EE
festgelegt, betrieben wird;

b) eine Beschreibung, wie und wann die Funktionsweise des ALARMSYSTEMS zu verifizieren ist.

201.7.9.2.9.103 Zusétzliche Anforderungen an Bedienungsanweisungen fiir DECKEN

Die Gebrauchsanweisung fiir DECKEN muss Folgendes enthalten:

a) eine Beschreibung der Betriebsarten des Systems und PATIENTEN-Bedingungen, unter denen das
System sicher funktioniert;

b) einen Hinweis, dass der BEDIENER die Kdrpertemperatur des PATIENTEN in regelméaBigen Intervallen
Uberwachen muss;

c) eine Angabe, wie die DECKE im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH zu positionieren ist, beispielsweise:
i)  Uber dem PATIENTEN,
ii) unter dem PATIENTEN,
i) im direkten Kontakt mit dem PATIENTEN,
iv) getrennt vom PATIENTEN durch Zwischenlagen oder Lagen von Material,
v) ob sie flach zu verwenden ist (ohne Erhebungen),
vi) ob sie um den PATIENTEN gewickelt werden kann;

d) “einen Hinweis, welche STEUERUNG(EN) mit der DECKE sicher verwendet werden kann/kénnen; die
Beschreibung muss, falls anwendbar, enthalten: die Modell-Nummer der STEUERUNG, Anderungsstand,
Produktversion, -Varianten oder Anderes, das die Sicherheit der Kombination beeintréchtigen kann;
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e) “einen Warnhinweis gegen die Benutzung des Gerates distal einer arteriellen Abklemmung;

ANMERKUNG  DEeckeN kénnen proximal einer arteriellen Abklemmung ohne zusétzliches Risiko benutzt werden.
f)  einen Warnhinweis Uber die mégliche GEFAHRDUNG bei Verwendung der Ausristung bei ischdmischen
GliedmaBen.

201.7.9.2.9.104 Zusatzliche Anforderungen an Bedienungsanweisungen fir Temperatursensoren

Die Gebrauchsanweisung soll die Verwendung von Temperatursensoren beziglich ihrer vorgesehenen
Funktion identifizieren, die zur Temperaturregelung bendtigt werden und die dafir vorgesehen sind, an
PATIENTEN angebracht oder eingefihrt zu werden.

201.7.9.2.13 Instandhaltung
Ergénzung:
201.7.9.2.13.101 Zusétzliche Anforderungen an die Instandhaltung

Folgendes muss in der Dokumentation erscheinen:
— Besonderheiten aller notwendigen Kalibrierverfahren;

— Informationen, wie festgestellt werden kann, dass der unabhangige TEMPERATURBEGRENZER ausgeldst
hat.

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.8.1
201.8.1 *Grundlagen zum Schutz gegen elektrischen Schilag

b) ERSTER FEHLER umfasst:

Ergédnzung:

— Kontakt zwischen einem PATIENTEN und der warmeubertragenden Flussigkeit, verursacht durch ein Leck
der flussigkeitsgeflllten MATRATZE;

— Perforation der flissigkeitsgefiillten MATRATZE, die von einer externen Einrichtung durch Zirkulation von
Flissigkeit erwérmt wird;

—  Perforation des GEHAUSES einer WARMEEINRICHTUNG, die durch einen Transformator vom VERSORGUNGS-
NETZ getrennt ist (siehe 15.5 der Allgemeinen Festlegungen).

201.8.5.1.2 SCHUTZMASSNAHMEN ZUM PATIENTENSCHUTZ (MOPP)
Ergdnzung:
201.8.5.1.2.101 *Zusétzliche Anforderungen an SCHUTZMASSNAHMEN ZUM PATIENTENSCHUTZ (MIOPP)

Eine WARMEEINRICHTUNG, die einen Stromkreis innerhalb des ANWENDUNGSTEILS umfasst, muss einen isolie-
renden Transformator nach 15.5 enthalten, ausgenommen 15.5.3, und mit Folgendem Ubereinstimmen:

Ein Transformator mit einer Ausgangswicklung, die elektrisch von Erde getrennt ist, und der Kérper des
Transformators missen mit mindestens einer BASISISOLIERUNG, die von der Eingangswicklung mit einer
Isolation, die mindestens einer DOPPELTEN oder VERSTARKTEN ISOLIERUNG entspricht, elektrisch getrennt sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der WARMEEINRICHTUNG und Bewertung des Stromlaufplanes gepriift.
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201.8.7.4.7 Messung des PATIENTENABLEITSTROMES
Ergdnzung:
201.8.7.4.7.101 Zusétzliche Anforderungen an die Messung des PATIENTENABLEITSTROMES

Ein ANWENDUNGSTEIL, das eine Oberflaiche aus isolierendem Material hat, wird unter Verwendung einer
Metallfolie nach den Angaben in Abschnitt 8.7.4.7 der Allgemeinen Festlegungen gepriift.

a) Bei einem ANWENDUNGSTEIL, das so groB ist, dass der PATIENT nicht in Kontakt mit der ganzen Ober-
flache des ANWENDUNGSTEILS kommt, muss eine Folie mit einer Flache von 100 cm x 30 cm verwendet
werden.

b) Bei einem ANWENDUNGSTEIL, dessen Flache kleiner 100 cm x30cm ist, muss die gesamte
WARMEEINRICHTUNG durch Folie abgedeckt werden.

c) Fur flussigkeitsgeflllte MATRATZEN, die durch Zirkulation von FlUssigkeit von einer externen Einheit
erwarmt wird, wird die Flussigkeit durch isotonische Kochsalzlésung (0,9 g Natriumchlorid je Liter
Woasser) ersetzt. Der PATIENTENABLEITSTROM wird mittels einer in der Salzlésung positionierten Elektrode
von 5 mm x 5 mm gemessen, die in Kontakt mit der Oberflache steht der zu erwdrmenden Flussigkeit
steht.

201.8.8 Isolierung
Ergédnzung:
201.8.8.4 Isolierungen, auBer Leitungsisolierung

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.8.8.4.101 Mechanische- und Warmebesténdigkeit des GEHAUSES des flexiblen Teils von
WARMEEINRICHTUNGEN

Fir DECKEN und MATTEN aus Gewebe, das elektrische Heizelemente umhillt, wird das Gewebe durch
Kugeldruck-Prifung nach 8.8.4.1 a) der Allgemeinen Festlegungen und durch folgende Zindprifung
kontrolliert.

Sechs Priiflinge mit den Abmessungen 100 mm x 200 mm werden von dem GEHAUSE ausgeschnitten. Sie
werden von Teilen des GEHAUSES so ausgewdéhit, dass nicht zwei Priiflinge die gleichen Kettfdden oder
Schussfédden enthalten oder, falls dies nicht mdglich ist, werden die Priiflinge so gewéhlt, dass héchstens in
zwei Priiflingen die gleichen Fédden vorkommen. Aus den Priiflingen sind alle Teile von Heizelementen und
Beschneideabfall zu entfernen.

Die Priifvorrichtung, dargestellt in Bild 201.103, verfligt (ber zwei Messingelektroden von 3 mm
Durchmesser, die von Messingséulen gehalten werden und auf einer Grundplatte aus ISOLIERMATERIAL SO
angebracht sind, dass die Achsen der Elektroden eine Linie bilden. Die Grundplatte trdgt auBerdem eine
Platte aus ISOLIERMATERIAL mit den Abmessungen 100 mm x 100 mm, die mittig zwischen den Sé&ulen
angeordnet ist. Die Platte ist in der Héhe verstellbar.
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Detail A
Messingelektroden

23 mm C : 23 mm
\
Legende
1 Einstellbare Isolierplatte (zum Tragen der Maske)
2 Messingelektrode (siehe Detailansicht A)
3 Anschlussklemmen
4 Oberer Teil der Maske (siehe Detailansicht C)
5 Unterer Teil der Maske (siehe Detailansicht B)
6 Anschlag
7 Grundplatte
8 Winkel der Spitze 45°

Bild 201.103a - Vorrichtung fiir die Ziindfunken-Priifung — Detailansicht A: Vorrichtung
(siehe 201.8.8.4.101)
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Bild 201.103b — Vorrichtung fiir die Zindfunken-Prifung —
Detailansicht B: Unterer Teil der Maske
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Masse etwa 100 g. Falls erforderlich, kann die Héhe verringert werden oder es kénnen Gewichte hinzugefigt
werden. Es ist darauf zu achten, dass zwischen den Elektroden keine Strecke mit geringem Widerstand
entsteht.

Bild 201.103c — Vorrichtung fir die Ziindfunken-Priifung —
Detailansicht C: Oberer Teil der Maske
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Eine der Elektroden ist fest, die andere ist beweglich, so dass der Priifling eingesteckt werden kann. Die
Spitze der festen Elektrode hat einen Winkel von 45° zu ihrer Hauptachse. Die Elektrode wird in einer
solchen Lage befestigt, dass sich der am weitesten von der Sédule entfernte Punkt oben befindet und einen
Abstand von etwa 3 mm von dem Mittelpunkt der Platte besitzt. Die einstellbare Elektrode hat eine Spitze im
rechten Winkel zu ihrer Hauptachse.

Der untere Teil einer zweiteiligen Maske aus Hartholz wird, wie in Einzelheit B des Bildes 201.103b gezeigt,
an der einstellbaren Platte in der dargestellten Lage befestigt.

Die Priifvorrichtung wird zusammen mit dem oberen Teil der Maske in einen Wérmeschrank mit natdrlicher
Umluft und einer Ttir mit Beobachtungsfenster gebracht.

Im Wérmeschrank werden die Elektroden in Reihe mit einem einstellbaren induktionsfreien Widerstand an
eine sinusférmige BEMESSUNGS-Spannung von 10 kV angeschlossen mit einer solchen Charakteristik, dass
die Ausgangsspannung um nicht mehr als 100 V abféllt, wenn ein Strom von 1 mA flieBt.

Die Temperatur des Wdéarmeschrankes wird auf 65°C+ 2 °C erhéht. Die Elektroden werden dann
kurzgeschlossenen und der Widerstand so eingestellt, dass ein Strom von 1 mA flieBt. Die Versorgung wird
dann abgeschaltet, und die sechs Priiflinge werden fiir eine Dauer von 3 h im Wérmeschrank, der auf der
festgelegten Temperatur gehalten wird, gelagert.

Ohne die Priifvorrichtung aus dem Wérmeschrank zu nehmen, wird die bewegliche Elektrode herausgezogen
und das Ende eines Priiflings so lber die feststehende Elektrode gezogen, dass die Elektrode sich mittig in
dem normalerweise von dem Heizelement eingenommenen Raum befindet. Der Priifling wird so ausgerichtet,
dass sich sein Ende etwa in gleicher Héhe mit der Kante der beweglichen Platte befindet. Die bewegliche
Elektrode wird dann in das andere Ende des Raumes flir das Heizelement gesteckt und so befestigt, dass
der Abstand zwischen den Elektroden 6 mm + 1 mm betrdgt. Der Priifling wird dann glatt gestrichen, wobei
darauf zu achten ist, dass das Material weder eine Schleife bildet noch zwischen den Elekiroden
eingeklemmt ist. Danach wird der obere Teil der Maske, wie in Einzelheit C des Bildes 201.103b gezeigt,
aufgesetzt. AnschlieBend wird die Tiir des Wérmeschrankes fiir eine weitere Dauer von 5 min geschlossen,
damit sich die Temperatur stabilisieren kann.

Die Versorgung wird dann eingeschaltet und man I4sst fiir eine Dauer von 2 min Funken zwischen den
Elektroden (berspringen. Falls sich der Priifling entziindet, wird die Zeit vom Beginn des Einschaltens bis zu
dem Zeitpunkt, an dem die Flamme die innere Kante der Maske erreicht, aufgezeichnet, ein Entziinden von
Fasern, das nicht ldnger anhélt als 3 s, wird nicht berticksichtigt. Falls sich der Priifling nicht entziindet, wird
eine Dauer von 120 s aufgezeichnet.

Daraufhin wird der Priifling herausgenommen und in seine urspriingliche Position zwischen den Elektroden
mit der anderen Oberfldche nach oben gebracht, so dass das gegeniiberliegende Ende der Priifung
unterzogen wird.

Die obige Priifung wird dann an den anderen fiinf Priiflingen wiederholt.

Falls einer der aufgezeichneten Werte unter 30 s liegt, wird die vollstdndige Priifung an einem zweiten Satz
von sechs Priiflingen wiederholt. In diesem Fall darf bei keinem Priifling die Zeit unter 30 s festgestellt
werden.

Der Mittelwert aus den 12 aufgezeichneten Werten wird errechnet. Alle Werte, die um mehr als 30 s vom
Mittelwert abweichen, werden nicht berlicksichtigt, und aus den verbliebenen Werten wird, falls notwendig,
der Mittelwert erneut errechnet. Dieser Mittelwert darf nicht kleiner als 80 s sein.

201.8.8.4.102 Unbeheizte Flachen

Oberflachenbereiche einer WARMEEINRICHTUNG zwischen getrennt geregelten beheizten Flachen, die keine
Heizelemente innerhalb dieser Bereiche haben und die die Anforderungen nach 201.12.4.101 einhalten,
dirfen in der Breite nicht gréBer als 20 mm sein; und ihre Gesamtflache im Verhaltnis zur Gesamtflache
innerhalb des auBeren Randes der beheizten Flachen darf folgende Werte nicht lberschreiten:
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a) 2 % fur WARMEEINRICHTUNGEN, deren langste Seite 700 mm nicht Uberschreitet;
b) 10 % fur WARMEEINRICHTUNGEN, deren langste Seite gréBer als 700 mm ist.

WARMEEINRICHTUNGEN, deren langste Seitenldnge 700 mm nicht Uberschreitet, dirfen keine unbeheizten
Rénder, die die beheizten Flachen umgeben, aufweisen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.8.11  NETZTEILE, Bauelemente und Aufbau
Ergédnzung:
201.8.11.1.101 *Trennung vom VERSORGUNGSNETZ

Wenn die Trennung von der Versorgung auf andere Art erreicht wird als durch einen Schalter, so missen
Einrichtungen vorgesehen sein, die die Unterbrechung von der Versorgung anzeigen.

Wenn die Unterbrechung irgendeines Teils des ME-GERATS ohne den Gebrauch von WERKZEUG eine
GEFAHRDUNG oder eine Fehlfunktion verursachen kann, mussen Einrichtungen zur eindeutigen Anzeige
vorhanden sein, dass das ME-GERAT nicht fir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH einsatzfahig ist.
ANMERKUNG  Ein nicht angeschlossenes Gerét wird bezliglich der Anzeige nicht als eindeutig betrachtet.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Unterbrechung jeder Geréateverbindung ohne den Gebrauch von
WERKZEUG geprtift.

201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME
Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.9.1 MECHANISCHE GEFAHRDUNG durch ME-GERATE

Ergdnzung:

201.9.1.101 MATTEN

MATTEN werden auf eine Rampe gelegt, wie in Bild 201.104 dargestellt. Die Rampe besteht aus Sperrholz
oder einem anderen glatten Material, und die zugehérigen NETZANSCHLUSSLEITUNGEN sind 100 mm vor
Einfihrung in die MATTE abgeschnitten. Die Rampe wird auf einen Winkel von 70° zur Horizontalen
eingestellt.
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Legende

1 Gleitrampe
2 Aufprallblock
3 MATTEN-Prifling

Bild 201.104 — Rampe fiir die Aufprallpriifung von MATTEN

Ein Anschlag, der stabil genug ist, um dem Aufprall der MATTE zu widerstehen, ist am unteren Ende der
Rampe angebracht. Rampe und Anschlag sind mindestens so breit wie die gréBte Abmessung der zu
prifenden MATTE.

Die Platte wird 1 m oberhalb des Anschlags (an der Rampe entlang gemessen) mit der unteren Kante parallel
zum Anschlag auf die Rampe gehalten. Der MATTE muss es méglich sein, die Rampe so herunterzugleiten,
dass sie mit der unteren Kante gegen den Anschlag prallt. Diese Prifung wird 100 Mal mit jeder der vier
Kanten der MATTE durchgefihrt.

Nach der Prifung stellt jeder verbleibende Schaden, der zu einem unvertretbaren RISIKO fuhrt, wie durch
Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE bestimmt, einen Fehler dar.

201.9.1.102 *Verbundkonstruktion

Falls Ablésungen von Verbundkonstruktionen eine GEFAHRDUNGSSITUATION verursachen kénnen, missen
WARMEEINRICHTUNGEN, die solche Verbundkonstruktionen verwenden, ausreichende Festigkeit und/oder
Starrheit haben, um der im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH mdglichen rauen Handhabung ohne Trennung
der verbunden Lagen zu widerstehen.

ANMERKUNG  Verbundkonstruktion bedeutet geschweiBt oder geklebt.

Die Einhaltung fir ME-GERATE, mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN, wird gepriift, indem sechs Priiflinge
des verbundenen Materials, je mit den Abmessungen 100 mm x 130 mm, vom flexiblen Teil abgeschnitten
werden. Drei von den Priflingen werden entlang des Verlaufs des Heizelements und die anderen drei
Priiflinge quer zu diesem Verlauf abgeschnitten.

An der Seite, die 100 mm lang ist, wird ein Streifen von 25 mm des Umbhillungsmaterials am Ende jedes
Priflings entfernt. Ein anderer &dhnlicher Streifen wird auf der gegenliberliegenden Seite am entgegen-
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gesetzten Ende des Priiflings entfernt, jedes Heizelement, das unter den entfernten Streifen liegt, wird auch
entfernt.

Eine Klammer wird entlang der vollen Lange von jeder einzelnen Lage angebracht.
Der Priifling wird dann an einer Klammer aufgehéngt und eine Masse von 1,25 kg an der anderen Klammer
befestigt. Die Dauer der Priifung betrédgt 1 h bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C und danach 1 h bei

einer Umgebungstemperatur von 60 °C. Die Priifung wird an sechs Priiflingen durchgefiihrt, die vom flexiblen
Teil einer neuen WARMEEINRICHTUNG entnommen werden.

201.9.8 GEFAHRDUNG durch Tragesysteme

201.9.8.3.1
201.9.8.3.1 *Allgemeines

Ersatz:

Die Ubliche Last fir einen SAUGLING als PATIENT wurde auf 10 kg reduziert (siehe 201.3.210).

Ergédnzung:

Fir ME-GERATE mit einer integrierten MATRATZE muss eine geeignete Schutzvorrichtung das Herunterfallen
des SAUGLINGS von der MATRATZE verhindern. Wenn solche Schutzvorrichtungen dafiir bestimmt sind, dass
sie im gedffneten oder abgenommenen Zustand ungehinderten Zugang zum PATIENTEN erméglichen, missen
die Schutzvorrichtungen unter den Prifbedingungen in der verriegelten Position verbleiben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und folgende Priifung kontrolliert:

An alle Schutzvorrichtungen (ausgenommen solchen, die nur mithilfe von WERKZEUG gesichert werden

kénnen) wird eine horizontale Kraft von 20 N am Mittelpunkt der Schutzvorrichtung angelegt und fir 5 s
gehalten. Die Schutzvorrichtung muss dabei geschlossen bleiben.

201.9.8.101 Tréger und Befestigungsklammern fiir ZUBEHOR

Tréger und Befestigungsklammern fur ZUBEHOR muissen fir den angegebenen Zweck geeignet und von
ausreichender Starke sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und folgende Priifung kontrolliert:

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

dreifachen Gewicht der empfohlenen Last entspricht, und wird dann flr 1 min aufrechterhalten. Es diirfen
keine Anzeichen von Beschédigung an den gepriiften Gegenstédnden auftreten.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte oder GberméBige
Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.11 Schutz vor iiberméaBigen Temperaturen und andere GEFAHRDUNGEN

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

201.11.1.2.1 Temperatur von ANWENDUNGSTEILEN
Ergédnzung:
201.11.1.2.1.101 Anforderungen an WARMEEINHEITEN, ausgenommen GEBLASEEINHEITEN

201.11.1.2.1.101.1 Ho6chst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE im NORMALZUSTAND

Die ANWENDUNGSTEILE der ME-GERATE, die dem PATIENTEN Warme zufiihren, diirfen im NORMALZUSTAND eine
TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE von 40 °C nicht Uberschreiten.

