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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  
____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part  2-35:  Particular requirements  for the basic safety  

and  essential  performance of heating  devices using  blankets,   
pads or mattresses and  intended  for heating  in  medical  use 

 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwi de  organ i zat i on  for  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nat i onal  e l ectrotechn i cal  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  obj ect  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  other acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternat i onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  re ferred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y 
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  for  S tandard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ibl e,  an  i n ternat i onal  
consensus  o f  op i n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.  

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by  I EC  Nati onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i le  al l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  of  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  u sed  o r  for  any  
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y  I EC  Publ i cat i ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  thei r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nat i onal  o r  reg i onal  publ i cat i on  shal l  be  cl earl y  i nd i cated  i n  
the  l atter.  

5 )  I EC  i tsel f  does  not  provi de  any attestat i on  o f  con form i ty.  I ndependen t  cert i f i cati on  bod ies  provi de  con form i ty 
assessmen t  servi ces  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  o f  con form i ty.  I EC  i s  n ot  responsibl e  fo r  any 
servi ces  carri ed  ou t  by i ndependen t  certi f i cati on  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  o r  agen ts  i ncl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  o f  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for  any personal  i n j u ry,  property  damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether  d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cati on  o r  any o ther  I EC  
Publ i cati ons .  

8)  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  normati ve  references  c i ted  i n  th i s  publ i cati on .  Use  o f  the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  poss ibi l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subject  o f  
paten t  r i gh ts .  I EC  shal l  no t  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  a l l  such  paten t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not  an  official  IEC Standard  and  has  been  prepared  for  
user convenience.  Only the  current  versions of  the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of  IEC 80601 -2-35  bears  the  ed i t ion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i tion  (2009-1 0)  [documents 62D/784A/FDIS and  62D/804/RVD] ,  i ts  
corrigendum  1  (201 2-03) ,  i ts  corrigendum 2  (201 5-02)  and  i ts  amendment  1  (201 6-04)  
[documents  62D/1 328/FDIS and  62D/1 355/RVD] .  The technical  content  is  identical  to  the  
base ed i t ion  and  i ts  amendment.  

In  th is  Red l ine  version ,  a  vertical  l i ne  in  the  marg in  shows where the  technical  content  
is  modi fied  by amendment  1 .  Add i tions  are  in  g reen  text,  deletions are  in  strikethrough  
red  text.  A separate  Final  version  wi th  al l  changes  accepted  is  avai lable  in  th is  
publ ication.  
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I n ternational  Standard  IEC  80601 -2-35  has  been  prepared  by I EC  techn ical  commi ttee  62D:  
E lectromedical  equ ipment,  of  I EC  techn ical  commi ttee  62:  E lectri cal  equ ipment  i n  medical  
practi ce,  and  subcommi ttee  1 :  Breath ing  attachments  and  anaesthetic  mach ines,  o f  I SO 
techn ical  commi ttee  1 21 :  Anaesthetic  and  respi ratory equ ipment.  

I t  i s  publ i shed  as  a  double  l ogo  standard .  

Th is  second  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  f i rst  ed i tion  publ i shed  i n  1 996.  Th is  ed i tion  
consti tu tes  a techn ical  revis ion .  

Th is  new ed i t i on  provides  consistency wi th  the  th i rd  ed i t ion  of  I EC  60601 -1 ,  as  wel l  as  wi th  
the  four  other  particu lar standards  re lated  to  paed iatric  equ ipment  for  wh ich  the  commi ttee  i s  
responsible.   

Th is  publ icati on  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di recti ves,  Part  2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fo l l owing  prin t  types  are  used :  

– Requ i rements  and  defin i t i ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi al  appeari ng  ou ts i de  o f  tabl es ,  such  as  notes ,  examples  and  re ferences:  i n  smal l er  type .  
Normati ve  text  o f  tables  i s  al so  i n  a  smal l er  type.  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR  STANDARD  OR  AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  structu re  of  th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of  the  seven teen  numbered  d i vi s ions  wi th in  the  table  of  con ten ts,  
i nclus ive  of  al l  subd ivi s ions  (e . g .  C lause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivision  of  a  clause  (e . g .  7 . 1 ,  7. 2  and  7. 2 . 1  are  al l  
subclauses  of  C lause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th i s  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th is  parti cu lar  standard  are  by number on ly.  

I n  th is  s tandard ,  the  con junctive  “or”  i s  used  as  an  “ i nclus ive  or”  so  a  statement  i s  true  i f  any 
combination  of  the  cond i ti ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th is  s tandard  con form  to  usage  described  i n  Annex H  of  the  I SO/IEC 
D i recti ves,  Part  2 .  For  the  purposes  of  th is  s tandard ,  the  auxi l i ary  verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  mandatory for  compl iance  
wi th  th i s  s tandard ;  

– “shou ld”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  recommended  bu t  i s  not  
mandatory for compl iance  wi th  th i s  s tandard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issible  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement  or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst  character of  a  t i t le  or at  the  beg inn ing  of  a  paragraph  or  table  t i t l e  
i nd icates  that  there  i s  gu idance  or  rationale  re lated  to  that  i tem  i n  Annex AA.  

A l i s t  of  al l  parts  of  the  IEC  60601  series,  publ i shed  under the  general  t i t l e :  Medical electrical 
equipment can  be  found  on  the  I EC  websi te.  
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The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  the  base  publ ication  and  i ts  amendment  wi l l  
remain  unchanged  un ti l  the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  IEC  web  s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data re lated  to  the  speci fi c  publ i cation .  At  th is  date,  the  
publ icati on  wi l l  be   

•  recon fi rmed;  

•  wi thdrawn ;  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or  

•  amended .  

 

IMPORTANT – The  “colour inside”  logo  on  the  cover page of  th is  publ ication  ind icates  
that  i t  contains  colours  which  are  considered  to  be  usefu l  for  the  correct  understanding  
of  i ts  contents.  Users  should  therefore print  th is  publ ication  using  a  colour  printer.  
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INTRODUCTION  

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for  a  practical  degree  of  safety  i n  the  operation  for  heating  devices  us ing  BLANKETS ,  
PADS  or  MATTRESSES  and  i n tended  for heating  i n  med ical  use.  

Th is  parti cu lar standard  amends  and  supplements  IEC  60601 -1  ( th i rd  ed i ti on ,  2005) ,  Medical 
electrical equipment – Part 1: General requirements for basic safety and essential 
performance,  hereinafter referred  to  as  the  general  s tandard .  The  text  o f  th is  particu lar 
standard  re lati ng  to  forced  ai r  warmers  i s  based  on  ASTM  F21 96-02,  Standard specification 
for circulating liquid and forced air patient temperature management devices.  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by speci fi cations  for the  relevan t  tests.  

A "general  gu idance  and  rationale"  section  g i ving  some  explanatory notes,  where  appropriate,  
abou t  the  more  importan t  requ i rements  i s  i ncluded  i n  Annex AA.  

Wh i le  K (degree  Kelvin )  i s  the  recogn ized  un i t  and  symbol  for  absolu te  temperature  and  
temperatu re  d i fference,  °C  has  been  used  th roughou t  th is  parti cu lar  standard  because  al l  
measurements  are  common ly  made  using  equ ipment  marked  wi th  the  Cels ius  temperature  
scale.  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

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

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Clause  1  o f  the  general  standard 1 )  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .1 . 1  *  Scope 

Replacement: 

Th is  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL PERFORMANCE  o f  
HEATING  DEVICES  u s i ng  BLANKETS ,  PADS  or  MATTRESSES  i n  med ical  use,  also  referred  to  as  
ME  EQUIPMENT .  HEATING  DEVICES  i n tended  to  prewarm  a bed  are  i ncluded  i n  the  scope  of  th i s  
I n ternational  Standard .  

I f  a  clause  or  subclause  i s  speci fi cal l y  i n tended  to  be  appl i cable  to  ME  EQUIPMENT  on l y,  or  to  
ME  SYSTEMS  on l y,  the  t i tl e  and  con ten t  of  that  clause  or  subclause  wi l l  say so.  I f  that  i s  not  the  
case,  the  clause  or  subclause  appl i es  both  to  ME  EQUIPMENT  and  to  ME  SYSTEMS ,  as  relevan t.  

I f  a  clause  or  subclause  i s  speci fi cal l y  i n tended  to  apply  to  a  speci fi cal l y  defi ned  type  of  ME 

EQU IPMENT,  as  i s  the  case  wi th  FORCED  AIR  DEVICES ,  then  the  clause  or  subclause  i s  en ti t l ed  as  
such .  C lauses  or  subclauses  that  apply to  al l  types  of  ME  EQU IPMENT  wi th in  the  scope  of  th i s  
s tandard  are  not  speci fi cal l y  en ti t led .  

HAZARDS  i nheren t  i n  the  i n tended  physio log ical  function  of  ME  EQU IPMENT  or  ME  SYSTEMS  
wi th in  the  scope  of  th is  s tandard  are  not  covered  by speci fi c  requ i rements  i n  th is  standard  
except  i n  7 . 2 . 1 3  and  8 . 4. 1  of  the  general  standard .  

NOTE  See  al so  4 . 2  o f  the  general  s tandard .  

Th is  particu lar standard  does  not  apply  to :  

– HEATING  DEVICES  i n tended  for  physiotherapy;  

– rad ian t  warmers;  for  i n formation ,  see  I EC  60601 -2-21  [1 2] 2;  

– i ncubators;  for i n formation ,  see  IEC  60601 -2-1 9  [1 0 ] ;  

– transport  i ncubators,  for  i n formation ,  see  IEC  60601 -2-20  [1 1 ] ;  

– cool ing  devices.  

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

The  object  o f  th i s  parti cu lar standard  i s  to  establ i sh  parti cu lar  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements,  wh ich  m in im ize  HAZARDS  to  PATIENTS ,  and  OPERATORS  for  heating  

————————— 
1 )  The  general  s tandard  i s  I EC  60601 -1 :2005,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for 

basic safety and essential performance.  
2)  F i gu res  i n  square  brackets  refer  to  the  B i bl i og raphy.  
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devices  usi ng  BLANKETS ,  PADS  or  MATTRESSES  and  i n tended  for  heating  i n  med ical  use  and  to  
speci fy tests  for  demonstrati ng  compl iance  wi th  these  requ i rements.  

201 .1 .3  Col lateral  standards 

Addition: 

Th is  parti cu lar  standard  refers  to  those  appl i cable  co l lateral  s tandards  that  are  l i s ted  i n  
C lause  2  of  the  general  standard  and  Clause  201 . 2  of  th is  parti cu lar  standard .  

I EC  60601 -1 -2,  I EC  60601 -1 -8  and  IEC  60601 -1 -1 0  apply as  mod i fied  i n  Articles  202,  208  and  
21 0  respectively.  I EC  60601 -1 -3  does  not  apply.  Al l  o ther publ i shed  col lateral  s tandards  i n  the  
IEC  60601 -1  series  apply as  publ i shed .  

201 .1 .4  Particu lar standards 

Replacement: 

I n  the  IEC  60601  series,  particu lar standards  may mod i fy,  replace  or  de lete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  s tandard  and  co l lateral  s tandards  as  appropriate  for  the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder considerati on ,  and  may add  other  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of  a  parti cu lar  standard  takes  pri ori ty  over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  s tandard .  
Col lateral  s tandards  are  referred  to  by thei r  document  number.  

The  numbering  of  clauses  and  subclauses  of  th is  particu lar standard  corresponds  to  that  o f  
the  general  s tandard  wi th  the  prefi x  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t  
of  C lause  1  of  the  general  s tandard)  or appl icable  col lateral  s tandard  wi th  the  prefi x  “20x”  
where  x  i s  the  f i nal  d i g i t(s)  o f  the  co l lateral  s tandard  document  number (e . g .  202.4  i n  th is  
particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  60601 -1 -2  co l lateral  standard ,  
203.4  i n  th is  parti cu lar  standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  60601 -1 -3  co l lateral  
s tandard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text  o f  the  general  s tandard  are  speci fi ed  by the  use  of  
the  fo l l owing  words:  

"Replacement"  means  that  the  clause  or subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  
co l lateral  s tandard  i s  replaced  completely  by the  text  of  th i s  particu lar standard .  

