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Validité de la présente publication

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

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

Les renseignements relatifs & ces révisions, a ['établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
&tre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et

Validity of this publication

The technical content of IEC 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
National Committees and from the following IEC

dans I¢s documents ci-dessous:

¢ | Bulletin de la CEI

¢ | Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e | Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En cequi concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportgra a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nation (VEI) qui se presente sous forme de ¢ pltres
séparéﬂ X

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les tefmes et définitions figurant dans la presete p

cation| ont été soit tirés du
approyvés aux fins de cette publication

Symboles graphique

Pour Igs symboles
signes| d'usage général” approuvés

consullera:

—|la CEl 27:
électro-technigs

-|la
s K a1/
felilles 'ivi//e ;

— | la CEI 617>

et pouf les appareils électromédicaux,

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 CEl établies par le
méme comité d'études

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

sources:

e |EC Bulletin

IEC 50:
| which is
separate chapters each dealing

eld. Full details of the IEV will be
on request. See also the IEC Myltilingual

5 and definitions contained in the present publi-
ion\Have either been taken from the IEV or hpve been
pegifically approved for the purpose of this publichtion.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols ahd signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols fo be used in lectrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilatiop of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

= > ( omedical
equipment in medical 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

Deuxi¢me partie: Regles particulieres de sécurité des incubateurs de transport

PREAMBULE

1) LdS deCISions ou accords oificiels de 1a CE L en ¢e qUi COTICEINT (€5 qQUESTIONS TECHIIqUES, Préepares par des comitey d’Etudes
ol sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expriment dans la/plus grande mesurg possible
ur] accord international sur les sujets examinés.

2) Cgs décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées commgente ar les Comités nationaux.

3) Dans le but d’encourager 'unification internationale, la CEI exprime le voeu que tousNes ités nationa djtent dans
lefirs régles nationales le texte de la recommandation de la CEI, dans la mesure @ i i ¢ pgrmettent.
Tdute divergence entre la recommandation de la CEI et la regle nationale corre 3 ity dans, la mysure dy possible,
aure indiquée en termes clairs dans cette derniére.

La présente Norme Particuliére a été établie par i SDppareils électromgdicaux,
du Comité d’Etudes n° 62 de la CEI: Eguipe la pratique médicale.

L¢ texte de cette Norme est issu desocuments sulyants

Régle des Six Mois Rapport de&lote <\ Wdes Deux Mois Rapport de vote
62D(BC)44 2D(BC) \ \) \\> 62D(BC)SS 62D(BC)62

Les rapports te i le ayant
abouiti & I’approbatios
Les publications suivanle
Publicationg_n®
cubateurs

Autrgs publications;

1977): Bouteilles & gaz pour usages médicaux — Marquage pour I’identification du contenu.

ISO 407 (1983): Petites bouteilles a gaz médicaux — Raccords de robinets du type a étrier avec |ergots de
sécurité. Amendement 1986.

- Y o . . . L. urces de

bruit — Méthodes d’expertise en salles réverbérantes spéciales.

ISO 7767 (1988): Analyseurs d’oxygéne pour le contrdle des mélanges gazeux respirés par un malade —
Prescriptions de sécurité.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of transport incubators

pinion on the subjects dealt with.

FOREWORD

y have the form of recommendations for international use and they are accepted by the »

h all the

nsensus

aftopt the

between

he latter.

ent, of

Six Months’ Rule

‘\ W’ Procedure

Report on Voting

62D(CO)44

J\) \\)62D(CO)55

62D(CO)62

Fu
indic
The /4

P

Other

linformat@
hited in the abotert

SQ 32(1977):
ISO 407 (1983):

3 Me'cal electrical equipment. Part 1: General requxrements for safety
WMedical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for safety of baby in¢

}: Sound level meters.

Gas cylinders for medical use —~ Marking for identification of content.
Small medical gas cylinders — Yoke-type valve connections — Amendment 19

for special reverberation test rooms.

leports

ibators.

86.

methods

ISO 7767 (1988): Oxygen analyzers for monitoring patient breathing mixtures — Safety requirements.
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Deuxieme partie: Regles particuliéres de sécurité des incubateurs de transport

INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des incubateurs destinés au transport des enfants.
Elle modifie et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premicre 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 deuxieme 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.

duand il est prévu qu’une partie quelconque de la Norme Générale, bien g

prié
L
sect

L
del
tairg

D4

- B

Pan
non
rend
Les

sent
un 1

L.

1.1

éventuellement appro-
e, n’est pas applicable, la Norme Particuliére mentionne expressément J¢
h numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Nog éfere aux
ons, articles et paragraphes correspondants de la Norme Générals
bs paragraphes ou les figures complémentaires a ceux de la Norx és|a partir
D1 ; les annexes complémentaires sont désignées par les lettres4 blémen-
ains;
E PAR-
iqu, dans
riptions
seulement révision
ue nécessair hgiques.
ustifications e la pré-
e norme. nlés par
placé
SECTION UN — GENERALITES
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 reégles de sécurité relatives aux INCUBATEURS DE
TRANSPORT tels que définis aux paragraphes 2.1.101, 2.1.103 et 2.1.104 de la présente norme.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of transport incubators

INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of transport incubators. It amends and supplements
IE C Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of medical electrical equipment, Part 1: General
requirements, 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 require-

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

Where it is intended that any part of the General Standard, although possibly Televant,\is|not to
be applied, a statement to that effect is given in this Particular Standard.

The numbering of sections, clauses and sub-clauses of this Particulay pands with
that pf the General Standard.

Sup-clauses or figures which are additional to those of the Genera wdard\dre ered dtarting
from| 101; additional appendices are lettered AA, BB, etc., apd additioral-items, aa), bb), etq

In this standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested efinitidogs: in’roman type;

— explanations, advice, introductions, general g % es i smaller type;

— feft specifications: in italic type;

— TIERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE D\OR THIS PARTICULAR STANDARD: FEMALL
CAPITALS.

The requirements are f6 & ificati L the relevant tests.

A rationale for the ny i eguinee where appropriate, is given in Appendix AA. It
is considered that gz s . these requirements will not only facilitate the proper
appliration of tK anda ilNan due spdrse, expedite any revision necessitated by chapges in
clinical practice orva; ey sypments in technology. However this appendix does nof form
part ¢f the require isSta ~ He sub-clauses which have corresponding rationale stat¢ments
are marked with Ir 1

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 TRANSPORT INCUBATORS, as defined

in Sub-clauses 2.1.101, 2.1.103 and 2.1.104 of this standard.
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Cette norme ne s’applique pas aux APPAREILS qui utilisent des radiateurs par rayonnement.*
Voir aussi les spécifications concernant les INCUBATEURS POUR BEBES.**
1.2 Objet ’
Complément:

L’objet de la présente Norme Particuliére est d’établir pour les INCUBATEURS DE TRANSPORT
des prescriptions qui réduisent les risques vis-a-vis du PATIENT et de ’'UTILISATEUR et de spécifier
les essais servant a vérifier la conformité aux prescriptions.

2. Terminologie et définitions

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

2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

Remplacement:

Toutes les parties se trouvant dans I’HABITACLE DE L’ENFANT et gt entrerNintention-
nellement ou involontairement en contact avec celui-ci doiventg i PARTIES
APPLIQUEES.

Définitions complémentaires:
2.1.101 INCUBATEUR DE TRANSPORT

mettant

le chauffage de Pair a I’intérieur de I’ X ¢ en toute
sécurité,

2.1.102 HABITACLE DU BEBE
Partie de I’INCUBS
2.1.103 INCUBATEUR DE

hatique-
uée par

INCUBATEUR

ment par
I’UTILISAT .

2.1.]
REGULE PAR L’AIR qui a en outre la faculté de réguler automatique-
¥ de '’INCUBATEUR afin de maintenir la température mesuré¢ par un
'RE CUTANEE & une valeur proche de celle attribuée par PUTILIJATEUR.
2.9. EIR X MPERATURE CUTANEE

détection ayant pour fonction de mesurer la température de la peau du bébé.

2.9.102 ,N\TEMPERATURE CUTANEE

Température de 1@ peal du bebe S Ul oI OU i€ CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE est
placé.

* CEI 601-2-2].
** CEI 601-2-19.
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This standard does not apply to EQUIPMENT which uses radiant heaters.*
See also requirements concerning BABY INCUBATORS.**
1.2 Object
Addition:

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

2. Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies except as follows:

2.1.5( APPLIED PART

Replacement:

All parts within the BABY COMPARTMENT, which can intentionall ofne into

contact with the baby shall be considered as APPLIED PARTS.