Die Einhaltung wird unter den BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE mit Temperatursensoren
geprtift, die leitfdhig an Kupferplatten der GréBe 65 mmx 65 mmx 0,5 mm befestigt werden. Die
Kupferplatten werden unterhalb der Isolierschicht an den Stellen mit dem ANWENDUNGSTEIL in Kontakt
gebracht, an denen die héchsten Temperaturen zu erwarten sind.

Die Temperatursensorleitungen sind so anzubringen, dass ein zusétzlicher Wéarmetransport vermieden wird.
Die Priifungen werden wiederholt mit teilweise abgedeckter WARMEEINRICHTUNG, wie im Bild 201.105 gezeigt,

mit Ausnahme der Bedingung ,g9“ die nur bei Platten, deren ldngste Seite kleiner 1 m ist, anzuwenden ist.
Alle Teile einer Kupferplatte, die bei einer Teilabdeckung nicht vollstdndig abgedeckt sind, sind ebenfalls

abzudecken.

_

a b d e f g

Die durch ,g“ markierten Bedingungen fur Teilabdeckungen sind fir MATTEN bestimmt, die Uber die Breite des
Bettes gelegt werden und bei denen z. B. nur ein Teil des Beines eines PATIENTEN auf der Heizflache liegt.

Bild 201.105 — Bedingungen fiir Teilabdeckungen

201.11.1.2.1.101.2 Sensor

Jeder Sensor, dessen Position ohne Verwendung eines WERKZEUGS verandert werden kann, darf nicht dazu
verwendet werden, die maximal erreichbare Temperatur einer WARMEEINRICHTUNG zu begrenzen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.11.1.2.1.101.3 Ho6chst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE beim ERSTEN FEHLER

Die Oberflachentemperatur von WARMEEINRICHTUNGEN darf beim ERSTEN FEHLER 41 °C nicht Gberschreiten.
Die Einhaltung wird geprtft unter den Bedingungen nach 201.12.1.101 durch Wiederholung der Priifung im
NORMALZUSTAND (siehe 201.11.1.2.1), jedoch mit den hier héheren spezifizierten Temperaturen. Es wird

jeweils ein Fehler erzeugt, und die dann erreichte Oberflichentemperatur wird fiir jeden einzelnen Fall
ermittelt.
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201.11.1.2.1.102 Anforderungen an LUFTSTROMGERATE

201.11.1.2.1.102.1 *Hochst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE im NORMALZUSTAND

Wird die Prifung nach den Methoden, die in den Anhangen FF und HH festgelegt sind, durchgefihrt, darf die
Hochst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE 48,0 °C und die durchschnittiche TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE 46,0 °C nicht Uberschreiten.

201.11.1.2.1.102.2 Sensor

Jeder Sensor, dessen Position ohne Verwendung eines WERKZEUGS verandert werden kann, darf nicht dazu
verwendet werden, die maximal erreichbare Temperatur einer STEUERUNG zu begrenzen.

201.11.1.2.1.102.3 *H6chst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE beim ERSTEN FEHLER

Die LUFTSTROMGERATE missen mit einem TEMPERATURBEGRENZER ausgestattet sein, um das RISIKO einer
Uberhdhten TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE auszuschlieBen. Der TEMPERATURBEGRENZER muss
innerhalb von 10 min nach dem Auftreten des ERSTEN FEHLERS, wie in Anhang GG beschrieben, aktiviert sein
oder wenn die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE 56 °C Uberschreitet.

Die LUFTSTROMGERATE mussen mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet sein, das mindestens eine ALARM-
BEDINGUNG NIEDRIGER PRIORITAT enthalt und anzeigt, wenn der TEMPERATURBEGRENZER aktiviert wurde.

Niedrigere Hoéchstwerte oder unterschiedliche MaBnahmen der RISIKOBEHERRSCHUNG flr GEBLASEEIN-
RICHTUNGEN fiir SAUGLINGE mussen bertcksichtigt werden.

201.11.2
201.11.2  *Brandverhiitung

Ergédnzung:

ANMERKUNG  Siehe Begriindung.

201.11.6.3 Verschiitten auf ME-GERATE und ME-SYSTEME

Ersatz:

ME-GERATE, fiir die im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH die Verwendung von Flissigkeiten erforderlich ist,
mussen so aufgebaut sein, dass ein Verschutten nicht zur Befeuchtung von Teilen fuhrt, die ein
unvertretbares RISIKO verursachen kdnnen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das ME-GERAT wird in der Lage des BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS aufgestellt. Ein Volumen von
200 ml isotonischer Kochsalzlésung (9 g Natriumchlorid je Liter Wasser) wird aus einer Héhe von nicht mehr
als 5cm wéhrend etwa 15 s stetig auf einen beliebigen Punkt der Oberseite des ME-GERATS gegossen
(siehe auch 4.6 a) der Allgemeinen Festlegungen).

Nach der Prifung muss das ME-GERAT allen Anforderungen des NORMALZUSTANDES dieser Norm
entsprechen.

201.11.6.5 Eindringen von Wasser oder festen Materialien in ME-GERATE und ME-SYSTEME
Ergdnzung:
201.11.6.5.101 Auslaufen

Es missen Mittel fir den Ablauf von mdglichen Undichtigkeiten von flussigkeitsgefilliten WARME-
EINRICHTUNGEN vorhanden sein (siehe 201.7.9.2.2.101 g)).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
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201.11.6.5.102 *Eindringen von Fliissigkeit

Elektrisch geheizte ANWENDUNGSTEILE von ME-GERATEN, die 50 V Effektivwert oder weniger verwenden,
missen mindestens dem Schutzgrad IPX 2 entsprechen. ME-GERATE, die eine hdhere Spannung
verwenden, missen IP X7 entsprechen.

ANMERKUNG  Siehe auch IEC 60529, Abschnitt 4.

Das GEHAUSE jeder WARMEEINRICHTUNG muss den Feuchtigkeitsschutz aufweisen, fir den die WARME-
EINRICHTUNG Klassifiziert ist.

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

Ergénzung:

201.11.8.101 *Unterbrechung der Stromversorgung/ALARMBEDINGUNGEN fiir das VERSORGUNGSNETZ

Mit Ausnahme von WARMEEINRICHTUNGEN fir GERINGE WARMEUBERTRAGUNG (siehe Anhange CC und DD)
und LUFTSTROMGERATEN muss die WARMEEINRICHTUNG mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet sein, das
mindestens eine ALARMBEDINGUNG MITTLERER PRIORITAT erzeugt, wenn eine Unterbrechung des
VERSORGUNGSNETZES zur WARMEEINRICHTUNG vorliegt, oder fir maximal 10 min, je nachdem, welche
Zeitdauer kurzer ist (siehe Begrindung).

Die Einhaltung wird durch Trennung vom VERSORGUNGSNETZ bei eingeschalteter WARMEEINHEIT gepr(ift.

201.11.8.102 *Zuricksetzung der Werte nach Wiederherstellung der Stromversorgung/
des VERSORGUNGSNETZES

ME-GERATE mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN mussen so aufgebaut sein, dass eine Unterbrechung
und Wiederherstellung der Stromversorgung/des VERSORGUNGSNETZES innerhalb von 10 min keine Anderung
der Einstelltemperatur oder anderer voreingestellter Werte zur Folge hat.

Falls LUFTSTROMGERATE so aufgebaut sind, dass der Betrieb nach Unterbrechung und Wiederherstellung der
Stromversorgung/des VERSORGUNGSNETZES innerhalb von 10 min fortsetzt wird, dirfen diese keine Warme
erzeugen, deren Temperatur héher oder niedriger ist als die vom BEDIENER vor der Unterbrechung der
Stromversorgung/des VERSORGUNGSNETZES ausgewahlte Temperatureinstellung.

Die Einhaltung wird durch Unterbrechung und Wiederherstellung des VERSORGUNGSNETZES innerhalb von
10 min sowie durch Besichtigung des ME-GERATS gepiriift.

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 Anzeigeeinrichtungen
Ergédnzung:

201.12.1.101 Zusitzliche Anforderungen an die Genauigkeit von Bedienelementen und
Anzeigeeinrichtungen
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201.12.1.101.1  Einstellbereich der Temperaturregelung

Der Einstellbereich der Temperaturregelung von ME-GERATEN, mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN, muss
mindestens 35 °C bis 38 °C betragen, darf jedoch 41 °C nicht lberschreiten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

Fir ME-GERATE, mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN, miissen WARMEEINRICHTUNGEN mit einer HOHEN
WARMEUBERTRAGUNG zum PATIENTEN (siehe Anhadnge CC und DD) mit der Anzeige nach 201.12.1.101
ausgestattet sein.

201.12.1.101.2 Reglereinstellung und Anzeigen

Es mlssen vorhanden sein:
a) eine Anzeige der Einstellung des Temperaturreglers der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE;

b) fir ME-GERATE, mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN, eine Anzeige der TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE (siehe auch 201.12.3.103);

c) *fir LUFTSTROMGERATE muss die Einstellung fiir den Temperaturregler in ,Grad C“ oder ,°C“
gekennzeichnet sein. Methoden zur Bestatigung der Beziehungen zu den Ausgangen missen in den
BEGLEITPAPIEREN aufgelistet sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.1.101.3 *Waagen fiir SAUGLINGE

Wird eine Waage speziell fir den Gebrauch mit dem ME-GERAT 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 und so
lange beibehalten werden, bis er vom BEDIENER verworfen wird. Falls die Waage in einer sauerstoff-
angereicherten Umgebung im Gebrauch ist, muss sie mit 6.5 der Allgemeinen Festlegungen Ubereinstimmen.

ANMEKRUNG  Der BEDIENER kann die Geréate-Kalibrierung wahrend der Benutzung aktualisieren und verifizieren.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Es sollen Messungen mit einer Priifeinrichtung und Gewichten von 500 g und 2 000 g (+ 1 g) durchgefiihrt
werden. Die Prifungen sollen in einem ME-GERAT mit einer eingestellten Temperatur der MATRATZE von
36 °C + 0,2 °C durchgefiihrt werden.

Die Genauigkeit der Messungen soll mit den Prifeinrichtungen an den Prifounkten in Bild 201.102
durchgefiihrt werden. Die Priifeinrichtung wird jeweils an den vier verschiedenen Positionen an der horizontal
ausgerichteten MATRATZE platziert in den Zentren von jedem der vier Rechtecke, die sich durch Teilen der

MATRATZE in deren Lédnge und Breite ergibt und in Bild 201.102 gezeigt ist. Die Priifeinrichtung wird an der
fiinften Position im Mittelpunkt der MATRATZE platziert.

201.12.3 Alarmsysteme

Ergdnzung:

201.12.3.101 ALARMBEDINGUNG bei Ubertemperatur

Mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN muss die WARMEEINRICHTUNG mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet
sein, das mindestens eine ALARMBEDINGUNG MITTLERER PRIORITAT erzeugt und anzeigt, wenn der TEMPERA-

TURBEGRENZER anspricht. Das ALARMSYSTEM muss auch wenigstens eine TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG
MITTLERER PRIORITAT erzeugen und anzeigen, wenn die WARMEEINRICHTUNG nach dem Ansprechen des
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TEMPERATURBEGRENZERS ausgeschaltet ist und wieder eingeschaltet wird, bevor die Ausfallbedingung
aufgehoben wurde.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Begleitpapiere und Funktionspriifung kontrolliert.

201.12.3.102 *Alarm bei Abweichung von der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE

Mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN missen WARMEEINRICHTUNGEN mit einer HOHEN WARMEUBERTRAGUNG
zum PATIENTEN (siehe Anhange CC und DD) mit einem ALARMSYSTEM mit mindestens einer TECHNISCHEN
ALARMBEDINGUNG MITTLERER PRIORITAT ausgestattet sein, falls der Mittelwert der TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE von der Einstellung des Temperaturreglers um mehr abweicht als:

a) +1°C bei WARMEEINRICHTUNGEN mit HOHER WARMEUBERTRAGUNG sowohl zum als auch vom PATIENTEN
weg; oder

b) +1°C bei WARMEEINRICHTUNGEN mit HOHER WARMEUBERTRAGUNG zum PATIENTEN, aber GERINGER
WARMEUBERTRAGUNG vom PATIENTEN weg.

Eine WARMEEINRICHTUNG mit HOHER WARMEUBERTRAGUNG in beiden Richtungen darf ausgestattet sein mit
AUDIO PAUSIEREND fiir eine Zeitdauer von bis zu 4 h, wahrend die WARMEEINRICHTUNG aus dem KALTEN
ZUSTAND bis zur eingestellten Temperatur erwarmt wird.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Funktionspriifung kontrolliert.

201.12.3.103 Sichtbare und horbare Alarme

Wahrend sichtbare Alarme so realisiert sein missen, dass sie getrennt erkennbar sind, dirfen hérbare
ALARMSIGNALE zusammengefasst werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Funktionspriifung kontrolliert.

201.12.3.104 ALARMBEDINGUNG bei Unterbrechen oder KurzschlieBen der Sensoren

Die WARMEEINRICHTUNG muss automatisch abschalten, wenn entweder die Leitungen zu den Sensoren von
Temperaturreglern oder zu den Sensoren von TEMPERATURBEGRENZERN besché&digt oder von der Steuer-
einheit getrennt sind.

Die WARMEEINRICHTUNG muss mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet sein, das mindestens eine TECHNISCHE
ALARMBEDINGUNG MITTLERER PRIORITAT enthalt und anzeigt, wenn entweder die Leitungen zu den Sensoren
von Temperaturreglern oder zu den Sensoren von TEMPERATURBEGRENZERN beschadigt oder von der
Steuereinheit getrennt sind.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und, wenn anwendbar, durch Unterbrechen von jeweils einem Sensor
geprtift.

201.12.4 Schutz gegen gefdhrdende Ausgangswerte

201.12.4.101 *Temperaturunterschiede auf der Kontaktoberflache

Mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN darf der Unterschied zwischen dem Mittelwert der TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE und dem Mittelwert von jedem einzelnen Messpunkt (T4 bis T, in den Bildern 201.101

und 201.102) folgende Werte nicht Giberschreiten:

a) =1 °C fur WARMEEINRICHTUNGEN MIT HOHER WARMEUBERTRAGUNG (siehe Anh&nge CC und DD);
oder

b) +2,5°C fur WARMEEINRICHTUNGEN MIT GERINGER WARMEUBERTRAGUNG (siehe Anh&nge CC und DD).
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Falls eine WARMEEINRICHTUNG mehr als eine einzelne geregelte Warmeflachen hat (siehe Bild 201.102),
dirfen die Temperaturunterschiede zwischen Tg und der Temperatur der anderen zentralen Punkte und den

anderen in jeder Warmeflache befindlichen Messpunkten nicht die oben genannten Werte Gberschreiten.

Fur die Isolierung gegen Umgebungseinflisse und die Simulation von ungiinstigen Bedingungen fir den
PATIENTEN muss die Prifung unter den BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE durchgefuhrt
werden (siehe Anhang EE).

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Die WARMEEINRICHTUNG wird mit ihrer Kontaktoberfldche in einem zugfreien Raum bei einer Umgebungs-
temperatur von 23 °C + 2 °C gepriift. Jeweils am Mittelpunkt der vier Rechtecke, die durch Halbierung der
Ldnge und Breite der Kontaktoberfldche entstehen, werden vier Temperatursensoren an Kupferplatten der
GréBe 65 mmx 65 mmx 0,5mm, wie in Bild 201.101 dargestellt, angeschlossen. Im Mittelpunkt der
Kontaktoberfldche wird der fiinfte Temperatursensor angebracht.

Andere Messpunkte innerhalb der Wérmfldache, zusétzlich zu den in Bild 201.101 gezeigten, sollten
verwendet werden (beispielsweise wie in Bild 201.102 gezeigt), mit der Ausnahme, dass kein Teil der
Messplatten angebracht sein darf:

—  weniger als 30 mm von der AuBenseite der WARMEEINRICHTUNG entfernt;

— Uber der Position des Netzleitungseingangs;

—  Uber unbeheizten Stellen zwischen einzeln geregelten Wérmefldchen (siehe Bild 201.102).

Der Temperaturregler wird so eingestellt, dass die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE 36 °C erreicht. Die

Temperatur muss mindestens alle 10 min lber eine Dauer von 60 min abgelesen werden. Von diesen
Temperaturwerten werden die einzelnen Mittelwerte T, bis T, berechnet und mit den Mittelwerten der

TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHEN verglichen.

201.12.4.102 Unterschiede der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHEN

Mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN darf die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE, nachdem die
Beharrungstemperatur erreicht ist, vom Mittelwert nicht mehr abweichen als

a) 0,5 °C fir WARMEEINRICHTUNGEN mit HOHER WARMEUBERTRAGUNG; oder

b) +1 °C fir WARMEEINRICHTUNGEN mit GERINGER WARMEUBERTRAGUNG.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Unter den in 201.12.4.101 genannten Bedingungen wird der Temperaturregler so eingestellt, dass die
TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE 36 °C erreicht. Die Temperatur wird dann fir 1h mit einer

ausreichenden Empfindlichkeit (mindestens geeignet fiir eine Erkennung von Schwankungen von 0,1 °C)
aufgezeichnet.

201.12.4.103 Temperaturiiberschreitung bei Einstellung des Temperaturreglers auf seinen
Hochstwert

Die Temperaturiiberschreitung der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE darf nicht mehr als 1 °C betragen,
nachdem der Temperaturregler von der niedrigen Einstellung, bei der zunachst eine Beharrungstemperatur
von 36 °C erreicht wurde, auf seinen Héchstwert eingestellt wurde.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.
201.12.4.104 Regelgenauigkeit der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE
Mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN darf der Mittelwert der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE nicht

mehr als + 1 °C von der Anzeige der Einstellung des Temperaturreglers abweichen und darf 41 °C nicht
Uberschreiten (siehe 201.11.1.2.101).
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Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Unter den in 201.11.1.2.101 genannten Bedingungen wird die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE bei
Einstellung des Temperaturreglers auf 36 °C gemessen.

201.12.4.105 Temperaturanzeige
Ist eine Anzeige der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE vorhanden, muss diese DEUTLICH LESBAR sein.

Mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN darf die Temperaturanzeige innerhalb des Einstellbereiches des
Reglers nicht mehr als + 0,7 °C von der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE abweichen.

Bei LUFTSTROMGERATEN:

a) Die Temperaturanzeige muss, falls vorhanden, DEUTLICH LESBAR sein; und

b) eine alphanumerische Temperaturanzeige muss, falls vorhanden, bis auf +1°C der gemessenen
Temperatur genau sein. Methoden zur Bestdtigung der Genauigkeit der Anzeige missen in den
BEGLEITPAPIEREN angegeben werden.

Der Anzeigebereich muss mindestens von 20 °C bis 42 °C reichen.
Mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN muss die Anzeige die tatsdchliche TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE anzeigen, auch wenn der Temperatursensor der Temperaturanzeige an einer Stelle

angebracht ist, an der die gemessene Temperatur von der Temperatur abweicht, die gemessen werden
wirde, falls der Sensor in der Mitte der WARMEEINRICHTUNG platziert wére, das heiBt an der Stelle Ty (siehe

Bilder 201.101 und 201.102).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messen nach den in 201.12.4.101 festgelegten Bedingungen
geprlift (vorausgesetzt, die notwendigen Kalibrierungen sind richtig durchgefiihrt).

