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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs a ces révisions, a l'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent

Validity of this publication

The technical content of [EC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the

publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC

étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et National Committees and from the following IEC
dans lg@s documents ci-dessous: sources:
e | Bulletin de la CEl e |EC Bulletin
® | Annuaire de la CEI
Publié annuellement
e | Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis a jour réguliérement
Ternlinologie
En ce [qui concerne la terminologie générale, le lecteur se regders are referred td IEC 50:
reportgra a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter- IEV),|which is
nationa/ (VEI), qui se présente sous forme de separate chapters eacH dealing
sépardés traitant chacun d'un sujet défini. . Full details of the IEM will be
complgts sur le VEI peuvent étre obtenus sur ds . See also the IEC Myltilingual
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.
Les tefmes et définitions figurant dans la présente p and definitions contained in the presé¢nt publi-
cation|ont été soit tirés du 5 on\Have either been taken from the IEV or have been
approyvés aux fins de cette publiation fically approved for the purpose of this publicgtion.

Syml

Pour I
signes
consul

e
d'usage généralapprquvés

s symboles
era:

éld

syl
fedi)

et pou

équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are r¢ferred to
publications:

plectrical

|IEC 27: Letter symbols to be used in ¢
technology;

IEC 417: Graphical symbols for
equipment. Index, survey and compilatio
single sheets;

use on
h of the

IEC 617: Graphical symbols for diagrams;

les appareils électromédicaux, and for medical electrical equipment,
L i bmedical

equipment in medjical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Regles particuliéres de sécurité des incubateurs pour bébés

PREAMBULE

1) LPs décisions ou accords officiels de la CE en ce qui concerne Ies GUestions eCAnIques, p‘l_!v_ﬁrepares par les Comiie§ d’Etudes
ol sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expriment dans 12 plus prande mesuge possible
ufn accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comme,ie ar le ités nationaux.

3) Dans le but d’encourager ’unification internationale, la CEI exprime le veeu que tousNes Gg Ntés ndsionaux adoptent dans
elirs régles nationales Ie texte de la recommandation de la CEI, dans la mesure Gines sond ions nationalesde pgrmettent.
Tpute divergence entre la recommandation de la CEI et la régle nationale corréspondantg\doit la mpsure dy possible,
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Lla présente Norme .Particuliére a été établie pa 5 i Appareils électrom¢dicaux,

du Comité d’Etudes n° 62 de la CEI;/Equipe i
Lle texte de cette Norme est issu des documents suiyantss

Regle des sx< M@\ \t;}»on de vote

\\) 62D(BC)43

€ rapport d indiqué ( i-dessus donne toute information sur le vote ayart abouti
a I’approbation de ¢e ;

=

L&S"

Appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales de sécurité.
< Appdreils électromédicaux. Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité des iffcubateurs

de transport.
: Sonomeétres.

: Acoustique — Détermination des niveaux de puissance acoustique émis par les jources de
bruit. Méthodes d’expertise en salles réverbérantes spéciales.
ISO 7767 (1988): Analyseurs d’oxygéne pour le contrdle des mélanges gazeux respirés par un fpalade —

~ . 5 . <
T TCSCITPUOTS AU StLuTne
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of baby incubators

FOREWORD

1) The|formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepareda by lechnical Committees on WHICH
Natjonal Committees having a special interest therein are represented, express, as nearly as possible/an international.co

of gpinion on the subjects dealt with.
2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted by the Matignal

3) In grder to promote international unification, the IEC expresses the wish that all Natignal ‘\Con
text jof the [ EC recommendation for their national rules in so far as national conditions will permit.\4
the | E C recommendation and the corresponding national rules should, as far as possibleybe clea

This Particular Standard has been prepared by Su
IEC [Technical Committee No. 62: Elec

The text of this Standard is based up

» Six Months’ ku e WOn Voting
&\eg@(cm ) \\) 62D(CO)43

indicqted in the a

The foflowing IEC pyblidatiq R qu in thiy Standard:
Piiblications Nos. afety of thedical electrical equipment. Part 1: General requirements.

incubators.
: Sound level meters.

Other publications:

for special reverberation test rooms.

~_"
Full informatx g the voting fox the of this Standard can be found in the Voting Report

all the
nsensus

t sense.

adopt the

between
e latter.

nt, of

(1988): Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources. Engineering methods

ISO 7767 (1988): Oxygen analyzers for monitoring patient breathing mixtures — Safety requirenents.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Reégles particuliéres de sécurité des incubateurs pour bébés

INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des incubateurs pour bébés. Elle modifie et
compléte la Publication 601-1 de la CE I (premiére édition 1977), Sécurité des appareils électromédicaux,
Premiére partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans la présente norme. Les prescriptions
de la présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de la Norme
Générale a été modifié a la deuxiéme édition de 1988 en « Appareils électromédicaux, Premiére partie:
Régles générales de sécurité» et le titre de la présente Norme Particuliére a été adapté en conséquence.

prié
L
sect]

14
del
tairg

D3
- I

— 4

L

D
I’an
non
rend
Les
sent
un 7

appro-
h numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Nornfe fculier tfere aux
ons, articles et paragraphes correspondants de la Norme Général
ps paragraphes ou les figures complémentaires a ceux de la Normé grale dratés|a partir
P1; les annexes complémentaires sont désignées par les lettres AA St int plémen-
S par aa), bb), etc.
ns la présente norme les caractéres d’imprimerie suivants sont M
rescriptions dont la conformité peut étre établie ¢t défipition actefes romains;
kplications, conseils, introductions, énoncés de ée pé e excpti@t réfétences: petits caractéres ronjains;
pécifications d’essai: caractéres italigues;
'ERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE I/A RALE OU DANS LA PRESENTE NORME PAR-

'ITCULIERE: PETITES CAPITALES.

s importantes sont données, s’il y a liqu, dans

s.des raisons qui ont conduit & énoncer ces prescriptions

¢ la norme, mais accélérera en son temps toute pévision

enty dans la pratique clinique ou d’évolutions technolggiques.
exe ne font cependant pas partie des prescriptions d¢ la pré-
¢sente norme faisant ’objet de justifications sont signalés par

SECTION UN — GENERALITES

1.

11

Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Domaine d’application
Complément

La présente Norme Particuliére spécifie les regles de sécurité relatives aux INCUBATEURS tels
que définis au paragraphe 2.1.101 de la présente norme.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of baby incubators

INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of baby incubators. It amends and supplements IEC
Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of medical electrical equipment, Part 1: General require-
ments, hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of this Particular Standard
take priority over those of the General Standard. The title of the General Standard has been changed
in the second edition (1988) to read: ‘“Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for

safety”’. This change is anticipated in the title of this Particular Standard.

W} <l ® Y e A e .y
be applied, a statement to that effect is given in this Particu

The¢ numbering of sections, clauses and sub-clauses of this Particular St s with
that of the General Standard.

Sub-clauses or figures which are additional to those of the Genergl’St arting
from |101; additional appendices are lettered AA, BB, etc., and additionahiterm

In this standard, the following print types are used:
— requirements, compliance with which can be tested {and(d¢ i man type;
~— explanations, advice, introductions, general stgen refes: inysmaller type;
— fest specifications: in italic type;
— THRMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GE 1A OR THIS PARTICULAR STANDARD: $MALL

CAPITALS.

The requirements are followad

A rationale for the AA. Tt
is corlsidered that broper
appli¢ation of tt@n 2 lges in
clinicpl practice or™ds 4 form
part qf therequire g ments
are mjarked with

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object
This clause of the General Standard applies except as follows:
1.1  Scope
Addition:

This Particular Standard specifies safety requirements for INCUBATORS, as defined in Sub-

clause 2.1.101 of this standard.
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Cette norme ne s’applique pas aux APPAREILS qui utilisent des radiateurs par rayonnement.