"Add i ti on "  means  that  the  text  o f  th is  particu lar standard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of  
the  general  s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard .  

"Amendment"  means  that  the  clause  or subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
co l lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text  o f  th i s  particu lar standard .  

Subclauses  or fi gures  wh ich  are  add i t ional  to  those  of  the  general  s tandard  are  numbered  
starting  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact  that  defin i t i ons  i n  the  general  s tandard  are  
numbered  3. 1  th rough  3 . 1 39,  add i t ional  defin i t ions  i n  th is  s tandard  are  numbered  beg inn ing  
from  201 .3 .201 .  Add i t ional  annexes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  and  add i t i onal  i tems  aa) ,  bb) ,  
e tc.  

Subclauses  or  f i gures  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of  a  co l lateral  s tandard  are  numbered  
starti ng  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of  the  col lateral  s tandard ,  e . g .  202  for 
I EC  60601 -1 -2,  203  for  IEC  60601 -1 -3 ,  etc.  

The  term  " th i s  standard"  i s  used  to  make  reference  to  the  general  s tandard ,  any appl i cable  
co l lateral  s tandards  and  th i s  particu lar standard  taken  together.  
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Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or  subclause  i n  th i s  parti cu lar  standard ,  the  clause  or 
subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly  not  
re levan t,  appl ies  wi thou t  mod i fi cation ;  where  i t  i s  i n tended  that  any part  of  the  general  
s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly re levan t,  i s  not  to  be  appl ied ,  a  
s tatement  to  that  effect  i s  g i ven  i n  th is  parti cu lar  standard .  

201 .2  Normative references 

NOTE  I n formati ve  references  are  l i s ted  i n  the  B i bl i og raphy.  

Clause  2  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows: 

Amendment: 

I EC  60601 -1 -2:2007,  Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral standard: Electromagnetic compatibility – 
Requirements and tests 

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

ISO 1 4971 :2007,  Medical devices – Application of risk management to medical devices 

Addition: 

I EC  60601 -1 -1 0:2007,  Medical electrical equipment – Part 1-10: General requirements for 
basic safety and essential performance – Collateral Standard: Requirements for the 
development of physiologic closed-loop controllers 

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

I SO 3743-1 : 1 994,  Acoustics – Determination of sound power levels of noise sources – 
Engineering methods for small,  movable sources in reverberant fields – Part 1: Comparison 
method for hard-walled test rooms 

201 .3  Terms and  defin i tions  

NOTE  An  i ndex  o f  def i ned  terms  used  i n  th i s  documen t  i s  found  beg i nn i ng  on  page  66.  

For the  pu rposes  of  th is  document,  the  terms  and  defin i t ions  g i ven  i n  I EC  60601 -1 :2005,  
apply,  except  as  fo l l ows:  

Addition: 

201 .3.201  
BLANKET  
for  FORCED AIR  DEVICES ,  APPLIED  PART  o f  HEATING  DEVICE  i n tended  to  be  used  wi th  a  
CONTROLLER  to  transfer  thermal  energy to  al l  or  part  o f  the  body of  a  PATIENT;  for  other than  
FORCED  AIR  DEVICES ,  APPLIED  PART  o f  HEATING  DEVICE ,  wh ich  can  be  fo lded ,  for  use  under or  
over  a  PATIENT  

201 .3.202  
CONDITIONS OF ADEQUATE  HEAT DISCHARGE  
cond i ti ons  ach ieved  when  a  HEATING  DEVICE  i s  supported  and  covered  as  speci fi ed  i n  
Annex EE  
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201 .3.203  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  
for  FORCED  AIR  DEVICES ,  temperatu re  resu l ti ng  from  the  heat  transferred  to  a  target  su rface  by 
the  APPLIED  PART;  for  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES  temperature  TR  at  the  reference  poin t  o f  
the  heated  APPLIED  PART  (see  Figu res  201 . 1 01  and  201 . 1 02)  

NOTE  The  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  fo r  FORCED  AIR  DEVICES  i s  measu red  by  the  test  methods  descri bed  i n  
Annexes  FF,  GG  and  HH .  

 

T1  

T2  

TR  

T4  

T3  

IEC   1992/09 
 

Key 

TR  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  re ference  po i n t  on  the  con tact  su rface  

Some  heati ng  devi ces  may have  unheated  areas  shown  i n  the  fo l l owi ng  f i gu res  as:   

Figure  201 .1 01  – Posi tion ing  of  temperature  sensors  on  the  contact  surface 
of  the  heated  area of  a  HEATING  DEVICE  
(see  201 . 1 2.4. 1 01  and  201 . 1 2. 4. 1 05)  

 

1  

2  

3  

4  

8  

7  

6  

5  

IEC   1993/09 

 

The  temperatu re  at  the  cen tre  po in t  of  any one  of  the  heated  areas  closest  to  the  cen tre  of  the  
HEATING  DEVICE  ( i n  the  example  shown  above  2 ,  3 ,  6 ,  or  7)  i s  treated  as  TR .  

Figure 201 .1 02  – Example of  the  posi tion ing  of  temperature  sensors 
on  the  contact  surface of  the  heated  areas  of  a  HEATING  DEVICE  having  

more  than  one separately heated  area 
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201 .3.204 
CONTROLLER  
that  part  o f  a  HEATING  DEVICE  i n tended  to  supply and  con trol  thermal  energy to  a  BLANKET,  PAD  
o r  MATTRESS  

NOTE  Th i s  i ncl udes  the  HOSE ,  i f  presen t.  

201 .3.205 
FORCED AIR  DEVICE  
HEATING  DEVICE  that  uses  ai r  as  the  heat  transfer med ium  to  warm  a  PATIENT  and  i s  comprised  
of  a  CONTROLLER  and  a BLANKET  

201 .3.206 
FREE  HOSING  
hazardous  practi ce  or  cond i t ion  of  us ing  the  CONTROLLER  wi thou t  a  BLANKET  

201 .3.207 
HEATING  DEVICE  
ME  EQU IPMENT  i n tended  to  supply  heat  to  the  whole  or  part  of  the  body of  a  PATIENT  by  means  
of  heated  BLANKETS ,  PADS ,  or  MATTRESSES  

201 .3.208 
HIGH  HEAT TRANSFER  
thermal  characteri stic  of  a  HEATING  DEVICE  as  determ ined  accord ing  to  Annex CC  or  Annex DD  

201 .3.209  
HOSE  
component of  the  CONTROLLER  that  i s  the  condu i t  for  the  heat  transfer med ium  to  and/or from  
the  BLANKET,  PAD  or MATTRESS  

201 .3.21 0  
INFANT  
PATIENT  up  to  the  age  of  th ree  mon ths  and  wi th  a  weigh t  l ess  than  1 0  kg  

201 .3.21 1  
LAGGING  MATERIAL  
polyurethane  or  polystyrene  i nsu lation  material  used  i n  the  test  methods  of  th is  speci fi cation  
to  assist  i n  the  determ ination  of  temperature.  

NOTE  Speci fi cati ons  for  LAGG ING  MATERIAL  are  g i ven  i n  Annexes  BB  and  FF.  

201 .3.21 2  
LOW HEAT TRANSFER  
thermal  characteri stic  of  a  HEATING  DEVICE  as  determ ined  accord ing  to  Annex CC  or  Annex DD  

201 .3.21 3  
MATTRESS  
APPLIED  PART  o f  a  HEATING  DEVICE ,  wh ich  provides  resi l i en t  support  to  the  whole  body of  a  
PATIENT  

201 .3.21 4  
NOZZLE  
end  of  the  HOSE  that  connects  to  the  BLANKET,  PAD  or MATTRESS  

201 .3.21 5  
OVER-BLANKET  
BLANKET  desi gned  to  be  used  over a  PATIENT  
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201 .3.21 6  
PAD  
APPLIED  PART  o f  HEATING  DEVICE ,  wh ich  can  be  ben t  bu t  not  fo lded  

201 .3.21 7 
RUCK  
an  un in tended  fo ld  i n  a  normal l y  even  surface  

201 .3.21 8 
RUCK-RESISTANT BLANKET  
BLANKET  having  a  construction  such  that  RUCKING  o f  the  f lexible  part  i s  un l ikely 

201 .3.21 9  
UNDER-BLANKET  
BLANKET  desi gned  to  be  used  under a  PATIENT  

201 .4  General  requ i rements  

Clause  4  of  the  general  standard  appl ies  except  as  fo l l ows:  

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  Addi tional  requ i rements  for  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  are  found  i n  the  subclauses  l i s ted  i n  
Table  201 . 1 01 .  

Table  201 .1 01  – *Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

Requ i rement  Subclause 

ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rement  1  201 . 1 2. 4 . 1 04  or  g enerati on  o f  a  TECHN ICAL  
ALARM  CONDITION  i n  compl i ance  wi th  
201 . 1 2. 3 . 1 02  

 

201 .4.5  Equ ivalent  safety for  ME EQUIPMENT  or  ME SYSTEMS  

Addition: 

Th is  particu lar standard  speci fies  safety requ i rements  for HEATING  DEVICES  u s i ng  BLANKETS ,  
PADS  or MATTRESSES ,  bu t  al ternate  methods  of  compl iance  wi th  a  speci fi c  clause  or  subclause  
by demonstrating  equ ivalen t  safety  wi l l  not  be  j udged  non-compl ian t  i f  the  MANUFACTURER  has  
demonstrated  i n  h i s  RISK MANAGEMENT FI LE  that  the  RISKS  presen ted  by the  HAZARDS  are  of  an  
acceptable  level  when  weighed  against  the  benefi ts  of  treatment  us ing  the  device.  

Additional subclause: 

201 .4. 1 01  Combination  of  equ ipment  

For equ ipment  wh ich  combines  several  heat  sou rces,  the  safety requ i rements  of  o ther 
relevan t  parti cu lar standards  shal l  be  considered .  Fu rther,  the  safety  requ i rements  of  th i s  
parti cu lar  standard  shal l  be  fu l fi l l ed  wi th  the  combination  of  the  other  equ ipment,  wh ich  i s  
approved  by the  MANUFACTURER  as  stated  i n  the  i nstructions  for use  accord ing  to  Clause  1 6  of  
the  general  s tandard  (ME  SYSTEMS ) .  
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201 .5  General  requ i rements  for testing  ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of  the  general  standard  appl ies .  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .6.2  Protection  against  electric  shock 

Amendment: 

Replace the last paragraph with the following: 

HEATING  DEVICES  shal l  have  TYPE  BF APPLIED  PARTS  or  TYPE  CF  APPLIED  PARTS .  