201.12.4.106 *Vermeidung von falschen Verbindungen der Teile

Falls das Weglassen oder das Vertauschen von Teilen von einer aus mehreren Teilen bestehenden
WARMEEINRICHTUNG ein unvertretbares RISIKO darstellen kann, auBer bei BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE
DECKE, muss die WARMEEINRICHTUNG so aufgebaut sein, dass die Warme nur zugefiihrt wird, wenn alle Teile
der WARMEEINRICHTUNG Kkorrekt angeschlossen sind.

Bei LUFTSTROMGERATEN missen geeignete Warnhinweise auf der STEUERUNG aufgebracht sein, und
besondere Sorgfalt muss auf den Hinweis fir die Gefahr des BETRIEBS OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE in
201.7.2.1.101.2 a) und 201.7.9.2.2.101 k) gerichtet werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.4.107 *Unbeabsichtigtes Verandern von Einstellungen

Bei WARMEEINRICHTUNGEN mit HOHER WARMEUBERTRAGUNG muss die Regelung so aufgebaut sein, dass eine
unbeabsichtigte Veranderung der Einstellung innerhalb dieser Temperaturbereiche verhindert wird, z. B.
durch eine Verriegelungseinrichtung oder durch eine zusétzliche Sicherheitsregeleinrichtung.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.4.108 Ho6chst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE

Bei LUFTSTROMGERATEN muss die Hochst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE, die nach den Prif-
methoden nach Anhang FF bestimmt wird, in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
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201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.13.1  Spezielle GEFAHRDUNGSSITUATIONEN

201.13.1.2  Emissionen, Verformung von GEHAUSEN oder Uberschreiten der hdchsten zuldssigen
Temperaturen

Ergdnzung:
201.13.1.2.101 Ausfall von Bauteilen

201.13.1.2.101.1 *Ausfall von elektronischen Bauteilen in einem ANWENDUNGSTEIL

Bei ANWENDUNGSTEILEN mit elektronischen Bauteilen werden folgende Fehlerzustdnde angenommen und,
falls erforderlich, die Prufungen unter Annahme eines einzelnen Fehlerzustands durchgefihrt. Folgefehler
mussen auch beriicksichtigt werden:

a) Kurzschluss von KRIECH- und LUFTSTRECKEN zwischen SPANNUNGSFUHRENDEN Teilen unterschiedlicher
Polaritat, falls diese Abstande kleiner als die in 8.9 der Allgemeinen Festlegungen festgelegten Werte
sind.

b) Kurzschluss der Isolierungen von SPANNUNGSFUHRENDEN Teilen unterschiedlicher Polaritat, die die
Prifungen nach 8.8.3 nicht bestehen.

c) Unterbrechung des Stromkreises an den Anschlussstellen jedes Bauteils.
d) Kurzschluss von Kondensatoren, die nicht der IEC 60384-14 entsprechen.
e) Kurzschluss an beiden Anschliissen eines elektronischen Bauteils, auBer an integrierten Schaltkreisen.

f)  Ausfall eines integrierten Schaltkreises. In diesem Fall missen mégliche GEFAHRDUNGSSITUATIONEN der
WARMEEINRICHTUNG wahrend des Betriebs geprift werden, um sicherzustellen, dass die Sicherheit nicht
von der ordnungsgemaBen Funktion solcher Bauteile abhangt.

Alle mdglichen Ausgangssignale muissen unter den Fehlerbedingungen innerhalb des integrierten
Schaltkreises betrachtet werden. Wenn vorhersehbar ist, dass ein bestimmtes Ausgangssignal nicht auftreten
kann, so muss der entsprechende Fehler nicht berlcksichtigt werden.

ANMERKUNG  Mikroprozessoren werden als integrierte Schaltkreise betrachtet.

201.13.1.2.101.2 *Uberhéhte Temperaturen

Uberhéhte Temperaturen kénnen entstehen bei WARMEEINRICHTUNGEN mit integrierten Heizelementen oder
innerer Verdrahtung aus Litzenkabeln, bei anormalem oder unachtsamem Gebrauch, einschlieBlich, dass ein
oder mehrere Leiter des Heizelementes oder innere Leiter brechen.

Jede nicht ummantelte Ader einer flexiblen Leitung innerhalb des ANWENDUNGSTEILS, die sich Gber 100 mm
hinaus von der Zugentlastungsstelle erstreckt, ist als innere Verdrahtung anzusehen.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

a) DECKEN, auBer FORMSTABILE DECKEN, durch Prifung 1 bis 3;

b) MATTEN und FORMSTABILE DECKEN durch Priifung 4;

Die WARMEEINRICHTUNGEN werden, wenn nicht anders festgelegt, mit einer Spannung versorgt, die zur
unglinstigsten Betriebsbedingung fihrt, jedoch innerhalb der folgenden Spannungsbereiche:

— das 0,9- bis 1,1fache der BEMESSUNGS-Spannung fiir eigensicher geregelte WARMEEINRICHTUNGEN;

— das 0,85- bis 1,24fache der BEMESSUNGS-Spannung fiir andere WARMEEINRICHTUNGEN.
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Die Priifungen werden fortgesetzt, bis der Beharrungszustand erreicht ist.

Es ist sicherzustellen, dass die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE 41 °C nicht (berschreitet, wie in
201.11.1.2.1.101.3 festgelegt.

Die Einhaltung wird unter der BEDINGUNG EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE geprtift. Wenn wéhrend einer
der  Prifungen ein  TEMPERATURBEGRENZER MIT  SELBSTTATIGER  RUCKSTELLUNG oder ein
TEMPERATURBEGRENZER anspricht, ein Heizelement oder ein absichtlich unterdimensioniertes Teil bricht oder
wenn der Strom ohne die Mdéglichkeit einer selbsttédtigen Rlickstellung auf andere Weise unterbrochen wird,
bevor der Beharrungszustand eintritt, ist die Heizzeit beendet. Wenn die Unterbrechung auf das Brechen
eines Heizelementes oder eines absichtlich unterdimensionierten Teils zurlickzufiihren ist, muss die Prifung
an einem zweiten Prifling wiederholt werden. Die Unterbrechung des Stromkreises durch ein Heizelement
oder ein absichtlich unterdimensioniertes Teil im zweiten Priifling gilt fiir sich allein nicht als Beanstandung.
Beide Priiflinge miissen den Bedingungen nach 13.1.2 der Allgemeinen Festlegungen entsprechen. In die
WARMEEINRICHTUNG eingebaute Sicherungen, TEMPERATURBEGRENZER, Uberstromausléser oder dergleichen
diirfen verwendet werden, um den notwendigen Schutz sicherzustellen. Wenn mehr als eine Priifung fiir die
gleiche WARMEEINRICHTUNG anwendbar ist, werden diese Priifungen nacheinander durchgefiihrt. Fur die
Prifungen 1 bis 3 dirfen die Falten in den DECKEN durch Ndhen gesichert werden.

ANMERKUNG 1 Das Durchbrennen eines Heizelements oder eines absichtlich unterdimensionierten Teils am zweiten
Priifling allein hat noch keine Zurlickweisung zur Folge.

ANMERKUNG 2 Ein absichtlich unterdimensioniertes Teil ist ein Teil, das so ausgelegt ist, dass es unter der Bedingung
des nicht BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS ausféllt, um das Auftreten einer Bedingung zu verhindern, die im Sinne
dieser Norm unsicher ist. Ein solches Teil kann ein ersetzbares Bauteil sein, ein Strombegrenzer, ein Kondensator oder
eine Temperatursicherung oder Teil eines zu ersetzenden Bauteils.

Priifung 1

DEckKeN mit Temperaturreglern oder TEMPERATURBEGRENZERN, ausgenommen FORMSTABILE DECKEN, werden
unter den BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE betrieben, wie in Anhang EE festgelegt, auBer,
dass die DECKE an der unglinstigsten Stelle eine 65 mm breite und 400 mm lange Falte von dreifacher Dicke,
wie in Bild 201.106 dargestellt, erhélt. Die Falte liegt senkrecht zu den Strdngen der Heizelemente und ist an
den Enden aufgefédchert. Die obere Schicht des ISOLIERMATERIALS mit den Abmessungen 300 mm x 450 mm
und der Dicke d, wie in Anhang BB festgelegt, wird in der ungliinstigsten Lage auf die gefaltete DECKE gelegt.
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MaBe in Millimeter
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Legende

1 Priifling

2 Oberes Prifmaterial
3 Unteres Prifmaterial

Bild 201.106 — Verfahren zum Falten von DECKEN

Bei allen DECKEN, ausgenommen FORMSTABILE DECKEN, wird diese Priifung auch unter der BEDINGUNG EINER
ANGEMESSENEN WARMEABGABE durchgefiihrt, wie in Anhang EE festgelegt.

Priifung 2

UNTERDECKEN, ausgenommen FORMSTABILE DECKEN, werden betrieben unter den BEDINGUNGEN EINER
ANGEMESSENEN WARMEABGABE, wie in Anhang EE festgelegt, auBer, dass die DECKE an der unginstigsten
Stelle eine 100 mm breite und 400 mm lange Falte von fiinffacher Dicke erhélt. Die Falte liegt senkrecht zu
den Stréngen der Heizelemente und ist an den Enden aufgefédchert. Die obere Schicht des ISOLIERMATERIALS
mit den Abmessungen 300 mm x 450 mm und der Dicke d wird auf die gefaltete DECKE gelegt, wie in
Anhang BB festgelegt.
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Die WARMEEINRICHTUNG wird mit einer Spannung an der Obergrenze des in diesem Unterabschnitt
festgelegten Bereichs gespeist.

Priifung 3

UBERDECKEN, ausgenommen FORMSTABILE DECKEN, werden unter der BEDINGUNG EINER ANGEMESSENEN
WARMEABGABE betrieben, wie in Anhang EE festgelegt, auBer, dass die DECKE eine bis zu 100 mm breite und
400 mm lange Falte von flinffacher Dicke erhdlt. Die Falte ist an den Enden aufgefdchert. Die Stelle und
Breite der Falte wird so gewéhlt, dass das ungliinstigste Ergebnis erreicht wird.

Die Priifung wird entweder mit oder ohne Abdeckung der DECKE durchgefiihrt, je nachdem, was ungdnstiger ist.

Das ISOLIERMATERIAL hat ungeféhr eine Dicke von 0,2 d, wie in Anhang BB festgelegt. Es hat eine Lénge, die
der Breite der DECKE entspricht, und eine Breite, die der Hélfte der Ldnge der beheizten Fldche vor dem
Falten entspricht. Das ISOLIERMATERIAL wird der Lédnge nach parallel zur kirzeren Kante der DECKE an der
unglinstigsten Lage aufgelegt, so dass die Falte vollsténdig bedeckt ist.

Priifung 4

FORMSTABILE DECKEN und MATTEN werden unter den BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE, wie
in Anhang EE festgelegt, betrieben, und der flexible Teil wird so gefaltet, dass die ungiinstigste Falte mit
doppelter Dicke entsteht. Die Falten liegen parallel zu einer der Kanten des flexiblen Teils, die Stelle und
Breite der Falten wird so gewdéhit, dass das unginstigste Ergebnis erreicht wird.

Die Oberfldche des flexiblen Teils ist unbedeckt oder wird teilweise durch eine Schicht des ISOLIERMATERIALS
bedeckt, je nachdem, was unglnstigster ist. Die Ldnge dieser Abdeckung entspricht der Ldnge der Kante, die
parallel zur Falte verlduft, und die Breite entspricht einem Drittel der Lange der benachbarten Kante.

Das ISOLIERMATERIAL hat ungeféhr eine Dicke von 0,5 d, wie in Anhang BB festgelegt. Die Abdeckung wird an
der unglinstigsten Stelle aufgelegt, so dass der flexible Teil parallel zu den Falten vollstdndig und quer zu den
Falten teilweise bedeckt ist.

Das Bild 201.107 zeigt Beispiele fiir das Falten und Abdecken des flexiblen Teils.
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ISOLIERMATERIAL ANWENDUNGSTEIL der WARMEEINRICHTUNG

Legende
a Breite des ANWENDUNGSTEILS der WARMEEINRICHTUNG
b Lange des ANWENDUNGSTEILS der WARMEEINRICHTUNG

Bild 201.107 — Beispiele fiir Faltungen

201.13.1.2.101.3 Flussigkeitsverlust einer flissigkeitsgefiillten MATRATZE

Wenn eine WARMEEINRICHTUNG eine flissigkeitsgefullte MATRATZE verwendet und das warmeerzeugende Teil
unter der MATRATZE verwendet wird, missen Vorrichtungen vorhanden sein, die im Falle des Auslaufens der
FlUssigkeit sicherstellen, dass die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE der MATRATZE im ERSTEN FEHLER
die Temperatur entsprechend 201.11.1.2.1.103 nicht Uberschreitet, und die H&échst-TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE muss in den Begleitpapieren aufgelistet sein.

Die Einhaltung wird durch Entleerung der Flissigkeit aus der MATRATZE und Messen der TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE geprtift.

201.13.1.2.101.4 Fliissigkeitsverlust einer fllissigkeitsgefiillten DECKE

Es missen Vorrichtungen vorhanden sein, die im Falle des Auslaufens der Flissigkeit sicherstellen, dass die
TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE der DECKE die fir den ERSTEN FEHLER erlaubten Temperaturen nicht
Uberschreitet.
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Die Einhaltung wird durch Entleerung der Flissigkeit aus der MATRATZE und Messen der TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE gepriift.

201.13.1.2.101.5 *Blockierung des Flissigkeitskreislauf-Systems

Die Temperatur an jedem Punkt der Kontaktoberflache darf im Fall der Blockierung des Flissigkeitssystems
43 °C nicht Uberschreiten.

Die Einhaltung wird geprtift unter den BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE bei der Einstellung
des Temperaturreglers auf seinen Héchstwert, bis der Beharrungszustand erreicht ist, und dann wird das
Kreislaufsystem zwischen Flissigkeitsheizung und WARMEEINRICHTUNG fiir 10 s blockiert und unmittelbar
danach die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE oberhalb des Flissigkeitseinlaufs gemessen.

Die Priifung wird anschlieBend fir einen Blockierungs-Zeitraum von 2 min wiederholt.

201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS)

Abschnitt 14 der Allgemeinen Festlegungen gilt mir folgenden Abweichungen:

201.14.13

201.14.13 *Verbindung von PEMS mit anderen Geraten durch ein NETZWERK/
einen DATENVERBUND

Ergédnzung:

ANMERKUNG Siehe Begriindung.

201.15 Aufbau von ME-GERATEN

Abschnitt 15 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.15.4 Bauelemente und allgemeiner Aufbau von ME-GERATEN

201.15.4.1 Aufbau von Steckverbindungen/Anschliissen

Ergédnzung:

201.15.4.1.101 Verbindungen zwischen unterschiedlichen Teilen von WARMEEINRICHTUNGEN
Siehe auch 8.6 der Allgemeinen Festlegungen.

Stecker und Steckdosen und andere Verbindungsteile von flexiblen Leitungen, die als direkte Verbindung
zwischen verschiedenen Teilen der WARMEEINRICHTUNG verwendet werden, dirfen nicht gegen Stecker und
Steckdosen, die der IEC 60083 entsprechen, austauschbar sein oder gegen Steckverbindungen und
GERATESTECKER, die IEC 60320-1 entsprechen, falls der Anschluss dieser Teile an das VERSORGUNGSNETZ
ein unvertretbares RISIKO darstellt.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und manuelle Priifung kontrolliert.

Fur Steckverbindungen, die einen ScHLAUCH fir die Aufnahme von Flissigkeiten vorsehen, missen
Vorrichtungen vorhanden sein, die ein unbeabsichtigtes Lésen von SCHLAUCHEN verhindern, die an einer
Steuerungseinheit, einer flissigkeitsgefiillten MATRATZE oder einer anderen WARMEEINRICHTUNG, die mit
warmer Flissigkeit versorgt wird, angeschlossen sind.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch das Anlegen einer Kraft von 50 N in der ungliinstigsten

Richtung gepriift. Fir einen SCHLAUCH, der an ein LUFTSTROMGERAT angeschlossen ist, muss die Kraft
mindestens 20 N betragen.
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201.15.4.2 Temperatur- und Uberlast-Kontrolleinrichtungen

201.15.4.2.1 Anwendung
Ergénzung:

201.15.4.2.1.101 *Temperatur- und Uberlast-Uberwachungseinrichtungen — Zusitzliche
Anforderungen fiir die Anwendung

Jeder Temperatursensor, der direkt am PATIENTEN angebracht wird, darf zur Warmeregelung, aber nicht zur
Regelung des Maximalwertes der Temperatur, die die WARMEEINRICHTUNG erreichen kann, verwendet
werden. Der Maximalwert der Temperatur darf nur auf der Grundlage von Messergebnissen mittels eines
oder mehrerer Sensoren, die an geeigneter Stelle an der WARMEEINRICHTUNG angebracht sind, geregelt
werden. Siehe auch IEC 60601-1-10.

Eine WARMEEINRICHTUNG muss mit einem TEMPERATURBEGRENZER ausgestattet sein, um das RISIKO
Uberhdhter TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHEN auszuschlieBBen.

Die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE flUssigkeitsgefullter Gerate darf die Grenzwerte der
nachfolgenden Tabelle nicht Gberschreiten. Die Tabelle gilt nicht fir SAUGLINGE.

Tabelle 201.102 — Temperaturbegrenzung in Abhangigkeit zur Zeit

TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE Maximum
(°C) (s)
43,5 10 000
44,0 6 000
44,5 3300
45,0 1990
45,5 1 000
46,0 650
46,5 350
47,0 225
47,5 110
48,0 80
48,5 60
49,0 38
49,5 28
50,0 22
50,5 17

Fur SAUGLINGE darf die Temperatur 43 °C nicht ibersteigen.

Mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN und Geraten mit zirkulierender Flissigkeit soll der TEMPERATUR-
BEGRENZER eine Uberschreitung der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE von 42°C (siehe
201.11.1.2.1.101.3) verhindern.

Bei LUFTSTROMGERATEN muss der TEMPERATURBEGRENZER innerhalb von 10 min nach Auftreten des ERSTEN
FEHLERS wie in Anhang GG beschrieben auslésen oder wenn die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE
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56 °C Uberschreitet. Um Verletzungen vorzubeugen, missen die gefdhrdenden Kriterien durch die
STEUERUNG ausgeschlossen werden (siehe 201.11.1.2.102.3).

ANMERKUNG Der unabhangige TEMPERATURBEGRENZER kann entweder ein TEMPERATURBEGRENZER mit nicht-
SELBSTTATIGER RUCKSTELLUNG oder ein TEMPERATURBEGRENZER MIT SELBSTTATIGER RUCKSTELLUNG sein.

Die Wirksamkeit des unabhangigen TEMPERATURBEGRENZERS darf nicht durch irgendeine Veranderung oder
einen Fehler im Kontroll-THERMOSTAT und seinem verbundenen System beeinflusst werden.

Fir WARMEEINHEITEN, mit Ausnahme von LUFTSTROMGERATEN, wird die Einhaltung durch Besichtigen unter
der Bedingung nach 201.12.4.101 und durch folgende Priifung kontrolliert:

TEMPERATURBEGRENZER und UBERSTROMAUSLOSER werden durch Betrieb der WARMEEINRICHTUNG nach den
Bedingungen aus Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegung gepriift.

TEMPERATURBEGRENZER MIT nicht-SELBSTTATIGER RUCKSTELLUNG werden 10 Mal zum Auslésen gebracht.

TEMPERATURBEGRENZER MIT SELBSTTATIGER RUCKSTELLUNG und UBERSTROMAUSLOSER mit selbsttétiger
Riickstellung werden 200 Mal zum Auslésen gebracht.