Les incubateurs de transport destinés au transfert des enfants ne font pas partie du d
d’application de la présente normeX*

Objet

Complément:

omaine

L’objet de la présente Norme Particuliére est d’établir pour les INCUBATEURS des prescriptions

qui réduisent les risques vis-a-vis du PATIENT et de ’UTILISATEUR et de spécifier les essais
a vérifier la conformité aux prescriptions.

2. Terminologie et définitions

2.1. PARTIE APPLIQUEE

2.1.1

2.1.1

2.1.1

2.9

2.9.1

Carticle correspondant de la Norme Generale S"Applique avec 165 eXCeplons Suivamny

Remplacement:

QUEES.
Définitions complémentaires:

01 INCUBATEUR

’air est régulée automatiquement par un
proche de celle attribuée par I"UTILISATEUR.

INCUBATEUR

de tempé<z>
2.1.104 INCUBATEUR
INCUBA : ’air pouvant en plus, réguler automatiquement la température

dans 1’1 aifitenir la température mesurée par le CAPTEUR DE TEMPE]
he de celle attribuée par I’UTILISATEUR.

servant

lement
APPLI-

capteur

de 1’air
t ATURE

TS
o
[es}

Dispositif sensible ayant pour fonction de mesurer la TEMPERATURE CUTANEE DU BE

2.9.102 TEMPERATURE CUTANEE DU BEBE

Température de la peau du bébé en un point ol le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE est

placé.

* Pour ceux-ci, voir CEI 601-2-20.
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This standard does not apply to EQUIPMENT which uses radiant heaters.

It also does not apply to transport incubators* used for the transportation of infants.

1.2 Object
Addition:

The object of this Particular Standard is to establish requirements for INCUBATORS which
minimize hazards to PATIENT and USER, and to specify tests by which compliance with the require-
ments can be verified.

2. Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies except as 10llows:

2.1.5 | APPLIED PART
Replacement:

All parts within the BABY COMPARTMENT, which can intention; e into

contact with the baby, shall be considered an APPLIED PART.

A dditional definitions:
2.1.10] INCUBATOR

t.section(s) which allow(s) for

sl
onment of the baby primarijily by

An enclosure, intended to contain a baby and
viewing of the baby, provided with(meaqs t

heated air within the enclosure.

2.1.10p0  BABY COMPARTMENT

2.1.10B  AIR CONTROLLED

INCUBATOR in rature

Sensor clos

2.1.104 BABY CONTRO

the INCUB2 X tex 3 irr'order to maintain the temperature as measured by a SKIN TEM-
PERAT p S a value set by the USER.

29 C

2.9.101 SKINTEMPERATURE SENSOR

A sensing device intended to measure the baby’s SKIN TEMPERATURE.

2.9.102 SKIN TEMPERATURE

The temperature of the skin of the baby at a point on which the SKIN TEMPERATURE SENSOR
is placed.

* For these, see IEC 601-2-20.
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2.9.103 TEMPERATURE MOYENNE

Moyenne des températures maximales et minimales, en n’importe quel point spécifié de
TACLE DU BEBE, atteintes en CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE.

2.9.104 TEMPERATURE DE COMMANDE

Température choisie pour la commande de température.

2.9.105 TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR

I’HABI-

Température de 1’air en un point situé 3 10 cm au-dessus du centre de la surface du matelas

de ’habitacle du bébé (voir figure 102, point A).

2.9.106 TEMPERATURE MOYENNE DE L’INCUBATEUR

2.10

2.10.

3.6%

4.5

4.6

5.

NVOYENTE entre e MaXInuT et e i des TEMPERATURES DE T INCUBATEUR, 4
en CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE (voir figure 101).

Fonctionnement de I’APPAREIL

Définition complémentaire:
101 CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE

Condition réalisée quand la TEMPERATURE DE L'INC
une heure (voir figure 101).

Prescriptions générales
L’article correspondant de la

Complément:

composants ou de ciblage, qui:

Prescription

L’article

ion contraire dans la présente Norme Particuliére, tous les essais
ne température ambiante comprise entre 21 °C et 26 °C.

Autres-econditiQus

Paoint complémentaire:

tteintes

I °C en

AN

Les CONDITIONS DE PREMIER D i ont court-circuit et coupure de cifcuit de

LS

Hoivent

aa) Sauf spécification contraire, la TEMPERATURE DE COMMANDE doit étre de 34 °C
et toujours supérieure d’au moins 3 °C par rapport a la température ambiante.

Classification

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

+ 1°C
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2.9.103 AVERAGE TEMPERATURE

The average of the maximum and minimum temperatures at any specified point in the
COMPARTMENT achieved during STEADY TEMPERATURE CONDITION.

2.9.104 CONTROL TEMPERATURE

Temperature selected at the temperature control.

2.9.105 INCUBATOR TEMPERATURE

BABY

Temperature of the air at a point 10 cm above the centre of the mattress surface in the baby

compartment (see figure 102, point A).

2.9.106 AVERAGE INCUBATOR TEMPERATURE

2.10

2.10.1

3. (General requirements

3.6*

4.5 HMmbient

4.6

STEADY TEMPERATURE CONDITION (see figure 101).
Operation of EQUIPMENT
Additional definition:

D1 STEADY TEMPERATURE CONDITION

The condition reached when the INCUBATOR TEMPERA]
pver a period of one hour (see figure 101).

This clause of the General Stand4
Addition:

Applicable SINGLE FAULT CONDIT}O 3 d\open circuiting of components or w
which

— cause sparks to o€
— increase the eng

Dther-condition
lAdditional item:

uring

n1°C

iring,

at an

aa) If not otherwise specified the CONTROL TEMPERATURE shall be 34 °C + 1°C and shall

always exceed the ambient temperature by at least 3 °C.

5. Classification

This clause of the General Standard applies.
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6. Identification, marquage et documentation

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

6.1 Complément:

6.1.101 * Un INCUBATEUR qui n’est pas équipé d’un analyseur d’oxygéne incorporé et qui
dispose de moyens pour I’administration d’oxygéne doit porter & un endroit bien visible le texte
dont la teneur est: «Un analyseur d’oxygéne devrait étre utilisé dans le cas d’administration
d’oxygeéne».

6.1.102 Si un radiateur est accessible sans ’aide d’un outil, une indication (ou un marquage) doit
étre apposée a cdté du radiateur signalant une température de surface €levée.

6.3 Complément:

b) * Lescommandes de la température doivent étre marquées lisiblememnt-ayec les réglages de
la température sur ou a cdté des commandes. Les intervalles des marquages.ne.doiyent pas
dépasser 0,5 °C pour les INCUBATEURS REGULES PAR L’AIR €t 0, ATEURS
REGULES PAR LE BEBE. '

Le marquage des valeurs maximale et minimale des ¢Omis 5, ethindics loit Etre
tel qu’il n’y ait pas de confusion possible en ce qui conserne [a<Rosit nmande

et/ou les valeurs indiquées.
6.7 | Complément:

@) Un INCUBATEUR doit étre pourvu d’un v 54.101,

s’il y a lieu.
6.8 | DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMEN
6.8.0 Instructions d’utilisation

Complément:

aa)

rsonnel
courant
ATEURS.

chaleur
t dange-

e et que
ks dans

.:.._-_-.- de-su = 3 aue dincendieenp enced’o gene narae quanti_

tés, méme faibles, d’agents inflammables, tels que Iéther et 1’alcool, laissés dans
I’INCUBATEUR.

*5.  Une spécification sur le temps de mise en température de I'INCUBATEUR mesuré
comme spécifié au paragraphe 50.108.
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6. Identification, marking and documents
This clause of the General Standard applies except as follows:
6.1 Addition:

6.1.101 * An INCUBATOR not equipped with an integral oxygen analyzer and which provides means
for oxygen administration shall be marked in a prominent position with a text which states: “An
oxygen analyzer should be used when oxygen is administered”’.