Additional definitions:

2.1.101 TRANSPORT INCUBATOR

(s) for
rily by
2.1.1
2.1.1¢
an air
2.1.1
htically
ired by

2.9.1

291

* TEC 601-2-21.
*»* TEC 601-2-19.
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2.9.103 TEMPERATURE MOYENNE

Moyenne des températures maximale et minimale, en n’importe quel point spécifié de ’HABI-
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 IL'INCUBATEUR DE TRANSPORT

Température de I’air en un point situé a 10 cm au-dessus du centre de la surface du matelas
de P’HABITACLE DU BEBE (voir figure 102, point A).

2.9.106 TEMPERATURE MOYENNE DE L’INCUBATEUR DE TRANSPORT

VIOYETITE SiTe Ie MaXiuIT €t € M des TEMPERATURES DE T'INCUBATEUR DE TRANS-
PORT, atteintes en CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE (voir figur

2.10|101 CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE

Condition atteinte lorsque la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR SPORT B¢ vapi¢ pas de
plus de 2 °C sur une période d’une heure (voir figure 101).

3. [Prescriptions générales
L’article correspondant de la Norme Générale s : stions suivanges:

3.6% Complément:

Les CONDITIONS DE PREMIER DEF
cuits de composants ou de cablag

circuitage et la coupure|des cir-

— générent des étincelles, ou
— augmentent [’énergie des étinc|
— augmentent les tgm

L’article sorres - e Générale s’applique avec les exceptions suivanfes:
4.5 Tempe’ratu;’ @B 1 et pression atmosphérique
aire dans la présente Norme Particuliere, tous les essais|doivent
mpérature ambiante comprise entre 21 °C et 25 °C.
4.6

cification contraire, la TEMPERATURE DE COMMANDE doit étre de 36 °C et toujours
supérieure d’au moins 3 °C par rapport a la température ambiante.

5. Classification

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.
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2.9.103 AVERAGE TEMPERATURE

The average of the maximum and minimum temperatures at any specified point in the BABY

COMPARTMENT achieved during STEADY TEMPERATURE CONDITION.

2.9.104 CONTROL TEMPERATURE

Temperature selected at the temperature control.

2.9.105 TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE

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 TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE

2.10.

3.6%

4.5

4.6

5.

(eneral requirements

during STEADY TEMPERATURE CONDITION (see figure 101).

|01 STEADY TEMPERATURE CONDITION

The condition reached when the TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATUR B does\stosvar

than 2 °C over a period of one hour (see figure 101).

Addition:

Applicable SINGLE FAULT CONDI
which

— cause sparks to occur, or
— increase the energy of sparks,
— increase temperat

This clauge of apda pplies except as follows:
Ambient t@ *

d in this Particular Standard, all tests shall be carried oy
hin the range of 21°C to 25 °C.

exceed the ambient temperature by at least 3 °C.

fanl) £ ¢l . ] T R A A IR T A R A T R TR A A I AT T O \h‘ d
e averag e O e X I T A T T TRANSP ORT INCUBATOR-TEMP ERATORES A NICVE

y more

viring,

tatan

always

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 DE TRANSPORT qui n’est pas équipé d’un analyseur d’oxygeéne incorporé
et qui dispose de moyens pour 'administration d’oxygeéne doit porter a un endroit bien visible
le texte dont la teneur est: « Un analyseur d’oxygene devrait étre utilisé dans le cas d’administration
d’oxygene ».

6.1.102  Si un radiateur est accessible sans I’aide d’un OUTIL, une indication (ou un marquage) doit
étre apposée a coté du radiateur signalant une température de surface élevée.

6.3 Complément:

avec les réglages de
ne-doiyent pas
pour les

b) * Les commandes de la température doivent étre marquées lisiblemen
la température sur ou a coté des commandes. Les intervalles des mnarquag

Le marquage des valeurs maximale et minimale des ¢6 [ i urs doit
étre tel qu’il n’y ait pas de confusion possible en ce quji concerneJagposition d hmande
et/ou les valeurs indiquées.

6.8 | DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
6.8.2 Instructions d’utilisation

Complément:

ition de

la conformité par rapport

a | |
INSUBATEUR DE TRANSPORT ne devrait €tre utilisé|que par

ent formg €t placé sous la direction d’un personnel médical
s risques et des avantages généralement connus de I’ utili-

@io 3, des IN ‘ PRANSPORT;
*3 ¢ Mide s i chaleur

PORT &

*2.

£ et que
és dans

s quan-
és dans

I’INCUBATEUR DE TRANSPORT;

*0.  une speciiication sur Ie temps de mise en temperature de I"'INCUBATEUR DE TRANS-
PORT 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 * A TRANSPORT INCUBATOR not equipped with an integral oxygen analyser and which

provides means for oxygen administration shall be marked in a prominent position with
which states: ‘“An oxygen analyser should be used when oxygen is administered”’.

a text

6.1.102 If a heater is 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:

6.8
6.8.2

b) * Temperature controls shall be clearly marked with temperature settings on orcad

values.
4 CCOMPANYING DOCUMENTS
Instructions for use

Addition:

jacent
C for
A\TORS.

e such
icated

bnfor-
riately

r with

crease

equip-

ing that even small quantities of flammable agents such as ether and alcohol
the TRANSPORT INCUBATOR can cause fire in connection with oxygen;

b

*B. a specilication ol the warm-up time ol the TRANSPORT INCUBATOR mieasu
specified in Sub-clause 50.108;

red as
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*7.  une recommandation concernant la mise en place et la méthode d’utilisation du CAP-
TEUR 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 appro-
priée;

*8. desinformations sur la plage des températures de commande et la plage de I’humidité
relative de PINCUBATEUR DE TRANSPORT. Si ’INCUBATEUR DE TRANSPORT ne dispose
pas d’un dispositif de réglage du taux d’humidité, cela doit étre indiqué dans les ins-
tructions d’utilisation;

*9. les méthodes recommandées pour P'obtention de conditions acceptables conformé-
ment au paragraphe 44.7;

*10. le cas échéant, une spécification sur le poids maximal admis de tout équipement sup-
plémentaire susceptible d’étre placé sur des étageres fixées & I’INGUBATEURDH TRANS-

PORT;

11. pour les APPAREILS DE TYPE B, dans lesquels le bébé peutx 1s0¥¢é dela terre,
un avertissement sur le fait que des précautions particuli ivant € ises pour
s’assurer que tout APPAREIL supplémentaire relié 3 iguement sir;

12. le cas échéant, une information sur la mapig érifier I fonefionnenjent des

13. une mise en garde sur le fait que 'adoynistratio ene e niveau

pxygéne supplémentairg fourni
ou de celui spécifié fans les

14. une explication du fop

mouvements du bébé peuvent étr¢ limités
PORT pendant le transport;

15. des détails indiquant
a lintérieur de I'INC

IMENTATION externes avec lesquels I'[NCUBA-
n fonctionnement conformément au parpgraphe
doit spécifier dans les DOCUMENTS D’ACCONIPAGNE-

qu’un analyseur d’oxygene doit étre utilisé dans le cas|d’admi-

1de la masse et des dimensions extérieures de I’ INCUBATEUR DH TRANS-
ris celles de la SOURCE ELECTRIQUE EXTERNE TRANSPORTABLE g pécif iée

cation des moyens dont on dispose et de la fag:on dont ils sont utiligés pour
rser la fixation de PINCUBATEUR DE TRANSPORT a l’intérieur d’une vojiture de
secours d’urgence;

20 une indication sur leg valenrs de 1a températnre ambiante minimale de PHumidité

et de la pression atmosphérique auxquelles 'INCUBATEUR DE TRANSPORT peut étre
exposé et reste encore conforme aux prescriptions de la présente norme.

7. Puissance absorbée

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.
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*7.  arecommendation 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;

*8. information about the range of control temperature and relative humidity of the
TRANSPORT INCUBATOR. If the TRANSPORT INCUBATOR is not supplied with means
for control of the degree of humidity this shall be stated in the instructions for use;

*9. recommended methods of establishing acceptable conditions according to Sub-
clause 44.7;

*10.  when applicable a statement of the maximum allowed weight of additional equipment

which might be placed on shclves connecied to the TRANSPORL INCUBATOR];

11.  for TYPE B EQUIPMENT where the baby may not be isol arning
that particular care must be taken to ensure that addiione 3 rnected
to the baby is electrically safe;

12. when applicable, information about how th can be
checked;

for the

ed for

DOCU-

NCUBA-

BATOR

r shall

bctions

baby;

BATOR

di ng tha d with
sen delivery system and trolley, if provided;

ent with which means and in what way a fixation of the TRANSPORT INCUBA-

within an emergency vehicle is achieved;
20. astatement of the minimum ambient temperature, humidity and atmospheric pfessure

to which the TRANSPORT INCUBATOR can be exposed and still meet with the require-
ments of this standard.