201 .7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside of  ME EQUIPMENT  or  ME EQUIPMENT  parts  

201 .7.2.1  Min imum  requ irements  for  marking  on  ME EQUIPMENT and  on  
in terchangeable  parts  

Addition: 

201 .7.2.1 .1 01  *Addi tional  min imum  requ irements  for  marking  on  ME EQUIPMENT  and  on  
in terchangeable  parts  

201 .7.2.1 .1 01 .1  HEATING  DEVICES  (other than  for  FORCED AIR  DEVICES)  

A  HEATING  DEVICE  shal l  be  marked  as  fo l lows:  

a)  to  i nd icate  how i t  i s  i n tended  to  be  posi ti oned  i n  NORMAL USE ,  whether:  

– over  the  PATIENT;  

– under the  PATIENT;  

– d i rectl y  i n  con tact  wi th  the  PATIENT;  

– separated  from  the  PATIENT  by  an  i n termed iate  l ayer,  or  l ayers  ( for  example  by a  water-
bed ,  o ther type  of  mattress,  or  bedclothes) ;  

– i t  has  to  be  used  f lat  ( that  i s  wi thou t  creases) ,  or  whether i t  can  be  wrapped  around  the  
PATIENT;  

b)  to  warn  against  possible  HAZARDOUS  S ITUATIONS  from  penetrati on  by sharp  objects;  

c)  to  warn  against  possible  HAZARDOUS  S ITUATIONS  from  fo ld ing  or  methods  of  s torage,  o ther  
than  those  speci fied  by the  MANUFACTURER ;  

d )  to  warn  against  the  possibi l i ty  o f  a  HAZARDOUS  S ITUATION  i f  a  partial  coveri ng  i s  caused  by 
pi l l ows  or  other i tems  having  good  thermal  i nsu lation  being  laid  over part  o f  the  HEATING  
DEVICE ;  

e)  to  speci fy,  i n  the  case  of  l i qu id- fi l l ed  MATTRESSES  i n tended  to  be  used  above  a  PAD ,  the  
m in imum  amount  of  l i qu id  to  wh ich  the  MATTRESS  shou ld  be  f i l l ed ,  and  a  warn ing  that  i f  th i s  
m in imum  amount  i s  not  present  a  PATIENT  cou ld  su ffer  a  burn ;  

f)  to  speci fy,  i n  the  case  of  a  HEATING  DEVICE  suppl ied  or  con trol led  by an  external  un i t,  that  
the  HEATING  DEVICE  shal l  on l y  be  used  wi th  the  external  un i t  speci fi ed  by the  
MANUFACTURER  o f  the  HEATING  DEVICE .  
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201 .7.2.1 .1 01 .2  CONTROLLERS  

A CONTROLLER  for  FORCED  AIR  DEVICES  shal l  be  marked  as  fo l lows:  

a)  The  HOSE  shal l  be  marked  wi th i n  1 5  cm  of  the  NOZZLE  to  cau tion  that  the  NOZZLE  needs  to  
be  connected  to  a  BLANKET.  The  fo l lowing  statement  and  the  safety  s i gn  ISO 701 0-M002  
(see  I EC  60601 -1 ,  Table  D.2,  safety  s ign  1 0)  shal l  accompany the  “NO FREE  HOSING”  
safety  s i gn  (1 1 )  o f  I EC  60878,  shown  i n  Annex D  of  th is  parti cu lar standard :  

“CAUTION!  Hose  nozzle  MUST be  connected  to  a  compatible  forced  ai r  b lanket  or  thermal  
i n ju ry  may occur. ”  

b)  A cau tion  that  al l owing  the  HOSE  to  con tact  the  PATIENT  can  lead  to  thermal  i n ju ry,  i f  
appropriate.  

c)  A warn ing  against  us ing  the  device  d i stal  to  arterial  cross  clamping  and  that  non-
observance  can  l ead  to  thermal  i n ju ry.  

201 .7.2.1 .1 01 .3  *  Temperature  sensors 

A temperature  sensor wh ich  i s  designed  to  be  attached  to  or  i nserted  i n to  a  PATIENT  shal l  
have  i ts  i n tended  use  i den ti fied  clearl y  and  unambiguously  on  or  ad jacent  to  the  sensor.  

201 .7.2.1 .1 01 .4  APPLIED  PARTS  (for  other than  FORCED AIR  DEVICES)  wi th  a  large  
unheated  border 

For an  APPLIED  PART  having  an  unheated  border wider than  30  mm  around  the  heated  area,  
and  where  the  requ i rements  of  201 . 1 2. 4. 1 01  are  not  sati sfi ed ,  the  ou ter  boundary of  the  
heated  area shal l  be  marked  on  both  s ides  of  the  APPLIED  PART.  

201 .7.4.2  Control  devices  

Addition: 

201 .7.4.2.1 01  Addi tional  requ irements  for  control  devices 

(See  also  201 . 1 2) .  

Where  provided,  on  ME  EQU IPMENT  o ther  than  FORCED  AIR  DEVICES ,  a  con tro l  for  setti ng  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  a  HEATING  DEVICE  shal l  i nd icate  the  temperature  i n  i n tervals  
not  g reater  than  1  °C  (see  also  201 . 1 2. 1 . 1 01 ) .  

For FORCED  AIR  DEVICES ,  each  heated  temperatu re  con tro l  posi ti on  shal l  be  marked  i n  degrees  
C.  Such  marking  shal l  be  CLEARLY LEGIBLE .  

201 .7.9.2.2  Warn ing  and  safety notices  

Addition: 

201 .7.9.2.2.1 01  Addi tional  requ i rements  for  warning  and  safety notices  

The  i nstructions  for  use  shal l  add i ti onal l y  con tain  the  fo l l owing :  

a)  a  s trong  recommendation  that  the  su rface  of  the  HEATING  DEVICE  shou ld  be  checked  for 
freedom  from  mechan ical  damage  prior  to  each  appl icati on ;  

b)  an  i nd ication  for  the  use  of  parts  of  HEATING  DEVICES  wh ich  are  i n tended  to  be  used  
together;  

c)  s tatements,  detai l s  and  warn ings  on  the  use  of  the  HEATING  DEVICE  i n  combination  wi th  
other  heat  sources,  i f  appl icable;  
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d )  a  warn ing  statement  that  the  use  of  materials  of  good  thermal  conducti vi ty,  such  as  water,  
gel  and  s im i lar  substances,  wi th  the  HEATING  DEVICE  not  swi tched  on  can  decrease  the  
temperatu re  of  the  body of  a  PATIENT;  

e )  a  warn ing  statement  regard ing  the  RISK  o f  e lectri cal  shock,  burns  or  e lectromagnetic  
i n terference  wi th  use  of  HF  su rg ical  i nstruments  or  endocard ial  catheters  wh i le  a  HEATING  
DEVICE  i s  i n  use,  i f  appl i cable;  

f)  a  s tatement that  the  OPERATOR  shou ld  mon i tor  the  temperatu re  of  the  PATIENT  at  regu lar 
i n tervals;  

g )  a  s tatement that  means  for  d rainage  of  l i qu id  from  a l i qu id - fi l l ed  HEATING  DEVICE  i s  requ i red  
(see  also  201 . 1 1 . 6. 5. 1 01 ) ;  

h )  a  warn ing  that  a  means  for  retain ing  a  PATIENT  e i ther on  or  under a  HEATING  DEVICE  may 
need  to  be  used  and  that  the  means  for  retain ing  a  PATIENT  shou ld  not  b lock the  f l u id  
pathways  of  the  HEATING  DEVICE ;  

i )  a  warn ing  that  warming  transdermal  med ications  (patches)  can  i ncrease  drug  del i very,  
resu l ti ng  i n  possible  HARM  to  the  PATIENT;  

j )  a  s tatement that  the  HEATING  DEVICE  con tains  an  ALARM  SYSTEM  wi th  an  i n terruption  of  
power supply/SUPPLY MAINS  ALARM  CONDITION ;  

k)  The  i nstructions  for  use  for  CONTROLLERS  for  FORCED  AIR  DEVICES  shal l  i nclude  the  
fo l lowing  add i ti onal  warn ing  statements:  

– a  cau tion  that  the  HOSE ,  i f  al lowed  to  con tact  the  PATIENT,  can  lead  to  thermal  i n ju ry,  i f  
appropriate;  

– a  description  of  system  operating  modes  and  PATIENT  cond i tions  where  the  HEATING  
DEVICE  can  be  safely  used;  

– a  s tatement that  the  OPERATOR  shou ld  mon i tor  the  temperatu re  of  the  PATIENT  at  
regu lar i n tervals;  

– *a  statement  that  the  HOSE  NOZZLE  needs  to  be  connected  to  a  BLANKET.  The  fo l lowing  
statement shal l  accompany the  “NO FREE  HOSING”  safety  s ign  (1 1 )  of  IEC  60878  
shown  i n  Annex D:  

 “CAUTION!  Hose  nozzle  must  be  connected  to  a  compatible  forced  ai r  BLANKET  or  
thermal  i n ju ry  may occur. ”  

201 .7.9.2.9  Operating  instructions 

Addition: 

201 .7.9.2.9.1 01  Addi tional  requ irements  for  start-up  PROCEDURE  

The  i nstructions  for  use  shal l  i nclude  a  method  for  testi ng  the  functi on  of  the  ALARM  SYSTEM  for  
each  of  the  ALARM  CONDITIONS  speci fied  i n  th is  s tandard ,  i f  not  performed  au tomatical ly  du ring  
start  up.  

201 .7.9.2.9.1 02  Addi tional  requ irements  for  operating  instructions 

The  fo l l owing  shal l  appear i n  the  i nstructions  for  use:  

a)  the  approximate  t ime  requ i red  for  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  to  heat  up  from  23  ±  
2°C  to  37  °C,  when  operated  under CONDITIONS  OF  ADEQUATE  HEAT D ISCHARGE  as  speci fied  
i n  Annex EE;  

b)  a  description  of  how and  when  to  veri fy  the  functional i ty  of  the  ALARM  SYSTEM .  

201 .7.9.2.9.1 03  Addi tional  requ i rements  for  operating  instructions  for  BLANKETS  

The  i nstructions  for  use  for  BLANKETS  shal l  con tain  the  fo l l owing :  

a)  a  description  of  system  operati ng  modes  and  PATIENT  cond i t ions  where  the  system  can  be  
safely  used ;  
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b)  a  s tatement that  the  OPERATOR  shou ld  mon i tor  the  temperatu re  of  the  PATIENT  at  regu lar 
i n tervals;  

c)  an  i nd ication  of  how the  BLANKET  i s  to  be  posi t ioned  during  NORMAL USE ,  e . g . :  

i )  over the  PATIENT,  

i i )  u nder the  PATIENT ,  

i i i )  d i rectl y  i n  con tact  wi th  the  PATIENT,  

i v)  separated  from  the  PATIENT  by  an  i n termed iate  layer,  or  layers,  o f  material ,  

v)  whether i t  has  to  be  used  f lat  (wi thou t  creases) ,  

vi )  whether i t  can  be  wrapped  around  the  PATIENT .  

d )  *a  statement  i den ti fying  wh ich  CONTROLLER(S)  can  be  used  safely wi th  the  BLANKET.  The  
description  shal l  i nclude,  as  appl icable,  the  CONTROLLER  model  number,  revis ion  l evel ,  
product  vers ion ,  options  or  any other  e lement  that  cou ld  affect  the  safety  of  the  
combination ;  

e)  *a  warn ing  against  us ing  the  device  d istal  to  arterial  cross  clamping ;  

 NOTE  BLANKETS  can  be  u sed  proximal  to  the  cl amped  artery  wi thou t  any add i t i onal  RISK .  

f)  a  warn ing  describing  the  possible  HAZARD  o f  us ing  the  device  wi th  i schemic  l imbs.  

201 .7.9.2.9.1 04  Add i tional  requ i rements  for  operating  instructions  for  temperature 
sensors 

The  i nstructions  for  use  for  temperatu re  sensors  requ i red  for  temperature  con tro l ,  wh ich  are  
designed  to  be  attached  to ,  or  i nserted  i n to ,  a  PATIENT  shal l  have  thei r  i n tended  use  i den ti fied .  

201 .7.9.2.1 3  Maintenance 

Addition: 

201 .7.9.2.1 3.1 01  Add i tional  requ i rements  for  maintenance 

The  fo l l owing  shal l  appear i n  the  documentation :  

– parti cu lars  of  any necessary cal i bration  procedure(s) ;  

– i n formation  as  to  how to  con fi rm  that  the  i ndependen t  THERMAL CUT-OUT  i s  operati onal .  

201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .8. 1  *Fundamental  ru le  of  protection  against  electric  shock 

b)  SINGLE  FAULT CONDITION  i ncludes:  

Addition: 

– con tact  between  a  PATIENT  and  the  heat- transfer f l u id  caused  by a  l eak from  a  fl u id -
fi l l ed  MATTRESS ;  

– *perforation  of  a  l i qu id- fi l l ed  MATTRESS  h eated  by ci rcu lation  of  l i qu id  from  a remote  
un i t;  

– perforati on  of  the  ENCLOSURE  o f  a  HEATING  DEVICE  separated  from  the  SUPPLY MAINS  by  
a  transformer (see  1 5.5  of  the  general  s tandard) .  

201 .8.5.1 .2  MEANS OF PATIENT PROTECTION  (MOPP)  

Addition: 
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201 .8.5.1 .2.1 01  *  Addi tional  requ irements  for  MEANS OF PATIENT PROTECTION  (MOPP)  

A  HEATING  DEVICE  that  has  an  e lectri cal  ci rcu i t  wi th in  the  APPLIED  PART  shal l  i ncorporate  an  
i so lating  transformer accord ing  to  1 5. 5,  exclud ing  1 5.5. 3  and  complying  wi th  the  fo l l owing :  

A transformer wi th  an  ou tpu t-wind ing  wh ich  i s  e lectrical l y separated  from  earth  and  the  body 
of  the  transformer by at  l east  BASIC  I NSULATION  and  wh ich  i s  e lectrical l y  separated  from  the  
i npu t-wind ing  by an  i nsu lation  at  l east  equ ivalen t  to  DOUBLE  I NSULATION  or  REINFORCED  
INSULATION .  