Ergdnzende Unterabschnitte:
201.15.4.101 Befestigung von Heizelementen und innere Verdrahtung

201.15.4.101.1 Sicherung der Befestigung von Heizelementen und innere Verdrahtung
Heizelemente und innere Verdrahtung missen in der vorgesehenen Position gesichert sein.

ANMERKUNG Die Befestigung von Heizelementen kann durch eine verndhte Konstruktion, getrennte
Befestigungsvorrichtungen oder durch Verbundkonstruktion, (z. B. HF-SchweiBen oder Kleben) erreicht werden.

Wenn das Heizelement oder die innere Verdrahtung (oder auch beide) durch eine getrennte Lage unterstitzt
wird, so ist diese Schicht im GEHAUSE so zu sichern, dass Faltenbildung vermieden wird.

Erfolgt die Befestigung der Heizelemente durch eine Verbundkonstruktion, so muss die WARMEEINRICHTUNG
den Anforderungen von 201.9.1.102 entsprechen.

Das Kreuzen der inneren Verdrahtung miteinander oder mit den Heizelementen ist so weit wie moglich zu
vermeiden. Wenn eine Kreuzung nicht vermeidbar ist, muss die innere Verdrahtung zusatzlich befestigt
werden, um ein Bewegen der entsprechenden Teile zu verhindern. Es sind Vorkehrungen zu treffen, um
sicherzustellen, dass die Isolierung zwischen den Leitern im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht
beschadigt werden kann.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch die entsprechende Priifung nach 201.15.4.1.102.2
kontrolliert.

201.15.4.101.2 Vorrichtungen zur Befestigung von Heizelementen

Wenn die Befestigung der Heizelemente mit Hilfe von N&hten erfolgt, so mussen zwei
nebeneinanderliegende Heizelemente jeweils durch zwei Nahte abgesichert sein, damit beim L&sen einer
Naht eine Beriihrung nebeneinanderliegender Heizelemente verhindert wird.

Erfolgt die Befestigung von Heizelementen mit einzelnen Befestigungsvorrichtungen, so muss jede einzelne
mindestens eine L&nge von 20 mm des betreffenden Heizelementes sichern. Der Abstand zwischen zwei
aufeinanderfolgenden Befestigungsvorrichtungen entlang eines Heizelementes darf hdchstens 100 mm
betragen. Die Befestigungsvorrichtungen missen selbst gut gesichert sein.
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Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch folgende Priifungen kontrolliert:

Heizelemente, die durch einzelne Befestigungsvorrichtungen gesichert sind, werden einer Kraft von 2 N
ausgesetzt, die zwischen zwei aufeinanderfolgenden Befestigungsvorrichtungen am ungdnstigsten Punkt und
in der unglinstigsten Richtung auf einen benachbarten Teil eines Heizelementes wirkt. Bei Einwirkung der
Kraft darf der Abstand an einem beliebigen Punkt zwischen zwei benachbarten Teilen der Heizelemente nicht
weniger als 50 % des entsprechenden Abstandes bei Nichteinwirkung der Kraft betragen. Die Kraft wird
durch den Normpriiffinger, wie er in Bild 7 der Allgemeinen Festlegungen dargestellt wird, aufgelegt.

Einzelne Vorrichtungen zur Befestigung werden bei einer Dauer von 1 min einer Zugkraft von 30 N
ausgesetzt, die senkrecht zur Befestigungsflédche wirkt. Wéhrend der Priifung darf sich die Befestigung nicht
lockern.

201.15.4.102 FORMSTABILE DECKEN

FORMSTABILE DECKEN mussen so konstruiert sein, dass eine Faltenbildung des flexiblen Teils
unwahrscheinlich ist. Die Faltenbestandigkeit g, die nach der Gleichung g = F /X berechnet wird (siehe
Bild 201.108), darf nicht kleiner als 2,5 sein.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

a) Wenn nur ein Teil einer DECKE Versteifungen aufweist, die nicht reprédsentativ fir den restlichen Teil der
DECKE sind, sind diese zu entfernen.

b) Die DECKE wird bei BEMESSUNGS-Aufnahme und entsprechend den BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN
WARMEABGABE fiir eine Dauer von 3 h betrieben, danach werden die Lagen der Wérmeisolation entfernt
und die DECKE flach auf eine horizontale Fldche gelegt, wahrend sie weiterhin mit der Stromversorgung
verbunden bleibt. Sie wird so positioniert, dass eine Diagonale des flexiblen Teils senkrecht zur Kante
der Auflagefldche verlauft.

c¢) Ein Holzbrett mit den Abmessungen 1 mx 1 mx 20 mm wird so lber die DECKE gelegt, dass die Kante
deckungsgleich mit der Kante der Auflageflédche ist.

d) Der flexible Teil und das Brett werden solange gegeneinander verschoben, bis die Kante des Brettes um
300 mm dber die Kante der Auflagefldche hdngt.

e) Die Durchbiegung X in Meter der lUberhdngenden Ecke des flexiblen Teils wird nach Bild 201.108
gemessen.

f) Die Kraft F in Newton, die erforderlich ist, um die tberhdngende Ecke bis zur Unterseite des Brettes
anzuheben, wird anschlieBend gemessen.

g) Die Messung wird fiir die anderen Ecken wiederholt, wobei die Ecken ausgenommen sind, an denen sich
GERATESTECKER oder die Anschlussleitungseinfiihrung befinden.

h) Die Faltenbestédndigkeit g wird fir jede der gemessenen Ecken berechnet.
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@

300 mm

X Die Durchbiegung in Meter der tiberhangenden Ecke des flexiblen Teils

Legende

F Kraft in Newton (N), die erforderlich ist, um die Gberhdngende Ecke bis zur Unterseite des Brettes anzuheben
1 Holzbrett

2 Horizontale Oberflache

3 DECKE

Bild 201.108 — Positionen einer DECKE fiir die Prifung der Formstabiltitat

201.15.4.103 UNTERDECKEN

UNTERDECKEN, ausgenommen FORMSTABILE DECKEN, DECKEN fiir LUFTSTROMGERATE und mit Flissigkeit
zirkulierende DECKEN, muissen mit Vorrichtungen zur Verhinderung der Faltenbildung versehen sein. Die
zweckbestimmten Vorrichtungen missen dauerhaft verbunden sein und sicherstellen, dass sich die DECKE in
keine Richtung falten kann und im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht beschadigt wird. Werden fir
diesen Zweck Klebestreifen oder ahnliche Befestigungsmittel verwendet, missen diese so positioniert
werden und so lang sein, dass die DECKE leicht und wirksam Uber der gesamten Flache der MATRATZE, flr
die sie bestimmt ist, befestigt werden kann. Nadeln dlrfen nicht verwendet werden.

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 Prifungen

IEC 60601-1-2:2007 gilt mit folgenden Abweichungen:
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202.6 Elektromagnetische Vertraglichkeit

202.6.2
202.6.2 *STORFESTIGKEIT

202.6.2.3 Gestrahlte elektromagnetische HF-Felder
Ersatz:

Bei eingestrahlten hochfrequenten elektromagnetischen Feldern muss das ME-GERAT und/oder das
ME-SYSTEM

— bei einem Wert von 3 V/m die vorgesehene Funktion fir den Frequenzbereich der Erganzungsnorm fir
EMV beibehalten, wie vom HERSTELLER festgelegt; und

— bei einem Wert von 10 V/m die vorgesehene Funktion fir den Frequenzbereich der Ergdnzungsnorm fur
EMV beibehalten, wie vom HERSTELLER festgelegt, oder darf ohne eine GEFAHRDUNG zu verursachen
ausfallen.

ANMERKUNG  Eine WARMEEINRICHTUNG ist kein LEBENSERHALTENDES ME-GERAT oder ME-SYSTEM.

208 Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fur

Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréaten und in medizinischen
Systemen

IEC 60601-1-8:2006 gilt mit folgenden Abweichungen:

208.6.8.4 Beendigung der Inaktivschaltung von ALARMSIGNALEN
Ergédnzung:

208.6.8.4.101 Zuséatzlichen Anforderungen an die Beendigung der Inaktivschaltung von
ALARMSIGNALEN

Die Dauer von AUDIO PAUSIEREND fiir die ALARMBEDINGUNG, die in dieser Norm gefordert wird, darf 10 min
ohne BEDIENER-Eingriff nicht Uberschreiten.

ANMERKUNG Dies erlaubt dem BEDIENER, AUDIO PAUSIEREND absichtlich durch direkte Betétigung zu verlangern.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.

210
210 *Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen
Regelkreisen

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

Ergédnzung:

IEC 60601-1-10:2007 gilt fur WARMEEINRICHTUNGEN, die als PHYSIOLOGISCHE GESCHLOSSENE REGELKREISE
arbeiten durch Kontrolle der PHYSIOLOGISCHEN GROSSE der Temperatur des PATIENTEN, die als Riickkopplung,

zum PATIENTEN gemessen wird.

AMNERKUNG  Mit ZIELGROBE ist die PATIENTEN-Temperatur gemeint (z. B. Einstellung von: K&rperkerntemperatur,
Hauttemperatur, Rektaltemperatur, Oesophagustemperatur, usw.).

Die Anhdnge A bis C und E bis L der Allgemeinen Festlegungen gelten.
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Anhang D
(informativ)

Bildzeichen auf Aufschriften

Anhang D der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Tabelle D.2 — Sicherheitszeichen

Ergédnzung:

Nr. Sicherheitszeichen Bezug Titel

Sicherheitszeichen flir BETRIEB OHNE

1 ANGESCHLOSSENE DECKE
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Anhang AA
(informativ)

Besondere Erklarung und Begrindung

AA.1 Allgemeine Erklarung

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

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

Zu 201.1.1 — Anwendungsbereich

Raume in Krankenhdusern schlieBen solche fir Erwachsene und Kinder ein. Die Anwendung in
Pflegeheimen kann hilflosen PATIENTEN einschlieBen, die unter unkontrollierter Warmezufuhr leiden kénnen.

Die Befahigung fur die Festlegungen fir bestimmte Typen von ME-GERATEN in diesen Besonderen
Festlegungen ist notwendig, weil Aufmerksamkeit erforderlich ist bei den Eigenschaften von WARMEEINRICH-
TUNGEN, die zur Erwdrmung von PATIENTEN in Operationsrdumen, Intensiveinheiten oder anderen
Gesundheitseinrichtungen dienen, besonders, wenn der PATIENT nicht in der Lage ist, auf Uberh&hte
Temperaturen zu reagieren, die durch WARMEEINRICHTUNGEN erzeugt werden.

Die Nutzung dieser Gerdte nimmt zu aufgrund verschiedener Verdffentlichungen in der neueren
medizinischen Literatur, die Komplikationen und Morbiditat im Zusammenhang mit einem Abfall der
Kérpertemperatur bei PATIENTEN wahrend eines chirurgischen Eingriffs [1] aufzeigen. Diese Gerate werden in
anderen Bereich als in der Arztpraxis benutzt, wie beispielsweise Aufwachstationen, PATIENTEN-Transport-
systemen (z. B. Krankenwagen und Rettungshubschrauber), Pflegeheimen und Gesundheitseinrichtungen.
Dort kénnen PATIENTEN wegen der unbeaufsichtigten Anwendung von Warme Schaden nehmen.

Allein in den USA werden LUFTSTROMGERATE schatzungsweise jedes Jahr mindestens 7 Millionen Mal
benutzt. Obwohl diese Gerate eine ungemein lange Sicherheitsbilanz aufweisen, zeigt ihre zunehmende
Benutzung (ebenso wie ihre relativ einfache Anwendung) die Notwendigkeit einer Norm, die die
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von LUFTSTROMGERATEN behandelt.

DECKEN zum Vorwdrmen werden durch diese Besonderen Festlegungen nicht ausgenommen, weil es
vorkommt, dass Krankenhauspersonal — entweder bewusst oder zufallig — gelegentlich eine DECKE zum
Vorwarmen weiter verwendet, nachdem ein PATIENT in das Bett gelegt wurde. Da es keine Mdglichkeit gibt,
sicherzugehen, dass DECKEN zum Vorwarmen immer vorher entfernt werden, sind die Anforderungen dieser
Besonderen Festlegung einzuhalten, um die Mdglichkeit unvertretbaren RISIKOS auszuschlieBen.

Die Arbeitsgruppe erkannte an, dass die beschriebenen Gerdte auch benutzt werden kdnnen, um mit
Abkuhlung/Temperierung Hyperthermie vorzubeugen oder zu behandeln. Sie stellte keine wesentlichen
GEFAHRDUNGSSITUATIONEN im Zusammenhang mit der klhlenden Behandlung fest. Deshalb ist der
Anwendungsbereich dieser Besonderen Festlegungen nur auf den Gebrauch der definierten Warmegerate
begrenzt.

Zu Tabelle 201.101 — Zusétzliche Anforderungen an wesentliche Leistungsmerkmale

Die Experten der Arbeitsgruppe haben festgelegt, dass diese Anforderungen die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE sind, die eine WARMEEINRICHTUNG einhalten muss.
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Der vorgesehene Gebrauch einer WARMEEINRICHTUNG ist es, einem PATIENTEN Warme zuzufiuhren und die
Temperatur innerhalb eines sicheren Bereichs stabil zu halten. Die Genauigkeit der eingestellien Temperatur
muss innerhalb des Bereichs aufrechterhalten werden, der von diesen Besonderen Festlegungen gefordert
und in der Tabelle der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE aufgelistet ist. Falls die Temperaturen auBerhalb
des Bereichs variieren, der in den Anforderungen aufgelistet ist, muss das Gerat eine ALARMBEDINGUNG
erzeugen.

Es wird darauf hingewiesen, dass in der Diskussion das Zeitverhalten zwischen dem PATIENTEN und dem
Warmetherapiegerat bewertet wurde, um die WESENTLICHEN LEISTUNGSMerkmale einzuhalten. Diese Geréte
haben im Gegensatz zu Beatmungsgerdten oder implantierbaren Gerdten 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 der thermischen
Eigenschaften mit einem hérbaren Alarm verbunden sein muss, welcher es einem Kliniker erlaubt, die
angemessenen MaBnahmen vorzunehmen, alle WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE flr diese Art von
Geraten erfillt.

Zu 201.7.2.1.101 — Zusétzliche Mindestanforderungen an Aufschriften auf ME-GERATE und auf
auswechselbare Teile

Aufschriften, die dem BEDIENER vorschreiben, dass die SCHLAUCHDUSE an die DECKE angeschlossen werden
muss, wurden noch hinzugefligt, weil das Fehlen dieser Aufschriften zu Verbrennungen geflihrt hat [14], [15],
[17]. Dieser Gebrauch, der allgemein als BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE bekannt ist, stellt eine
GEFAHRDUNGSSITUATION dar, die zu Verbrennungen fiihren kann. Der BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE
ist von der Food and Drug Administration (FDA) im Medical Device Reports (MDR) als elementare
GEFAHRDUNGSSITUATION flir diese Gerate bezeichnet worden und wurde eigens im Problem-Bericht der ECRI
als GEFAHRDUNGSSITUATION ausgewiesen.

Warn-Aufschriften haben sich bewahrt, um gleichbleibende Sicherheit zu bieten, wie sich durch den Abfall
der GréBenordnung bei negativen Vorkommnissen gezeigt hat, die zwischen den Jahren 2002 bis 2006 in
der FDA Manufacturer and User Device Experience (MAUDE) fiir LUFTSTROMGERATE berichtet wurden.

Die Arbeitsgruppe strich frihere Empfehlungen zur Prifung der STEUERUNGS-Schutzeinrichtung, weil das
Verfahren den PATIENTEN wahrend des Prifzyklus Temperaturen von Uber 48 °C aussetzen kann [2], [3].

Zu 201.7.2.1.101.3 — Temperatursensoren

Temperatursensoren sind jeweils nach ihrer vorgesehenen Verwendung zu kennzeichnen, weil einige
Temperatursensoren flr die Regelung der Heizung verwendet werden, andere nur fiir die Anzeige von
Temperaturen. Von der STEUERUNG abnehmbare Temperatursensoren kénnen zum Justieren des
Warmesystems benutzt werden, wahrend andere nur eine Sichtanzeige der Temperatur bieten kénnen. Es
kann eine GEFAHRDUNGSSITUATION vorhanden sein, wenn solche Sensoren vertauscht werden, zum Beispiel,
wenn die Kérpertemperatur eines PATIENTEN steigt und die Warmezufuhr verringert werden muss.

Zu 201.7.9.2.2.101 k), 4. Spiegelstrich — Zuséatzliche Warn- und Sicherheitshinweise

Im Folgenden ist die Begriindung fur die Einfuhrung eines Warnhinweises gegeben, der Bedenken
berlcksichtigt beim BETRIEB eines LUFTSTROMGERATES OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE.

BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE beutet Benutzung eines LUFTSTROMGERATES mit einem SCHLAUCH,
aber ohne die dazugehdérige DECKE. Der SCHLAUCH einer Warmeeinheit wird unter ein OP-Abdecktuch oder
eine Baumwoll-DECKE platziert, wobei die Luft vom SCHLAUCH direkt auf die Haut des PATIENTEN geblasen
wird, ohne von einer DECKE verteilt zu werden.

Dieses Vorgehen ist ein beabsichtigter Missbrauch des Geréats. Wenn dies Uber einen langeren Zeitraum
aufrechterhalten wird und wenn der SCHLAUCH hautnah am PATIENTEN platziert wird, besteht die Méglichkeit
einer schweren Verbrennung. Wie bei vielen Féllen von Missbrauch kann die mégliche Schwere des RISIKOS
hoch sein. Allerdings ist es wichtig anzumerken, dass wenige Vorkommnisse bei BETRIEB OHNE
ANGESCHLOSSENE DECKE mit ernsthaften Verletzungen enden.
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Etliche Faktoren mussen fir das Vorliegen einer ernsthaften Verletzung zusammenkommen:

— Ein Anwender muss sich fiir den Missbrauch des Produkts durch BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE
entscheiden.

— Die Temperatureinstellung der Warmeeinheit muss auf ,hoch” stehen.
— Das ScHLAUCH-Ende muss direkt auf und senkrecht zum PATIENTEN-Gewebe liegen.
—  Der BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE muss Uber einen l&ngeren Zeitraum andauern.

In den letzten 10 Jahren des Gebrauchs dieses Produkts liegt die Gesamtzahl der berichteten Vorfalle, die zu
Verletzungen fuhrten, nach der Datenbank der FDA (ber alle HERSTELLER-Produkte bei neun. Im gleichen
Zeitraum lag die Gesamtzahl der bekannten Anwendungen bei Gber 80 Millionen. Daraus folgt eine Haufigkeit
von etwa 1 Verletzung je 10 Millionen Anwendungen. Trotz dieser extrem niedrigen Rate findet das Komitee,
dass das Problem BETRIEB OHNE SCHLAUCHANSCHLUSS in irgendeiner Form angesprochen werden muss.

Die empfohlene Methodik zur Verringerung des RISIKOS sollte verwendet werden, um Uber das Ergreifen
geeigneter MaBnahmen zu entscheiden. Das Folgende sind mégliche Ansétze:

1) Eigensicherheit durch die Konstruktion

Der einzige Weg, um das gesamte RISIKO durch Konstruktion auszuschlieBen, wére, die Lufttemperatur
zur Erwdrmung des PATIENTEN abzusenken. Wegen der Warmeaustauscheigenschaften der konvektiven
Erwéarmung ist dies keine brauchbare Méglichkeit, weil das Absenken der Lufttemperatur auf eine Héhe,
die fur alle Vorkommnisse von Missbrauch sicher ist, das Gerét flr die Erwédrmung des PATIENTEN zur
therapeutischen Behandlung unbrauchbar machen wirde.