7. Power input

This clause of the General Standard applies.
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SECTION DEUX — REGLES DE SECURITE
Les articles 8 et 9 de la Norme Générale s’appliquent.

10. Conditions spéciales d’environnement
10.2.1  Environnement
Remplacement:
a) Une température ambiante comprise entre +10°C et +30°C.

Les articles 11 et 12 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D QUES

Les articles 13 4 19 de la Norme Générale s’appliquent.

20.| Tension de tenue
L’article correspondant de la Norme Générale & ique~a ceptfon suivante:
20.2  Prescriptions particulieres aux APPAREILS comporid 3 4PPLIQUEE
Point B-b '
Modification:
Ne s’applique pas aux INCUBAY
Point B-d
Complément:
La tension dg

Point B-

Y minimum de 1500 V.

QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUE{

21. | Résistance mécanique

P article correspomdantde e Norme - Gémdérate s appliqueaver tesexceptions suivarntes :
Paragraphes complémentaires:

21.101 * Le bébé doit pouvoir étre retenu en toute sécurité a I’intérieur de ’'HABITACLE DU BEBE
a laide de barriéres telles que des cloisons ou panneaux latéraux. Les barriéres destinées a étre
ouvertes ou enlevées pour permettre d’accéder au bébé, telles que portes, orifices, etc., doivent
fermer de fagon a ne pas s’ouvrir dans les conditions d’essais spécifiées ci-dessous.
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SECTION TWO — SAFETY REQUIREMENTS
Clauses 8 and 9 of the General Standard apply.

10. Special environmental conditions
10.2.1 Environment
Replacement:
a) An ambient temperature between +10°C and +30°C.

Clauses 11 and 12 of the General Standard apply.

SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC
Clauses 13 to 19 of the General Standard apply.

20. [Dielectric strength

This clause of the General Standard applies excgp
20.2 | Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED RA
Item B-b |
Amendment:

This is not applicable to TRANSP
Item B-d
Addition:

The reference
Item B-¢
Addition:
The test

R — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

21. Mechanical strength
—Thisctause of theGenerat-Stamdard—=applies exceptasfottows:

Additional sub-clauses:

21.101 * The baby shall be safely retained within the BABY COMPARTMENT by barriers such as walls
or side panels. Barriers intended to be opened or removed to allow access to the baby, such as
doors, ports etc., shall close so as not to open under the test conditions specified below.
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Il ne doit pas étre possible que les barriéres soient fermées ou verrouillées de facon peu siire
alors que leurs loquets paraissent étre engagés. L’intégrité mécanique de I'INCUBATEUR DE TRANS-

PORT doit étre maintenue dans les conditions d’essai suivantes.
La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivanis:

Essai 1:

Toutes les portes des orifices d’acces étant délibérément placées dans une position fermée aussi

peu siire que possible, sans I'aide d’un OUTIL, bien que leurs loquets paraissent encore étre

engages,

on applique une force horizontale au centre de la porte de I’orifice d’accés. On augmente graduelle-
ment cette force de zéro a 20 N dans un intervalle de temps de 5 s a 10 s et on la maintient appliquée

a sa valeur maximale pendant 5 s.

21.1

22.

bl D
FAANYZ 2 VAN

Toutes les portes et les orifices étant placés dans leur position de ferméture nogymale;!

MENT, est mis en mouvement le long de son axe longitudinal a u
+ 0,1 m/s jusqu’a ce que sa roue avant rencontre une plaque d
rigide sur un plancher par ailleurs plat.

Lessai doit étre effectué:

Parties’ en mevvement

L’article 22 de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

INCUBA-
MPAGNE-
05 m/s
e facon

aque, et

Hirection
baguette
rieur de

lacées en

, et foutes

ifs et de

ellement

-lexemple

dans un
pendant

22.2  Modification:

b) cette prescription ne s’applique pas a un ventilateur de circulation d’air s’il est accessible uni-
quement lorsqu’il n’y a pas de bébé dans ’INCUBATEUR DE TRANSPORT et si les parties appro-

23.

priées de ’APPAREIL sont enlevées aux fins de nettoyage.

Surfaces, angles et arétes

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique.
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21.10

22.

22.2

23.

It shall not be possible for barriers to be insecurely closed or latched whilst appearing to be
engaged. The mechanical integrity of the TRANSPORT INCUBATOR shall be maintained under the

following test conditions.
Compliance is checked by inspection and by the following fests:
Test 1:

With all access port doors deliberately made as insecure as possible, without the use of a
whilst still appearing to be engaged, a horizontal force shall be applied to the centre of the

TOOL,
access

port door. The force shall be increased gradually from zero ro 20 N in an interval of 5s — 10s

and shall be held at maximum for 5 s.

Test 2:

With all doors and ports in their normally closed position, the TRANSPOR punted
on a trolley as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS is propelled a ) ; inal axis
at a constant velocity of 0.5 m/s + r plate,

which is rigidly attached to an otherwise flat floor.

The test shall be carried out:

the plate.

The two types of movement are

The mechanical i
shall remain closed.

P Supports and moux ‘ ACCESSORIES shall be suitable and of adequate sf

This clause of the General Standard applies except as follows:

— with the TRANSPORT INCUBATOR’S long axis at righ e toWe e f nd

— as shown in figure 103, with the TRANSPORT INCUBAT a (s long
axis but with the axis at an angle to the plate\s: ith the
leading edge of one front wheeVand th / ; dge of

doors

\pPOrLs
recon-
b times
amage

Amendment:

b) this requirement is not applicable to an air circulating fan if it is accessible only when no
baby is present in the INCUBATOR and appropriate EQUIPMENT parts are removed for

cleaning.

Surfaces, corners and edges

This clause of the General Standard applies.
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Stabilité et aptitude au déplacement

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

Remplacement:

Les INCUBATEURS DE TRANSPORT doivent rester stables lorsqu’on les incline de 10° en UTILISA-

TION NORMALE et de 20° en cours de déplacement.

24.3  Remplacement:

24.1

24.1

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

un plan incliné formant un angle de 0,18 rad (10°) avec I’horizontale. S’il comporte 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 supporf de malfelas doit éfre tiré_hors de Lehceinte.
L’essai doit étre répété avec un angle de 0,36 rad (20°), dans ce, iport de
matelas ne doit pas étre tiré hors de l’enceinte. Les portes, tiroj inilaires
doivent étre placées dans leur position la plus défavorable eR_coyrs.de G¢ .
DI  Les INCUBATEURS DE TRANSPORT doivent résister aux co nchisse-
ment de seuils au cours de leurs déplacements et leur ep bes.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

On tire I’INCUBATEUR DE TRANSPORT 4 une vi jusqu’a
ce que les roues situées en avani rencontrent Joit étre
effectué:

ique, et
rtion de
servant
a l'essai, placée c tre roue

Jfrontale, soit para

Les deux essai

Ala s 5 5 A assurer
son service s |7 ' %, L’intégrité de la structure et de la mécanique de I'INCUBA-
TEUR DE TR2 T doi CAELifié fermés
et les appdyeils\ av er siirs.

)2 Lacfore ‘e supé-
ri

isposés

dans Ja confiptration la plus défavorable, on applique au point le plus élevé de la carqasse de

FAPPAREIL une force latérale mesurée a I'aide d’une jauge de contrainte. L’INCUBATEUR DE|TRANS-

Lot 1 z “ L o 14 L OO AL
LURE 1C QUL PJUS DUASCUIET Uil QUE U JUTLE O30 ITHCTICUTC U CLULC U 1UUV IY.
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24. Stability and transportability

24.1

243

24.10

24.10

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement:

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

20° during transportation.

Replacement:

b) The EQUIPMENT is placed in any possible position of NORMAL USE on a plane inclined at an
angle of 0.18 rad (10°) 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 0.36 rad (20°), in which cg
not be extended outside the enclosure. Doors and drawers and theJk
most disadvantageous position during transportation.

TRANSPORT INCUBATORS shall withstand the stresses caused
and to or from elevators.