6.1.102 Ifaheateris accessible without the use of a tool a notice or marking shall be displayed adjacent
to the heater giving warning of high surface temperature.

6.3 Addition:

b) * Temperature controls shall be clearly marked with temperature set
to the control. The markings shall be provided at intervals of notgreater tham 0.5

on or(adjacent
C for
CUBA-

TORS

Marking of the maximum and the minimum values o dadicators shall be
such that no confusion can arise with regard to the positjan of the coRtrohand”or'the indicated
values.

6.7 |Addition:

a) An INCUBATOR shall be equipped with a
applicable.

when

6.8 |ACCOMPANYING DOCUMENTS
6.8.2| Instructions for use

Addition:

onfor-

erson-
rrently

base in

equip-

cohol,

sariewy 50 At H =2

left in the INCUBATOR can cause fire in connection with oxygen.

*5. A specification of the warm-up time of the INCUBATOR measured as specified in Sub-
clause 50.108.
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*6. Une recommandation pour la position et la méthode d’utilisation du CAPTEUR DE
TEMPERATURE CUTANEE, y compris une mise en garde contre son utilisation possible
en tant que capteur de température rectale, si une telle mise en garde est appropriée.

*7 Des informations sur la plage des températures de commande et la plage de ’humidité
relative 4 ’INCUBATEUR. Si ’INCUBATEUR ne dispose pas d’un dispositif de réglage
du taux d’humidité, cela doit étre indiqué dans les instructions d’utilisation.

*8. Les méthodes recommandées pour établir des conditions acceptables conformément

au paragraphe 44.7.

*9.  Le cas échéant, une spécification sur le poids maximal admis de tout équipement sup-
plémentaire susceptible d’&tre placé sur des étageres fixées & 'INCUBATEUR.

10.

10.24

11.

Pour les APPAREILS DE TYPE B_dans lesquels le béhé peut ne pas étre isglé de la

terre, un avertissement que des précautions particulieres

s’assurer que tout appareil supplémentaire relié au bébgg

— Une information sur la maniére de vérifier les alar
c’est le cas.

Puissance absorbée

L’article correspo

— REGLES DE SECURITE

Mesures spéciales en rapport avec la sécurité

L’article correspondant de la Norme Générale s’anpligiie

$ dans les DOCY

ssypplémentair

ises pour

nt sar.

lorsque

enter le

e fourni
IMENTS

s le cas
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7. PRower Input

10.
10.2.

11.

*6. A recommendation of the position and method of use of the SKIN TEMPERATURE SEN-
SOR, including a warning against possible use as a rectal temperature sensor, if such

a warning is applicable.

*7  Information about the range of control temperature and relative humidity of the INCU-
BATOR. If the INCUBATOR is not supplied with means for control of the degree of

humidity this shall be stated in the instructions for use.

*8  Recommented methods of establishing acceptable conditions according to Sub-

clause 44.7.

*9.  When applicable, a statement of the maximum allowed weight of additional equipment

which might be placed on shelves connected to the INCUBATOR.

that particular care must be taken to ensure that additional/€quipment.¢ox
to the baby is electrically safe.

— A statement that a
baby.

This clause of the

SAFETY REQUIREMENTS

ambient tenfperature between +20°C and +30°C.

Special measures with respect to safety

xarning

nected

can be

vel for

This clause of the General Standard app]ipc
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SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES
Les articles 13 a 19 de la Norme Générale s’appliquent.

20. Tension de tenue
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

20.2 Prescriptions particuliéres aux appareils comportant une PARTIE APPLIQUEE

Point B-b

Modification:

Ne s’applique pas aux INCUBATEURS.
Point B-d
Addition:

La tension de référence doit &tre au minimum de 250 V.
Point B-e
Addition:

La tension d’essai doit étre au minimum de 1500

RISQUES MECANIQUES

21. | Résistance mécanique
L’article corresp A e mérale s’applique avec les exceptions suivanges:

Paragraphes co

21.101 * es telles

[pouvoir
rmer de
possible
ent étre

bossible,
sans) utiliser d’OUTIL, tout en paraissant engagées, on applique au centre de la porte upe force
quie I'on augmente graduellement en 5 s @ 10 s de zéro jusqu’a 20 N que I'on maintient appliquée
pendant 5 s.
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SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

Clauses 13 to 19 of the General Standard apply.

20. Dielectric strength

This clause of the General Standard applies except as follows:

20.2  Particular requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

21.

21.101,

Item B-b
Amendment:
This is not applicable to INCUBATORS.

Ifem B-d

A ddition:
The reference voltage shall be a minimum of 250 V.

Item B-¢

Addition:

The test voltage shall be a minimum of 1500 V.

SECTION FOUR — PROTE ICAL HAZARDS

Mechanical strength

This clause of the

With-all aceessport doors deliberately made as insecure as possible, without the use of a
whilst still appearing to be engaged, a horizontal force shall be applied fo the centre of the
ort’door. The force shall be increased gradually from zero to 20 N in an interval of 5 s

ch as
L such
ow. It
raged.

TOOL,
access

+ 10s

and shall be held at maximum for 5 s.
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22.2

23.

24.

241
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FEssai 2:

Toutes les portes et orifices étant en position normalement fermée, ’INCUBATEUR monté sur un

chariot comme spécifié dans les DOCUMENTS DACCOMPAGNEMENT est mis en mouvement le long
de son axe longitudinal a une vitesse constante de 0,5 + 0,1 m/s jusqu’a ce que sa roue principale
rencontre une plaque de 20 mm d’épaisseur, qui est fixée de facon solide a son sol par ailleurs plat.

les portes doivent rester fermées.

Complément:

D

Stabilité et aptitude au déplacement

résistance suffisante 4 cet effet.

Lessai doir étre effectué:
— avec l'axe longitudinal de PINCUBATEUR perpendiculaire au bord de la plague, et

— comme représenté dans la figure 103, avec 'INCUBATEUR tiré dans la direction de son axe longi-
tudinal, mais avec cet axe faisant un angle tel avec la plaque qu’une baguette servant a l'essai,
! 37 2 ‘ 2ri % ontale,

niogcan antre le hord anterie d-yne royue

soit paralléle au bord de la plaque.

ountale et le bord pasterie de |l g raue

Les deux types de déplacement sont effectués deux fois avec chaque/paire de rowes’plagées en

L’intégrité mécanique de I’APPAREIL doit étre conservée pendant tq dyréd\de /et |toutes

Les supports et les arceaux de montage des 2 et de

lement
vermple
WS UR
intient

le uni-
' APPA-

L’articlé~correspondant de la Norme Générale s’applique.

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

Les INCUBATEURS doivent rester stables lorsqu’on les incline de 5° en UTILISATION NORMALE
et de 10° en cours de déplacement.
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21.101 Supports and mounting brackets for ACCESSORIES sha and ot adequate st

22.

22.2

23.

24.

24.1

Test 2:

With all doors and ports in their normally closed position, the INCUBATOR, mounted on a

trolley

as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, is propelled along its longitudinal axis at a cons-

tant velocity of 0,5 + 0,1 m/s until its leading wheel meets a 20 mm thick plate, which is
attached to an otherwise flat floor.

The test shall be carried out:

— with the INCUBATOR’s long axis at right angles to the edge of the plate, and

rigidly

— as shown in figure 103, with the INCUBATOR pulled along the direction of its long axis but with
the axis at an angle to the plate such that a test rod, placed in contact with the leading edge

The two types of movement are repeated twice with each pair of w,

The mechanical integrity of the EQUIPMENT shall be maintained dt
shall remain closed.

Addition:

for their purpose.

Compliance is checked by inspection and b

Moving parts
This cla

Amendment:

This-¢lause of Yhe General Standard applies.