The  e lectrical  ci rcu i t  wi th in  the  APPLIED  PART  shal l  be  i so lated  from  earth  by at  l east  one  MOPP  
and  from  MAINS  by  at  l east  two  MOPP .  Where  a  transformer i s  used  to  ach ieve  th i s  i so lation ,  i t  
need  not  meet  1 5. 5. 3 .  

Compliance is checked by inspection of the HEATING DEVICES  and examination of the circuit 
diagram.  

201 .8.7.4.7  Measurement  of  the  PATIENT LEAKAGE  CURRENT  

Addition:  

201 .8.7.4.7.1 01  Addi tional  requ irements  for  measurement  of  the  PATIENT LEAKAGE 
CURRENT  

An  APPLIED  PART  consisti ng  of  a  su rface  of  i nsu lating  material  i s  tested  us ing  metal  fo i l  as  
men tioned  i n  8 . 7.4. 7  of  the  general  standard .  

a)  for  an  APPLIED  PART  l arge  enough  for  a  PATIENT  n ot  to  be  i n  con tact  wi th  the  whole  su rface  
of  the  APPLIED  PART ,  fo i l  o f  area 1 00  cm  ×  30  cm  shal l  be  used ;  or  

b)  for  an  APPLIED  PART  whose  area i s  l ess  than  1 00  cm  ×  30  cm ,  the  whole  APPLIED  PART  shal l  
be  covered  by fo i l .  

c)  For a  l i qu id-fi l l ed  MATTRESS  h eated  by ci rcu lation  of  l i qu id  from  a  remote  un i t  the  l i qu id  i s  
replaced  by i soton ic  sal i ne  (0 , 9  g  sod ium  ch loride  per l i ter  o f  water) .  The  PATIENT LEAKAGE  
CURRENT  i s  measured  us ing  an  electrode  5  mm  ×  5  mm  posi ti oned  i n  the  sal ine  i n  con tact  
wi th  the  su rface  wh ich  provides  heat  to  the  l i qu id ;  

201 .8.8  Insu lation  

Amendment: 

Th is  subclause  of  the  general  s tandard  does  not  apply to  BLANKETS  for  FORCED  AIR  DEVICES  
that  do  not  con tain  acti ve  e lectrical l y  conductive  wi res.  

201 .8.8.4  Insu lation  other than  wire  insu lation  

Additional subclauses: 

201 .8.8.4.1 01  Mechanical  and  thermal  resistance to  damage of  the  ENCLOSURE  of  
the  flexible  part  of  HEATING  DEVICES  

For BLANKETS  and  PADS  consisting  of  woven  material  su rround ing  an  e lectri cal  heating  
e lement,  the  woven  material  i s  tested  by the  bal l -pressure  test  accord ing  to  8 . 8.4. 1  a)  o f  the  
general  s tandard  and  add i ti onal l y  by the  fo l l owing  i gn i t ion  test.  

Six samples having dimensions of 100 mm ×  200 mm are cut from the ENCLOSURE.  They are 
selected from parts of the ENCLOSURE so that no two samples contain the same warp thread or 
the same weft thread or,  if this is not possible,  the samples are selected so that the same 
threads do not appear in more than two samples.  Any pieces of heating elements and 
trimming are removed from the samples.  
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The test apparatus,  as shown in Figure 201.103,  has two brass electrodes 3 mm in diameter,  
which are supported by brass pillars,  mounted on a base plate of insulating material so that 
their axes are aligned.  The base plate also supports a platform of insulating material having 
dimensions of 100 mm ×  100 mm,  which is located centrally between the brass pillars.  
Provision shall be made for the height of the platform to be adjusted.  
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Key 

1  Ad j ustabl e  i nsu l ati on  p l ate  ( to  support  mask)  

2  Brass  e l ectrodes  (see  detai l  A)  

3  Term i nal s  

4  Upper member o f  mask (see  detai l  C )  

5  Lower part  o f  mask (see  detai l  B )  

6  Back s top  

7  Base  pl ate  

8  Ang le  o f  t i p  45°  

Figure  201 .1 03  a)  – Apparatus  for  the  spark ign i tion  test  – 
Detai l  A:  the  apparatus  

(see  201 . 8. 8. 4. 1 01 )  
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Dimensions  i n  mm  

 1 00  

A  

10
0 

B  B  

A  

1 0  
5  

15
 

1 5  

10
 
5 

Section B-B  
5 

∅50  

Section A-A  

IEC   1995/09  

Figure 201 .1 03  b)  – Apparatus  for  the  spark ign i tion  test  – 
Detai l  B:  lower member of  mask 

Dimensions  i n  mm  
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Mass  approximately 1 00  g .  I f  necessary the  heigh t  may be  reduced  or mass  added ,  care  
being  taken  not  to  provide  a  l ow-resistance  path  between  the  e lectrodes.  

Figure  201 .1 03  c)  – Apparatus  for  the  spark ign i tion  test  – 
Detai l  C:  upper member of  mask 

Figure  201 .1 03  – Apparatus  for  the spark ign i t ion  test  
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One of the electrodes is fixed in position while the other electrode is movable,  thus allowing 
the sample to be inserted.  The tip of the fixed electrode has an angle of 45° to its major axis.  
The electrode is positioned so that the point farthest from the brass pillar is at the top and at a 
distance of approximately 3 mm from the centre of the platform.  The movable electrode has a 
tip at right angles to its major axis.  

The lower member of a two-part hardwood mask,  as shown in detail B of Figure 201.103b,  is 
placed on the adjustable platform in the position indicated.  

The test apparatus,  together with the upper member of the mask,  is placed in a heating 
cabinet having a door with an inspection window and where air is circulated by natural 
convection.  

While in the heating cabinet,  the electrodes are connected in series with an adjustable non-
inductive resistor to a supply having a sinusoidal RATED  output voltage of 10 kV and a 
characteristic such that the output voltage does not decrease by more than 100 V when 
a current of 1  mA is flowing.  

The temperature of the heating cabinet is raised to 65 °C ±  2 °C.  The electrodes are then 
short-circuited and the resistor adjusted so that a current of 1  mA flows.  The supply is then 
disconnected and the six samples are placed in the cabinet,  which is maintained at the 
temperature specified for a period of 3 h.  

Without removing the apparatus from the heating cabinet,  the movable electrode is withdrawn 
and one end of one sample drawn over the fixed electrode so that the electrode is situated 
centrally in the space normally occupied by the heating elements.  The sample is adjusted so 
that its end is approximately level with the edge of the adjustable platform.  The movable 
electrode is then inserted into the other end of the element space and is fixed so that the 
distance between the electrodes is 6,0 mm ±  0,1  mm.  The sample is then smoothed out,  care 
being taken to ensure that material is not looped or caught between the electrodes.  The upper 
member of the mask,  as shown in detail C of Figure 201.103b is then placed in position.  The 
door of the heating cabinet is then closed for a further period of 5 min in order to stabilize the 
temperature.  

The supply is then switched on and sparks are allowed to pass between the electrodes for a 
period of 2 min.  If the sample ignites,  the time from the instant of switching on until the flame 
reaches the inner edge of the mask is recorded,  any ignition of fibers lasting not more than 
3 s being ignored.  If the sample does not ignite,  a time of 120 s is recorded.  

The sample is then removed and repositioned between the electrodes with the other surface 
uppermost so that the opposite end is subjected to the test.  

The above test is then repeated on the other five samples.  

If any time recorded is less than 30 s,  the complete test is repeated on a second set of six 
samples.  In this case,  no sample shall have a recorded time less than 30 s.  

The average of the 12 values recorded is calculated.  All values differing by more than 30 s 
from the average are ignored and,  if necessary,  the average of the remaining values is 
recalculated.  The average shall be not less than 80 s.  

201 .8.8.4.1 02  Unheated  areas 

Sections  of  the  su rface  of  a  HEATING  DEVICE  between  separately  con tro l l ed  heating  areas  
wh ich  do  not  have  heating  e lements  wi th in  those  sections  and  wh ich  do  not  exceed  the  
requ i rements  of  201 . 1 2. 4. 1 01 ,  shal l  not  exceed  20  mm  i n  wid th ,  and  thei r  total  area i n  
proporti on  to  the  total  area wi th in  the  ou ter boundary of  the  heated  area shal l  not  exceed:  
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a)  2  % for  HEATING  DEVICES  whose  longest  s i de  does  not  exceed  700  mm;  or 

b)  1 0  % for  HEATING  DEVICES  whose  longest  s i de  i s  g reater  than  700  mm.  

HEATING  DEVICES  having  the  leng th  of  the  l ongest  s ide  not  exceed ing  700  mm  shal l  have  no  
unheated  border su rround ing  the  heated  area or  areas.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .8. 1 1  MAINS PARTS ,  components and  layout  

201 .8. 1 1 .1 . 1 01  *  Isolation  from  the  SUPPLY MAINS  

Addition: 

Where  mains  i so lation  i s  ach ieved  by means  other  than  a  mains  i solati ng  swi tch ,  means  shal l  
be  provided  to  i nd icate  that  the  SUPPLY MAINS  has  been  i n terrupted .  

Where  d i sconnection  of  any part  o f  the  ME  EQUIPMENT  wi thou t  the  use  of  a  TOOL can  cause  a 
HAZARD  o r  mal function ,  means  shal l  be  suppl ied  to  g i ve  a  clear i nd ication  that  the  
ME  EQUIPMENT  i s  i ncapable  of  NORMAL USE .  

NOTE  A d i sconnected  devi ce  i s  not  regarded  as  provi d i ng  c l ear  i nd i cati on .  

Compliance is checked by inspection and disconnection of any connection without the use of 
a TOOL.  

201 .9  Protection  against  MECHANICAL HAZARDS  of  ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS  

Clause  9  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .9. 1  MECHANICAL  HAZARDS  of  ME EQUIPMENT  

Addition: 

201 .9.1 .1 01  PADS  

PADS  are  subjected  to  a  test  on  a  ramp as  shown  i n  Figu re  201 . 1 04.  The  ramp i s  constructed  
of  plywood  or o ther smooth  material ,  thei r  POWER SUPPLY CORDS  having  been  cu t  o ff  at  a  
d i stance  of  1 00  mm  from  the  po in t  where  the  POWER SUPPLY CORD  en ters  the  PAD .  The  ramp i s  
set  at  an  ang le  of  70°  to  the  hori zon tal .   
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Key 

1  Smooth  ramp 

2  S top  b l ock 

3  PAD  u nder  test  

Figure  201 .1 04  – Ramp for the  impact  test  on  PADS  

A stop  block,  strong  enough  to  wi thstand  the  impact  of  the  PAD ,  i s  fi xed  at  the  l ower end  of  the  
ramp.  The  ramp and  stop  block are  at  l east  as  wide  as  the  longest  d imension  of  the  PAD  under 
test.  

The  PAD  i s  p laced  on  the  ramp,  1  m  above  the  stop  block (measured  along  the  ramp)  and  wi th  
the  l ower edge  of  the  PAD  paral le l  to  the  stop  block.  The  PAD  i s  al l owed  to  s l i de  down  the  ramp 
so  that  i ts  l ower edge  impacts  against  the  stop  block.  Th is  test  i s  repeated  1 00  t imes  for  each  
of  the  fou r edges  of  the  PAD .  

After  the  test  any damage  sustained  that  resu l ts  i n  unacceptable  RISK,  as  determ ined  by 
i nspection  of  the  RISK MANAGEMENT  f i l e ,  consti tu tes  a  fai lu re.  

201 .9.1 .1 02  *  Bonded  construction  

I f  separati on  cou ld  cause  a  HAZARDOUS  S ITUATION ,  HEATING  DEVICES  u s ing  bonded  construction  
shal l  have  su ffi cien t  s treng th  and/or ri g id i ty  to  wi thstand  such  rough  hand l i ng  as  can  be  
experienced  i n  NORMAL USE ,  wi thou t  separati on  of  the  l ayers  wh ich  are  bonded.  