Compliance is checked by the following test:

— with the TRANSPORT INCUBATOR \ ) angle 10 the edge of the plate ai

— as shown in figure 103, with the ;
axis but with the axis at an ang

figuration of parts and accessories, a lateral force shall be applied and measured using a force
Thepoint of application shall be at the highest point of the body of the EQUIPMENT. The

PORT INCUBATOR Shall 7iol TIp over wiiert the jorce IS 10U 1IN Or 1éss.

e\ the maliress-tray shall
3 i1 their

sholds

The TRANSPORT INCUBATOR is pulled at a constanf velpgity 0058 0.1 m/s until its leading

d

B4TOR pulled along the direction of ifs long

ith the

dge of

RMAL
d, e.g.
m the

100 N.

ke con-
cauge.
([RANS-
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24.103  Si le plateau support de matelas peut étre tiré hors de ’enceinte, il doit &tre muni de dispositif
de retenue pour que le plateau restant fixé & P'INCUBATEUR DE TRANSPORT soit soutenu et ne
bascule pas sous le poids du bébé.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

On applique au milieu du cdté extérieur du plateau support de matelas en position complétement
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 a l’axe horizontal de ’INCUBATEUR DE TRANSPORT et il ne doit pas apparaitre
de signes de détérioration dans les supports.

24.104 * SiPAPPAREIL comporte des roulettes, le constructeur doit le munir d’un dispositif destiné
a empécher le déplacement de ’APPAREIL lorsqu’il se trouve sur un plan incliné d’au moins 10°
par rapport a I’horizontale.

La conformité est vérifiée par examen et par lessai suivant:

On place I’APPAREIL avec ses roulettes, muni de fous ses access ; Noguée, sur
un plan incliné formant un angle de 10° avec I’horizontale. On vé e I APPAX onserve
sa position.

24.105 Undispositif doit &tre prévu pour limiter les mouveme ntérieur

de PHABITACLE DU BEBE en UTILISATION NORMALE.

La conformité est vérifiée par examen.

24,106 * Un dispositif, destiné a limjte i 1S 3 c ntérieur

ES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS

SH :
S OU EXCESSIFS

PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSIONS
DANS LES LOCAUX A USAGE MEDICAL

Les articles 37 a4 41 de la Norme Générale s’appliquent.
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3 If the mattress tray can be extended outside the enclosure it shall be restrained to ensure that
the tray remains attached to the TRANSPORT INCUBATOR, is supported and does not tip under

the weight of the baby.
Compliance is checked by the following test:

A gradually increasing downward force is to be applied to the middle of the outside edge of
the mattress tray whilst in the fully extended position. The force is to be increased over a 5 s —
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 TRANSPORT INCUBATOR and there shall be

no visible evidence of damage to the supporting structures.

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

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

24.10

24.10

Compliance is checked by inspection and by the following test:

COMPARTMENT during NORMAL USE.

Compliance is checked by inspection.

6 * A means should be provided
during transportation.

SECTION FIY

Clauses 29.fe

SN\ PROTECTION AGAINST HAZARDS OF EXPLOSIONS
IN MEDICALLY USED ROOMS

Clauses 37 to 41 of the General Standard apply.

t BABY

TMENT
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SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES,
LE FEU ET LES AUTRES RISQUES TELS QUE LES ERREURS HUMAINES

42. Températures excessives
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
42.1 Modification:

Supprimer dans la colonne 1 du tableau Xa: «Parties d’APPAREIL qui, en UTILISATION
NORMALE, peuvent avoir un contact non intentionnel avec le PATIENT ».

Supprimer dans la colonne 2: «50 °Chx».

42.3 Point 1), remplacement:

1) La température des surfaces destinées a entrer en contact avec le bép€ne doi Hépasser
40 °C. Les températures des autres surfaces accessibles par le bébé ne dajvent pa dépasser 40 °C
pour les surfaces métalliques et 43 °C pour les autres matériaux. Cg pliquent
en CONDITION NORMALE et dans les CONDITIONS DE PREMIER ¥ sionnées
par la:

- défaillance dans la circulation de I’air,
— défaillance d’un THERMOSTAT,
— mise hors tension électrique accidentelle de NEE.

La conformité-est vérifiée par l'essai suivg

La température maximale des surfases & S 3bé surfaces
accessibles par le bébé doit étre me ‘ Norme
Générale et dans les conditions d’ess Wx para-

43.| * Prévention contre

L’article corrg
Paragrap@

43,101 * Afin d% e d’oxy-
C dans les

bins une

plles des

riptions

tes fermées contenant des composants électriques doivent étre ventilées conformé-
ment aux prescriptions du paragraphe 43.103.

— Les composants électriques qui, en UTILISATION NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER
DEEFAUT, peuvent étre une source d’inflammation doivent satisfaire aux prescriptions du para-
graphe 43.104.

43.102 Tous les joints de tout écran quelconque prescrit selon les dispositions du paragraphe 43.101
doivent étre rendus étanches, de méme que toutes les ouvertures de passage des conducteurs et
des cables d’alimentation.
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SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES,

FIRE AND OTHER HAZARDS, SUCH AS HUMAN ERRORS

42. Excessive temperatures

42.1

This clause of the General Standard applies except as follow:

Amendment:

contact with a PATIENT”’.

Delete from column 2: ““50°C”.

42.3  Item l), replacement:

43.

43.10

ul

1) The temperature of the surfaces intended to be in contact with the baby sha
The temperature of other surfaces accessible to the baby shall not exceed 4(
and 43 °C for other materials. These requirements apply in NORMAI{COND
FAULT CONDITIONS including:

— failure of the air circulation,
— failure of a THERMOSTAT,

— disconnection of the SKIN TEMPERATURE SENS@R.

to the baby shall be measured accore
include test conditions as described i
Particular Standard.

Additional {:}d :
I * In orn RS

— Compartients containing electrical components shall be ventilated according to the r

°C formetdls

Fire prevention

This clause of [th

ments of Sub-clause 43.103.

Delete from column 1 in Table Xa: ‘‘EQUIPMENT parts which may in NORMAL USE have a brief

not exceed|40 °C.
irfaces
$INGLE

essible
rd and
of this

ch can
ystem,

ons of

Pquire-

1ch, b
of ignition shall comply with the requirements of Sub-clause 43.104.

source

43.102 Any barrier required under the provision of Sub-clause 43.101 shall be sealed at all joints and
at any holes for cables or for other purposes.
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La conformité est vérifiée par examen et, le cas échéant, par l'essai du point e) du paragraphe

40.5 de la Norme Générale concernant les enceintes a ventilation limitée.

La surpression interne de 4 mbar spécifiée au paragraphe 40.5 e) de la Norme Générale n’est
pas applicable lorsque, en CONDITION NORMALE, une différence de pression existe entre les
enceintes fermées séparées par la cloison. Dans de tels cas, I’essai de conformité du paragraphe

43.103 de la présente Norme Particuliere s’applique.

43.103 * La ventilation prescrite au paragraphe 43.101 doit &tre telle que la concentration d’oxygéne
a Pintérieur de P’enceinte fermée contenant des composants électriques ne doit pas dépasser de
plus de 4 % en volume celle du niveau ambiant. Si cette prescription est assurée a 1’aide d’une
ventilation forcée, une alarme doit étre prévue pour signaler tout mauvais fonctionnement de cette

ventilation.

43.1

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

prescriptions suiva
PREMIER DEFAUTR;

court

La concentration d’oxygéne doit étre mesurée dans les conditions suivgritgs et pendduit uing

période

‘alimen-

blumes/

htion de
lamma-
les deux
[ION DE

- Le prodl § - a tension a vide et de la valeur efficace du coyrant de

doivent

ilisation

€S

44,
et désinfection
Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivan
44 . 2—Debordermerts
Modification:

Alaligne 2, aprés: « NORMALE», ajouter: «...y compris la période transitoire entre les périodes

d’utilisation».

Supprimer de la prescription: «15°» et de Pessai: «15°», et remplacer les deux valeurs par:

«45°».
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Compliance is checked by inspection and if applicable by the compliance test described in the
General Standard, Sub-clause 40.5 e} for enclosures with restricted breathing.

The internal overpressure of 4 mbar specified in Sub-clause 40.5 e) of the General Standard
is not applicable when, in NORMAL CONDITION, a pressure difference exists between the spaces
separated by the barrier. In such cases the compliance test of Sub-clause 43.103 of this Particular
Standard applies.

43,103 * The ventilation required under the provisions of Sub-clause 43.101 shall be such that the
oxygen concentration in the compartment containing electrical components shall not exceed
4 vol % above the ambient level. If this requirement is met by forced ventilation, means for an
alarm in the event of malfunction shall be provided.

