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Apparecchi elettromedicali 
Parte 2: Norme particolari per la sicurezza delle incubatrici da trasporto 

Sostituire al paragrafo 6.8.2 il punto 2 con il seguente: 

2)* un avviso che indichi che un’INCUBATRICE DA TRASPORTO dovrebbe essere usata solo da personale 
opportunamente istruito e sotto la direzione di personale medico competente consapevole dei rischi e dei 
vantaggi generalmente conosciuti nell’utilizzo dell’INCUBATRICE DA TRASPORTO;

Sostituire il paragrafo 49.2 con il seguente:  

L’APPARECCHIO deve essere progettato in modo che l’interruzione e il ripristino dell’ALIMENTAZIONE
ELETTRICA non modifichino la TEMPERATURA IMPOSTATA e degli altri valori impostati.  
La conformità si verifica interrompendo e ripristinando l’ALIMENTAZIONE ELETTRICA e verificando 
l’APPARECCHIO.

Sostituire il paragrafo 50.107 con il seguente:

Con un’INCUBATRICE DA TRASPORTO funzionante come un’INCUBATRICE DA TRASPORTO
CONTROLLATA IN BASE ALLA TEMPERATURA DELL’ARIA, la temperatura media non deve differire dalla 
TEMPERATURA IMPOSTATA di non oltre ±2 °C ad una temperatura ambiente compresa tra 10 °C e 20 °C 
e di non oltre ±1,5 ad una temperatura compresa tra 20 °C e 30 °C. 

Prima della Fig. 102 di pagina 29 inserire la seguente fig. 101: 
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