2) SchutzmaBnahmen innerhalb des Medizingerats

— Wahrend vom Komitee zunachst an eine Art ,Verriegelungs“-Verfahren gedacht wurde, ist dies aus
einer Vielzahl von Grinden ein nicht zu empfehlender Ansatz.

— Die Praxis des BETRIEBS OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE ist ein beabsichtigter Missbrauch. Es wurde
davon ausgegangen, dass ein Kliniker, der den Missbrauch eines Gerats beabsichtigt, in der Lage
sein wird, ein Verriegelungssystem zu Uberwinden.

— Basierend auf von HERSTELLERN gesammelten Informationen scheinen die meisten Vorfélle des
BETRIEBS OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE aus einer gewissen Unkenntnis des potentiellen RISIKOS zu
geschehen, nicht in der Absicht, ein RISIKO einzugehen und dem PATIENTEN einen SCHADEN
zuzufligen, sondern um die Pflegekosten zu reduzieren.

— Aufgrund der Anzahl der Vorfélle ist keine Art Verriegelung vorzusehen. Mit diesen zusétzlichen
Bedenken Uber den Mangel an kontinuierlicher Entwicklung in dieser Industrie und der
Notwendigkeit der Ausbildung von Anwendern zeigt eine RISIKO-/Nutzen-Analyse, dass die
Forderung nach einer solchen Anderung nicht der beste Ansatz ist.

3) Informationen zur Sicherheit

Basierend auf der oben beschriebenen Analyse war die Uibereinstimmende Meinung, dass die beste Methode
zur Verhinderung dieser Praxis sein wird, den Anwender mit zuséatzlicher Information Uber die Gefahren des
BETRIEBS OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE durch Warnhinweise zu versorgen, und zwar mit einem Aufkleber,
der fir beide Positionen gefordert wird: am Ende des SCHLAUCHS, in der Nahe des PATIENTEN UND am
Warmegerat selbst. Zusatzlich zur Aufklarung des Anwenders wird es dieser Ansatz ermdglichen, alle
gegenwartig benutzten Gerate mit den neuen Aufklebern und Informationen auszustatten.

Umsetzung von Mitteln zur RISIKOBEHERRSCHUNG

Wahrend die Anforderungen in ASTM F 2196-02 nur fir neu entwickelte Einheiten anwendbar waren,
nahmen es alle HERSTELLER auf sich, Warnhinweise und Informationen auf ihren auf dem Markt befindlichen
Produkten aufzubringen. Zusatzlich zu den Aufklebern entwickelte einer der HERSTELLER eine hd&chst
erfolgreiche Aufklarungskampagne in Gesundheitseinrichtungen ber BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE.
In den Vereinigten Staaten beteiligte sich die Food and Drug Administration (FDA) an diesen Aufklarungs-
bemihungen, indem sie das HERSTELLER-Programm in eines ihrer Videos Uber MaBnahmen zur
Verbesserung der Sicherheit aufnahm. Weiterhin verdéffentlichte ECRI einen Bericht (ber BETRIEB OHNE
ANGESCHLOSSENE DECKE, der die Notwenigkeit der Unterrichtung und des ordnungsgeméaBen Gebrauchs als
Schliissel bezeichnet, um Problemen vorzubeugen.
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Die Anzahl der Vorkommnisse bezogen auf den BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE war immer extrem
niedrig. Vor allen Dingen haben diese Kampagnen und das in ASTM F 2196-02 geforderte Kennzeichnen in
den letzten funf Jahren zu einer verringerten Anzahl von berichteten Vorkommnissen im Zusammenhang mit
dem BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE gefiihrt (basierend auf dem FDA-MAUD Report und Berichten
von HERSTELLERN von LUFTSTROMGERATEN), und zwar fir diejenigen Gerate, die das Bildzeichen ,Kein
BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE" nach ASTM F 2196 verwenden. Die Zahl der Vorkommnisse in den
letzten 5 Jahren vor Einfihrung der Informationsanforderungen lag bei etwa 1 Vorfall je 4 Millionen
Anwendungen.

Die Anzahl der Vorkommnisse wahrend der 5 Jahre seit der Einfihrung der Informationsanforderungen liegt
bei etwa 1 Vorfall je 26 Millionen Anwendungen. Weiterhin wurde bestatigt, dass Vorfalle, die in den letzten 5
Jahren auftraten, auch Wé&rmeeinheiten enthielten, die vor der Einfiihrung der Warnhinweise hergestellt
wurden. In der Summe sind bei Warmeeinheiten, die nach Einfihrung der Warnhinweise hergestellt wurden,
keine Verletzungen mehr durch BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE aufgetreten.

Zu 201.7.9.2.9.103 d) — Zusatzliche Anforderungen an Bedienungsanweisungen fiir DECKEN

Vermischung von STEUERUNG/DECKE: Der Einsatz von spezifizierten STEUERUNGEN und DECKEN ist sichere
und Ubliche Praxis. Die Arbeitsgruppe stimmte jedoch darin Uberein, die Vermischung unterschiedlicher
STEUERUNGEN und DECKEN auf diejenigen Modelle zu beschranken, die ihre sichere Funktion bewiesen
haben. Es gibt Nachweise, dass nicht sichere Variationen selbst innerhalb gleicher Modellnummern auftreten
kénnen. Genaue Einzelheiten, die den BEDIENER dariber informieren, welche Kombinationen gepriift und als
sicher eingestuft wurden, miissen angegeben werden.

Zu 201.7.9.2.9.103 e) — Zusétzliche Anforderungen an Bedienungsanweisungen fiir DECKEN

Warnhinweise gegen das Verwenden des Gerates zum Warmen von Koérperteilen distal einer arteriellen
Abklemmung oder bei PATIENTEN mit einem ischdmischen Koérperglied wurden von der Arbeitsgruppe
hinzugefligt, weil das falsche Anwenden in Zusammenhang mit Verbrennungen gebracht wurde [16], [17].
Diese Warnhinweise/Anweisungen sind notwendig, um den BEDIENER dariber zu informieren, unter welchen
Bedingungen das Gerat nicht sicher betrieben werden kann. Diese Information ist so wichtig, dass sie in die
Bedienungsanweisung aufgenommen werden soll.

Zu 201.8.1 — Grundlagen zum Schutz gegen elektrischen Schlag

Diese Anforderungen schlieBen die Abhéngigkeit der Sicherheit bei der Verwendung einer als geeignet
angesehenen nichtleitenden Flissigkeit oder eines isolierenden Ols als zirkulierende Flussigkeit ein. Das
wurde als notwendig erachtet, weil kein HERSTELLER garantieren kann, dass Ol oder nichtleitende Flissigkeit
nicht kontaminiert oder sogar ganzlich ausgetauscht wird durch Wasser oder andere leitende Flissigkeiten.

Zu 201.8.5.1.2.101 — Zusétzliche Anforderungen an SCHUTZMASSNAHMEN ZUM PATIENTENSCHUTZ (MOPP)

Die Anforderung, dass WARMEEINRICHTUNGEN aus Sicherheitsgrinden Uber einen Trenntransformator zu
versorgen sind, sollte nicht so verstanden werden, dass die Sekundarspannung eine Kleinspannung ist.
Griinde fUr die Forderung eines Trenntransformators sind:

— Entsprechend den Allgemeinen Festlegungen ist es méglich, dass eine MATTE oder DECKE eine
DOPPELTE oder VERSTARKTE ISOLIERUNG enthdlt. Isolierung in einer MATTE oder DECKE ist jedoch
stéranfallig und kann deshalb nicht verlasslich zwei SCHUTZMASSNAHMEN ZUM PATIENTENSCHUTZ liefern.

— Das Risiko wird vermindert, falls eine WARMEEINRICHTUNG in einem Bettgestell eingeklemmt und
beschéadigt werden sollte.

— Das RIsIko wird vermindert, falls eine WARMEEINRICHTUNG von einem scharfen Gegenstand durchléchert
wird.

Mit Absicht ist in dieser Besonderen Festlegung die elektrische Impedanz der zirkulierten Flissigkeit als nicht
elektrisch isolierend betrachtet worden.
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Zu 201.8.11.1.101 — Trennung vom VERSORGUNGSNETZ

Ein Trennschalter fir die Netzversorgung ist notwendig, denn wenn ME-GERATE nur einen Stecker zum
Trennen des VERSORGUNGSNETZES verwenden, kann eine FALSCH POSITIVE ALARMBEDINGUNG zur Anzeige des
Ausfalls der NETZVERSORGUNG oder Untertemperatur ausgelést werden, wenn das ME-GERAT an die Netz-
versorgung angeschlossen ist, aber nicht in Betrieb (siehe auch 8.11.1 der Allgemeinen Festlegungen).

Zu 201.9.1.102 — Verbundkonstruktion

Flussigkeitszirkulierende DECKEN arbeiten mit zirkulierender Flissigkeit unter leichtem Druck. Diese DECKEN
sind fir optimierten Volumenstrom und Warmeubertragung konstruiert. Die unterschiedlichen Konstruktionen
ergeben betréchtliche Unterschiede in der gesamten Dichtungs-Geometrie der MATTE. Diese Dichtungs-
Geometrie ergibt dann eine MATTE, die fir den Gebrauch geeignet ist.

Die Isolierung eines kleinen Abschnitts der Dichtungs-Geometrie durch Abschneiden eines Streifens
verringert die kombinierte Bauteilfestigkeit der MATTE. Zum Beispiel: Wenn festgestellt wird, dass eine
Dichtung von 1 mm x 1 mm dies nicht erreicht, wahrend diese gleiche 1 mm x 1 mm groBe Dichtung, wenn
sie mit anderen 1 mm x 1 mm Dichtungen und anderen Dichtungs-Geometrien verbunden ist, zu einer
starkeren Einheit wird, ist méglicherweise das Argument, eine voll funktionsfahige, sichere und leistungs-
fahige DECKE mit Flussigkeitszirkulation zu gestalten. Deshalb sollte jede Priifung dieses Geratetyps die
kombinierte Starke aller Dichtungselemente evaluieren und nicht nur die jedes einzelnen Abschnitts.

DECKEN mit FlUssigkeitszirkulation, die Verbundkonstruktion verwenden, missen ausreichende Starke
und/oder Dichtungsintegritat vorweisen, um der Benutzung standzuhalten, wie sie im BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCH vorkommt, ohne die verbundenen Lagen zu trennen.

Zu 201.9.8.3.1 — Allgemeines

Ein Baby kann aus einem offenen Zugang krabbeln und auf den Boden fallen. Seitenteile kbnnen nachgeben,
so dass ein Baby aus dem Betichen rollen kann. Schwach konstruierte Schutzvorrichtungen kénnen
gegebenenfalls das Baby nicht halten.

Zu 201.11.1.2.1.102.1 — H6chst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE im NORMALZUSTAND

In Studien wurde das Verhaltnis zwischen Hauttemperatur und Verbrennungen veréffentlicht. Unter den
bedeutsamsten waren diejenigen von Moritz und Henriques [4], [6] und Stoll und Greene [5]. Diese Studien
beziehen sich aber nur auf Gerate, die als Warmibertragung Strahlungsenergie oder andere Energietrager,
wie zum Beispiel Wasser verwenden. Luftstrom hat entschieden weniger Warmedlbertragungsleistung als
Wasser. Verodffentlichte Studien, die Verbrennungen mit LUFTSTROMGERATEN in Beziehung setzten, wurden
nicht gefunden.

Die Temperaturen vorhandener Geréte, die seit Uber zehn Jahren weit verbreitet in Gebrauch sind, und deren
auBergewodhnliche Sicherheitsaufzeichnungen dienen als grundlegende Basis fur die Einfihrung von
Grenzwerten. Als Teil der Entwicklung dieser Norm legten sechs HERSTELLER Temperaturen von DECKEN bei
unterschiedlichen Betriebs- und Prifbedingungen offen. Auf diesen Daten basieren die festgelegten
Prifverfahren und sicheren Temperaturgrenzen.

FUr LUFTSTROMGERATe beschloss die Arbeitsgruppen zunachst die Verwendung von Prifverfahren far die
Warmestromdichte zur Bestimmung der Grenzwerte flir Warmelbertragsungsraten, zog diese aber wieder
zurick. Produzenten war es nicht méglich, ein robustes Ein-Punkt-Prifverfahren zu entwickeln. Es wurden
Unterschiede in den Warmestromdichteverfahren mit geringfigigen Anpassungen der Sensorposition
berichtet. Mehrere Warmestromsensoren und ein stabiler Kuhlkérper wirden gefordert werden, um
wiederholbare Priifergebnisse zu erhalten. Deshalb entschied die Arbeitsgruppe, dass Prifverfahren fiir die
Warmestromdichte flir diese Besonderen Festlegungen unmdglich sind, und setzten an diese Stelle die
modifizierten Prifverfahren fir die TEMPERATUREN DER KONTAKTOBERFLACHE, wie in Anhang FF beschrieben.

Die Arbeitsgruppe bestétigte nochmals, dass die Technologie fur LUFTSTROMGERATe sicher ist, wie Uber 10

Jahr erfolgreiche kommerzielle Nutzung zeigen. Es gibt aus den letzten finf Jahren keine Berichte tber neue
Verbrennungen im Zusammenhang mit dieser Technologie, wenn diese richtig angewandt wurde. Die
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Arbeitsgruppe stimmte darin Uberein, dass im BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE die Verwendung der
STEUERUNG ohne DECKE die einzige bekannte GEFAHRDUNGSSITUATION darstellt, die zu Verbrennungen fihrt.
Deshalb bestatigte die Arbeitsgruppe nochmals die Verwendung des Sicherheitstests mit der maximalen
Temperatur, des Sicherheitstests mit dem Mittelwert der Temperatur und der Priifmethode der Erstfehler-
sicherheit. Sie stimmte auch darin Uberein, Spezifikationen Uber Sicherheitsgrenzwerte einzuschlieBen, die
fir die derzeit im Gebrauch befindlichen LUFTSTROMGERATE bereitgestellt werden [4], [5].

Zu 201.11.1.2.1.102.3 — H6chst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE beim ERSTEN FEHLER

Die fur LUFTSTROMGERATE geltende Toleranz von 56 °C fiir 10 min beim ERSTEN FEHLER basiert auf RISIKO-
Bewertungen der Technologie und der Nutzungsdauer.

Verbrennungen treten als Ergebnis davon auf, dass menschliches Gewebe auf eine Temperatur erhitzt wird,
die eine thermische Schadigung hervorruft. Der Grenzwert ist 43 °C, was bedeutet, dass Temperaturen unter
43 °C keine Verbrennungen verursachen. Dieser Grenzwert ist in den Allgemeinen Festlegungen in
Abschnitt 11 bestétigt. In diesem Abschnitt sind Temperaturen bis zu 41 °C ohne geforderte Begriindung
(weniger als 43 °C mit einem zusétzlichen Spielraum von +1 °C) erlaubt. Ist dieser Grenzwert einmal erreicht,
zeigen klinische Studien, dass eine Verbrennung nicht nur ein Ergebnis der Temperatur, sondern auch der
Einwirkzeit ist [4], [5], [6], [7]-

Die Erhéhung der Temperatur des menschlichen Gewebes hangt von der Fahigkeit der Warmequelle ab, die
Warme zum Gewebe zu lbertragen. Im Kontakt mit Feststoffen (wie denen nach den Tabellen 23 und 24 der
Allgemeinen Festlegungen) kann die Leitung der Warmeubertragung die Gewebetemperatur rasch erhéhen.
Die Tabellen in den Allgemeinen Festlegungen lassen wegen der unterschiedlichen Wérmekapazitaten der
Materialien unterschiedliche Temperaturen fir verschiedene Materialien zu. Tabelle 24 zeigt, dass
Temperaturen flir ANWENDUNGSTEILE fir 10min bis zu 48°C hoch sein dirfen. Im Falle von
LUFTSTROMGERATEN sollte hervorgehoben werden, dass Luft eine Entropie hat, die um einiges niedriger liegt
als die der Festmaterialien nach den Tabellen 23 und 24. Daher wird erwarmte Luft (Konvektionswarme) die
Gewebetemperaturen in einem viel niedrigeren Umfang erhéhen, als die Materialien aus den Tabellen 23
und 24 (Warmeleitung).

Ein weiteres Indiz ist die Tatsache, dass viele Menschen in Umgebungen leben und arbeiten, deren
Lufttemperaturen sich den 56 °C nahern oder sie Uberschreiten (Umgebungen in Wisten, Feuerwehrleute,
Kéche usw.). Tats&chlich erlaubt IEC 60335-2-53:2007, Household and similar electrical appliances — Part
2-53: Particular requirements for sauna heating appliances [19], Lufttemperaturen iber 90 °C.

Die entstandene 10-Minuten-Grenze basiert auf der Fahigkeit des Luftstroms, Gewebe zu erwarmen, und auf
historischer Produktanwendung. Die Temperaturen derzeitiger LUFTSTROMGERATE mit ihren weit
verbreitenden Anwendungen von Uber 20 Jahren und ihren auBergewdhnlichen Sicherheitsaufzeichnungen
stellen eine gute Begriindung fur die Aufstellung dieser Grenzwerte dar. Als ein Teil der Entwicklung dieser
Norm legten sechs HERSTELLER Temperaturen von DECKEN bei unterschiedlichen Betriebs- und
Prifbedingungen offen. Auf diesen Daten basieren die festgelegten Prifverfahren und sicheren Temperatur-
grenzen. Diese historischen Daten stellen im Zusammenhang mit niedriger Warmelbertragungsleistung von
Luft und Textilien ein akzeptables MaB an RisIKO flir die Exposition von 10 min mit héheren Temperaturen
von Luft und Textilien dar.

Unterabschnitt 11.1.2.1 der Allgemeinen Festlegungen ,ANWENDUNGSTEILE, die dem PATIENTEN Warme
zufiihren sollen” spezifiziert keine besondere Temperaturbegrenzung fir ANWENDUNGSTEILE. Dies ergibt sich
voraussichtlich aus der Notwendigkeit, warmere Temperaturen zur Verfigung zu stellen und verschiedene
Methoden der Erwarmung in Einklang zu bringen. Dieser Unterabschnitt ermdglicht es, spezifizierte
Temperaturgrenzen zu Ubersteigen, wenn die klinischen Effekte bestimmt und dokumentiert sind.

Die oben gegebenen Informationen stellen eine Grundlage dar fir diese klinischen Effekte und zeigen, dass
eine Lufttemperatur von 56 °C fiir eine Zeitdauer von 10 min oder weniger ein akzeptables RISIKO darstellen.

Zu 201.11.2 - Brandverhiitung
Wahrend der Uberarbeitung dieses Dokuments wurde das Komitee gebeten, zusatzliche Anforderungen an

die Entflammbarkeit von SAUGLINGS-MATRATZEN zu beraten. Weil das Komitee keine Hinweise finden konnte,
um eine Erganzung der Brandverhutung auszuarbeiten, wurde diese kurze Erklarung hinzugefugt.
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MATRATZEN und MATTEN bestehen gewdhnlich aus zwei Materialien, die zwei verschiedenen Funktionen
dienen. Das Fullmaterial hat die Funktion, den SAUGLING abzustitzen, wé&hrend die Oberflache als
Absperrung zum inneren Material dient. Die primare Funktion des Fillmaterials ist es, eine komfortable
Oberflache flur eine lange Lagerung des PATIENTEN zu gewahrleisten. Die primare Anforderung des
Oberflachenmaterials ist es, den PATIENTEN keiner GEFAHRDUNG auszusetzen, was im Fall eines ERSTEN
FEHLERS eines Systems dem PATIENTEN widerfahren kénnte. In den meisten Kliniken wurde beobachtet, dass
die Oberflache mit zuséatzlichen Abdeckungen umhillt wird. Das Material bestehet meist aus natirlicher
Faser (Wolle, oder Material, das die Eltern des PATIENTEN zur Verfligung stellen), welches nicht speziell
flammenresistent ist, jedoch die Funktion hat, die niedrige Qualitdt der MATRATZEN-Umhullung hinsichtlich
Abnutzung der Haut des Neugeborenen zu verbessern.