Compliance is checked by the following test:

The oxygen concentration shall be measured under the following condifion \period
that the highest possible concentration of oxygen occurs:

— SINGLE EAULT CONDITION including possible leakage of oxy,
— selection of the most unfavourable control settings,
— mains supply voltage deviations of +10 %.
/I have

I

43.104 * ate increased surface tempefatures
be so designed that no ignition ¢ccurs.

fied in NORMAL CONDITION and $INGLE

— The pr IS s Q load voltage and the r.m.s. value of the short|circuit
current )

asured

44. Fection

This clause of the General Standard applies except as follows:

44.2 “Overfiow
Amendment:

In line 2, after: “USE”, add: “‘...including transit between periods of use”’.

Delete from the requirements: ““15°”” and from the test: ““15°”’, and substitute both by: ¢“45°”’,
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*  Renversements de liquides

Remplacement:

© CEI

Les INCUBATEURS DE TRANSPORT doivent &tre construits de facon que le renversement ne
mouille pas les parties qui, si elles étaient mouillées, pourraient provoquer un RISQUE.

Un tel renversement est considéré comme une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiée par lessai suivant:

L’APPAREIL étant placé dans une position d’UTILISATION NORMALE, avec le capot en position
normale, 200 ml d’eau sont versés de fagcon continue sur un point arbitraire de la surface supérieure
de I’APPAREIL. Aprés cet essai, I’APPAREIL doit satisfaire aux prescriptions de la présente norme.

—* Euites

Complément:

Un INCUBATEUR DE TRANSPORT doit étre construit de telle faco
la surface intérieure de ’HABITACLE DU BEBE, y compris le platea
pas affecter la sécurité de I'INCUBATEUR DE TRANSPORT.

Apres cet essai, ’INCUBATEUR DX
sente norme.

ppsés sur
¢ puissent

pau telle
1l d’eau

e la pré-

441 * Nettoyage, stérilisation et désinfec
Complément:
Un humidifica cédures
relatives a la déton
45. | Réservoirs
L’article
46. | Errew$ h
Para
46.101 ITANEE)
doivent étre clairement identifiés par leur fonction prévue. Il ne doit pas €tre possible fle relier
uw capteur a une prise inappropriée de I’APPAREIL.
La conformité est vérifiée par examen.
46.102 * Lorsqu’un INCUBATEUR DE TRANSPORT REGULE PAR LE BEBE fonctionne en INCUBATEUR

DE TRANSPORT REGULE PAR I’AIR, le mode de fonctionnement qui est en train d’étre uti
étre indiqué clairement.

La conformité est vérifiée par examen.

lisé doit
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443

44.4

44.7

*  Spillage

Replacement:

TRANSPORT INCUBATORS shall be so constructed that spillage does not wet parts which if wetted

might cause a SAFETY HAZARD.
Such spillage is considered as a SINGLE FAULT CONDITION.

Compliance is checked by the following fest:

The EQUIPMENT shall be positioned as for NORMAL USE with the canopy in the normal position;
200 ml of water is poured steadily on an arbitrary point of the top surface of the EQUIPMENT.

After this fest the EQUIPMENT shall comply with the requirements of this standard.
* Leakagge

Addition:

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

Leakage of 200 ml is considered as NORMAL CONDITION.

Compliance is checked by the following tests:

urface

ANSPORT

Such an amount of water shall be sprayed on all jhiner ) ABY COMPARTMENT that

drops coalesce and flow down the walls. In additian,

the baby tray. '
After this test the EQUIPMENT . he requil
*  Cleaning, Sterilization and disik 7

Addition:

with their intended function. It shall not be possible to connect a sensor to an inappropriate
on_the EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection.

ily on

t effect

narked

socket

46.102 * When a BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR operates as an AIR CONTROLLED

TRANSPORT INCUBATOR there shall be a clear indication of the mode of operation in u

Compliance is checked by inSpection.

S€.
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46.103 Chaque commande de température, si ¢lle a une action rotative, doit étre disposée de telle facon
qu’une rotation dans le sens des aiguilles d’une montre produise une élévation de la température.

La conformité est vérifiée par examen.

Les articles 47 et 48 de la Norme Générale s’appliquent.

49. Coupure de Palimentation
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
49.2 Remplacement:

IINCUBATEUR DE TRANSPORT doit étre congu de telle sorte que la coupure et le rétablissement
du RESEAU D’ALIMENTATION ne doivent changer ni la TEMPERATURE DE COMMANDE ni les autres
valeurs presélectionneées.

La conformité est vérifiée en coupant et en rétablissant le RESEAXD BNTATION et par
examen de I’APPAREIL.

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERI NT ET

50.| Précision des caractéristiques de fg

tes:

50.J01 * En CONDITION DE TEMPE} EUR DE
TRANSPORT ne doi i : de plus
de 1°C.
La conformit LA - er 36 °C
pendant ; KO ¢

50.102 * Pour A S REGULE
PAR L’AIR ¢t SRR 2 YOMMANDE étant réglée a n’importe quelle températyre de la
instruc-
de plus
ne doit

QifOrmité est vérifiée par l'essai suivant:

Des-captewrs’de température étalonnés sont placés en cing points d’un plan paralléle al] matelas

¢t a-10 cm au-dessus de la surface de celui-ci. Le point A doit étre un point situé a 10 cm au-dessus

jr fi 1 s é jtué chacune

des quatre aires délimitées par les axes de symétrie du matelas (voir figure 102, points B a E). La

TEMPERATURE MOYENNE en chacun de ces cing points est mesurée aux TEMPERATURES DE
COMMANDE de 32 °C et 36 °C.

On compare, ainsi que spécifié, les différences entre chacune des températures mesurées et la
TEMPERATURE MOYENNE DE L’INCUBATEUR. On effectue lessai, le plateau support du matelas de
I’INCUBATEUR étant horizontal, puis a ses deux angles d’inclinaison maximaux.
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46.103 Each temperature control, if it has a rotary action, shall be so arranged that a clockwise

49.

49.2

50.

50.10

50.10

rotation produces an increase in temperature.
Compliance is checked by inspection.

Clauses 47 and 48 of the General Standard apply.

Interruption of the power supply

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement:

The EQUIPMENT shall be so designed that an interruption and a restoration of the power supply

do not change the CONTROL TEMPERATURE or other preset values.

Compliance is checked by switching off and on the SUPPLY MAINS inspecti
EQUIPMENT.

SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATIN

Accuracy of operating data
This clause of the General Sta

| Additional sub-clauses:

a period of AWNea.

ng the

E shall

(” over

IPERA-
differ
L USE.

D *  With ) vorking as an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR
and the CONTE RATURE seb\dt any temperature within its range, the AVERAGE TEM
TURE in ea f A , D and E as specified in the test instruction shall not
from the PQRT INCUBATOR TEMPERATURE by more than 1.5 °C in NORMA|

Calibrated temperature sensors shall be placed at five points in a plane parallel to and
above’the mattress surface. Point A shall be a point 10 cm above the centre of the mattrg

10 cm
I5S (See

figudre 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 figure 102, points B to E). The AVERAGE
TEMPERATURE at each of these five poinis shall be measured at CONTROL TEMPERATURES of 32 °C

and 36 °C.

The differences between the five measured values and the measured AVERAGE TRANSPORT
INCUBATOR TEMPERATURE shall be compared as specified. The test shall be undertaken with the

INCUBATOR mattress fray horizontal and at the two extremes of its tilt angles.


https://iecnorm.com/api/?name=9f40c3dff82edc1ca4d7896b454bfa44

— 34 - : 601-2-20 © CEIl

50.103 * LesINCUBATEURS DE TRANSPORT REGULES PAR LE BEBE doivent étre équipés d’un CAPTEUR
DE TEMPERATURE CUTANEE ¢t la température mesurée par le capteur doit étre affichée continuel-
lement et parfaitement visible. Si, en outre, on utilise cet indicateur pour afficher tout autre para-
métre, cet affichage ne doit étre obtenu qu’a la demande par action sur un interrupteur a contact
momentané. La plage des températures affichées doit s’étendre de 33 °C & 38 °C au moins.

La conformité est vérifiée par examen.

50.104 * La précision du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE destiné a mesurer la température
de la peau doit étre de = 0,3°C.