NOTE  Bonded  means  wel ded  or  g l ued .  

Compliance for ME EQUIPMENT other than FORCED AIR DEVICES  is checked by cutting six 
samples of the bonded material,  each having dimensions of 100 mm ×  130 mm,  from the 
flexible part.  Three of the samples are cut in the direction of the runs of the heating elements 
and the other three samples are cut perpendicular to this direction.  

From the sides measuring 100 mm,  a strip of the ENCLOSURE material having a width of 25 mm 
is removed from one face at one end of each sample.  Another similar strip is removed from 
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the opposite face and at the opposite end of the sample.  Any heating element situated under 
the removed strips is cut away.  

A clamp is attached along the full length of each single layer.  

The sample is then suspended by one of the clamps and a mass of 1 ,25 kg is suspended from 
the other clamp.  The test is carried out for 1  h at an ambient temperature of 20 °C,  and then 
for 1  h at a temperature of 60 °C.  The test is repeated on six samples taken from the flexible 
part of a new HEATING DEVICE.  

201 .9.8  HAZARDS  associated  with  support  systems 

201 .9.8.3.1  *General  

Amendment: 

The  normal  l oad  for an  I NFANT  i s  reduced  to  1 0  kg  (see  201 .3 .21 0) .  

Addition: 

For ME  EQU IPMENT i n tended  for  use  wi th  I NFANTS  and  having  an  i n tegral  MATTRESS  su i table  
barriers  shal l  be  provided  to  preven t  the  I NFANT  from  fal l i ng  off  the  MATTRESS .  Barri ers  
i n tended  to  be  opened  or removed  to  al l ow access  to  the  I NFANT  shal l  l atch  i n  thei r  closed  
posi t ions  and  shal l  remain  locked  under the  test  cond i ti ons.  

Compliance is checked by inspection and the following test: Apply to all the barriers (other 
than those secured with the use of a TOOL)  an outward horizontal force of 20 N to the centre 
of each barrier for 5 s.  The barriers shall remain closed.  

Additional subclause: 

201 .9.8.1 01  Supports  and  mounting  brackets  for  ACCESSORIES  

Supports  and  moun ting  brackets  for ACCESSORIES  shal l  be  su i table  and  of  adequate  streng th  
for  thei r  purpose.  

Compliance is checked by inspection and by the following test: 

A gradually increasing force is applied so as to act vertically through the center of the 
supports and mounting brackets,  e.g.  an accessory shelf in the extended position with a 
MANUFACTURER’S  recommended load.  The force is increased from zero in 5 s to 10 s intervals,  
until it equals three times the recommended load and is sustained for a period of 1  min.  There 
shall be no evidence of damage to the item(s) under test.  

201 .1 0  Protection  against  unwanted  and  excessive  rad iation  HAZARDS  

Clause  1 0  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  
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201 .1 1 .1  Excessive  temperatures  in  ME EQUIPMENT  

201 .1 1 .1 .2. 1  APPLIED PARTS  i n tended  to  supply heat  to  a  PATIENT  

Addition: 

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01  Requ irements  for  HEATING  DEVICES  other than  FORCED AIR  DEVICES  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01 .1  Maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  NORMAL CONDITION  

APPLIED  PARTS  o f  ME  EQU IPMENT  i n tended  to  supply  heat  to  a  PATIENT  shal l  not  have  a  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  exceed ing  40  °C  i n  NORMAL CONDITION .  

Compliance is checked under CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE by measurement 
using temperature sensors conductively attached to copper plates 65 mm ×  65 mm ×  0,5 mm.  
The plates are positioned in locations in contact with the APPLIED PART and below the LAGGING 
MATERIAL  where maximum temperatures are expected.  

The leads of the temperature sensors are positioned so as to avoid any additional heat 
discharge.  

Tests are repeated with the HEATING DEVICE partially covered in turn as shown in Figure 
201.105,  except that the partial covering condition illustrated in "g" of that figure is used only 
for PADS  whose longest side is less than 1  m in length.  Any part of a copper plate which would 
not be covered by insulation in a partial covering situation is separately covered by lagging.   

 

a  b  c  d  e  f  g  

IEC   1998/09 

 

The  partial  covering  cond i tion  marked  “g ”  i s  considered  relevan t  for PADS  wh ich  can  be  
posi ti oned  across  the  wid th  of  a  bed ,  and  can  on ly  have,  for example,  part  o f  one  l eg  of  a  
PATIENT  across  the  heated  area.  

Figure  201 .1 05  – Partial  covering  condi tions 

201 .1 1 .1 .2. 1 . 1 01 .2  Sensor 

Any sensor whose  posi ti on  can  be  changed  wi thou t  the  use  of  a  TOOL  shal l  not  be  used  to  
con trol  the  maximum  temperature  wh ich  the  HEATING  DEVICE  can  attain .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 1 .1 .2. 1 . 1 01 .3  Maximum CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  sing le  fau l t  condi tion  

The  surface  temperatu re  of  a  HEATING  DEVICE  shal l  not  exceed  41  °C  i n  SINGLE  FAULT 
CONDITION .  

Compliance is checked under the conditions of 201.12.1 . 101  by repeating the tests for 
NORMAL CONDITION (see 201.11 .1 .2.1 ) ,  but with the higher temperature limit specified here.  
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One fault is applied at a time,  and then the steady surface temperature reached is measured 
in each case.  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02  Requ irements  for  FORCED AIR  DEVICES  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.1  *  Maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  NORMAL CONDITION  

When  tested  accord ing  to  the  methods  described  i n  Annexes  FF and  HH ,  the  maximum  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  shal l  not  exceed  48,0  °C  and  the  average  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  shal l  not  exceed  46,0  °C.  

201 .1 1 . 1 .2. 1 . 1 02.2  Sensor 

Any sensor whose  posi t ion  can  be  changed  wi thou t  the  use  of  a  TOOL  shal l  not  be  used  to  
con trol  the  maximum  temperature  wh ich  the  CONTROLLER  can  attai n .  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.3  *  Maximum CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  SINGLE  FAULT CONDITION  

The  FORCED AIR  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  a  THERMAL CUT-OUT  to  e l im inate  the  RISK  o f  
excessive  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE .  The  THERMAL CUT-OUT  shal l  acti vate  wi th i n  1 0  m in  
after  the  occu rrence  of  the  SINGLE  FAULT CONDITION  described  i n  Annex GG  or when  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  exceeds  56  °C.  

The  FORCED AIR  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  that  i ncludes  at  l east  a  LOW 
PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  that  i nd icates  when  the  THERMAL CUT-OUT  has  activated .  

Considerati on  shal l  be  g iven  to  l ower l im i ts  or  d i fferen t  R I SK CONTROL measures  for  FORCED  AIR  
DEVICES  i n tended  for  I NFANTS .  

201 .1 1 .2  *  Fi re  prevention  

Addition: 

NOTE  See  rati onal e .  

201 .1 1 .6.3  Spi l lage  on  ME EQUIPEMENT  and  ME SYSTEMS  

Replacement: 

ME  EQU IPMENT requ i ri ng  the  use  of  l i qu ids  i n  NORMAL USE  shal l  be  so  constructed  that  spi l l age  
does  not  wet  parts  wh ich  can  cause  an  unacceptable  RISK.  

Compliance is checked by the following test: 

The ME EQUIPMENT is positioned as in NORMAL USE.  A  quantity of 200 ml of isotonic saline 
(0,9 g sodium chloride per liter of water) is poured steadily on an arbitrary point on the top 
surface of the ME EQUIPMENT from a height not exceeding 5 cm for approximately 15 s (see 
also 5.4 of the general standard).  

After the test,  the ME EQUIPMENT shall comply with the requirements of this standard for 
NORMAL CONDITION.  

201 .1 1 .6.5  Ingress  of  water or  particu late  matter  in to  ME EQUIPMENT and  ME SYSTEMS  

Addition: 
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201 .1 1 .6.5. 1 01  Leakage 

Means  for drainage  of  l i qu id  l eaking  from  a  l i qu id -fi l l ed  HEATING  DEVICE  shal l  be  provided  (see  
201 .7. 9 .2.2. 1 01  g ) ) .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 1 .6.5. 1 02  *  Ingress  of  l i qu ids 

Electrical l y-heated  APPLIED  PARTS  o f  the  ME  EQU IPMENT  u s ing  50  V r.m .s  or  l ess  shal l  be  at  
l east  to  IP  X2.  ME  EQU IPMENT using  h igher vol tages  shal l  be  to  I P  X7.  

NOTE  See  al so  C lause  4  of  I EC  60529  ) .  

The  ENCLOSURE  o f  any HEATING  DEVICE  shal l  provide  the  degree  of  protection  against  moisture  
i n  accordance  wi th  the  classi fi cati on  of  the  HEATING  DEVICE .  

201 .1 1 .8  In terruption  of  the  power supply/SUPPLY MAINS  to  ME  EQUIPMENT  

Addition: 

201 .1 1 .8.1 01  *  Interruption  of  power supply/SUPPLY MAINS  ALARM  CONDITION  

Except  for  LOW HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES  (see  Annexes  CC  and  DD)  and  FORCED  AIR  
DEVICES ,  the  HEATING  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  that  i ncludes  at  l east  a  
MEDIUM  PRIORITY TECHN ICAL  ALARM  CONDITION  du ring  any period  of  i n terrupti on  of  the  SUPPLY 
MAINS  to  the  HEATING  DEVICE ,  or  for  1 0  m in ,  wh ichever i s  shorter (see  also  rationale) .  

Compliance is checked by disconnection from the SUPPLY MAINS  with the HEATING DEVICE 
switched on.  

201 .1 1 .8.1 02  *Preset  values  after  restoration  of  power supply/SUPPLY MAINS  

For ME  EQU IPMENT  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES  the  equ ipment  shal l  be  designed  so  that  
i n terruption  and  restoration  of  the  power supply/SUPPLY MAINS  up  to  1 0  m in  does  not  change  
the  con tro l  temperatu re  or  o ther  preset  values.  

For FORCED  AIR  DEVICES ,  i f  the  equ ipment  i s  designed  to  resume  operation  after  i n terruption  
and  restoration  of  the  power supply/SUPPLY MAINS  up  to  1 0  m in ,  i t  shal l  not  supply  heat  at  any 
temperatu re  h igher or  l ower than  the  OPERATOR-selected  temperature  setting  prior  to  
i n terruption  of  the  power supply/SUPPLY MAINS .  

Compliance is checked by switching the SUPPLY MAINS  off and then switching it on again within 
10 min,  and inspecting the ME EQUIPMENT.  

201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs  

Clause  1 2  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l lows:  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments  

Addition: 
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201 .1 2.1 .1 01  Addi tional  requ irements  for  accuracy of  controls  and  instruments  

201 .1 2.1 .1 01 .1  Range of  temperature  control  

For ME  EQU IPMENT  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  range  of  the  temperature  con trol  setti ng  
shal l  be  at  l east  from  35  °C  to  38  °C,  bu t  not  exceed ing  41  °C.  

Compliance is checked by inspection.  

For ME  EQU IPMENT  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES ,  HEATING  DEVICES  wi th  H IGH  HEAT TRANSFER  
to  the  PATIENT  (see  Annexes  CC  and  DD)  shal l  have  the  i nd i cators  speci fi ed  i n  
201 . 1 2. 1 . 1 01 . 2 .  

201 .1 2.1 .1 01 .2  Control  setting  and  d isplay ind ications 

There  shal l  be:  

a)  an  i nd ication  of  the  temperatu re  con trol  setti ng ;  

b)  for  ME  EQU IPMENT  o ther  than  FORCED  AIR  DEVICES ,  a  d i splay showing  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  (see  also  201 . 1 2.3 . 1 03) ;  and  

c)  *  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  temperature  con trol  setting  shal l  be  marked  i n  “degrees  C”  
or  “oC”.  Methods  of  con fi rm ing  the  referenced  ou tpu t  shal l  be  provided  i n  the  
accompanying  documents.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.1 .1 01 .3  *  Weigh ing  scale  for INFANTS  

I f  a  weigh ing  scale  i s  suppl ied  as  an  i n tegral  part  of  the  ME  EQU IPMENT  or  as  an  ACCESSORY  
speci fi cal l y  for  use  wi th  the  ME  EQU IPMENT,  the  value  d isplayed  on  the  scale  shal l  not  d i ffer 
from  the  test  l oad  by more  than  the  MANUFACTURER ’S  speci fi cati ons  i n  the  ACCOMPANYING  
DOCUMENTS  when  operati ng  the  ME EQU IPMENT  wi th  horizon tal  MATTRESS  ori en tation .  Each  
value  measured  shal l  remain  latched  on  the  scale  d i splay at  the  conclusion  of  any i nd ividual  
measurement  cycle  and  be  retained  un ti l  d i scarded  by the  OPERATOR .  I f  the  scale  may be  
exposed  to  an  oxygen-enriched  envi ronment  i n  use,  i t  shal l  comply wi th  the  requ i rements  of  
6 . 5  of  the  general  s tandard.  

