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To: Viamed Limited, Keighley

Fax No.: 0044 1535 635 582

Attention: Mr Peter Lamb

Questionnaire for Ceratherm 600-2
Dear Peter,

First of all some information about EN 60601-1-21:1994 with regards to infrared radiation as
stipulated in § 33 — infrared radiation (as translated by the undersigned but without guarantee):

Quote
“The maximum value of the iradiation intensity is not to exceed 60 mW/cm?in anyone spot of
the entire mattress area and over the entire range of the infrared wave.

The maximum value of the irradiation intensity in the near range of the infrared (760nm to
1400nm) is not to exceed 10 mW/cm?."

Unquote

The Ceratherm 600-2 is certified under EN 60601-1 and EN 60601-1-21 and matches the
requirements as stipulated in the respective norms.

The value of mW/cm? Is the value for the radiation intensity with respect to warming an area
and cannot entirely be compared with the ability of the skin to absorb special infrared light
waves.

The Ceratherm 600-2 uses a ceramic heating element emitting infrared of far infrared length
(not near infrared) and does therefore not emit any light or visible heat wave. It is the far
infrared light which is most suited for warming the skin of the neonates as this wavelength does
almost not penetrate the skin and can thus not damage tissue or muscles of the baby.

Best regards,
ING. NUFER AG

P

Dieter Indermiihle
Product Manager

Neonatologle ' Intensivtheraple ' Angsthesie ‘ Inhalation : Homecare



24-MAE-00 FRE 16:58 ING. NUFER AG, GUEMLIGEN 00410319514673 5. 02

Seite 8 .
EN 60601-2-21:1994

Ergdnzende Abschnitte

21.101  Tragschienen und angebrachte Ablagefidchen fir ZUBEHOR und 2usatzgerite miissen den vom
i Hersteller empfohlenen héchsten Lasten abersinstimmen.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch loigende Priifung feslgestelit:

Eine schrittweise erhShte Kraft wird so ausgeubt, daB sie senkrechit durch den Mittelpunkt der Tragschienen und
angebrachten Ablagefldchen wirkt, z. B. eine Zubehér-Ablagefldche in ausgezogener Stellung. Die Kraft wird in
einem Intervall von 5 s bis 10 s von Null aus solange erhoht, bis sie dem dreifachen Gewicht der vorn Hersteller
empfohlenen hdchsten Last entsprichl, und wird 1 min aufrechterhalfen. Tragschienen und angebrachte Ablage-
fidchen darfen nicht beschédigt sein.

21102 Fir GERATE mit einem integrierten Bett muf3 eine geeignete Schutzvorrichtung das Herunterfallen des
PATIENTEN von der Liegeflache vermeiden. Wenn solche Schutzvorrichtungen dafdr bestimmt sind, daf3 sie im
gedfineten oder beseitigten Zustand ungehinderten Zugang zum Patienten ermdglichen, missen diese in
geschlossener Position verriegein und unter den Prifbedingungen verriegelt bleiben.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird gepriift durch Besichtigen und durch folgende Priifung:

Eine horizontale Kraft von 20 N am Mittelpunkt jeder verriagelten Schutzvorrichtung wird von auBBen an alle
Schutzvorrichtungen (andere als soiche, die mit einem Werkzeug gesichert sind) angeleg! und fir § s gehaiten.
Die Schutzvorrichtung muf3 dabei geschlossen bleiben.

24  Standfestigkeit bel BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH
Dieser Abschnitt der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
24.1 Ergdnzung:

Das GERAT und die angebrachten Ablagefldchen und Facher missen so beschaffen sein, daB sie in der ungin-
stigsten Kombination der l6sbaren Teile und des Zubehdrs die vom Hersteller empfohiene hdchste Last aushalten.

24.3 Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.
Erganzender Abschnitt:

24101 Woenn ein GERAT mit Laufrollen ausgerUstet ist, muf3 der Hersteller gesignete Vorrichtungen zur Fest-
stellung vorsehen.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch Besichtigen geprift.

HAUPTABSCHNITT FONF - SCHUTZ GEGEN GEFAHREN
DURCH UNERWUNSCHTE ODER UBERMASSIGE STRAHLUNG

Die Abschnitte dieses Hauptabschnitts der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:
33") Infrarotstrahlung

Der hdchste Wert der Bestrahlungsstérke dart im ganzen Infrarotbereich an keiner Stelle der Liegeflache
60 mW/em? Gberschreiten,

Der hochste Wert der Bastrahlungsstérke darf im nahen Infrarotbereich (760 nm bis 1400 nm) 10 mW/cm? nicht
Uberschreiten.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch Messen geprift.

HAUPTABSCHNITT SECHS - SCHUTZ GEGEN GEFAHREN
DURCH ZUNDUNG BRENNBARER GEMISCHE

Die Abschnitte dieses Hauptabschnitts der Aligemeinen Festlegungen gelten.

HAUPTABSCHNITT SIEBEN ~ SCHUTZ GEGEN UBERMASSIGE TEMPERATUREN
UND ANDERE GEFAHRDUNGEN ’

Die Abschnitte dieses Hauptabschnitts der Aligemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

42  (bermiBige Temperaturen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abwsichungen:
42.1 Anderung:

Streiche in Spalte 1 in Tabelle 10a ,GERATE-Teile, die bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH kurzzeitige Berlh-
rung mit einem PATIENTEN haben kénnen“, und streiche in Spalte 2 den dazugehédrigen Wert 50 °C*.

*) Erkldrung siehe Anhang AA
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