Stability and transportability

ther,_is parallel to the edge of the plate.

doors

rength

\pports
position with a manufacturer’s fecom-
imended load. The force is increased(from zeroNn-g to 10 s interval, until it equals threqg times

hmage

en no
clean-

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement:

INCUBATORS shall remain stable when tilted 5° in NORMAL USE and when tilted 10° during

transportation.
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24.3 Remplacement:

241

24.1

© CEI

b) L’APPAREIL est placé dans n’importe quelle position possible d’UTILISATION NORMALE,

sur un plan incliné formant un angle de 0,09 rad (5°) avec I’horizontale. S’il comp

orte des

roulettes, celles-ci doivent étre calées provisoirement dans leur position la plus défavorable.
Les portes, tiroirs et autres parties similaires doivent étre placées dans leur position la plus

défavorable en UTILISATION NORMALE. Le plateau support de matelas doit étre tiré
lenceinte.

hors de

L'essai doit étre répété avec un angle de 0,18 rad (10°), dans ce cas le plateau support de
matelas ne doit pas étre tiré hors de l'enceinte. Les portes, tiroirs et aufres parties similaires

doivent étre placées dans leur position la plus défavorable.

01 Les INCUBATEURS doivent résister aux contraintes produites par le franchissement de seuils

au cours de leurs déplacements et leur entrée ou sortie des monte-charges
La conformité est vérifiée par l'essai suivant:
On tire PINCUBATEUR @ une vitesse constante de 0,5 + rincipa-
les rencontrent une plaque de 20 mm d’épaisseur. Lessat doit étr& e
— avec axe longitudinal de 'INCUBATEUR perpendiculaire
— comme indiqué dans la figure 103, avec I’INCUBATEU. ongitu-
dinal, mais avec cet axe faisant un angle tel ave | placée
contre le bord antérieur d’une roue frontale et/le b ale, soit
paralléle au bord de la plague
Les deux types de déplacemeny’so
A la suite de ces essais, 'INCUBA 2 rvice en
UTILISATION NORMALE. L’intégrité-de la stry ¢ et\de la mécanique de ’INCUBATEUR dloit étre
vérifiée, par exemple, les loquets etlespag s doivwe ; c 4 fournis
ou mis a disposition’ pa Astructe divent\rester sdrs.
02 La force latérale p lement) de ’INCUBATEUR doit étre supérieure 3 100 N.
La confo
Les rou 43 stann\bloquées, et ses parties et accessoires dans la configuration
4 latérale
la force
spositif
as sous
Oh applique au milieu du coté extérieur du plateau support de matelas en position complérement
tirée une force verticale dirigée vers le bas graduellement croissante en 5 s a 10 s jusqu’a une valeur

de 100 N, qui est maintenue pendant 1 min. Le plateau ne doit pas prendre une inclinaison supérieure

@ 5° par rapport & laxe horizontal de 'INCUBATEUR et il ne doit pas apparaitre de signes de
ration dans les supports.

détério-
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243

24.10

24.10

24.10

Replacement:

b) The EQUIPMENT is placed in any possible position of NORMAL USE on a plane inclined at an
angle of 0.09 rad (5°) to the horizontal plane. If wheels are present, they shall be temporarily

fixed in their most disadvantageous position. Doors and drawers and the like shall be

placed

in the most disadvantageous position during NORMAL USE. The mattress tray shall be extended

outside the enclosure.

The test shall be repeated at an angle of 0.18 rad (10°), in which case the mattress tray shall
not be extended outside the enclosure. Doors and drawers and the like shall be placed in their

most disadvantageous position.

1 INCUBATORS shall withstand the stresses caused during transport over thresholds and to or

from elevators.
Compliance is checked by the following test:

The INCUBATOR is pulled at a constant velocity of 0.5 = 0.1 m/s unlH
a 20 mm thick plate. The test shall be carried out:

Complian

¢’is 100 N or less.

A-gradually increasing downward force is to be applied to the middle of the ouiside 4
the’mattress tray whilst in the fully extended position. The force is to be increased over a

S meet

t With
Tg edge

late.

t. The
s shall
emain

With th 4 ed and with the EQUIPMENT in the worst-case configyration

e. The

ighest point of the body of the EQUIPMENT. The INCUBATOR

re that

ed to the INCUBATOR, is supported and does not tip under the welght of

dge of
5s —

10 s interval until it equals 100 N and is to be sustained for a period of 1 min. The tray shall not
incline by more than 5° to the horizontal axis of the INCUBATOR and there shall be no visible evi-

dence of damage to the supporting structures.
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24.104 * Si PAPPAREIL est monté sur des roues, le constructeur doit prévoir un dispositif pour
éviter le mouvement de ’APPAREIL sur un plan incliné formant un angle d’au moins 10° avec
I’horizontale.

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant:

L’APPAREIL est placé avec ses roues en position bloguée et fous les accessoires moniés, sur
un plan incliné formant un angle de 10° avec I’horizontale. Rapporter si '’APPAREIL est en position
stable.

Les articles 25, 27 et 28 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AU ONNEMENTS
NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles 29 a 36 de la Norme Générale s’appliquent.

BXPLOSIONS

ES TEMPERATURES EXCESSIVES,

42,
a Nofme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
42.1

mer dans la colonne 1: «Parties d’APPAREIL qui, en UTILISATION
Yeuvent \avoir un contact non intentionnel avec le PATIENT». Supprimer flans la

423

1, La température des surfaces destinées a entrer en contact avec le bébé ne doit pas depasser
40°°C 1a température des autres surfaces accessibles par le bébé ne doit pas dépasser 40 9C pour
les surfaces métalliques et 43 °C pour les autres matériaux. Ces prescriptions s’appliquent en
CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT telles que:

— déficience dans la circulation de Pair,
— déficience d’un THERMOSTAT,

— déconnexion du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE.
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24.104 *

prevent movement of the EQUIPMENT on a slope of at least 10° to the horizontal.

Compliance is checked by inspection and by the following test:

If the EQUIPMENT is mounted on wheels, the manufacturer shall provide a means to

Place the EQUIPMENT with its wheels in a locked position and with all accessories fitted, on a
plane inclined at an angle of 10° fo the horizontal. Report whether the EQUIPMENT is in a stable

position.

Clauses 25, 27 and 28 of the General Standard apply.

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM
OR EXCESSIVE RADIATION

Clauses 29 to 36 of the General Standard apply.

SECTION SEVE
FIRE AND

1)/, Fhe temperature of the surfaces intended to be in contact with the baby shall not exceed
The temperature of ather surfaces accessible to the baby shall not exceed 40 °C for metal s

TED

have a

10 °C.

rfaces

and 43 °C for other materials. These requirements apply in NORMAL CONDITIONS and SINGLE

FAULT CONDITIONS including:
— failure of the air circulation,

— failure of a THERMOSTAT,

— disconnection of the SKIN TEMPERATURE SENSOR.
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La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

© CE!

La température maximale des surfaces destinées a entrer en contact avec le bébé et des surfaces
accessibles par le bébé doit éfre mesurée conformément au paragraphe 42.4 de la Norme Générale
et tenir compte des conditions d’essai telles que décrites dans lessai de conformité des paragraphes

1011 et 56.6 aa) de la présente Norme Particuliére.

*  Prévention contre le feu
Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Paragraphes complémentuaires:

43.101 * Afin d’éliminer les risques d’incendie susceptibles d’&tre provoqués en présence d’oxygéne

43.102 Tous les joints de tout €cran que

431

par des composants électriques, qui peuvent étre une source d’inflammation dans les ¢

nceintes

suivantes doit &tre appliquée:

graphe 43.104.

doivent étre rendus étanches, de mé
a autre chose.

La conformité est y
Dbhe 405 e) de la

grion d’oxygéne doit étre mesurée dans les conditions suivantes et durant une
telle-qu’elle permette d’obtenir la concentration la plus élevée possible:

fermées d’un APPAREIL comprenant un systeme d’oxygénation, au moing des presc

riptions

spheéres
ngraphe

ent aux

REMIER
u para-

43.101

paragra-

le n’est

S espa-

plus de

forcée,

ation.

période

— CONDITION DE PREMIER DEFAUT COTRPTeNanT Une Juite possibie d oxygene
— Sélection des réglages de commande les plus défavorables.
¢

— Variations de la valeur de la rension d’alimentation de +10 %.