NOTE  I t  can  be  poss i bl e  for  the  OPERATOR  to  veri fy  and  update  the  cal i brat i on  o f  the  devi ce  du ri ng  use.  

Compliance is checked by the following test: 

Test load measurements shall be demonstrated using values of 500 g and 2 000 g (±  1  g).  
Tests shall be conducted with the ME EQUIPMENT operating with a MATTRESS  temperature of 
36 °C ±  0,2 °C.  

The accuracy of measurement is verified with the test loads positioned in locations as shown 
in Figure 201.101.  Place the test load on four different positions on the horizontal MATTRESS  at 
the centres of each of four rectangles formed by bisecting the length and width of the 
MATTRESS  as shown in Figure 201.101.  Place the test load on the fifth position on the midpoint 
of the MATTRESS.  

201 .1 2.3  Alarm  systems 

Addition: 

201 .1 2.3.1 01  Overtemperature  ALARM  CONDITION  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  HEATING  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  
that  i ncludes  at  l east  a  MEDIUM  PRIORITY  TECHN ICAL  ALARM  CONDITION  that  i nd icates  when  e i ther 
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THERMAL CUT-OUT  operates.  The  ALARM  SYSTEM  shal l  also  i nclude  at  l east  a  MEDIUM  PRIORITY  
TECHN ICAL  ALARM  CONDITION  that  i nd icates  when  the  HEATING  DEVICE  i s  swi tched  off  after the  
THERMAL CUT-OUT  has  operated ,  and  i s  then  swi tched  on  again  before  the  fau l t  cond i t ion  has  
been  corrected .  

Compliance is checked by inspection of the accompanying documents and functional testing.  

201 .1 2.3.1 02  *  CONTACT  SURFACE  TEMPERATURE  variation  ALARM  CONDITION  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  HEATING  DEVICES  wi th  H IGH  HEAT TRANSFER  to  the  PATIENT  (see  
Annexes  CC and  DD)  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  that  i ncludes  at  l east  a  MEDIUM  
PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  i f  the  average  value  of  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  d i ffers  from  the  con trol  setting  by more  than  e i ther:  

a)  ±  1  °C  i n  the  case  of  HEATING  DEVICES  having  H IGH  HEAT TRANSFER  both  i nwards  toward  and  
ou twards  from  the  PATIENT;  or  

b)  +1  °C  i n  the  case  of  HEATING  DEVICES  having  H IGH  HEAT TRANSFER  i nwards  toward  the  
PATIENT  bu t  LOW HEAT TRANSFER  ou twards  from  the  PATIENT .  

A HEATING  DEVICE  having  H IGH  HEAT TRANSFER  i n  both  d i recti ons  may be  equ ipped  wi th  an  
AUDIO PAUSE  for  up  to  4  h  du ration  wh i le  the  HEATING  DEVICE  i s  be ing  heated  from  COLD  
CONDITION  to  the  set  temperatu re.  

Compliance is checked by inspection and functional testing.  

201 .1 2.3.1 03  Visual  and  audi tory ALARM  SIGNALS  

Whi le  vi sual  ALARM  SIGNALS  shal l  be  designed  wi th  separate  vi sual  i nd icators,  aud i tory ALARM  

S IGNALS  may be  combined .  

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.  

201 .1 2.3.1 04  Disconnection  or  short-ci rcu i ting  of  sensors  ALARM  CONDITION  

The  HEATING  DEVICE  shal l  swi tch  off  au tomatical l y  i f  the  leads  to  e i ther the  temperatu re  con trol  
sensors  or  the  THERMAL CUT-OUT sensors  are  damaged  or  o therwise  d i sconnected  from  the  
con tro l  un i t.  

The  HEATING  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  that  i ncludes  at  l east  a  MEDIUM  
PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  for  HIGH  HEAT TRANSFER DEVICES  and  at  l east  a  LOW 
PRIORITY ALARM  for  LOW HEAT TRANSFER DEVICES  and  FORCED AIR  DEVICES  that  i nd icates  when  
l eads  to  e i ther the  temperature  con trol  sensors  or the  THERMAL CUT-OUT sensors  are  damaged  
or o therwise  d isconnected  from  the  con tro l  un i t.  

Compliance is checked by inspection and,  if applicable,  by the disconnection of the sensors 
one at a time.  

201 .1 2.4  Protection  against  hazardous output  

Additional subclauses: 

201 .1 2.4.1 01  *  Variation  of  temperature  across  the contact  surface 

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  d i fference  between  the  average  value  of  the  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  and  the  average  values  of  each  s i ng le  measuring  po in t  (T1  to  T4  i n  
Fi gu res  201 . 1 01  and  201 . 1 02)  shal l  not  exceed:  

a)  ±1  °C  for  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES  (see  Annexes  CC  and  DD) ;  or 

b)  ±2,5  °C  for  LOW HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES  (see  Annexes  CC  and  DD) .  
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I n  the  case  of  HEATING  DEVICES  having  more  than  one  separately  con trol led  heating  area (see  
Fi gure  201 . 1 02) ,  the  variation  of  temperature  between  TR  and  the  temperature  at  the  other  
cen tre  poin ts  and  the  other measuring  po in ts  i n  each  heated  area shal l  not  exceed  the  values  
g i ven  above.  

For  the  pu rpose  of  i solation  from  envi ronmental  cond i tions  and  to  s imu late  cond i ti ons  
un favorable  to  the  PATIENT ,  the  test  shal l  be  made  under CONDITIONS  OF ADEQUATE  HEAT 
D ISCHARGE  (see  Annex EE) .  

Compliance is checked by inspection and the following test: 

The HEATING DEVICE and its contact surface are tested in a draught-free room in which the 
ambient temperature is maintained at 23 °C ±  2 °C.  Four temperature sensors conductively 
attached to copper plates 65 mm ×  65 mm ×  0,5 mm,  are placed on the contact surface at the 
midpoints of the four rectangles formed by bisecting the length and the width of the contact 
surface as shown in Figure 201.101.  A fifth temperature sensor is placed at the midpoint of 
the contact surface.  

Other measuring points within the heating area,  in addition to those shown in Figure 201.101,  
should be used (for example as in Figure 201.102),  except that no part of the measuring 
plates shall be positioned: 

– less than 30 mm from the outer edges of the HEATING DEVICE; 

– over the supply cord entry position; 

– over non-heated sections between separately controlled heated areas (see Figure 
201.102).  

The temperature control is set so that the CONTACT SURFACE TEMPERATURE reaches 36 °C.  
Temperature readings are taken at least every 10 min for 60 min.  From these the values of 
the individual average temperatures at T1  to T4  are calculated and compared with the average 
values of the CONTACT SURFACE TEMPERATURE.  

201 .1 2.4.1 02  Variation  of  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  after  a  s teady temperatu re  has  been  reached ,  the  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  shal l  not  vary from  the  mean  value  by more  than :  

a)  ±0,5  °C  i n  the  case  of  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES ;  or  

b)  ±1  °C  i n  the  case  of  LOW HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES .  

Compliance is checked by the following test: 

Under the conditions specified in 201.12.4.101,  the temperature control is set so that the 
CONTACT SURFACE TEMPERATURE reaches 36 °C.  The temperature is then recorded for 1  h,  
using sufficiently sensitive apparatus (at least able to discriminate a variation of 0,1  °C).  

201 .1 2.4.1 03  Temperature overshoot  when  the temperature control  i s  set  to  i ts  
maximum setting  

Except  for FORCED  AIR  DEVICES ,  the  temperature  overshoot  of  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  shal l  not  exceed  1  °C  when  the  con tro l  i s  changed  to  i ts  maximum  temperatu re  
setting  from  a lower setting  at  wh ich  a  steady temperatu re  of  36  °C  was  f i rst  attained .  

Compliance is checked by functional testing.  
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201 .1 2.4.1 04 Accuracy of  the  control  of  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  average  value  of  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  shal l  
not  d i ffer  from  the  value  of  the  temperature  i nd icated  by the  temperature  con trol  setti ng  by 
more  than  ±1  °C  bu t  not  exceed ing  41  °C.  See  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 .  

Compliance is checked by the following test: 

Under the conditions specified in 201.11 .1 .2.1 .101,  the CONTACT SURFACE TEMPERATURE is 
measured with the temperature control set to 36 °C.  

201 .1 2.4.1 05  Temperature  ind icator 

I f  provided ,  the  i nd ication  of  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  shal l  be  CLEARLY LEGIBLE .  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  wi th in  the  range  of  the  con tro l  setting ,  the  temperatu re  
i nd ication  shal l  not  d i ffer  from  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  by  more  than  ±  0 , 7  °C.  

For FORCED  AIR  DEVICES :  

a)  I f  provided ,  the  temperatu re  i nd icator shal l  be  CLEARLY LEGIBLE ;  and  

b)  I f  provided ,  an  alpha-numeric  temperatu re  i nd i cator shal l  be  accurate  to  ±  1 °C of  the  
measured  temperatu re.  Methods  of  con fi rm ing  the  accuracy of  the  d i splay shal l  be  
provided  i n  the  accompanying  documents.  

Compliance is checked by inspection.  

The  range  of  i nd ication  shal l  be  at  l east  from  20  °C  to  42  °C.  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  i f  the  sensor of  the  temperatu re  i nd icator  i s  posi t ioned  at  a  
poin t  where  the  measured  temperatu re  i s  d i fferen t  from  the  temperature  wh ich  wou ld  have  
been  measured  i f  the  sensor had  been  at  the  cen tre  of  the  HEATING  DEVICE  that  i s ,  at  the  
posi ti on  TR  (see  Figu res  201 . 1 01  and  201 . 1 02) ,  the  i nd icator  shal l  i nd icate  the  actual  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE .  

Compliance is checked by inspection and by measurement under the conditions specified in 
201.12.4.101  (ensuring that any necessary calibration is correct).  

201 .1 2.4.1 06  *  Avoidance of  incorrect  connection  of  parts  

Except  for  the  practice  or  cond i ti on  of  FREE  HOSING ,  i f  om ission  of  a  part,  or  i n terchange  of  
parts  of  a  mu l ti -part  HEATING  DEVICE ,  can  cause  an  unacceptable  RISK,  the  HEATING  DEVICE  
shal l  be  designed  such  that  heat  i s  suppl ied  on ly  i f  al l  parts  of  the  HEATING  DEVICE  are  
correctl y  posi ti oned .  

For  FORCED  AIR  DEVICES ,  adequate  warn ing  l abels  shal l  be  provided  on  the  CONTROLLER  and  
parti cu lar  atten ti on  shal l  be  d i rected  to  cau tion  statements  against  the  practice  of  FREE  HOSING  
i n  201 .7. 2. 1 . 1 01 . 2  a)  and .  201 .7. 9 .2. 2. 1 01  k) .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.4.1 07 *  Inadvertent  chang ing  of  control  settings  

I n  the  case  of  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES ,  the  con trol  shal l  be  designed  or  guarded  
to  prevent  un in ten tional  chang ing  of  the  setti ng ,  for example  by an  i n terlocking  device  or an  
add i ti onal  safety  con tro l .  