Selbst wenn eine Haube vorhanden ist, ist das RISIKO einer Ziindung im Bereich der MATRATZE begrenzt, da
innerhalb der Haube keine Funkenquelle vorhanden ist und die Anforderungen von 6.5 der Allgemeinen
Festlegungen fiir eine MIT SAUERSTOFF ANGEREICHERTE UMGEBUNG erfiillt werden missen. Uber viele Jahre
wurden im Zusammenhang mit Funkenziindung innerhalb eines Inkubators keine Ereignisse gemeldet.
Ferner wurden auch unter der Einbeziehung von erwdrmten MATRATZEN zusatzliche Bedenken im
Zusammenhang mit der Giftigkeit von Brandgasen diskutiert, die auch durch Materialien produziert werden
kénnen, die mit brandverzégernden Zusatzen versehen sind.

Zu 201.11.6.5.102 — Eindringen von Flussigkeit

Diese Norm gilt nicht fir WARMEEINRICHTUNGEN und die dazugehdrigen Steuer/Regeleinheiten, die fur den
Notfall im Freien angewendet werden (siehe 201.1.1.101), aber trotzdem sollte durch eine Aufschrift
erkennbar sein, dass die WARMEEINRICHTUNG mindestens eine MATRATZE mit einem Schutzgrad IP X4 ist.

Zu 201.11.8.101 Unterbrechung der Stromversorgung/ALARMBEDINGUNGEN fiir das VERSORGUNGSNETZ

Die ALARMBEDINGUNG in 201.11.8.101 in dieser Besonderen Festlegung soll dem BEDIENER zeigen, dass die
WARMEEINRICHTUNG dem PATIENTEN keine Warme mehr liefert.

Eine WARMEEINRICHTUNG MIT GERINGER WARMEUBERTRAGUNG oder ein LUFTSTROMGERAT kann mit einem
ALARMSYSTEM ausgestattet sein, das eine ALARMBEDINGUNG NIEDRIGER PRIORITAT enthélt. Dieses
ALARMSYSTEM zeigt eine Unterbrechung des VORSORGUNGSNETZES an. Fur eine WARMEEINRICHTUNG MIT
GERINGER WARMEUBERTRAGUNG und ein LUFTSTROMGERAT kann der Verlust des VERSORGUNGSNETZES und
daraus folgend der Abbruch der Therapie eine gefdhrdende Situation mit geringem RISIKO darstellen.
Deshalb ist hier eine ALARMBEDINGUNG NIEDRIGER PRIORITAT richtig und gerechtfertigt.

Zu 201.11.8.102 — Zuriicksetzung der Werte nach Wiederherstellung der Stromversorgung/
des Versorgungsnetzes

Die Absicht dieses Unterabschnitts ist es, eine Spezifikation flr die Wiederherstellung der Stromversorgung
zur Verfligung zu stellen, so dass es nicht zu einer GEFAHRDUNGSSITUATION kommt.

Das Komitee wahlte eine Zeitdauer von 10 min, weil es der Meinung ist, dass eine Zeitdauer von mehr als
10 min anzeigen wirde, dass das Gerat vom Netz getrennt wurde, weil es nicht langer benétigt wird, und
deshalb seine Einstellungen nicht beibehalten kann. Es ist ebenfalls der Meinung, dass die Wiederherstellung
der Stromversorgung innerhalb von 10 min keine GEFAHRDUNGSSITUATION darstellt und die Situationen
abdeckt, wenn jemand zufallig oder beabsichtigt das Gerat vom Strom trennt und dann die Stromversorgung
wieder verbindet.

Zu 201.12.1.101.2 c) — Reglereinstellung und Anzeigen

Der Bezug der Reglereinstellungen zu einem entsprechenden Ausgangswert wurde vom Arbeitskreis als
wichtig erachtet. Markierungen fur hoch, mittel und niedrig sind nicht ausreichend, um den Ausgang eines
Warmetherapiegerétes zu kennzeichnen. Die Mitglieder des Arbeitskreises konnten sich jedoch nicht auf eine
einzelne Prif-Methodik einigen, und jede Methodik ist Gegenstand nicht kontrollierbarer Messfehler. Deshalb
stimmte der Arbeitskreis Uberein, dass es fir den einzelnen HERSTELLER akzeptabel ist, die VERANTWORT-
LICHE ORGANISATION mit einer Prifmethodik auszustatten. Welche Temperatur auch immer gemessen wird,
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sie sollte von einer VERANTWORTLICHEN ORGANISATION verifizierbar sein, indem sie die vom HERSTELLER zur
Verfugung gestellte Anleitung verwendet.

Zu 201.12.1.101.3 — Waagen fiir Sduglinge

Der Gebrauch von Waagen in padiatrischen ME-GERATEN erfordert unterschiedliche Anforderungen gegen-
Uber typischen Waagen, die im Allgemeinen flr den kommerziellen oder hauslichen Gebrauch bestimmt sind.
Absolute Genauigkeit ist wichtig, jedoch nicht so wie die Genauigkeit (1/1000) von kommerziellen Waagen fiir
Wahrungstransaktionen. Wichtiger fur klinische Anwendungen ist die Information uber Zu- oder Abnahme des
SAUGLINGS. Absolute Genauigkeit ist sehr schwierig zu erreichen, und selbst unter optimalen Bedingungen
kénnen die Einflisse von elektrischen Leitungen, Schlauchen und anderen Pflegegeréaten nicht eliminiert
werden.

Weil das Wiegen eines SAUGLINGS ein sehr schwieriger Prozess ist, erfordert die Handhabung des SAUGLINGS
beide Hande des BEDIENERS. Es ist erforderlich, dass das Ablesen des Gewichtes so lange angezeigt und
gehalten wird, bis der BEDIENER die Prozedur abgeschlossen hat. Die Gewichtsanzeige sollte so lange
angezeigt werden, bis der BEDIENER es protokolliert oder gespeichert hat, falls eine elektronische
Speicherung vorhanden ist.

Ein SAUGLING benétigt fur eine langere Zeit die Unterbringung in einer beheizten, kontrollierten Umgebung.
Das Herausnehmen des SAUGLINGS aus irgendeinem Grund kann fir den Gesundheitszustand des
PATIENTEN schéadlich sein. SAUGLINGE bleiben oft flir zwei oder mehr Wochen in einer kontrollierten
Umgebung wie Inkubator oder Warmestrahleinheit. Wahrend dieser Zeit ist es fiir den BEDIENER erforderlich,
die Genauigkeit der Kalibrierung der Waage zu Uberpriifen. AuBerdem ist es fir den BEDIENER erforderlich,
dass er die Méglichkeit hat, die Kalibrierung zu verandern, mit der Méglichkeit, die Waage herauszunehmen
oder den PATIENTEN zu verlegen.

Zu 201.12.3.102 — Alarm bei Abweichung von der Temperatur der Kontaktoberflache

Die Kerntemperatur eines PATIENTEN, hier speziell eines SAUGLINGS, folgt direkt der TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE einer WARMEEINRICHTUNG MIT HOHER WARMEUBERTRAGUNG. Somit sinkt bei einer
Verringerung der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE um mehr als 1°C auch die Temperatur des
PATIENTEN um fast den gleichen Anteil. Der Temperaturregelkreis des PATIENTEN reagiert gegen diesen
Einfluss durch Umleitung eines Teils des Blutflusses von den peripheren Extremitaten zum Kérperkern,
wodurch die Temperaturen in den Armen und Beinen absinken. Der PATIENT befindet sich in einem
hypothermischen Zustand.

Umgekehrt fuhrt ein Anstieg der Temperatur der Kontaktoberflache um mehr als 1 °C zu dem Ergebnis eines
hyperthermischen Zustandes, der vergleichbar mit Fieber ist. Der PATIENT reagiert auch durch Schwitzen bei
gleichzeitiger Erhéhung der Stoffwechselrate, Pulsfrequenz usw. Es ist nicht fir das medizinische Personal
erkennbar, ob diese Veranderung durch den klinischen Zustand oder durch die WARMEEINRICHTUNG
verursacht wird.

Diese beiden Zustdnde kdénnen einen PATIENTEN extrem belasten, deshalb wird gefordert, dass solche
WARMEEINRICHTUNGEN eine ALARMBEDINGUNG aufweisen, die eine Abweichung der TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE von mehr als + 1 °C anzeigt.

Klinische Studien legen nahe, dass Rektaltemperaturen zwischen 36 °C und 38 °C den akzeptierbaren
Bereich (Normothermie) zwischen Hypothermie und Hyperthermie darstellen [7]. Wenn 37 °C als (bliche
Rektaltemperatur akzeptiert wird, so folgt daraus, dass eine ALARMBEDINGUNG erforderlich ist, wenn die
Rektaltemperatur um mehr als =1 °C von diesem Wert abweicht. Weil die Kerntemperatur bei HOHEN
WARMEUBERTRAGUNGEN der Oberflachentemperatur direkt folgt, muss demzufolge eine ALARMBEDINGUNG
anzeigen, wenn die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE von der eingestellten Temperatur um +1°C
abweicht.

Zu 201.12.4.101 — Temperaturunterschiede auf der Kontaktoberflache

Fir LUFTSTROMGERATE ist die Exaktheit in den Temperaturunterschieden Uber der Kontaktoberflache eine
Spezifikation fir Marktpraferenz und keine Mindest-Leistungsanforderung. Sie ist eine der Schllisselmarkt-
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Qualitaten, die den Markt der flissigkeitszirkulierenden Gerate von dem der LUFTSTROMGERATE trennt, wobei
die Koexistenz beider Technologien und die Zufriedenstellung unterschiedlicher Kundenwiinsche anerkannt
wird. Temperaturunterschiede Uber der Geblase-DECKE sind eine akzeptierte Gerateeigenschaft fur die
Kliniker, die andere Eigenschaften hoher bewerten. Dies schlieBt das geringere Gewicht flr
LUFTSTROMGERATE ein, kiirzere Aufwarmzeiten, einfache Inbetriebnahme, einfachen Gebrauch und einfache
Sauberung, Verflgbarkeit und niedrigere Kosten. Wenn nétig kann der BEDIENER an einer DECKE mit
LUFTSTROMGERAT Temperaturabweichungen reduzieren durch:

1. Verwendung von UBERDECKEN, um die obere Oberflache einer DECKE mit LUFTSTROMGERAT zu isolieren;
2. Verwendung von moderateren Temperaturen. Héchsttemperaturen verursachen gréBere Verluste;

3. Verwendung kleinerer Tlcher; kleine Ticher in der Padiatrie haben die geringsten Temperatur-
abweichungen;

4. Verwendung angemessener Tiucher, um das Warmebedurfnis des PATIENTEN zu decken.

Diese Milderungen durch den BEDIENER haben sich im Markt in den vergangenen 20 Jahren als sicher und
erprobt erwiesen.

Zu 201.12.4.106 — Vermeidung von falschen Verbindungen der Teile

Es gibt einige Berichte uber Vorfélle zu Verbrennungen durch beheizte MATTEN, die angewendet wurden
ohne die dazugehdrige vom HERSTELLER spezifizierte flissigkeitsgefiillte MATRATZE. Um die Mdglichkeit einer
unsachgemaBen Anwendung zu vermeiden, sollte die WARMEEINRICHTUNG so konstruiert sein, dass die
Heizung nicht in Betrieb genommen werden kann, wenn nicht alle Teile der WARMEEINRICHTUNG
ordnungsgeman angeschlossen sind.

Fir WARMEEINHEITEN, mit Ausnahme von GEBLASEEINHEITEN, ist die Kennzeichnung oder Information in der
Gebrauchsanweisung nicht ausreichend. Erfahrungen bei der Anwendung von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN
GERATEN haben gezeigt, dass es sehr wichtig ist, dass WARMEEINRICHTUNGEN durch ihre Konstruktion
eigensicher sind.

Zu 201.12.4.107 — Unbeabsichtigtes Verdandern von Einstellungen

Ausgehend von der Kerntemperatur eines PATIENTEN, die direkt der TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE
bei HOHER WARMEUBERTRAGUNG folgt, werden Temperatureinstellungen unter 35 °C einen hypothermischen
Zustand des PATIENTEN, und Einstellungen Uber 37 °C einen hyperthermischen Zustand verursachen.
Deshalb muss eine unbeabsichtigte Verdnderung der Einstellung in einem dieser Temperaturbereiche
konstruktiv oder durch eine Sicherung ausgeschlossen sein.

Zu 201.13.1.2.101.1 — Ausfall von elektronischen Bauteilen in einem Anwendungsteil

NaturgemaB liegen Gebrauch und N&he von elektronischen Bauteilen zum PATIENTEN in ANWENDUNGSTEILEN.
Zusatzliche Prifungen der Bauteile wurden vom Arbeitskreis als notwendig erachtet.

Zu 201.13.1.2.101.2 — Uberhéhte Temperaturen

Diese Anforderungen wurden aufgenommen, um GEFAHRDUNGSSITUATIONEN, wie sie beim Falten einer
WARMEEINRICHTUNG wahrscheinlich auftreten, mit einzuschlieBen.

Zu 201.13.1.2.101.5 — Blockierung des Fliissigkeitskreislauf-Systems

Uberhéhte Temperaturen kénnen bei Flissigkeitszirkulationssystemen auftreten, wenn der Fluss voriiber-
gehend unterbrochen und anschlieBend wieder hergestellt wird.

Es wurden zwei Verschlusszeiten gewahlt. Die Dauer von 10 s dient der Simulation einer kurzen Blockierung,
die dazu fiihren kann, dass die Flissigkeit in der Heizeinheit eine héhere Temperatur erreicht infolge der
fehlenden Abkiihlung der zur Heizeinheit zurlckflieBenden Flissigkeit. Die Dauer von 2 min dient der
Feststellung, ob die Temperaturregelung der Heizeinheit ein Uberschreiten der Flissigkeitstemperatur Gber
den oberen Temperaturgrenzwert hinaus verhindern kann oder ob nicht, wenn keine Zirkulation der
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Flussigkeit stattfindet und das Heizelement Zeit zu einer betréchtlichen Erhéhung der Flissigkeitstemperatur
hat.

In den Flissigkeitszirkulationssystemen, die in dieser Norm betrachtet werden, wird die Flissigkeit durch eine
Fern-STEUERUNG erwarmt und dann durch eine DECKE zirkuliert. Die Flssigkeit, die in die DECKE hineinflie3t,
ist warmer als jeder andere Punkt der DECKE. Es ist sinnvoll, daraus zu schlieBen, dass die maximale
TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE in nachster Ndhe zum Einlauf sein wird. Deshalb sollten die
Temperaturfiihler am oder in der N&he des Einlaufs angebracht sein.

Siehe auch Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen: Schutz vor Ubermé&Bigen Temperaturen und
anderen GEFAHRDUNGEN; 11.1: Ubermé&Bige Temperaturen in ME-GERATEN; 11.1.1: Hochsttemperatur beim
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH; Tabelle 21.

201.14.13
Zu 201.14.13 - Verbindung von PEMS mit anderen Geréten durch ein Netzwerk/einen Datenverbund

Ein WARMEGERAT sollte eine Schnittstelle haben, die die Verbindung mit einem klinischen Informationssystem
unterstitzt.

BEISPIEL 1 Zur Abfrage des Bedienungsmodus (Geblase an, Geblase aus)

BEISPIEL 2 Zur Abfrage von Einstellungen (z. B. an oder aus, Einstellung der Temperatursteuerung oder des
Temperaturbereichs)

BEISPIEL 3 Zum Erhalt von Informationen zu ALARMBEDINGUNGEN (ALARMBEDINGUNG, Prioritat)

BEISPIEL 4 Zum Erhalt eines inaktiven Status des ALARMSYSTEMS (z. B. AUDIO PAUSIEREND)

Eine WARMEEINRICHTUNG sollte eine Schnittstelle haben, die die Verbindung mit einer fernbedienbaren
Mensch-Maschine-Schnittstelle unterstitzt.

BEISPIEL 5 Zum Unterstutzen von Befehl und Steuerung
BEISPIEL 6 Zur Unterstutzung des Systemstatus

BEISPIEL 7 Zur Unterstutzung verteilter ALARMSYSTEME

Zu 201.15.4.2.1.101 — Temperatur- und Uberlast-Uberwachungseinrichtungen — Zusitzliche
Anforderungen fiir die Anwendung

Klinische Studien legen nahe, dass Verbrennungen nicht nur ein Ergebnis der Temperatur, sondern auch der
Einwirkzeit sind [5], [6]. Die maximal zuldssigen Einwirkzeiten und Temperaturen in dieser Tabelle sind von
diesen Studien abgeleitet. Die untere Grenze von 43 °C wurde fiir SAUGLINGE wegen der Unreife und sehr
empfindlichen Haut diese PATIENTEN-Gruppe als notwendig erachtet.

Es gibt einige Berichte Uber Verbrennungen durch WARMEEINRICHTUNGEN, die auf Operationstischen
verwendet wurden [6].

Studien von Greenhalgh, et al. [13] zeigen, dass Sonden von Pulsoximetern bis zu einer Temperatur von
43 °C fir mindestens 8 h sicher waren in gut durchbluteter Haut.

Bezeichnende Hautverletzungen sind bei WARMEEINRICHTUNGEN mit Oberflachentemperaturen von 42 °C fir
eine Dauer von 1h oder langer aufgetreten. An Flachen mit maximalem Auflagedruck Uber einem
Knochenvorsprung bildete sich ein Bereich lokaler Blutleere, der sich zur vollen Hautnekrose ausweitete.

Der Druck im Hautbereich unter dem PATIENTEN verursachte eine Verengung der BlutgefaBe bei
gleichzeitiger Verminderung des Blutflusses und Warmedibertragungsfahigkeit. Eine Zufuhr von Warme in
diesem Hautbereich kann zu einer Erhéhung der Hauttemperatur fihren, ohne dass gréBere Warmemengen
in den Kérper eindringen.
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Haufig ist es unklar, ob es sich hierbei um Verbrennungen im eigentlichen Sinne, um Drucknekrosen oder um
teilweise beides handelt. Eine harte, unregelmaBige Oberflache ist fir Drucknekrose besonders anfallig, und
es kann sich daraus eine Verletzung ergeben, die den Krankenhausaufenthalt verlangern und das
Wohlbefinden eines PATIENTEN beeintrachtigen kann. Es ist ebenfalls vorstellbar, dass diese Wunden
potentielle Partien flir systematischen Bakterienbefall bilden, was einen besonderen SCHADEN flir den
PATIENTEN darstellt. Es ist festgestellt worden, dass eine Proteinschadigung bei 43 °C auftritt.

Es war bisher jedoch nicht méglich, Temperaturgrenzwerte festzulegen, bei denen Verletzungen verhindert
werden, wenn Wéarme an Stellen zugefihrt wird, die einem erhéhten Druck ausgesetzt sind. Daher ist
Vorsicht bei der Anwendung von WARMEEINRICHTUNGEN geboten, auch wenn die Oberflachentemperaturen
noch unter der maximal zuldssigen Temperatur von 40 °C im NORMALZUSTAND und 41 °C unter der
Bedingung eines ERSTEN FEHLERS liegen.

Fir LUFTSTROMGERATE beschloss die Arbeitsgruppe anfangs die Priifung menschlicher Freiwilliger um die
Sicherheit von mit TEMPERATURBEGRENZERN. Sie beschloss dann, dass diese Prifungen zu umfangreich sein
wirden und nicht verwertbar fur die Evaluierung der Kklinischen Sicherheit von Konstruktionen der
TEMPERATURBEGRENZER.