Les mesures doivent étre répétées aprés une période de 18 h pendant laquelle la tension d’alimenta-
tion doit avoir été coupée, lalimentation en gaz ne devant pas elle-méme avoir été coupée.

La vitesse de recyclage de I'air dans la salle d’essai doit étre comprise entre 3 et 10 volumes/heure.
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43.

43.101 * In order to eliminate the risk of oxygen fires caused by electrical components which can

be-a-source-ofignition-in enclosed compartments of EQUIPMENT containing an oxygen system,

43.10

43.10

Compliance is checked by the following test:

The maximum temperature of surfaces intended to be in contact with and surfaces accessible
to the baby shall be measured according to Sub-clause 42.4 of the General Standard and include
test conditions as described in the compliance test of Sub-clauses 101.1 and 56.6 aa) of this Particular

Standard.

*  Fire prevention
This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional sub-clauses:

at least one of the following requirements shall apply:

— Electrical components shall be separated from compartments 1

is not appli e
separated b

Standard applié

B ‘ at the
oxygen concemtration ¢ compartment containing electrical components shall not exgeed 4
vol % a & ambient Jevel. If this requirement is met by forced ventilation, means for an
aldrm 1 everit oRmalfunction shall be provided.

that the highest possible concentration of oxygen occurs.

— SINGLE FAULT CONDITION ificiding possibie leakage of oxyger.

— Selection of the most unfavourable control settings.

— Mains supply voltage deviations of +10 %.

The measurements shall be repeated after 18 h during which time the supply voltage shall have

been switched off and the gas supply shall have remained on.

The rate of air exchange in the test room shall be berween 3 and 10 volumes per hour.

— Compartments containing electrical components shall Be ventilatg quire-

— Electrical components which, in NORMAL USE AULS ) source

Compliance is checked inspe i€ in the

ndard
spaces
icular

Théoxygensoricentration shall be measured under the following conditions and for such a period
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43.104 * Les circuits électriques, qui peuvent provoquer des étincelles ou produire une élévation de
la température des surfaces et qui pourraient d’une autre maniére constituer un foyer d’inflamma-
tion, doivent &tre concus de telle sorte qu’aucune inflammation ne se produise. Au moins les deux
prescriptions suivantes doivent étre satisfaites en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PRE-
MIER DEFAUT:

— Le produit de la valeur efficace de la tension a vide et de la valeur efficace du courant de
court-circuit ne doit pas dépasser 10 VA.

~— La température de surface des composants ne doit pas dépasser 300 °C.
La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

Les tensions et les courants doivent étre mesurés et/ou calculés et les températures de surface

O D EELOA AL y ot o3 OADITIOA - DRIA4 R_D

44. | Débordement, renversements, fuites, humidité, pénétration de liquide ¢ stérilisation

Larticle correspondant de la Norme Générale, s’applique avec S
44.2| - Débordement de liquides
Modification:
A la deuxiéme ligne, aprés « UTILISATION NORMAJ O pris la période trapsitoire

entre les périodes d’utilisation».
44.3| Renversements de liquides
Remplacements:

*  Les INCUBATEURS doivent &
parties qui, si elles étaient mouillg

pas les

osition
surface
réserte

L’APPAREIL éta
normale, 3(
supérieure de |/

44.4

te inté-
ecter la

Une fuite de 200 ml est considérée comme une CONDITION NORMALE.

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

On vaporise toutes les surfaces internes de I’HABITACLE DU BEBE avec une quantité d’eau telle
que des gouttes se forment et coulent le long des parois. En outre, une quantité de 200 ml d’eau
versée de facon continue sur le plateau support du bébé. Apres cet essai, ’APPAREIL doit satisfaire
a toutes les prescriptions de la présente Norme.
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43.104 * Electrical circuits which can produce sparks or generate increased surface temperatures
and which might otherwise be a source of ignition shall be so designed that no ignition occurs.
At least both of the following requirements shall be satisfied in NORMAL CONDITION and SINGLE
FAULT CONDITION:

— The product of the r.m.s. value of the no load voltage and the r.m.s. value of the short circuit
current shall not exceed 10 VA.

— The surface temperature of components shall not exceed 300 °C.
Compliance is checked by the following test:

Voltages and currents shall be measured or calculated and surface temperatures shall be measured

44, OQverflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning, ste bction

This clause of the General Standard applies except as folla
44.2 | Overflow
|4 mendment :

In line 2 after “‘USE”’ add “‘including transit be

44.3 | Spillage

[Replacement .

* INCUBATORS shall be so construct atspilla
cause a SAFETY HAZARD

might

gr NORMAL USE with the canopy in the normal pog§ition;
onan arbitrary point of the top surface of the EQUIPMENT.

444

OK shall be so constructed that liquids deposited on the inside surface of

the BABY COMPARTMENT, including the baby tray, cannot reduce the safety of the INCUBATOR.

3 1 £.2300 b - <l <l AMARAAAI—COMNPIERLON
LLdAdRAEL ULl LUU 1T 10 LULISIULITU A5 INURIVIA LA UIRTTTTOUIN.

Compliance is checked by the following fests:

Such an amount of water shall be sprayed on all inner surfaces of the BABY COMPARTMENT that
drops coalesce and flow down the walls. In addition, 200 ml of water shall be poured steadily on
the baby tray. After this test EQUIPMENT shall satisfy all requirements of this standard.
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447 Nettoyage, stérilisation et désinfection

Complément:

* Un humidificateur, s’il est prévu, doit étre congu de maniére a permettre ’application de
procédures relatives 4 la décontamination microbiologique entre chaque utilisation.

45. Réservoirs et parties sous pression

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique.

46. Erreurs humaines
Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Faragrapnes camplementazre.s.'

46.101 * Tous les capteurs de température (CAPTEURS DE TEMPERATURE CUJA Hoivent

Capteur
a une prise inappropriée de I’APPAREIL.
La conformité est vérifiée par examen.

46.102 * Quand un INCUBATEUR REGULE PAR LE BEBE foncti e (IR ATEUR REGULE PAR

La conformité est vérifiée par examen.
46.163 Chaque dispositif de commande de tempé Hisposé
de telle fagon qu’une rotation daps Ik oS

la température.

La conformité est veérifiée par exar
49, | Coupure de ’alimentati
L’article correspondant de 2\Générale s’applique avec les exceptions suivantgs:

49.2| Remplacement:
acoupure et le rétablissement de ’alimentation n¢ modi-

L’APPA
fient pas la DE ou les autres valeurs présélectionnées.

La confo x: ifieen coupant et en rétablissant I'alimentation principale, et par ¢xamen
de ’APPAREN

SECTION-HU PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMEN[ ET
PROTECTION CONTRE LES PUISSANCES DELIVREES INCORRECTES

50. Précision des caractéristiques de fonctionnement
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Paragraphes complémentaires:

50.101 * En CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE, la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR ne
doit pas varier de la TEMPERATURE MOYENNE DE L’ INCUBATEUR de plus de 0,5 °C.
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44.7

Cleaning, sterilization and disinfection
Addition:

* A humidifier, if provided, shall be designed to permit the application of procedures that

effect microbiological decontamination between use.

45. Pressure vessels and parts subject to pressure

This clause of the General Standard applies.

46. Human errors

46.10

46.102

46.10]

49.

49.2

This clause of the General Standard applies except as follows:

lAddilional sub-clauses:

Each temperature control, if it has a ro

except as follows:
Replacement.

The EQ

supply do no PERATURE or other preset values.

T — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION
AGAINST INCORRECT OUTPUT

50. Accuracy of operating data

This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional sub-clauses:

*  All temperature sensors (including SKIN TEMPERATURE SENSORS) arked
with their intended function. It shall not be possible to connect a sensog, £ socket
on the EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection.