Compliance is checked by inspection.  
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201 .1 2.4.1 08 Maximum  contact  surface temperature 

For FORCED  AIR  DEVICES ,  the  maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE ,  as  determined  using  
the  test  methods  i n  Annex FF,  shal l  be  reported  i n  the  accompanying  documents.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  fau l t  condi tions 

Clause  1 3  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows: 

201 .1 3.1  Speci fic  hazardous  si tuations 

201 .1 3.1 .2  Emissions,  deformation  of  ENCLOSURE  or  exceeding  maximum  temperature 

Addition: 

201 .1 3.1 .2.1 01  Fai lure  of  components  

201 .1 3.1 .2.1 01 .1  *Electron ic  component  fai lure  in  an  APPLIED  PART  

For APPLIED  PARTS  i ncorporating  e lectron ic  componen ts,  the  fo l lowing  fau l t  cond i t i ons  shal l  be  
considered  and ,  i f  necessary,  appl ied  one  at  a  t ime.  Consequen tial  fau l ts  also  shal l  be  taken  
i n to  considerati on :  

a)  short-ci rcu i t  o f  CREEPAGE  D ISTANCES  and  AIR  CLEARANCES  between  l i ve  parts  of  d i fferen t  
polari ty,  i f  these  d i stances  are  l ess  than  the  values  speci fi ed  i n  8 . 9  of  the  general  
s tandard ;  

b)  short-ci rcu i t  o f  l i ve  parts  of  d i fferen t  po lari ty  across  i nsu lation ,  wh ich  does  not  wi thstand  
the  tests  of  8 . 8 .3  of  the  general  s tandard ;  

c)  open-ci rcu i t  at  the  term inals  of  any componen t;  

d )  short-ci rcu i t  o f  capaci tors,  un less  they comply wi th  I EC  60384-1 4;  

e)  short-ci rcu i t  o f  any two  term inals  of  an  e lectron ic  component,  other than  i n teg rated  
ci rcu i ts;  

f)  fai l u re  of  an  i n teg rated  ci rcu i t.  I n  th is  case  the  possible  HAZARDOUS  S I TUATIONS  o f  the  
HEATING  DEVICE  shal l  be  assessed  to  ensu re  that  safety  does  not  re ly  on  the  correct  
functi on ing  of  such  a  componen t.  

Al l  possible  ou tpu t  s ignals  shal l  be  considered  under fau l t  cond i t ions  wi th in  the  i n tegrated  
ci rcu i t.  I f  i t  can  be  shown  that  a  parti cu lar ou tpu t  s i gnal  i s  un l ikely to  occu r,  then  the  re levan t  
fau l t  shal l  not  be  considered .  

NOTE  M i croprocessors  are  regarded  as  i n teg rated  c i rcu i ts .  

201 .1 3.1 .2.1 01 .2  *  Excessive  temperature 

Excessive  temperatu res  may resu l t  wi th  HEATING  DEVICES  i ncorporating  heating  e lements  or 
i n ternal  wi ri ng  consisting  of  s tranded  conductors,  under abnormal  or  careless  use,  i nclud ing  
that  wh ich  cou ld  cause  one  or  more  strands  of  a  heating  e lement  or  i n ternal  conductor to  
break.  

Any unsheathed  core  of  a  fl exible  cord  wi th i n  the  APPLIED  PART  extend ing  beyond  1 00  mm  
from  the  cord  anchorage  i s  considered  to  be  i n ternal  wi ring .  

Compliance is checked as follows: 

a) BLANKETS,  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  by Tests 1  to 3.  

b) PADS  and RUCK-RESISTANT BLANKETS  by Test 4.  
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 Unless otherwise specified,  the HEATING DEVICE is supplied with a voltage resulting in the 
most unfavorable conditions,  but within the following range: 

– for inherently controlled HEATING DEVICES,  0,9 to 1 ,1  times RATED  voltage: 

– for other HEATING DEVICES,  0,85 to 1 ,24 times RATED  input.  

 The tests are continued until steady conditions are established.  

 Ensure that the CONTACT SURFACE TEMPERATURE does not exceed 41  °C as specified in 
201.11 .1 .2.1 .101.3.  

 Compliance is checked under CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE.  If,  in any of the 
tests,  a SELF-RESETTING  THERMAL CUT-OUT,  or a NON-SELF-RESETTING  THERMAL CUT-OUT 
operates,  a heating element or an intentionally weak part ruptures,  or if the current is 
otherwise interrupted before steady conditions are established without the possibility of 
automatic restoration,  the heating period shall be ended.  However,  if the interruption is 
due to the rupture of a heating element or of an intentionally weak part,  the test shall be 
repeated on a second sample.  Open circuiting of a heating element or of an intentionally 
weak part in the second sample does not in itself entail a failure to comply.  Both samples 
shall comply with the conditions specified in 13.1 .2 of the general standard.  Fuses,  
THERMAL CUT-OUTs,  over-current releases or the like,  incorporated into the HEATING DEVICE,  
may be used to provide the necessary protection.  If more than one of the tests is 
applicable for the same HEATING DEVICE,  these tests may be performed consecutively.  For 
Tests 1  to 3,  the folds in the BLANKETS  may be secured by stitching.  

NOTE  1  Ruptu re  o f  a  heat i ng  e l emen t  or  o f  an  i n ten ti onal l y  weak part  i n  the  second  sample  does  no t  i n  i tse l f  
en tai l  a  re j ecti on .  

NOTE  2  An  i n ten ti onal l y  weak part  i s  a  part  des i gned  to  fai l  u nder  cond i t i ons  o f  abnormal  operati on  so  as  to  
preven t  the  occu rrence  o f  a  cond i t i on  wh i ch  i s  u nsafe  wi th i n  the  mean i ng  o f  th i s  I n ternati onal  S tandard .  Such  a  
part  can  be  a  repl aceable  componen t,  such  as  a  restri ctor,  capaci tor  or  thermal  fu se  or  part  o f  a  componen t  to  be  
repl aced .  

Test 1  

BLANKETS,  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  provided with THERMOSTATS  or THERMAL CUT-
OUTS  are operated under the CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE specified in Annex EE,  
except that the BLANKET is folded with a three-thickness fold,  65 mm wide and 400 mm long at 
the most unfavorable place,  as shown in Figure 201.106.  The fold is perpendicular to the 
direction of the runs of the heating element and is fanned out at the ends.  The upper sheet of 
LAGGING MATERIAL,  having dimensions of 300 mm ×  450 mm and a thickness d as specified in 
Annex BB,  is placed on the folded BLANKET in the most unfavorable position.  
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For all BLANKETS  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  this test is also carried out under the 
CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE specified in Annex EE.  

Test 2 

UNDER-BLANKETS,  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  are operated under the CONDITIONS OF 
ADEQUATE HEAT DISCHARGE specified in Annex EE except that the BLANKET is folded with a five-
fold thickness fold 100 mm wide and 400 mm long at the most unfavorable place.  The fold is 
perpendicular to the direction of the runs of the heating element and is fanned out at the 
ends.  The upper sheet of LAGGING MATERIAL,  having dimensions of 300 mm ×  450 mm and 
thickness d as specified in Annex BB,  is placed on the folded BLANKET.  

The HEATING DEVICE is supplied with a voltage or input at the upper limit of the range specified 
in this subclause.  

Test 3 

OVER-BLANKETS,  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  are operated under the CONDITIONS OF 
ADEQUATE HEAT DISCHARGE specified in Annex EE except that the BLANKET is folded with a five-
thickness fold with a width of 65 mm and a length of 400 mm.  The fold is fanned out at the 
ends.  The position and width of the folds are chosen so as to produce the most unfavorable 
result.  

The test is made with the BLANKET covered or uncovered,  whichever is more unfavorable.  

The LAGGING MATERIAL  has a thickness of approximately 0,2 d as specified in Annex BB.  It has 
a length equal to the width of the BLANKET and a width equal to half the length of the heated 
area before the folds are made.  It is applied with its length parallel to the shorter edge of the 
BLANKET in the most unfavorable position that allows the folds to be completely covered.  

Test 4 

RUCK-RESISTANT BLANKETS  and PADS  are operated under the CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT 
DISCHARGE as specified in Annex EE and the flexible part folded in such a manner that 
produces the most unfavorable double-thickness fold.  The folds are parallel to one of the 
edges of the flexible part,  the position of the folds and their width chosen so as to produce the 
most unfavorable result.  

The upper surface of the flexible part is uncovered or partially covered by a sheet of LAGGING 
MATERIAL,  whichever is the more unfavorable.  The length of this covering is equal to the 
length of that edge which is parallel to the fold and the width is equal to one-third of the length 
of the adjacent edge.  

The LAGGING MATERIAL  has a thickness of approximately 0,5 d as specified in Annex BB.  It is 
placed in the most unfavorable position that completely covers the flexible part in the direction 
parallel to the folds and partially covers it in the direction across the folds.  

Examples of the way in which the flexible part is folded and covered are shown in Figure 
201.107.  
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a  i s  the  wi d th  o f  the  APPLIED  PART  o f  HEATING  DEVICE  

b  i s  the  l eng th  o f  the  APPLI ED  OART  o f  HEATING  DEVICE  

Figure  201 .1 07  – Examples  of  folds  
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201 .1 3.1 .2. 1 01 .3  Loss  of  flu id  from  a  flu id -fi l led  MATTRESS  

I f  a  HEATING  DEVICE  u ti l i zes  a  f l u id - fi l l ed  MATTRESS  and  a  heating  part  i n tended  for  use  under 
the  MATTRESS ,  means  shal l  be  provided  to  ensure  that,  i n  the  event  of  l eakage  of  the  fl u id ,  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  the  MATTRESS  shal l  not  exceed  the  temperatu re  perm i tted  
i n  SINGLE  FAULT CONDITION  as  speci fi ed  i n  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 03  and  the  maximum  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  shal l  be  reported  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

Compliance is checked by allowing the fluid to drain from the MATTRESS  and measuring the 
CONTACT SURFACE TEMPERATURE.  

201 .1 3.1 .2.1 01 .4  Loss of  l i qu id  from  a  l iqu id-fi l led  BLANKET  

Means  shal l  be  provided  to  ensure  that,  i n  the  even t  of  l eakage  of  the  l i qu id  from  a  l i qu id- fi l l ed  
BLANKET,  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  the  BLANKET  shal l  not  exceed  the  temperatu re  
perm i tted  i n  SINGLE  FAULT CONDITION .  

Compliance is checked by allowing the liquid to drain from the BLANKET and measuring the 
CONTACT SURFACE TEMPERATURE.  

201 .1 3.1 .2.1 01 .5  *  B lockage of  a  flu id  ci rcu lation  system 

The  temperature  at  any poin t  on  the  con tact  surface  shal l  not  exceed  43  °C  i n  the  event  of  a  
b lockage  i n  the  fl u i d  ci rcu lation  system.  

Compliance is checked under CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE,  by setting the 
temperature control to maximum until steady-state conditions are reached,  blocking the 
circulation system between the fluid heater and the HEATING DEVICE for 10 s,  then removing 
the blockage and measuring the CONTACT SURFACE TEMPERATURE immediately above the fluid 
inlet.  

This test is then repeated for a blockage period of 2 min.  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of  the  general  s tandard  appl ies  except  as  fo l l ows:  

201 .1 4.1 3  *Connection  of  PEMS  by NETWORK/DATA  COUPLING  to  other equ ipment  

Amendment: 

NOTE  See  rati onal e .  

201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 5.4  ME  EQUIPMENT  components  and  general  assembly 

201 .1 5.4.1  Construction  of  connectors  

Addition: 

201 .1 5.4.1 . 1 01  Connections  between  d i fferent  parts  of  a  HEATING  DEVICE  

See  also  8 . 6  of  the  general  s tandard .  
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P lugs  and  socket-ou tlets,  and  other connecting  devices  on  f lexible  cords  used  for  an  
i n termediate  connection  between  d i fferen t  parts  of  a  HEATING  DEVICE  shal l  not  be  
i n terchangeable  wi th  plugs  and  socket-ou tlets  complying  wi th  I EC  60083,  or  wi th  connectors  
and  APPLIANCE  INLETS  complying  wi th  I EC  60320-1 ,  i f  connection  of  these  parts  to  the  SUPPLY 
MAINS  cou ld  cause  an  unacceptable  RISK.  

Compliance is checked by inspection and manual testing.  