La conformité est vérifiée par lessai suivant:

Le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE est immergé dans un bain d’eau dont la température
; s L Sglé réservoir
contact
nage est
b ['erreur

) (} ] ©° 3,
/2. 13 dile 4 31OoIn e ¢l el e g DI .ed e

*un thermomeétre d’étalonnage dont la précision de lecture est de +

ULE PAR
DE TEM-
plus de

50.1

ssus du
'EUR DE

gj/convient mieux a cet essai, le constructeur
iption de fonctionnement.

50.1 ] a A CUBATEUR DE TRANSPORT doit étre fournie par

i i we utilisé pour la commande de la TEMPERATURE DE
e exclusivement utilisé pour indiquer la TEMPHRATURE
pte indication doit &tre située de telle facon qu’elle sqit facile-
ATEUR DE TRANSPORT, méme lorsque celui-ci fonctipnne au

¢ sur\e dispositif de mesure de la température ne doit pas étre différentq de plus
4 TEMPERATURE MOYENNE DE L’ INCUBATEUR DE TRANSPORT mespirée par

dexéférence doit avoir une précision de + 0,05 °C pres. Il doit couvrir au moins la plage dg mesure
de 20 °C a 40 °C. Quel que soit le dispositif, si le composant sensible & la température jest situé

R—uR—point—otu—la—température—de—air—est—notablemen différente—de—la MPRERATURE DE
L’ INCUBATEUR, le dispositif peut étre spécialement étalonné avec un décalage tenant compte des
exigences ci-dessus. En outre des détails complets relatifs a cet étalonnage spécial doivent, dans
ce cas, tre spécifiés dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée par examen et mesurage aux TEMPERATURES DE COMMANDE de 32 °C
et 36 °C.
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50.103 * BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATORS shall be equipped with a SKIN TEMPERATURE
SENSOR and the temperature measured by the sensor shall be continuously displayed and clearly
visible. If, in addition, the display is used to present any other parameter, this shall be obtained
only on demand using a momentary action switch. The displayed temperature range shall
minimally be 33 °C to 38 °C.

Compliance is checked by inspection.

50.104 * The accuracy of the SKIN TEMPERATURE SENSOR for measuring skin temperature shall be
within + 0.3 °C.

Compliance is checked by the following test:

The SKIN TEMPERATURE SENSOR shall be tmmersed in a water bath which has the capability
oo tL ; round

its controlled value. The water bath temperature skall beata nommal 36 °C. / monie-
ter accurate to within + 0.05 °C of its reading shall be positioned wit ¢ to the
SKIN TEMPERATURE SENSOR. The reading of the standard thermomgie 2 ( d with
the displayed temperature and their difference shall not exceed 0.3 . hermo-
mefer error.

50.10p * A C BATOR
mode with horizontal mattress orientation, the temperattse S 1PER A-
TURE SENSOR, shall not differ from the CONTROL TE? : By TEADY

TEMPERATURE CONDITION.
Compliance is checked by the following te

attress
surface. The AVERAGE TRANSPORT INCUBATQR'% ; : ( I TEM-

If it can be demonstrate ‘ sethod i A ynufac-

50.10p * means
which is indepen MPERA-
TURE. It s S RE and
it shall be so Tog a : d without opening the TRANSPORT INCUBATOR evef when
working at i Prymidi ¢

SPORT
INCUBA ' ess the
standard . 03°C. It
shall-have a medsuring range of at least 20 °C to 40 °C. If the temperature sensitive component
of /anly device is located at a point where the air temperature consistently differs frgm the

RO LA ATy AR ERATIRE tha dagica raa bha cmonially ~calibhiratad Hh an ~ 1
FRANSPORT INCHBATOR-TEMPERATUREthe-aeviceHay-be-Spectany-caroiatea—Wwiti—ahio Ffset in

order to meet the above requirements. However, in this case, full details of special calibration
shall be specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection and measurement at CONTROL TEMPERATURES of 32 °C
and 36 °C.
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50.107 * IL’INCUBATEUR DE TRANSPORT fonctionnant en INCUBATEUR DE TRANSPORT REGULE PAR
L’AIR, la TEMPERATURE MOYENNE DE L’INCUBATEUR DE TRANSPORT ne doit pas différer de la
TEMPERATURE DE COMMANDE de plus de + 2 °C a une température ambiante comprise entre
10°C et 20 °C et de plus de + 1,5 °C & une température ambiante comprise entre 20 °C et 30 °C.

La conformité est vérifiée par lessai suivant:

La TEMPERATURE MOYENNE DE L’INCUBATEUR DE TRANSPORT doit étre mesurée en CONDITION
DE TEMPERATURE STABILISEE @ une fempérature ambiante de 15 °C + 1°C et 25 °C = 1°C et
d une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C.

50.108 * Le temps de mise en température de ’APPAREIL ne doit pas différer de plus de + 20% du
temps de mise en température spécifi¢ dans les instructions d’utilisation (voir point aa) du para-
graphe 6.8.2).

La conformité est vérifiée par essai suivant:

nbiante,
e mode
éinarrage
FUR DE
iste, doit
Joit étre

s 1’essai
pas étre

50.1p9

REGULE
*Cjusqu’a ce que la CONDITION DE THMPERA-
. ommande de température @ la TEMPERATURE

rdépassgment de la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR DE
TRANSPORT.

50.010 * To y ée de hy i€ relative doit €tre précise a + 15% pres de la valeur
vraie mesurée,

psure de
e d une

ivré au
hes 1SO

50.1

La conformité est vérifiée par examen.
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50.107 * Working as an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR the AVERAGE TRANSPORT
INCUBATOR TEMPERATURE shall not differ from the CONTROL TEMPERATURE by more than
+ 2 °C at an ambiant temperature of between 10 °C and 20 °C and by not more than + 1.5°C
at an ambient temperature of between 20 °C and 30 °C.

Compliance is checked by the following test:

The AVERAGE TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall be measured in the STEADY TEMPER-
ATURE CONDITION at an ambient temperature of 15 °C + 1 °C and 25 °C + 1 °C and at a CONTROL
TEMPERATURE of 36 °C.

50.108 * The warm-up time of the EQUIPMENT shall not differ by more than 20 per cent from the
warm-up time specified in the instructions for use (see item aa) of Sub-clause 6.8.2).

Compliance is checked by the following test:

voltage
NSPORT
e time

50.10 A oL déscribed in the following

L, TEM-

rontrol

is then adjusted to a< YBATOR
TEMPERATURE.

50.11p * Any actual
measured valde

ISUring

el ween

50110 & genranalyser shall be provided for monitoring the oxygen delivered to the baly with

Compliance s checked by inspection.
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50.112 * Apreés les variations de la température ambiante décrites dans 1’essai suivant, la TEMPE-
RATURE DE L’ INCUBATEUR DE TRANSPORT ne doit pas différer de la TEMPERATURE DE COMMANDE
de plus de 3 °C.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

On met en fonctionnement I’INCUBATEUR DE TRANSPORT dans le mode INCUBATEUR DE TRANS-
PORT REGULE PAR L’AIR relié a une source d’énergie externe. Lorsque la CONDITION DE TEMPERA-
TURE STABILISEE est établie a une température ambiante dans la plage comprise entre 21 °C et 25 °C
et a la TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C, il doit étre réglé pour fonctionner conformément
aux DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT sans étre relié au RESEAU D’ALIMENTATION et déplacé dans
un environnement ou la température ambiante est maintenue entre —5 (+2) °C et ou la vitesse
du vent n’est pas supérieure a 1 m/s. Au bout de 15 min, on doit le ramener dans un environnement

ot tutemperature-ambiante-estchanstogantecompriseentre 2 Cet 25 C—tereconmnecter a4 une
source d’énergie externe et le remettre en fonctionnement pendant une noyvelle période de|30 min.
La TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR DE TRANSPORT doit étre contrélég’pendant 10ste la durée de
tempé-
115 min,
confor-
S1.
SE(Q ET/0U
DIX — REGLES DE CONSTRUCTION
54,
espondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Coniplément:
54.1p1<* Plage des TEMPERATURES DE COMMANDE

Pour un INCUBATEUR DE TRANSPORT REGULE PAR L’AIR, la plage des TEMPERATURES DE
COMMANDE doit étre comprise entre 30 °C au moins et 39 °C au plus. Le point de réglage
maximum de la TEMPERATURE DE COMMANDE ne doit pas étre inférieur a 36 °C.

La conformité est vérifiée par examen.
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50.112 * TFollowing the changes in ambient temperature described in the following test, the TRANS-
PORT INCUBATOR TEMPERATURE shall not differ from the CONTROL TEMPERATURE by more than

51

54.