* . When a BABY CONTROLLED INCUBATOR operates @ BATOR
there shall be a clear indication of the mode of operatio

Compliance is checked by inspection.

kwise

at an interruption and a restoration of the power

g the

50.101 * During STEADY TEMPERATURE CONDITION the INCUBATOR TEMPERATURE shall not

differ from the AVERAGE INCUBATOR TEMPERATURE by more than 0.5 °C.
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La conformité est vérifiée par mesurage aux TEMPERATURES DE COMMANDE de 32 °C et 36 °C
pendant une période d'au moins 1 h.

50.102 * Pour un INCUBATEUR fonctionnant en INCUBATEUR REGULE PAR L’AIR et la TEMPERATURE
DE COMMANDE étant réglée 4 n’importe quelle température de la plage, la TEMPERATURE
MOYENNE en chacun des points A, B, C, D et E spécifiés dans Pinstruction d’essai ne doit pas
varier de la TEMPERATURE DE COMMANDE de plus de 0,8 °C en UTILISATION NORMALE. Pour
une position quelconque du matelas, la température ne doit pas varier de plus de 1°C.

La conformité est vérifiée par essai suivant:

Des capteurs de température étalonnés sont placés en cing points d’un plan paralléle au matelas
et @ 10 cm au-dessus de la surface de celui-ci, Le point A doit étre un point situé a 10 cm au-dessus
du centre du matelas (voir figure 102, point A). Les autres points étant situés aux centres de chacune
des quatre aires délimitées par les axes de symétrie du matelas (voir figure pointscBla E). La

A URES DE

Ces et la
VBATEUR

50.] atre Equipé EUR DE TEMPERA-
N9

t et par-

ctre, cet

nentané.

e Par actic un
La gamme des températures indiqué NELre co prn re 33 °C et 38 °C.

50.104 * SUTANEE destiné a mesurer la temjpérature

Le CAPTEUR D : {NEE_est/ immergé dans un bain d’eau dont la température
reste constgnte d - gimpérature du bain d’eau est réglée a 36 °C. Le Iéservoir
contact
nage est
lerreur

50.] telas en

RATURE

La conformité est vérifiée par lessai suivant:

Le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE doit étre librement suspendu a 10 cm au-dessus du cen-
tre de la surface du matelas. On mesure la TEMPERATURE CUTANEE @ des TEMPERATURES DE
COMMANDE de 36 °C.

S’il peut étre prouvé qu’une autre méthode d’essai convient mieux a cet essai, le constructeur
peut proposer cette méthode pour vérifier la prescription de fonctionnement.
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Compliance is checked by measurement at CONTROL TEMPERATURES of 32 °C and 36 °C over

a period of at least 1 h.

50.102 * With an INCUBATOR working as an AIR CONTROLLED INCUBATOR and the CONTROL TEM-

PERATURE set at any temperature within its range, the AVERAGE TEMPERATURE in each

of the

points A, B, C, D and E as specified in the test instruction shall not differ from the AVERAGE
INCUBATOR TEMPERATURE by more than 0.8 °C in NORMAL USE. In any position of the tilted

mattress it shall not differ by more than 1°C.
Compliance is checked by the following test:

Calibrated temperature sensors shall be placed at five points in-a plane parallel to and

10 cm

above the mattress surface. Point A shall be a point 10 cm above the centre of the mattress (see

fig. 102, point A). The other points shall be the centres of the four areas formed by lines,

which

divide both the width and the length in two parts (see fig. 102, points B to E)~The AVERAGE TEM-

PERATURE at each of these five points shall be measured at CONTROL
and 36 °C.

The differences between the five measured values and the measu R TEM-
PERATURE shall be compared as specified. The test shall be unde R mat-
tress tray horizontal and at the two extremes of its tilt an

50.103 * BABY CONTROLLED INCUBATORS shall be equippe ENSOR
and the temperature measured by the sensor shall be i visible.
If, in addition, the display is used to present any othe d only

50.104 * The accuracy of the SKIN TEMPERAT

50.1

on demand using a momentary action switch & dig

be within + 0.3 °C. %
Compliance is checked\y ing™test:

: ersed in a water bath which has the capability
ex such that it fluctuates by less than = 0.1 °C ground

of controlling the\tempera

its control ¢ & emperature shall be at a nominal 36 °C. A standard thermo-
meter accuraie jthin °C ofits reading shall be positioned with its bulb adjacent to the
SKIN TEMPER? £ . Theyeading of the standard thermometer shall be compardd with
the displayed teni 2 it difference shall not exceed 0.3 °C less the standard thermjpmeter

S working in the BABY CONTROLLED INCUBATOR mode with horjzontal
mattress o he temperature as measured by the SKIN TEMPERATURE SENSOR shall not
differ Trc CONTROL TEMPERATURE by more than 0.7°C in STEADY TEMPERATURE
CONDITION.

Compliance is checked by the following test:

The SKIN TEMPERATURE SENSOR shall be freely suspended 10 cm above the centre of the mattress
surface. The SKIN TEMPERATURE shall be measured at CONTROL TEMPERATURES of 36 °C.

If it can be demonstrated that an alternative test method is more relevant for this t
manufacturer may propose that method to verify the performance requirement.

est the
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50.106 * La TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR doit &tre indiquée par un dispositif indépendant de

50.1

50.14¢

50.1

tout systéme utilisé pour la commande de la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR. 11 doit étre exclusi-
vement utilisé pour indiquer la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR. Cette indication doit &tre située
de telle fagon qu’elle soit facilement lisible sans ouvrir ’INCUBATEUR, méme lorsque celui-ci fonc-
tionne au réglage maximal du taux d’humidité.

Un thermométre @ mercure ne doit pas étre utilisé.

La lecture du dispositif de mesure de la température ne doit pas varier de plus de 0,8 °C de
la TEMPERATURE DE L’ INCUBATEUR mesurée par un thermomeétre de référence moins ’erreur du
thermométre de référence. Le thermomeétre de référence doit avoir une précision de + 0,05 °C
prés. I1 doit couvrir au moins la plage de mesure de 20 °C a 40 °C. Quel que soit le dispositif,
sile composant sensrble a la temperature estsituéen un pomt ou la temperature de Pair est notable-

ent éta-
relatifs
PAGNE-
MENT.

La conformité est vérifiée par examen et mesurage aux TEMPERA e 32 °C

et 36 °C.
)7 * L’INCUBATEUR fonctionnant en INCUBATEUR \ SRATURE
MOYENNE DE I’INCUBATEUR ne doit pas différer de ]a , ONMIMANDE de [plus de
E DE L’INCUBATEUR a une
g * 0% du

u para-

la tension a”alimnt‘ % doale ignée, I’ ] e mode
INCUBATE 4 pffectué

a FROID. C (voir
Sigure 101). niveau
s r étre a

D9 $ D’essai
az2°C

soit atteinte. On ajuste alors la commande de température a la TEMPERATURE DE COMMANDE de
34 °C. On mesure le dépassement de la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR et le temps mis pour
atteindre la nouvelle CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE & partir du premier passage a 34 °C.
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50.106 * An indication of INCUBATOR TEMPERATURE shall be provided by a means which is
independent of any device used for control of the INCUBATOR TEMPERATURE. It shall be exclu-
sively used for indication of INCUBATOR TEMPERATURE and it shall be so located as to be easily
read without opening the INCUBATOR even when working at a maximum humidity setting.

A mercury-in-glass thermometer shall not be used.

The temperature measuring device reading shall not differ from the INCUBATOR TEMPERATURE
measured by a standard thermometer by more than 0.8 °C less the standard thermometer error.
The standard thermometer shall be accurate to within = 0.05 °C. It shall have a measuring range
of at least 20 °C to 40 °C. If the temperature sensitive component of any device is located at
a point where the air temperature consistently differs from the INCUBATOR TEMPERATURE, the
device mmay—be—speciatty calibrated—with—an—offset-in—eorder—to—meet—the—aboverequirements.