Zu 202.6.2 — Storfestigkeit

Die Expertengruppe sieht WARMEEINRICHTUNGEN nicht als LEBENSERHALTENDE ME-GERATE oder ME-SYSTEME
an, wie sie in der Ergdnzungsnorm fir elektromagnetische Vertréglichkeit definiert worden sind.

Zu 210 — Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen

Die Experten diskutierten und beschlossen, dass die Terminologie der Erganzungsnorm IEC 60601-1-10 flr
die Produkte, die in dieser Norm abgedeckt sind, festgelegt werden sollten. Diese sind wie folgt:

— Die REGLERAUSGANGSGROSSE ist die Wéarmeleistung.

— Die STELLGROSSE ist die Temperatur der WARMEEINRICHTUNG.

— Die PHYSIOLOGISCHE GROSSE st die gemessene Temperatur des PATIENTEN.

— Die RUCKFUHRGROSSE ist der Ausgang des Temperatursensors des PATIENTEN.

— Einem der RUCKFALLMODI kann es ermdéglicht werden, die Warmeleistung abzuschalten.

Diese Begriffe sind nur zur Information und kénnen von denen der WARMEEINRICHTUNGEN in den
unterschiedlichen Technologien abweichen.

Zu Anhang CC — Bestimmung der Warmeiibertragung hin zum Patienten

Fir WARMEEINRICHTUNGEN, die auf Operationstischen verwendet werden, wurde eine Ausnahme gemacht,
weil normalerweise die Umgebung in einem Operationssaal bei 20 °C bis 22 °C liegt. Deshalb wird eine
héhere Warmezufuhr benétigt. Wenn die héchste Oberflachentemperatur im NORMALZUSTAND und im ERSTEN
FEHLER begrenzt ist, sollte keine bedeutsame GEFAHRDUNG flir den PATIENTEN bestehen.

Zu Anhang DD - Bestimmung der Warmeiibertragung weg vom Patienten

Messungen an gebrauchlichen Geraten unter den Bedingungen, wie dem Beispiel in Anhang CC, ergaben
folgende Ergebnisse:

An einer isolierten MATRATZE mit GERINGER WARMEUBERTRAGUNG wurde ein Temperaturanstieg von weniger
als 1 °C beobachtet.

An einer MATRATZE mit HOHER WARMEUBERTRAGUNG, die z. B. als Gel-MATRATZE fiir die Padiatrie verwendet
wird, wurde ein Temperaturanstieg von etwa 2 °C beobachtet. Das entspricht einer Warmeulbertragung von

115 Wm™.
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Anhang BB
(normativ)

Merkmale des ISOLIERMATERIALS

BB.1 ISOLIERMATERIAL

Das ISOLIERMATERIAL hat folgende Eigenschaften:
— offenporiges Polyurethan oder Polystyrol;
— Anzahl der Zellen: 18 + 2 je cm;

— spezifische Masse: 30 kg/m3 +10 %;

— Harte: 120 N bis 170 N bei 40 % beim Eindrlcken entsprechend ISO 2439.

Zur Bestimmung der Dicke der zu verwendenden Lagen der ISOLIERMATERIALIEN wird eine gleichm&Big
verteilte Warmequelle mit den Abmessungen 1 m x 1 m und einer Eingangsleistung von (100 £+ 2) W zentriert
zwischen zwei Isolierschichtlagen platziert.

Eine oxidierte Kupferplatte mit den Abmessungen 65 mm x 65 mm und einer Dicke von 0,5 mm, an die ein

feindrahtiges Thermoelement angebracht ist, wird in die Mitte und mit Berlihrung der Oberseite der
Waéarmequellen und unter das ISOLIERMATERIAL gelegt.

Die GréBe der Lagen des ISOLATIONSMATERIALS soll mindestens 1,2 m x 1,2 m betragen.

BB.2 Priifverfahren

Die Warmequelle wird mit der Versorgung verbunden, und der Temperaturanstieg wird gemessen. Die Dicke
des ISOLIERMATERIALS ist erreicht, wenn folgende gleichmé&Bigen Temperaturen aufgezeichnet werden:

— 25°C *1 °C fir eine Dicke von 0,2 d;
— 47,5°C £ 1 °C fur eine Dicke von 0,5 d;
— 60 °C * 2 °C fir eine Dicke von d.

BB.3 Dicke des Materials

Die Dicke des ISOLIERMATERIALS unter der Warmequelle muss mindestens 2 d betragen. Die Warmequelle
kann aus einer leitfahigen Schicht oder aus zwei Baumwolllagen bestehen, die so um einen Heizleiter
gleichmaBig verteilt werden, dass der Abstand von 20 mm zwischen zwei Heizreihen nicht Gberschritten wird.

ANMERKUNG 1 Das MaB d betragt ungeféhr 36 mm.

ANMERKUNG 2 Falls geringfiigige Anderungen in der Warmeabgabe notwendig sind, kénnen diese mittels geeigneteren
zusétzlichen Lagen aus Textilmaterialien vorgenommen werden.

ANMERKUNG 3 Die Oberflache des ISOLIERMATERIALS ist keiner zusatzlichen Beanspruchung auszusetzen.
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Anhang CC
(normativ)

*Bestimmung der Warmeubertragung hin zum PATIENTEN

Das folgende Verfahren verwendet den Temperaturanstieg nach 1 h in einem wassergefillten Plastikbeutel
unter den genannten Bedingungen als ein Merkmal der Warmetbertragung von der WARMEEINRICHTUNG zum
PATIENTEN.

a)

Einstellen der Umgebungstemperatur auf 23 °C £2 °C in einem Raum mit einer Luftgeschwindigkeit
kleiner als 0,1 m/s.

b) Betrieb der WARMEEINRICHTUNG entsprechend 201.11.1.2.1.101.1, bis der Beharrungszustand der
TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE von 36 °C erreicht ist.

ANMERKUNG 1 Fiir UBERDECKEN siehe Anmerkung 4 am Ende dieses Anhangs.

c) Entfernen des ISOLIERMATERIALS von der Oberseite der WARMEEINRICHTUNG.

d) Ein 2-I-Plastikbeutel wird mit 23 °C warmen Wasser gefllt und mit einem Temperatursensor in der Mitte
des Wasservolumens im Zentrum der WARMEEINRICHTUNG angeordnet.

ANMERKUNG 2  Ein steriler Beutel, der allgemein in der Infusionstechnik verwendet wird, ist ein geeigneter
Plastikbeutel.

Ahnliche mit Wasser gefiillte Plastikbeutel werden zur Abdeckung von Temperatursensoren
einschlieBlich dem TEMPERATURBEGRENZER positioniert, die eine Wirkung auf das Temperaturverhalten
wahrend des Verfahrens haben kénnen. Erganzend werden WARMEEINRICHTUNGEN, deren Oberflache
gréBer als die einer erwachsenen Person ist, mit weiteren wassergefillten Plastikbeuteln belastet, bis
diese ungefahr ein Drittel der Oberflache der WARMEEINRICHTUNG abdecken.

e) AnschlieBend wird die maximale Leistung, mit der die WARMEEINRICHTUNG beaufschlagt werden kann, im
NORMALZUSTAND und unter jedem ERSTEN FEHLER ohne Unterbrechung zugefihrt. Dies kann entweder
erreicht werden, indem der Regler des THERMOSTATS auf den Maximalwert eingestellt wird, oder durch
Unterbrechen oder Abschalten des Temperatursensors in Verbindung mit den Anforderungen von
201.11.1.2.1.101.1.

f)  Nach einer Messdauer ¢ von 1 h oder de Dauer, bevor der TEMPERATURBEGRENZER aktiviert wird — falls
dies vor Ablauf von 1 h geschieht —, ist die Temperatur des Wassers im Plastikbeutel im Zentrum der
WARMEEINRICHTUNG zu messen.

g) Der BEMESSUNGSWERT der Wé&rmelbertragung von der WARMEEINRICHTUNG zum PATIENTEN wird als
,hoch“ oder ,gering" bezeichnet, je nachdem, ob die Warmelbertragung in das Wasser im Plastikbeutel
gréBer oder kleiner als 115 W/m™ ist.

Ausnahme:

WARMEEINRICHTUNGEN, die fiir den Gebrauch auf Operationstischen mit bis zu 230 W/m™2 vorgesehen sind,
kénnen als DECKEN verwendet werden, und dieses kann als GERINGE WARMEUBERTRAGUNG angesehen
werden, falls die Héchst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE im NORMALZUSTAND 39 °C (unter den
Anforderungen von 201.11.1.2.1.101.1) und im ERSTEN FEHLER 39 °C (siehe 201.15.4.2) nicht Uberschreitet.

ANMERKUNG 3 Fir UBerDEckeN wird das oben genannte Verfahren in gleicher Weise durchgefilhrt, mit dem
Unterschied, dass der Beutel unter der UBERDECKE positioniert ist (siehe 201.11.1.2.1.101.1).
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ANMERKUNG 4 Die Warmelbertragung ¢ wird berechnet durch:

=mXCXT[Wm‘2}
AXt

Dabei ist
m  die Masse des Wassers im Plastikbeutel, in kg;

¢ die spezifische Warmekapazitat von Wasser (ungefahr 4 180 J/kg/°C von etwa 16 °C auf 62 °C;
T der Anstieg der Wassertemperatur, in °C;

A die Kontaktflache zwischen dem Wasserbeutel und der WARMEEINRICHTUNG, in m2;

t die Zeit, ins.

BEISPIEL:

Eine WARMEEINRICHTUNG, die eine Erhéhung der Temperatur von 2 | Wasser in einem Plastikbeutel um 1 °C innerhalb
1 h bewirkt, wenn sich 200 cm? des Beutels in Bertihrung mit der Oberflache der WARMEEINRICHTUNG befinden, verfugt
Uber eine Warmeuibertragungskapazitat von etwa 115 W/m2.
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Anhang DD
(normativ)

*Bestimmung der Warmeubertragung weg vom PATIENTEN

Das folgende Verfahren verwendet den Temperaturabfall in einem wassergefillten Plastikbeutel nach 1 h
unter den genannten Bedingungen als ein Merkmal der Wé&rmelbertragung vom PATIENTEN zur
WARMEEINRICHTUNG.

a) Einstellen der Umgebungstemperatur auf 23 °C.

b) Die WARMEEINRICHTUNG wird an der Stelle, an der das Verfahren durchgefiihrt wird, so lange gelagert,
bis sich die TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE bei 23 °C stabilisiert hat.

c) Ein 2-I-Plastikbeutel wird mit 36 °C warmen Wasser geflllt und mit einem Temperatursensor in der Mitte
des Wasservolumens im Zentrum der WARMEEINRICHTUNG angeordnet.

ANMERKUNG 1 Ein steriler Beutel, der allgemein in der Infusionstechnik verwendet wird, ist ein geeigneter
Plastikbeutel.

Ahnliche mit Wasser gefilllte Plastikbeutel werden zur Abdeckung von Temperatursensoren einschlieBlich
dem TEMPERATURBEGRENZER positioniert, die eine Wirkung auf das Temperaturverhalten wahrend des
Verfahrens haben kénnen. Ergdnzend werden WARMEEINRICHTUNGEN, deren Oberflache gréBer als die einer
erwachsenen Person ist, mit weiteren wassergefiillten Plastikbeuteln belastet, bis diese ungefahr ein Drittel
der Oberflache der WARMEEINRICHTUNG abdecken.

d) Nach einer Dauer von 1h wird die Temperatur des Wassers im Plastikbeutel in der Mitte der
WARMEEINRICHTUNG gemessen.

e) Die nach innen gerichtete Warmeuibertragung vom PATIENTEN zur WARMEEINRICHTUNG wird als ,hoch*
oder ,gering“ bezeichnet, je nachdem, ob die Warmeabnahme gréBer oder kleiner als 230 W/m? ist.

ANMERKUNG 2 Fir Userpecken wird das oben genannte Verfahren in gleicher Weise durchgefiihrt, so dass die
Plastikbeutel unter der UBERDECKE, die sich wie in 201.11.1.2.1.101.1 festgelegt selbst tragt, positioniert sind.

ANMERKUNG 3 Eine Messung der Kihlung des urspriinglich mit Wasser mit 36 °C geflllten Plastikbeutels, isoliert

durch eine Decke und auf einer thermischen Isolation liegend, hat eine Temperaturabnahme von 2 °C gezeigt. Dieses
entspricht einer WarmeUlbertragung von 230 W/mZ.

60



DIN EN 80601-2-35 (VDE 0750-2-35):2010-08
EN 80601-2-35:2009

Anhang EE
(normativ)

BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN WARMEABGABE

Der flexible Teil liegt unterstiitzt auf einer Sperrholzplatte mit einer Dicke von 20 mm, die sich nicht weniger
als 300 mm (ber dem Boden befindet.

MATRATZEN werden auf eine Sperrholzplatte gelegt und mit einer Schicht aus ISOLIERMATERIAL abgedeckt.

Andere WARMEEINRICHTUNGEN werden zwischen Lagen von ISOLIERMATERIALIEN auf eine Sperrholzunterlage
gelegt.

Die Sperrholzplatte ist so bemessen, dass das ISOLIERMATERIAL auf der ganzen Flache aufliegt. Wenn nicht
anders festgelegt, sind die ISOLIERMATERIALIEN so zu bemessen, dass die Kanten mindestens 100 mm
auBerhalb der beheizten Flache liegen.

ANMERKUNG Die Dicke der Lagen des ISOLIERMATERIALS ist als d im Anhang BB festgelegt.
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Anhang FF
(normativ)

Prufverfahren fur die Hochst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE
fuir GEBLASEEINHEITEN

Der Zweck dieser Prifung ist es, die von einer GEBLASEEINHEIT erzeugte H&chst-TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE zu bestimmen.

a)
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ISOLIERMATERIAL
Das ISOLIERMATERIAL hat folgende Eigenschaften:

Material: Isolationsmaterial aus offenporigem Polyurethan oder Polystyrol

R-Wert: eine Mindest-R-Wert-Auslegung von 10, falls die Prifung nach ASTM C578 [8]
erfolgt

Spezifische Masse: 30 kg/m® + 10 %

Harte: 120 N bis 170 N bei 40 % beim Eindriicken entsprechend ISO 2439

GréBe: nicht kleiner als die GréBe der aktiven Warmeflache der Priif-Decke und nicht

dinner als 25 mm
Sensor
Der Temperaturiiberwachungssensor hat folgende Eigenschaften:

Material: Thermoelement oder Thermistor, befestigt in unmittelbarem thermischem
Kontakt zu einer Kupferplatte mit den Abmessungen 65 mm x 65 mm x 0,5 mm

Genauigkeit: + 0,2 °C im Bereich von 20 °C bis 60 °C

Position: positioniert am Punkt der héchsten Ausgangstemperatur der Prif-Decke

Priif-DECKE

Die aufgeblasene DECKE wird mittig auf das ISOLIERMATERIAL gelegt.

Die Ecke der DECKE mit dem Eingang der Warme-DUSE wird 30 cm von der Ecke des ISOLIERMATERIALS
entfernt positioniert.

Die warmste Stelle der DECKE wird so positioniert, dass sie den Sensor berhrt.
Eingang des SCHLAUCHS und der DUSE

Wenn der Eingang des SCHLAUCHS oder der DUSE den PATIENTEN berlihren kann, dann wird die
Hochsttemperatur dieses Kontakts gepriift durch die Aufstellung eines Sensors zwischen dem Eingang
des SCHLAUCHES oder der DUSE und dem ISOLIERMATERIAL.

UBERDECKE

Die UBERDECKE ist eine DECKE (z. B. Krankenhaus-DECKE), die groB genug ist, die aktive Warmeflache
der Prif-DECKE zu bedecken, und genligend Gewicht besitzt, den Kontakt mit der Prif-DECKE
beizubehalten.

Die UBERDECKE wird mittig iber die aktive Warmeflache der Priif-DECKE und das ISOLIERMATERIAL gelegt.

Die Ecke der UBERDECKE, die dem Eingang der Warme-DUSE am néchsten ist, wird in einer Linie mit der
Ecke des ISOLIERMATERIALS positioniert.

Betriebszustande
Umgebungstemperatur von 23 °C + 2° C in einem zugfreien Raum.
Warmesteuerung auf héchste Einstellungen gestellt (Temperatur und Luftvolumenstrom).

Toleranz der Warmesteuerung eingestellt auf die Hochsttemperaturabweichungen, die bei den
Umgebungstemperatur-Prifbedingungen erwartet werden.
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Versorgungsspannung eingestellt auf die Lieferung der Hochsttemperatur innerhalb der Spezifikationen
des HERSTELLERS.

Zeit

Die DECKE wird geprift, bis die Temperaturen stabil sind (Spitzentemperatur erhéht sich nicht um mehr
als 0,2 °C innerhalb von 5 min).

Bericht

Die héchste aufgezeichnete TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE flUr die Prif-DECKE wird
ausgewiesen.
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Anhang GG
(normativ)

Prufverfahren fur die Hochst-TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE
fiir GEBLASEEINHEITEN beim ERSTEN FEHLER

Der Zweck dieser Prifung ist es, die von einer GEBLASEEINHEIT erzeugte H&chst-TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE beim ERSTEN FEHLER zu bestimmen.

a)

b)
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ISOLIERMATERIAL

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.

Sensor

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.

Prif-DECKE

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.

Eingang des SCHLAUCHS und der DUSE

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.

UBERDECKE

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.

Betriebszusténde

Umgebungstemperatur von 23 °C £ 2 °C in einem zugfreien Raum.
Warmesteuerung auf héchste Einstellungen gestellt (Temperatur und Luftvolumenstrom).

Toleranz der Warmesteuerung eingestellt auf die Hdchsttemperaturabweichungen, die bei den
Umgebungstemperatur-Priifbedingungen erwartet werden.

Versorgungsspannung eingestellt auf die Lieferung der zuldssigen Héchsttemperatur innerhalb der
Spezifikationen.

Mit der durch die STEUERUNG eingestellten zu liefernden hdéchsten zuléssigen Luft-Ausgangstemperatur
ist es dem BEDIENER erlaubt zu arbeiten, bis die Luft-Ausgangstemperatur fiir 15 min ausgeglichen ist.

ERSTER FEHLER

Bedingungen sind festzulegen, die die W&rme-STEUERUNG veranlassen, in einer unkontrollierten Weise
zu arbeiten und die héchstmdgliche TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE zu erzeugen fir das
langstmdgliche Zeitintervall:

Der TEMPERATURBEGRENZER wird ausgewdhlt und angepasst an das maximal fir die STEUERUNG
Zulassige.

Die niedrigsten Toleranzen des Warmeelements werden ausgewahilt.

Jeder ERSTE FEHLER wird angewandt, der den Warmeerzeuger auf den héchsten Wert stellt.

Die STEUERUNG lauft, bis der Temperaturbegrenzer auslost.

Bericht

Die héchste aufgezeichnete Temperatur der Kontaktoberflache fir die Prif-DECKE wird ausgewiesen.
Die Zeit bis zum Auslésen des TEMPERATURBEGRENZERS wird ausgewiesen.
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Anhang HH
(normativ)

Sicherheits-Prufverfahren fir die durchschnittliche TEMPERATUR DER
KONTAKTOBERFLACHE flir GEBLASEEINHEITEN

Der Zweck dieser Prifung ist es, die von einer GEBLASEEINHEIT erzeugte durchschnittliche TEMPERATUR DER

KONTAKTOBERFLACHE bestimmen.
a) ISOLIERMATERIAL

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.
b) Sensor

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.
¢) Anordnung des Sensors

Sensoren werden in einer Matrix von 130 mm mittig auf dem ISOLIERMATERIAL angebracht (siehe

Bild HH.1).