54.10

3°C.
Compliance is checked by the following fest:

The TRANSPORT INCUBATOR is operated as an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR con-
nected to an external power source. When the STEADY TEMPERATURE CONDITION is established
at an ambient temperature within the range of 21 °C to 25 °C and at a CONTROL TEMPERATURE
of 36 °C, it shall be set to operate in accordance with the ACCOMPANYING DOCUMENTS without
a SUPPLY MAINS and transferred into an environment where the ambient temperature is being kept
between —5 (+2) °C and the wind velocity is not more than 1 m/s. After 15 min it shall be

INCUBATOR TEMPERATURE shall be monitored throughout the whole t
go outside the specific limits.

additionally tested for compliance with those claims as ipdicareq

Protection against incorrect output

This clause of the General Standard applj

L Addition:

¥, CONTROL TEMPERATURE ranges

returned into an environment where the ambient temperature lies within the range of 20 °C to 25 °C
md—reconnee - ¥ >—FRANSPORT

shall it

mpera-
hall be

For an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR the range of CONTROL TEMPERATURE

S shall

be from 30 °C or less to not more than 39 °C. The maximum setting of the CONTROL TEMPERA-

TURE shall not be less than 36 °C.

Compliance is checked by inspection.
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54.102 * Pour un INCUBATEUR DE TRANSPORT REGULE PAR LE BEBE, la plage des TEMPERATURES
DE COMMANDE doit s’étendre de 35 °C ou moins a 37 °C au plus. La plage des TEMPERATURES
DE COMMANDE peut étre portée a 38 °C par une action spéciale de I’OPERATEUR.

La conformité est vérifiée par examen.

55. ENVELOPPES et couvercles
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:
Complément:

55.3 L’INCUBATEUR DE TRANSPORT doit posséder des dispositifs permettant d’y placer le bébé et de
le retirer sans avoir besoin d’enlever complétement le couvercle ou de débrancher le bébé des tubes,
cibles souples, connexions, etc

56.| Composants et ensembles

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique ave antes:
56.9 Dispositifs de commande de la température
Points complémentaires:

aa) * C SSIRCUJT THERMIQUE fonc-
10it acon que le fadiateur
5’34 une TEMPERATURE DE

chement

CEUR DE
rontinue

" TRANS-
i NSPORT
UBATEUR
tion du
lun des

ent, ou
e 39 °C.
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54.102

*

—- 4] —

For a BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR the range of CONTROL TEMPERATURES

5.

553

56.

56.6

shall be from 35 °C or less to not more than 37 °C. The CONTROL TEMPERATURE range may be

overridden by a special action of the OPERATOR up to 38 °C.

Compliance is checked by inspection.

ENCLOSURES and covers
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

The TRANSPORT INCUBATOR shall have means by which the baby can be taken in and out without
the need to remove the canopy completely or to disconnect tubes, cords, leads and the like from

the habvu
7

Components and general assembly
This clause of Athe General Standard applies except as follows:

Temperature control devices

Additional items:

aa) * A TRANSPORT INCUBATOR shall be equipped with~a

T which operates

ATURE

reset,

C and

{SPORT
At the
e tem-

supply
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Essai 2

L’INCUBATEUR DE TRANSPORT étant placé en fonctionnement d’INCUBATEUR DE TRANS-
PORT REGULE PAR LE BEBE, le THERMOSTAT est mis hors service et le CAPTEUR DE TEMPERA-
TURE CUTANEE est séparément maintenu a une température inférieure @ la TEMPERATURE DE
COMMANDE. Au moment ou l’alarme se déclenche, la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR DE
TRANSPORT ne doit pas dépasser la température spécifiée ci-dessus et l'alimentation du
radiateur doit étre coupée. L’alimentation du radiateur ne doit éire rétablie que dans I’un des
cas suivanits:

— lorsque le COUPE-CIRCUIT THERMIQUE est réenclenché manuellement, ou
— lorsque la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR DE TRANSPORT descend en dessous de 39 °C.

E BEBE,
RATURE
RATURE

STABILISEE doit étre atteinte sans que le COUPE-CIRCUIT THpR ionne.

La conformité est vérifiée par mesurage de la température e : [ficatl lonnelle,
’INCUBATEUR DE TRANSPORT étant placé en fonctionne UBAY NSPORT
REGULE PAR LE BEBE ¢ la TEMPERATURE DE COMMy [RUe 8 2 FEUR DE
TEMPERATURE CUTANEE maintenu séparément 4 g FMPERA-

TURE DE COMMANDE.
0  Organes de manceuvres des commandes

Complément:

s relatifs
doivent

alarme
e coupée

< arrét par défaillance de la rotation du ventilateur, ou

N =S 1 a1 i ’pri" et

— quand C’est possible, blocage de I’entrée d’air.

Dans le cas d’une défaillance du ventilateur, I’APPAREIL ne doit émettre ni flammes ni métal
fondu, ni gaz nocif ou inflammable et les parties accessibles par le bébé ne doivent pas étre portées
a des températures dépassant celles spécifiées au paragraphe 42.3 de la présente Norme Particuliére.
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Test 2

With the TRANSPORT INCUBATOR set to operate as a BABY CONTROLLED TRANSPORT INCU-
BATOR the THERMOSTAT Is disabled and the SKIN TEMPERATURE SENSOR is separately main-
tained at a temperature below the CONTROL TEMPERATURE. At the time the alarm operates
the TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall not exceed the temperature specified above
and the supply to the heater shall be disconnected. The heater supply shall not be restored
until either: ' :

— the THERMAL CUT-OUT is manually reset, or
— the TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE falls below 39 °C.

Inthe normal operation of 2 BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR where the baby’s

56.10]

101.
101.1

Actuating parts of controls

Addition:

< Aailure of the fan to rotate, or

hlaocking of tha atr ~vtlota frnmn tho DADYV COAMMDADRTMENT  and

temperature as measured by the SKIN TEMPERATURE SENSOR is below the TQNTROL TEMPER-
ATURE, STEADY TEMPERATURE CONDITION shall be achieved without the operafion| of the
THERMAL CUT-OUT.

Compliance is checked by temperature measurement and funstiong IRANS-
PORT INCUBATOR set to operate as a BABY CONTROLLED TR ; R Ximum
CONTROL TEMPERATURE and the SKIN TEMPERATUR nt least
2 °C below the CONTROL TEMPERATURE.

affect
ecured

alarm,
cfore a

CTOCUKTII S O tHU O OO tICty T O CorC T X X IV 7RIS IV TN o It

— when possible blocking of the air inlet.

In the event of a failure of the fan the EQUIPMENT shall not emit flames, molten metal,
poisonous or ignitable gas and the parts accessible to the baby shall not exceed the temperatures
specified in Sub-clause 42.3 of this Particular Standard.
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La conformité est vérifiée en faisant fonctionner I’INCUBATEUR en INCUBATEUR DE TRANSPORT
REGULE PAR L’AIR jusqu’a obtention de la CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE & la TEMPERA-
TURE DE COMMANDE de 34 °C. On réalise a tour de réle les deux pannes suivantes:

— la mise hors service du ventilateur;
— le blocage de la sortie de circulation d’air de I’HABITACLE DU BEBE, par un tampon de tissu
bien serré.

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 deuxiéme partie de l’essai;
— le blocage de l'entrée d’air, s’il y a lieu.

101.2 * Un INCUBATEUR DE TRANSPORT REGULE PAR LE BEBE doit étre équipé d’une alarme
sanore identifiable visnellement agui se déclenche guand le connectenr du CAPTEIIR DE TEMPERA-

TURE CUTANEE

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

TRANS-
URE DE
PATEUR.

nt leurs

AT intro-
entuelle

101. ruption

el en le
IMENTA-
pntation
101.

’indica-

¢ temps

de son

état A FROID, cette durée peut étre de 30 min.

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel et mesurage du temps.

101.5 Des moyens doivent étre prévus pour que I’UTILISATEUR puisse vérifier le fonctionnement des
alarmes sonores et visuelles. Ces moyens peuvent consister en informations contenues dans les
instructions d’utilisation.

La conformité est vérifiée par examen.
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101.2

101.3

101.4

101.5

" Compliance is checked by running the INCUBATOR as an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBA-
TOR until STEADY TEMPERATURE CONDITION is achieved at a CONTROL TEMPERATURE of 34 °C.
It shall then be checked that the requirement is met when in turn:

— the fan is disabled;
— the air circulation outlet to the BABY COMPARTMENT enclosure is blocked by a piece of closely

woven cloth.