{PANY-

Compliance is checked by inspection and measurement at CQ : 32°C
and 36 °C.

50.107 * {PER A-
TURE shall not differ from the CONTROL TEMPERAT °C at an afnbient
temperature of between 21 °C and 25 °C

Compliance is checked by measuring the AVERY YOI TROL
TEMPERATURE of 36 °C and al/STEA :

50.108 * The warm-up time of the EQU warm-

up time specified in the instructions

Compliance is ch

With the CONTRK g, QNI 7 e, oltage
being equal to the at dVQl¥ ] BATOR,
the INCUR ' ingy R TEM-
PERATURE 19 hall be

evel of a humid] f er water container Shall be normal. The
at ambient temperature.

set 1o its maxipy

in the
Y TEM-

50.10

ATURE
1 s then
adjusted to a CONTROL TEMPERATURE of 34 °C. The over. shoot of INCUBATOR TEMPERATURE and
the time to reach the new STEADY TEMPERATURE CONDITION measured from the first passage of
34 °C shall be measured.
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50.110 * ‘Toute valeur indiquée de I’humidité relative doit étre précise a + 10 % pres de la valeur
vraie mesurée.

La conformité est vérifie par mesurage de I’humidité relative avec un dispositif de mesure de
Phumidité placé au centre de l’enceinte. La TEMPERATURE DE COMMANDE doit étre réglée a une
valeur comprise entre 32 °C et 36 °C.

50.111 * Si PPAPPAREIL est équipé d’un analyseur d’oxygéne en tant que partie intégrante de
I’INCUBATEUR, cet analyseur doit étre conforme aux Normes ISO correspondantes.

La conformité est vérifiée par examen.

Les articles 51 4 53 de la Norme Générale s’appliquent.

54. | Généralités
Cet article de la Norme Générale s’applique avec les ¢
Complément:

54.101 Plages des CONTROLES DE TEMPERATURES

*  Pour un INCUBATEUR REGULE PAR L’AIR h 37 °C
au plus. La TEMPERATURE DE COMM 2 ; portee a 39 °C par une actipn spé-
ciale de ’opérateur, auquel cas ce ie fe ent doit étre indiqué par un voyaijt lumi-

neux jaune d’avertissement facilemep I’indication de la plage de tgmpéra-
ture correspondante ou combiné ayec e ATURE DE COMMANDE maximale rdglée ne

54.1 MANDE
portée

55.

553 er sans
€s sou-

56.

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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50.110 * Any indicated value of relative humidity shall have an accuracy of + 10 % of actual
measured value.

Compliance is checked by the measurement of the relative humidity with a humidity measuring
device at the centre of the enclosure. The CONTROL TEMPERATURE shall be set at a value between
32 °C and 36 °C.

50.111 * If an oxygen analyzer is supplied as an integral part of the INCUBATOR, this shall conform
with relevant ISO Standards.

Compliance is checked by inspection.

Clauses 51 to 53 of the General Standard apply.

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIRE

54. (eneral
This clause of the General Standard applies except as Q
Hddition:

54.101] CONTROL TEMPERATURE ranges

*  For an AIR CONTROLLED INCU all be

from 30 °C or less to not more tha . over-
ridden by a special action of the operator up ration
shall be indicated with an easily recogmizabla\wa with

54.102 * For a BABY [CO SR the range of the CONTROL TEMPERATURE shiall be
from 35 °C @ ° he CONTROL TEMPERATURE range may be overidden
by a special *

Compliance
55. ENCLO
55.3 |The BATOR 3$hajl have means by which the baby can be taken in and out withoyt the

need to.fémove the canopy completely, or to disconnect tubes, cords, leads and the likel from
the baby.

56. Components—and-general-assembly

This clause of the General Standard applies except as follows:
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56.6 Dispositifs de commande de la température
Points complémentaires:

aa) * Un INCUBATEUR doit étre équipé d’un COUPE-CIRCUIT THERMIQUE fonctionnant indé-
pendamment de tout THERMOSTAT. Il doit étre prévu de facon que le radiateur soit coupé
et qu’un avertissement sonore et visuel soit déclenché & une TEMPERATURE DE L’INCUBA-
TEUR ne dépassant pas 38 °C.

Les INCUBATEURS possédant des dispositifs pour porter & 39 °C la TEMPERATURE DE
COMMANDE conformément au paragraphe 54.101 de la présente norme doivent €tre équipés
d’un second COUPE-CIRCUIT THERMIQUE qui fonctionne a une TEMPERATURE DE L'INCUBA-
TEUR de 40 °C. Dans ce cas, le fonctionnement du COUPE-CIRCUIT THERMIQUE & 38 °C sera
bloqué automatiquement ou par une action spéciale de 'opérateur.

hement

UBATEUR
squ’au

THER-
lalarme
bécifiée
ne doit

nt, ou

S FBE, le

e CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE est sépqrément
gtieure & la TEMPERATURE DE COMMANDE. Au mongent ou
érature
diateur
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56.6 Temperature control devices

Additional items:

aa)

* An INCUBATOR shall be equipped with a THERMAL CUT-OUT which operates indepen-
dently of any THERMOSTAT. It shall be so arranged that the heater is disconnected and an
audible and visual warning is given at an INCUBATOR TEMPERATURE which does not exceed
38°C. ' '

INCUBATORS with means for overriding the CONTROL TEMPERATURE up to 39 °C accord-
ing to Sub-clause 54.101 of this standard shall be equipped with a second THERMAL CUT-OUT
function that works at an INCUBATOR TEMPERATURE of 40 °C. In this case the action of
the 38 °C THERMAL CUTOUT will be inhibited automatically or by means of a special action
of the operator.

— The THERMAL CUT-OUT(S) shall be non-self-resetting but capable o g manually reset,

or

— shall be self-resetting at an INCUBATOR TEMPERATURE bet G and the

alarm shall operate continuously until manually reset

{OSTAT
IBATOR
hearer

[OSTAT
. *URE SENSOR is separately maintained at a temperature

RERARURE. At the time the alarm operates the INCUBATOR TEMPERA-
he temperature specified above and the supply to the heater shall be
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bb) Durant le fonctionnement normal d’un INCUBATEUR REGULE PAR LE BEBE, lorsque la tempé-
rature du bébé telle que mesurée par le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE est inférieure
4 la TEMPERATURE DE COMMANDE maximale et avec le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTA-
NEE maintenu séparément a au moins 2 °C en dessous de la TEMPERATURE DE COMMANDE:

La conformiré est vérifiée par mesurage de la température et par vérification fonctionnelle,
PINCUBATEUR étant placé en fonctionnement d’INCUBATEUR REGULE PAR LE BEBE a la TEM-
PERATURE DE COMMANDE maximale et le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE étant main-
tenu séparément @ au moins 2 °C au-dessous de la TEMPERATURE DE- COMMANDE.

Complément:

56.10 b) Tout bouton de commande et son mécanisme de fonctionnement, dont les mouvements
relatifs peuvent affecter le réglage de la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR doivent étre soli-
darisés afin d’interdire leur mise en position incorrecte.

Les articles 57 4.59 de la Norme Générale s’appliquent.

Section complémentaire:

101.| Alarmes

1011 * entilateuy, uné\alarme sonore, identifiable visuellement,
C roduise

Dans le \ Sfajlla G ateur, ’APPAREIL ne doit émettre ni flammes mi métal
fondu, ni i portées
ades températy culiére.

VLE PAR
URE DE

pon de

Lorsqu’il existe plusieurs sorties d’air séparées ou si la sortie d’air est protégée contre une
obstruction_involontaire, on_n’effectuera pas la deuxiéeme partie de l'essai;

— le blocage de l'entrée d’air, s’il y a liew.
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101.
101.1

bb) In the normal operation of a BABY CONTROLLED INCUBATOR where the baby temperature

as measured by the SKIN TEMPERATURE SENSOR is below the CONTROL TEMPERATURE,
STEADY TEMPERATURE CONDITION shall be achieved without the operation of the THERMAL
CUTOUT.