Die aktive Warmeflache der DECKE wird Uber die Matrix gelegt, und es wird sichergestellt, dass eine
ausreichende Zahl von Sensoren vorhanden ist, um die gesamte ,Anschlussflache” die im ,Schatten” der

aktiven Warmeflache liegt zu erfassen.

Die Sensoranordnung kann auf einer 3,175 MM Acrylplatte (PMMA) platziert sein und taktweise wahrend

der Prifung die Matrix unter der aktiven Warmeflache nachbilden.
d) Prif-DECKE

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.
e) UBERDECKE

Es wird auf Anhang FF hingewiesen.
f)  Betriebszustande

Umgebungstemperatur von 23°C + 2°C in einem zugfreien Raum (wie in |EC 60601-1
ASTM F1690-96 [9] definiert).

Waérmesteuerung auf héchste Einstellungen gestellt (Temperatur und Luftdurchsatz).

und

Toleranz der Warmesteuerung eingestellt auf die Hoéchsttemperaturabweichungen, die bei den

Umgebungstemperatur-Priifbedingungen erwartet werden.

Versorgungsspannung eingestellt auf die Lieferung der zuldssigen Hdéchsttemperatur innerhalb der

Spezifikationen.
g) Zeit

Die DECKE wird geprift, bis die Temperaturen stabil sind (Spitzentemperatur erhéht sich nicht um mehr

als 0,2 °C innerhalb von 5 min).
h) Bericht
Die héchste aufgezeichnete Temperatur der Kontaktoberflache fur die Pruf-DECKE wird ausgewiesen.
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Legende

Sensorplatte, Matrixanordnung 62 mm x 62 mm x 0,5 mm, Kupfersensorplatte, in regelmaBigen
Absténden von 130 mm, mittig

Bild HH.1 — Lage des Sensors — Durchschnittliche TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE
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Verzeichnis der definierten Begriffe

Deutsch

ABLEITSTROM
ALARMBEDINGUNG
ALARMSIGNAL

ALARMSYSTEM
ANWENDUNGSTEIL
ANWENDUNGSTEIL DES TYPS BF
ANWENDUNGSTEIL DES TYPS CF
AUDIO PAUSIEREND
BASISISOLIERUNG
BASISSICHERHEIT

BEDIENER

BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN
WARMEABGABE

BEMESSUNG(S-WERT)
BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE
DECKE

DECKE

DEUTLICH LESBAR

DOPPELTE ISOLIERUNG

DUSE

ERSTER FEHLER

FALSCH POSITIVE ALARMBEDINGUNG
FALTE

FORMSTABILE DECKE
GEFAHRDUNG
GEFAHRDUNGSSITUATION
GEHAUSE

GERATESTECKER

GERINGE WARMEUBERTRAGUNG
HERSTELLER

HOHE WARMEUBERTRAGUNG
ISOLIERMATERIAL

KALTER ZUSTAND
KRIECHSTRECKE

LEBENSERHALTENDES ME-GERAT oder
ME-SYSTEM

LUFTSTRECKEN
LUFTSTROMGERAT
MATRATZE

MATTE
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deutsch - englisch

Englisch

LEAKAGE CURRENT
ALARM CONDITION
ALARM SIGNAL

ALARM SYSTEMS
APPLIED PART

TYPE BF APPLIED PARTS
TYPE CF APPLIED PARTS
AUDIO PAUSED

BASIC INSULATION
BASIC SAFETY
OPERATOR

CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT
DISCHARGE

RATED
NORMAL USE
FREE HOSING

BLANKET

CLEARLY LEGIBLE

DOUBLE INSULATION

NOZZLE

SINGLE FAULT CONDITION

FALSE POSITIVE ALARM CONDITION
RUCK

RUCK-RESISTANT BLANKET
HAZARD

HAZARDOUS SITUATION
ENCLOSURE

APPLIANCE INLET

LOW HEAT TRANSFER HEATING DEVICE
MANUFACTURER

HIGH HEAT TRANSFER

LAGGING MATERIAL

COLD CONDITION

CREEPAGE DISTANCE

LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM

AIR CLEARANCES
FORCED AIR DEVICE
MATRESS

PAD

Quelle

IEC 60601-1:2005, 3.47
IEC 60601-1-8:2006, 3.1
IEC 60601-1-8:2006, 3.9
IEC 60601-1-8:2003, 2.211
IEC 60601-1:2005, 3.8
IEC 60601-1:2005, 3.133
IEC 60601-1:2005, 3.134
IEC 60601-1:2005, 3.13
IEC 60601-1:2005, 3.9
IEC 60601-1:2005, 3.10
IEC 60601-1:2005, 3.73
201.3.202

IEC 60601-1:2005, 3.97
IEC 60601-1:2005, 3.71
201.3.206

201.3.201

IEC 60601-1:2005, 3.15
IEC 60601-1:2005, 3.23
201.3.214

IEC 60601-1:2005, 3.116
IEC 60601-1-8:2006, 3.21
201.83.217

201.3.218

IEC 60601-1:2005, 3.39
IEC 60601-1:2005, 3.40
IEC 60601-1:2005, 3.26
IEC 60320-1:2001, 3.3
201.3.207

IEC 60601-1:2005, 3.55
201.3.208

201.3.211

IEC 60601-1:2005, 3.16
IEC 60601-1:2005, 3.19
IEC 60601-1-2:2007, 3.18

IEC 60601-1:2005, 3.5
201.3.205
201.3.208
201.3.210



Deutsch

MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT
(ME-GERAT)

ME-GERAT
(MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT)

ME-SYSTEM

(MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES SYSTEM)

MIT SAUERSTOFF ANGEREICHERTE
UMGEBUNG

MITTLERE PRIORITAT
NETZANSCHLUSSLEITUNG
NETZTEIL
NETZWERK/DATENVERBUND
NIEDRIGE PRIORITAT
NORMALER GEBRAUCH
NORMALZUSTAND

PATIENT
PATIENTENABLEITSTROM
PHYSIOLOGISCHE GROSSE

PROGRAMMIERBARES ELEKTRISCHES
MEDIZINISCHES SYSTEM (PEMS)

PYHSIOLOGISCHER GESCHLOSSENER
REGELKREIS

REGLERAUSGANGSGROSSE
RisIiko
RISIKOBEHERRSCHUNG
RISIKOMANAGEMENT-AKTE
RUCKFALLMODUS
RUCKFUHRGROSSE
SAUGLING

SCHADEN

SCHLAUCH

SCHUTZMASSNAHME ZUM
PATIENTENSCHUTZ (MOPP)

STELLGROSSE

STEUERUNG

STORFESTIGKEIT

TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG

TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE

TEMPERATURBEGRENZER

TEMPERATURBEGRENZER MIT
SELBSTTATIGER RUCKSTELLUNG

THERMOSTAT

UBERDECKE
UBERSTROMAUSLOSER
UNTERDECKE

VERANTWORTLICHE ORGANISATION

DIN EN 80601-2-35 (VDE 0750-2-35):2010-08

Englisch

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
(ME EQUIPMENT)

ME EQUIPMENT
(MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT)

ME SYSTEM
(MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM)

OXYGEN RICH ENVIRONMENT

MEDIUM PRIORITY

POWER SUPPLY CORD
MAINS PART
NETWORK/DATA COUPLING
LOW PRIORITY

NORMAL USE

NORMAL CONDITION
PATIENT

PATIENT LEAKAGE CURRENT
PHYSIOLOGIC VARIABLE

PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL
SYSTEM (PEMS)

PHYIOLOGIC CLOSED-LOOP
CONTROLLER

CONTROLLER OUTPUT VARIABLE

RISK

RISK CONTROL

RISK MANAGEMENT FILE

FALLBACK MODE

FEEDBACK VARIABLE

INFANT

HARM

HOSE

MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)

MANIPULATED VARIABLE
CONTROLLER

IMMUNITY

TECHNICAL ALARM CONDITION
CONTACT SURFACE TEMPERTURE
THERMAL CUT-OUT
SELF-RESETTING THERMAL CUT OUT

THERMOSTAT
OVER-BLANKET
OVER-CURRENT RELEASE
UNDER-BLANKET
RESPONSIBLE ORGANIZATION

EN 80601-2-35:2009

Quelle
IEC 60601-1:2005, 3.63

IEC 60601-1:2005, 3.63

IEC 60601-1:2005, 3.64

IEC 60601-1:2005, 3.75

IEC 60601-1-8:2006, 3.28
IEC 60601-1:2005, 3.87
IEC 60601-1:2005, 3.49
IEC 60601-1:2005, 3.68
IEC 60601-1-8:2006, 3.27
IEC 60601-1:2005, 3.71
IEC 60601-1:2005, 3.70
IEC 60601-1:2005, 3.76
IEC 60601-1:2005, 3.80
IEC 60601-1-10:2007, 3.21
IEC 60601-1:2005, 3.90

IEC 60601-1-10:2007, 3.20

IEC 60601-1-10:2007, 3.7
IEC 60601-1:2005, 3.102
IEC 60601-1:2005, 3.105
IEC 60601-1:2005, 3.108
IEC 60601-1-10:2007, 3.11
IEC 60601-1-10:2007, 3.12
201.3.210

IEC 60601-1:2005, 3.38
201.3.209

IEC 60601-1:2005, 3.59

IEC 60601-1-10:2007, 3.15
201.3.204

IEC 60601-1-2:2007, 3.13
IEC 60601-1-8:2006, 3.36
201.3.203

IEC 60601-1:2005, 3.124
IEC 60601-1:2005, 3.111

IEC 60601-1:2005, 3.126
201.3.209

IEC 60601-1:2005, 3.74
201.3.219

IEC 60601-1:2005, 3.101
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Deutsch

VERSORGUNGSNETZ

VERSTARKTE ISOLIERUNG
WARMEEINRICHTUNG

WERKZEUG

WESENTLICHES LEISTUNGSMERKMAL
ZIELGROSSE
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Englisch

SUPPLY MAINS
REINFORCED INSULATION
HEATING DEVICE

TOOL

ESSENTIAL PERFORMANCE
COMMAND VARIABLE

Quelle

IEC 60601-1:2005, 3.120
IEC 60601-1:2005, 3.99
201.3.207

IEC 60601-1:2005, 3.127
IEC 60601-1:2005, 3.27
IEC 60601-1-10:2007, 3.4
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Verzeichnis der definierten Begriffe

Englisch

AIR CLEARANCES
ALARM CONDITION
ALARM SIGNAL
ALARM SYSTEMS
APPLIANCE INLET
APPLIED PART
AUDIO PAUSED
BASIC INSULATION
BASIC SAFETY
BLANKET
CLEARLY LEGIBLE
COLD CONDITION
COMMAND VARIABLE

CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT
DISCHARGE

CONTACT SURFACE TEMPERTURE
CONTROLLER

CONTROLLER OUTPUT VARIABLE
CREEPAGE DISTANCE

DOUBLE INSULATION
ENCLOSURE

ESSENTIAL PERFORMANCE
FALLBACK MODE

FALSE POSITIVE ALARM CONDITION
FEEDBACK VARIABLE

FORCED AIR DEVICE

FREE HOSING

HARM

HAZARD

HAZARDOUS SITUATION
HEATING DEVICE

HIGH HEAT TRANSFER

HosE

IMMUNITY

INFANT

LAGGING MATERIAL

LEAKAGE CURRENT

LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM

LOW HEAT TRANSFER HEATING
DEVICE

englisch — deutsch

Deutsch
LUFTSTRECKEN
ALARMBEDINGUNG
ALARMSIGNAL
ALARMSYSTEM
GERATESTECKER
ANWENDUNGSTEIL
AUDIO PAUSIEREND
BASISISOLIERUNG
BASISSICHERHEIT
DECKE

DEUTLICH LESBAR
KALTER ZUSTAND
ZIELGROSSE

BEDINGUNGEN EINER ANGEMESSENEN
WARMEABGABE

TEMPERATUR DER KONTAKTOBERFLACHE
STEUERUNG
REGLERAUSGANGSGROSSE
KRIECHSTRECKE

DOPPELTE ISOLIERUNG

GEHAUSE

WESENTLICHES LEISTUNGSMERKMAL
RUCKFALLMODUS

FALSCH POSITIVE ALARMBEDINGUNG
RUCKFUHRGROSSE
LUFTSTROMGERAT

BETRIEB OHNE ANGESCHLOSSENE DECKE
SCHADEN

GEFAHRDUNG
GEFAHRDUNGSSITUATION
WARMEEINRICHTUNG

HOHE WARMEUBERTRAGUNG
SCHLAUCH

STORFESTIGKEIT

SAUGLING

ISOLIERMATERIAL

ABLEITSTROM

LEBENSERHALTENDES ME-GERAT oder
ME-SYSTEM

GERINGE WARMEUBERTRAGUNG

Quelle

IEC 60601-1:2005, 3.5
IEC 60601-1-8:2006, 3.1
IEC 60601-1-8:2006, 3.9
IEC 60601-1-8:2003, 2.211
IEC 60320-1:2001, 3.3
IEC 60601-1:2005, 3.8
IEC 60601-1:2005, 3.13
IEC 60601-1:2005, 3.9
IEC 60601-1:2005, 3.10
201.3.201

IEC 60601-1:2005, 3.15
IEC 60601-1:2005, 3.16
IEC 60601-1-10:2007, 3.4
201.3.202

201.3.203

201.3.204

IEC 60601-1-10:2007, 3.7
IEC 60601-1:2005, 3.19
IEC 60601-1:2005, 3.23
IEC 60601-1:2005, 3.26
IEC 60601-1:2005, 3.27
IEC 60601-1-10:2007, 3.11
IEC 60601-1-8:2006, 3.21
IEC 60601-1-10:2007, 3.12
201.3.205

201.3.206

IEC 60601-1:2005, 3.38
IEC 60601-1:2005, 3.39
IEC 60601-1:2005, 3.40
201.3.207

201.3.208

201.3.209

IEC 60601-1-2:2007, 3.13
201.3.210

201.3.211

IEC 60601-1:2005, 3.47
IEC 60601-1-2:2007, 3.18

201.3.207
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Englisch

LOW PRIORITY

MAINS PART
MANIPULATED VARIABLE
MANUFACTURER
MATRESS

ME EQUIPMENT
(MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT)

ME SYSTEM
(MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM)

MEANS OF PATIENT PROTECTION
(MOPP)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
(ME EQUIPMENT)

MEDIUM PRIORITY
NETWORK/DATA COUPLING
NORMAL CONDITION
NORMAL USE

NORMAL USE

NOZZLE

OPERATOR

OVER-BLANKET
OVER-CURRENT RELEASE
OXYGEN RICH ENVIRONMENT

PAD
PATIENT
PATIENT LEAKAGE CURRENT

PHYIOLOGIC CLOSED-LOOP
CONTROLLER

PHYSIOLOGIC VARIABLE
POWER SUPPLY CORD

PROGRAMMABLE ELECTRICAL
MEDICAL SYSTEM (PEMS)

RATED

REINFORCED INSULATION
RESPONSIBLE ORGANIZATION

RISK

RISK CONTROL

RISK MANAGEMENT FILE

RUCK

RUCK-RESISTANT BLANKET
SELF-RESETTING THERMAL CUT OUT

SINGLE FAULT CONDITION
SUPPLY MAINS
TECHNICAL ALARM CONDITION
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Deutsch

NIEDRIGE PRIORITAT
NETZTEIL
STELLGROSSE
HERSTELLER
MATRATZE
ME-GERAT

(MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT)

ME-SYSTEM

(MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES SYSTEM)
SCHUTZMASSNAHME ZUM PATIENTENSCHUTZ

(MOPP)

MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT
(ME-GERAT)

MITTLERE PRIORITAT
NETZWERK/DATENVERBUND
NORMALZUSTAND
BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
NORMALER GEBRAUCH

DUSE

BEDIENER

UBERDECKE

UBERSTROMAUSLOSER

MIT SAUERSTOFF ANGEREICHERTE
UMGEBUNG

MATTE
PATIENT
PATIENTENABLEITSTROM

PYHSIOLOGISCHER GESCHLOSSENER
REGELKREIS

PHYSIOLOGISCHE GROSSE
NETZANSCHLUSSLEITUNG

PROGRAMMIERBARES ELEKTRISCHES
MEDIZINISCHES SYSTEM (PEMS)

BEMESSUNG(S-WERT)
VERSTARKTE ISOLIERUNG
VERANTWORTLICHE ORGANISATION
RisIkO

RISIKOBEHERRSCHUNG
RISIKOMANAGEMENT-AKTE

FALTE

FORMSTABILE DECKE

TEMPERATURBEGRENZER MIT
SELBSTTATIGER RUCKSTELLUNG

ERSTER FEHLER
VERSORGUNGSNETZ
TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG

Quelle

IEC 60601-1-8:2006, 3.27
IEC 60601-1:2005, 3.49
IEC 60601-1-10:2007, 3.15
IEC 60601-1:2005, 3.55
201.3.208

IEC 60601-1:2005, 3.63

IEC 60601-1:2005, 3.64

IEC 60601-1:2005, 3.59

IEC 60601-1:2005, 3.63

IEC 60601-1-8:2006, 3.28
IEC 60601-1:2005, 3.68
IEC 60601-1:2005, 3.70
IEC 60601-1:2005, 3.71
IEC 60601-1:2005, 3.71
201.3.214

IEC 60601-1:2005, 3.73
201.3.209

IEC 60601-1:2005, 3.74
IEC 60601-1:2005, 3.75

201.3.210

IEC 60601-1:2005, 3.76
IEC 60601-1:2005, 3.80
IEC 60601-1-10:2007, 3.20

IEC 60601-1-10:2007, 3.21
IEC 60601-1:2005, 3.87
IEC 60601-1:2005, 3.90

IEC 60601-1:2005, 3.97
IEC 60601-1:2005, 3.99
IEC 60601-1:2005, 3.101
IEC 60601-1:2005, 3.102
IEC 60601-1:2005, 3.105
IEC 60601-1:2005, 3.108
201.3.217

201.3.218

IEC 60601-1:2005, 3.111

IEC 60601-1:2005, 3.116
IEC 60601-1:2005, 3.120
IEC 60601-1-8:2006, 3.36



Englisch

THERMAL CUT-OUT
THERMOSTAT

TOOL

TYPE BF APPLIED PARTS
TYPE CF APPLIED PARTS
UNDER-BLANKET

DIN EN 80601-2-35 (VDE 0750-2-35):2010-08
EN 80601-2-35:2009

Deutsch
TEMPERATURBEGRENZER
THERMOSTAT

WERKZEUG

ANWENDUNGSTEIL DES TYPS BF
ANWENDUNGSTEIL DES TYPS CF
UNTERDECKE

Quelle

IEC 60601-1:2005, 3.124
IEC 60601-1:2005, 3.126
IEC 60601-1:2005, 3.127
IEC 60601-1:2005, 3.133
IEC 60601-1:2005, 3.134
201.3.219
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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 geéandert wurden, durch (mod)
angegeben, gelten die entsprechenden EN/HD.

Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr
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

IEC 60601-1-8 2006 Medical electrical equipment — EN 60601-1-8 2007
Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: General
requirements, tests and guidance for alarm systems
in medical electrical equipment and medical electrical

systems

ISO 14971 2007 Medical devices — Application of risk managementto EN ISO 14971 2007
medical devices

Ergédnzung:

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

ISO 2439 2008 Flexible cellular polymeric materials — Determination EN ISO 2439 2008
of hardness (indentation technique)

ISO 3743-1 1994 Acoustics — Determination of sound power levels of  EN ISO 3743-1 2009

noise sources — Engineering methods for small,
movable sources in reverberant fields — Part 1:
Comparison method for hard-walled test rooms
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Anhang ZZ
(informativ)

Zusammenhang mit grundlegenden Anforderungen von EG-Richtlinien

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

Die Ubereinstimmung mit dieser Norm ist eine Méglichkeit, die Konformitdt mit den festgelegten
grundlegenden 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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