Where a number of separated air inputs are provided or if protected from inadvertent blockage,
the second part of the test is not required;

— blocking of the air inlet when applicable.

* A BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR shall be provided with an audible alarm,
visnally identifiable. which sounds in the event of the connector to the SKIN TEMPERATURE

SENSOR

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

The supply to the heater shall be automatically disconnects ¢ A BATOR
shall be automatically switched over to the air control modewi IRE of

Compliance is checked by simulating the specifig¢ ) 3 ffects.

nsert-
ing its plug into the corresponding so i ; ' E pOSi-

hrall be D of an
y NSPORT INCUBATOR.

om the SUPPLY MAINS which is then disconnegted;

Audible alarm and visible indication

Jrom its TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE,

egnd visual indication of the failure of power supply shall be provided

S 1l automatically resume their normal function within a time specified py the
manufacturer.

o M tho o A oD ADT IAIAYIN AN frnn Ay N AN eee AT st sl o e o o ’)J N
T UT wal oS O I TRAINST OURT IINCUDATON TUOT COTTD CTUNNDTTIUIN, OIS Ol 1IIay ot~ min.

Compliance is verified by functional check and time measurement.

Means shall be provided for the USER to check the operation of audible and visual alarms.
Such means may consist of information contained in the instructions for use.

Compliance is checked by inspection.
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Niveau de pression acoustique

* En UTILISATION NORMALE, le niveau de pression acoustique a l’intérieur de I’HABITACLE
DU BEBE ne doit pas dépasser 60 dBA, sauf pour le cas spécifié¢ au paragraphe 102.2.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

Le microphone du sonomeétre, conforme au Type III recommandé par la Norme CEI 651, placé
de 100 mm a 150 mm au-dessus du centre du plateau support du bébé, le niveau de pression acous-
tique mesuré ne doit pas dépasser la valeur spécifiée. Durant I'essai, I’INCUBATEUR DE TRANSPORT
doit fonctionner ¢ une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C et a I’humidité maximale. Le niveau
de pression acoustique du bruit de fond mesuré a lintérieur de I’HABITACLE DU BEBE doit étre
inférieur d’au moins 10 dBA a la valeur mesurée pendant l'essai.

e décrit

listance
te (voir

nomerlre
pssus du

PORT, il
niveau
vidangé
La confs
Vitesse
épasser
v para-

L.e/constructeur doit spécifier dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT le taux de dioxyde
de’carbone (CO») maximal qui s’accumulera dans I’HABITACLE DU BEBE pendant 1’essai|suivant

effectué en UTILISATION NORMALE.
La conformité est veérifiée par lessai suivant:

Un mélange de CO: a 4% dans de I'air doit étre introduit avec un débit de 750 ml/min en un
point situé a 10 cm au-dessus du centre du matelas (voir fig. 102, point A), a l'aide d’un tube
de 8 mm de diamétre, verticalement vers le haut. Le taux de CO: en un point situé a 15 cm du
point A doit étre mesuré lorsque la stabilité de concentration est atteinte.
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102.3

103.
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Sound pressure level

* In NORMAL USE the sound level within the BABY COMPARTMENT shall not exceed an

A weighting 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 III requirements of I EC 651
positioned 100 mm fo 150 mm above the centre of the baby tray, the measured sound level shall
not exceed the specified value. For this test the TRANSPORT INCUBATOR shall be operated at a
CONTROL TEMPERATURE of 36 °C at maximum humidity. The background sound level measured
inside the BABY COMPARTMENT shall be at least 10 dBA below that which is measured during the

fest.
When any TRANSPORTINCUBATOR alarmis cnnnr]ing the sound levelin the BABY COMPARTMENT
shall not exceed an A weighted of 80 dB.
Compliance is checked by the following test:
if1 Sub-
clause 102.1
bf 3 m
perpendicular to the front of the control unit in a reflec udible
alarm level shall not be adjustable without the use o
Compliance is checked by inspection and measu sound
level meter, as required in Sub-clause 102.1 of th e floor
and 3 m from the control unit.
*  Humidifying unit
[l have
e tank
RANS-
ion of
The manufacturer shall specify in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the maximum CO: cpncen-
tration which will occnr in the BARY COMPARTMENT during the following test nnder NORMAL
CONDITIONS.
Compliance is checked by the jfollowing test:
A 4% mixture of CO: in air shall be administered at a rate of 750 ml/min at a point 10 cm

above the centre of the mattress (see fig. 102, point A) through an 8 mm diameter tube in vertical
direction from the mattress to the top. CO: concentration at a point 15 cm from point A shall

be measured when stability is being achieved.
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106. Administration d’oxygéne

106.1 Des dispositifs doivent étre prévus pour ’administration d’oxygéne. Le débit d’oxygéne doit étre
indiqué. Si Poxygéne provient d’un réservoir, il doit y avoir une indication du contenu restant
dans le réservoir. Cette indication doit étre disposée de facon a pouvoir étre lue facilement. Les
connexions du gaz aux bouteilles a haute pression doivent &tre conformes aux prescriptions de
PISO 32 et de I’'[SO 407.

La conformité est vérifiée par examen.

106.2  Si des dispositifs prévus pour ’administration d’oxygene sont incorporés- a 'INCUBATEUR DE
TRANSPORT, ils doivent pouvoir fournir une quantité d’oxygéne telle qu’une concentration en
volume jusqu’ad 60% puisse étre délivrée au bébé pendant au moins 1 h.

s oz z ‘ﬁ’ nen zt magg‘nago

107 Source d’alimentation électrique

1071 * L’INCUBATEUR DE TRANSPORT doit comporter une SOURCE P°A A LEGTRIQUE
TRANSPORTABLE, composée d’une batterie rechargeable et d’un charge (teri éyus pour
fonctionner a partir d’une tension d’alimentation a courant alfernatif) 18 : nt prévu
pour fonctionner 3 partir d’au moins un RESEAU D’ALI terne et
d’un a courant alternatif externe, comme spécifié dan utes les

; er a etre

Ous les RESEAUX D’ALIMENTATION
pérature ambiante de 15 °C|+ 1 °C.

107. doit étre

celle de

re placé
ctionne-
BILISEE
tnement
BLE. La
*C de la

ctionne-
ITERNE

TRANSPORTABLE.

107.3 1l ne doit pas étre possible de surcharger et d’endommager la SOURCE D’ALIMENTATION ELEC-
TRIQUE TRANSPORTABLE, méme si I’APPAREIL reste reli¢ & la source électrique a courant alternatif
pendant une période indéterminée. Les dispositifs de commande qui affectent la vitesse de recharge
ou le niveau de tension final de la batterie ne doivent pas €tre accessibles par I’utilisateur sans
Paide d’un OUTIL.

La conformité est vérifiée par examen.


https://iecnorm.com/api/?name=9f40c3dff82edc1ca4d7896b454bfa44

601-2-20 © IEC — 49 —

106.
106.1

Provision of oxygen

There shall be means for the provision of oxygen. The flow rate of oxygen shall be indicated.
Where oxygen is supplied from a reservoir there shall be an indication of the remaining content.
This indication shall be on a position which can be easily read. Gas connections to high pressure

cylinders shall comply with ISO 32 and ISO 407.

Compliance is checked by inspection.

106.2 If means for the supply of oxygen are incorporated into the TRANSPORT INCUBATOR, they shall
be capable of delivering oxygen of such an amount that a concentration of up to 60 vol % can

107.
107.1

107.2

107.3

be given to the baby during at least 1 h.

— Compliance is checked by inspection and measurement.

Electrical power supply

current supply voltage. It shall also be designed to operate fra
one external alternating current SUPPLY MAINS as specified in

is set to its maximum value.

The capacity of any
tain the TRANSPORT
at least 90 min.

Compliance is checked\Dy i
The TRA ]

be conducted while all the electrical powered ACCESSORIES, as specified,
operation andwking their maximum demand upon the TRANSPORTABLE EXTERNAL ELEC]
POWER SOURCE.

* The TRANSPORT INCUBATOR shall have a TRANSPORTABLE BII DURCE
1 an nating

ct and

bquire-

IMAINS
UTURE

main-
during

1t with
TEADY
d then
'SPORT
RE.

are in
[RICAL

It shall not be possible to overcharge and damage the TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER
SOURCE even if the EQUIPMENT is left connected to the a.c. electrical power source for an
indefinite period. Controls which affect the rate of recharge or the final battery voltage level shall

not be accessible to the user without the aid of a TOOL.

Compliance is checked by inspection.
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