Compliance is checked by temperature measurement and functional check with the INCU-
BATOR set to operate as a BABY CONTROLLED INCUBATOR at maximum CONTROL TEMPERA-
TURE and the SKIN TEMPERATURE SENSOR separately maintained at least 2 °C below
CONTROL TEMPERATURE.

Addition:

56.10 b) Where the relative movement of any control knob and its actuating mechanism can affect

the setting of the INCUBATOR TEMPERATURE, they shall be positively secured together to

*

Clauses 57 to 59 of the General Standard apply.

Additional section:

Alarms
In the ew 3
poisonous ita

specified in Sub

fhe second part of the test is not required;

prevent the possibility of being fixed in the incorrect position.

SECTION ELEVEN — ADDITION

If the INCUBATOR is provided sually

identifiable, shall be given and the sup %2 all’be disconnected before a hazard
is created in the event of:

tal, or
atures

2 wntil
{/ then

Flosely

Where a number of separated air inputs are provided or if protected from inadvertent blockage,

blocking of the air inlet when applicable.
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101.2 * UN INCUBATEUR REGULE PAR LE BEBE doit étre équipé d’unc alarme sonore identifiable

visuellement, qui se déclenche quand le connecteur du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE

— est mis électriquement hors circuit,
— a des conducteurs en circuit ouvert, ou
— a des conducteurs en court-circuit.

L’alimentation du radiateur doit étre coupée automatiquement ou P’INCUBATEUR doit
passer automatiquement en mode régulé par I’air avec une TEMPERATURE DE COMMANDE de
36°C + 0,5°C ou 2 une TEMPERATURE DE COMMANDE fixée par Iutilisateur.

La conformité est vérifiée en simulant les conditions de défaut spécifiées et en observant leurs
effets.

Le capteur recommandé par le constructeur doit étre branché au bloc de commande par intro-

101.]

101 .4

101.]

102.
102.

duction lente de la fiche dans la prise correspondante en vue de déterminer la présence évgntuelle
de positions intermédiaires qui interdiraient le fonctionnement de P'alarme.

La conformité est vérifide en déconnectant I'alimentation réseau d & VIN : st dans
la position sous tension.

Dans les deux cas, une alarme sonore et une indicatig ntration

réseau doivent étre assurées pour au moins 10 mj
{ Le fait de rendre intentionnellement silencieuses le indica-
tion visuelle.

Ces alarmes doivent automatique P temps

spécifiée par le constructeur.

En ce qui concerne la mise en ten D, cette

durée peut €tre de
La conformité

b Des moyens doi
alarmes ss v
d '

ent des
lans les

[TACLE
IB sauf

b/ de la

ression
acoustique mesuré ne doit pas dépasser la valeur spécifiée. Durant l'essai, I'INCUBATEUR doit fonc-
tionner @ une TEMPERATURE DE COMMANDE entre 30 °C et 33 °C et a ’humidité maximale. Le
niveau de pression acoustique du bruit de fond mesuré a I’intérieur de I’HABITACLE DU BEBE lorsque
DPINCUBATEUR est arrété doit étre inférieur d’au moins 10 dB a la valeur mesurée pendant lessai.
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101.2 * A BABY CONTROLLED INCUBATOR shall be provided with an audible alarm visually
identifiable, which sounds in the event of the connector to the SKIN TEMPERATURE SENSOR

101.3

101.4

101.5

102.
102.1

— becoming electrically disconnected,
— having open-circuited leads, or
— having short-circuited leads.

The supply to the heater shall be automatically disconnected or the INCUBATOR shall be auto-
matically switched over to the air control mode with a CONTROL TEMPERATURE of 36 °C

+ 0.5°C or a CONTROL TEMPERATURE set by the user.

Compliance is checked by simulating the specified fault conditions and observing the effects.

ing its plug into the corresponding socket in order to determine if there are 2
tions that inhibit an alarm activation.

of the power supply to the INCUBATOR.

Compliance is checked by disconnecting the power supply wh,

for a minimum time of 10 min.

Deliberately silenced audible alarms shall ha

Means sh
Such mean

A weighted\sowunthpressure level of 60 dB except as specified in Sub-clause 102.2.

Compliance IS checked by the following test:

With the microphone of a sound level meter complying with Type I1I requirements of I EC

by the

arms.

ed an

Publi-

cation 651, positioned 100 mm to 150 mm above the centre of the baby tray, the measured sound
level shall not exceed the specified values. For this fest the INCUBATOR shall be operated at a
CONTROL TEMPERATURE of 30 °C to 33 °C and at a maximum humidity. The background sound
level measured inside the BABY COMPARTMENT shall be at least 10 dB below that which is measured

during the test.
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102.2 Le fonctionnement de n’importe quelle alarme de ’INCUBATEUR ne doit pas élever le niveau
_de pression acoustique dans ’'HABITACLE DU BEBE pondéré -(A) au-dessus de 80 dB.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

L’alarme étant déclenchée, on effectue la mesure du niveau de pression acoustique comme décrit
au paragraphe 102.1.

102.3 Les alarmes sonores doivent avoir un niveau sonore pondéré -(A) au-dessus de 80 dB a une
distance de 3 m perpendiculaire & la face de ’élément de commande (par exemple ISO 3743).
Ce niveau ne doit pas &tre ajustable sans I’aide d’un OUTIL.

La conformité est vérifiée par examen et mesurage du niveau sonore en utilisant un sonomeétre
tel que décrit au paragraphe 102.1 de la présente Norme Particuliére, placé a 1.5 m au-dessus du
sol et a 3 m de l'élément de commande.

103.| Humidificateur

nporter
dans le
ncliner

103.] * Siun réservoir d’eau est prévu comme partie intégrante de ’INCU
un indicateur de niveau d’eau avec des marquages «max» et «mj
réservoir n’est pas visible. Celui-ci doit étre congu de fagon a pou
PINCUBATEUR.

La conformité est vérifiée par examen
104.| Vitesse maximale de Pair dans ’enceinte

104.] * En UTILISATION NORMALE, la vitesse de l’ai ¢passer

0,35 m/s.
La conformité est vérifiée par ygraphe
50.102.
105.
105. qux de

ctué en

y 10 cm
igure 102, point A), a l'aide d’un tube de 8 mm de diamaétre,
de CO: en un point situé a 15 cm du point A doit étre|mesuré
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102.2 When any INCUBATOR alarm is sounding, the sound level in the BABY COMPARTMENT shall

not exceed an A-weighted sound pressure level of 80 dBA.

Compliance is checked by the following fest:

The alarm shall be actuated and the measurement shall be carried out as described in Sub-clause

102.1.

102.3 Audible alarms shall have a sound level of at least an A-weighted 65 dBA at a distance of 3 m
perpendicular to the front of the control unit (e.g. ISO 3743). The audible alarm level shall not

103.
103.1

104.
104.1

105.
105.1

be adjustable without the use of a TOOL.

Compliance is checked by inspection and measurement of the audible alarm level using a sound
level meter, as required in Sub-clause 102.1 of this Particular Standard, placed 1.5 m above the floor

sad 2 s fengss tha ~ngaten] a0t
A1 FOIRTRC-CORTOT—HRH:

Humidifying unit

* If a water reservoir is provided as an integral part of the INCUB#

Compliance is checked by inspection
Maximum air velocity in the enclosure

* In NORMAL USE the air velocity over the

Compliance is checked by measure
Sub-clause 50.102.

¢’top. CO»-concentration at a point 15 cm from point A
is achieved.

water
Annot

be seen. The tank shall be so designed that it may be drained without S WTOR.

on of

CO:
NOR-

/0 cm
priical
shall
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