For a  connector i n tended  to  accept  a  HOSE  for  f l u ids,  means  shal l  be  provided  to  preven t  the  
HOSE  from  d i sengag ing  un in ten tional l y  from  a connector on  a  con trol  un i t,  a  f l u id - fi l l ed  
MATTRESS ,  or  o ther  HEATING  DEVICE  suppl ied  by warmed  fl u id .  

Compliance is checked by inspection and by applying a force of 50 N in the least favourable 
direction.  For a HOSE connected to a FORCED AIR DEVICE BLANKET,  the force shall be at least 
20 N.  

201 .1 5.4.2  Temperature  and  overload  control  devices 

201 .1 5.4.2.1  Appl ication  

Addition: 

201 .1 5.4.2.1 . 1 01  *Temperature  and  overload  control  devices – Addi tional  
requ irements for  appl ication  

Any temperatu re  sensor attached  d i rectl y  to  the  PATIENT  may be  used  to  con tro l  the  heating ,  
bu t  such  sensors  shal l  not  be  used  to  con tro l  the  maximum  temperatu re  that  the  HEATING  
DEVICE  can  attain .  That  maximum  temperatu re  shal l  be  con tro l led  on ly  as  a resu l t  o f  
measurements  made  by a  sensor or sensors  appropriately  posi t ioned  i n  the  HEATING  DEVICE .  
See  also  I EC  60601 -1 -1 0 .  

A HEATING  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  i ndependen t  THERMAL CUT-OUT  to  e l im inate  the  
RISK  o f  excessive  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE .  

For  l i qu id- fi l l ed  devices,  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  shal l  not  exceed  the  l im i ts  i n  the  
fo l l owing  table,  wh ich  does  not  apply to  I NFANTS :  

Table  201 .1 02  – Temperature  l imi ts  in  dependency to  t ime 

Contact  Surface  Temperature  

(oC)  

Maximum  

(s)  

43, 5   1 0  000   

44, 0   6  000   

44, 5   3  300   

45, 0   1  990   

45, 5   1  000   

46, 0   650   

46, 5   350   

47, 0   225   

47, 5   1 1 0   

48, 0   80   

48, 5   60   

49 , 0   38   

49 , 5   28   
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Contact  Surface  Temperature  

(oC)  

Maximum  

(s)  

50, 0   22   

50 , 5   1 7   

 

For I NFANTS  the  temperatu re  shal l  not  exceed  43  °C.  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES  and  ci rcu lati ng  l i qu id  devices,  the  THERMAL CUT-OUT  shal l  
preven t  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  from  exceed ing  41  °C  (see  also  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 3) .  

For FORCED  AIR  DEVICES  the  THERMAL CUT-OUT  shal l  acti vate  wi th in  1 0  m in  after  the  occu rrence  
of  the  SINGLE  FAULT CONDITION  described  i n  Annex GG  or when  the  CONTACT SURFACE 
TEMPERATURE  exceeds  56  °C.  To  preven t  i n ju ry,  the  hazardous  cond i tion  shal l  be  e l im inated  
by the  CONTROLLER  (see  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 02. 3) .  

NOTE  The  i ndependen t  THERMAL CUT-OUT  may be  e i ther a  n on -SELF-RESETTING  THERMAL CUT-OUT ,  o r  a  SELF-
RESETTING  THERMAL CUT-OUT .  

The  effecti veness  of  the  i ndependent  THERMAL CUT-OUT  shal l  not  be  affected  by any change  or  
fau l t  i n  the  con tro l  THERMOSTAT  and  i ts  associated  system.   

For HEATING DEVICES  other than FORCED AIR DEVICES,  compliance is checked by inspection 
under the conditions of 201.12.4.101  and by the following tests: 

THERMAL CUT-OUTS  and OVER-CURRENT RELEASES  are tested by operating the HEATING DEVICE 
under the conditions described in Clause 13 of the general standard.  

Non-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUTS  are caused to operate 10 times.  

SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUTS  and self-resetting OVER-CURRENT RELEASES  are caused to 
operate 200 times.  

Additional subclauses: 

201 .1 5.4.1 01  Fixation  of  heating  elements  and  in ternal  wiring  

201 .1 5.4.1 01 .1  Securing  the  fixation  of  heating  elements  and  in ternal  wiring  

Heati ng  e lements  and  i n ternal  wi ring  shal l  be  secu red  i n  thei r  i n tended  posi ti ons.   

NOTE  The  f i xat i on  o f  the  heati ng  e l emen ts  may be  ach i eved  by  the  u se  o f  sewn  constructi on ,  separate  f i x i ng  
devi ces  or  bonded  constructi on  ( for  example  R/F  wel ded  or  g l u ed ) .  

I f  the  heating  element  or  the  i n ternal  wi ri ng ,  or  both ,  are  supported  by a  separate  l ayer  of  
material ,  th is  material  shal l  be  f i rm ly secured  to  the  ENCLOSURE  so  as  to  preven t  i n ternal  
RUCKING .  

I f  the  fi xation  of  the  heati ng  e lements  i s  ach ieved  by bonded  construction ,  the  HEATING  DEVICE  
shal l  fu l f i l l  the  requ i rements  of  201 .9 . 1 . 1 02  

Crossing  of  i n ternal  wi res  wi th  each  other or  wi th  the  heati ng  e lements  shal l  be  avoided  as  far 
as  possible.  Where  such  crossing  i s  unavoidable,  the  i n ternal  wi ri ng  shal l  be  add i ti onal l y 
secured  to  preven t  any re lati ve  movement.  Precau tions  shal l  be  taken  to  ensure  that  the  
i nsu lation  between  the  conductors  cannot  be  damaged  i n  NORMAL USE .  

Compliance is checked by inspection and by the relevant tests of 201.15.4.101 .2.  
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201 .1 5.4.1 01 .2  Means  for  fixation  of  the  heating  elements 

I f  the  fi xati on  of  the  heating  e lements  i s  ach ieved  by means  of  sewed  seams,  i t  shal l  consist  
of  at  l east  two  separate  seams  between  every two  ad jacent  parts  of  the  heati ng  e lements,  so  
that  i f  one  seam  comes  apart,  contact  between  ad jacen t  parts  of  the  heati ng  e lements  i s  
preven ted .  

I f  the  fi xati on  of  heati ng  e lements  i s  made  by a  number of  separate  fi xation  devices,  every 
fi xation  device  shal l  secu re  a  l eng th  of  the  heati ng  e lement not  l ess  than  20  mm  in  l eng th .  
The  d istance  between  two  consecutive  f i xation  devices  along  a  heating  e lement  shal l  not  
exceed  1 00  mm.  The  f i xation  devices  themselves  shal l  be  fi rm ly secured.  

Compliance is checked by inspection and by the following tests: 

Heating elements which are secured by means of appropriate fixation devices are subjected 
to a force of 2 N between two consecutive fixation devices on the least favourable point and in 
the least favourable direction towards an adjacent part of any heating element.  When 
subjected to the force,  the distance at any point between two adjacent parts of the heating 
elements shall be not less than 50 % of the corresponding distance when not subjected to the 
force.  The force is applied by means of a standard test finger as shown in Figure 7 of the 
general standard.  

A separate fixation device is subjected for 1  min to a pull of 30 N perpendicular to the surface 
to which it is fastened.  During the test the fixation device shall not become loose.  

201 .1 5.4.1 02  Ruck-resistant  blankets  

RUCK-RESISTANT BLANKETS  shal l  be  so  constructed  that  RUCKING  o f  the  f l exible  part  i s  un l i kely.  
The  RUCK-RESISTANCE  g,  as  calcu lated  from  the  formu la g =  F/X (see  Figure  201 . 1 08) ,  shal l  
not  be  less  than  2 , 5.  

Compliance is checked by the following test: 

a) Where only a part of a BLANKET has stiffening means,  which is not representative of the 
rest of the BLANKET,  remove such stiffening.  

b) The BLANKET is operated at RATED  input and in accordance with CONDITIONS OF ADEQUATE 
HEAT DISCHARGE for 3 h,  after which it is removed from the sheets of LAGGING MATERIAL  and 
while still connected to the supply,  laid flat on a horizontal surface.  It is positioned so that 
a diagonal of the flexible part is perpendicular to the edge of the surface.  

c) A wooden board measuring 1  m ×  1  m ×  20 mm thick is placed over the BLANKET and 
positioned so that the edge of the board aligns with the edge of the surface.  

d) The flexible part and board are then slid together until the edge of the board overhangs 
the edge of the surface by 300 mm.  

e) The deflection X,  in metres,  of the overhanging corner of the flexible part is measured as 
shown in Figure 201.108.  

f) The force F,  in newtons,  required to lift the overhanging corner to the lower surface of the 
board is then measured.  

g) The measurement is repeated on the other corners,  with the exception of any corner 
containing the APPLIANCE INLET or cord entry.  

h) The RUCK resistance,  g,  is calculated for each of the corners measured.  
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Dimensions in mm 

 

X
 

300  

F 

3  

1  

2  

IEC   2001/09 
 

Key 

X i s  the  defl ect i on  i n  metres,  o f  the  overhang ing  corner  o f  the  f l exi b l e  part .  

F i s  the  force  i n  newtons  (N )  requ i red  to  l i f t  th e  overhang i ng  corner to  the  l ower  su rface  o f  the  board  

1  Wooden  board  

2  Hori zon tal  su rface  

3  BLANKET  

Figure  201 .1 08  – Posi tions  of  a  BLANKET  for  the  RUCK-RESISTANCE  test  

201 .1 5.4.1 03  Under-blankets  

UNDER-BLANKETS ,  o ther than  RUCK-RESISTANT  BLANKETS ,  FORCED  AIR  DEVICE  BLANKETS ,  and  
ci rcu lating  l i qu id  BLANKETS ,  shal l  be  provided  wi th  means  to  preven t  RUCKING .  The  means  used  
for  th i s  pu rpose  shal l  be  permanently  attached ,  ensure  that  the  BLANKET  cannot  ruck i n  any 
d i recti on ,  and  not  cause  damage  to  the  BLANKET  i n  NORMAL USE .  I f  tapes  or  s im i lar  means  are  
provided  for th is  pu rpose,  they shal l  be  so  posi t ioned  and  of  such  a  l eng th  that  the  BLANKET  
can  be  read i l y  and  effectively  secu red  to  the  maximum  s i ze  of  MATTRESS  for  wh ich  i t  i s  
i n tended .  P ins  shal l  not  be  used .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 6  ME  SYSTEMS  

Clause  1 6  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 7 Electromagnetic  compatibi l i ty of  ME  EQUIPMENT and  ME  SYSTEMS  

Clause  1 7  of  the  general  s tandard  appl ies.  
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202 Electromagnetic  compatibi l i ty – Requirements  and  tests  

I EC  60601 -1 -2:2007  appl i es  except  as  fo l l ows:  

202.6  Electromagnetic  compatibi l i ty 

202.6.2  *IMMUNITY  

202.6.2.3  Radiated  RF electromagnetic  fields 

Replacement: 

For rad iated  rad iofrequency e lectromagnetic  f i e lds  the  ME  EQU IPMENT  and/or  ME SYSTEM :  

– shal l  con ti nue  to  perform  i ts  i n tended  function  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  at  the  
l evel  o f  3  V/m  for  the  frequency range  of  the  col lateral  s tandard  of  EMC;  and  

– shal l  con tinue  to  perform  i ts  i n tended  functi on  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  o r  fai l  
wi thou t  creating  a  HAZARD  at  the  l evel  of  1 0  V/m  for  the  frequency range  of  the  col lateral  
s tandard  of  EMC.  

NOTE  A HEATING DEVICE  i s  not  cons i dered  LI FE -SUPPORTING  ME  EQU IPMENT  o r  ME  SYSTEM .  

202.8.9  IMMUNITY TEST LEVELS  

Addition: 

For rad iated  rad io- frequency e lectromagnetic  f i e lds,  the  HEATING  DEVICE  and/or  system  shal l  

– con ti nue  to  perform  i ts  i n tended  function  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  at  the  l evel  up  
to  3  V/m  for  the  frequency range  of  the  col lateral  s tandard  of  EMC.  

NOTE  A HEATING  DEVICE  i s  not  cons i dered  to  be  used  i n  a  HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT .  

208 General  requ irements,  tests  and  gu idance for ALARM SYSTEMS IN  MEDICAL  
ELECTRICAL EQUIPMENT  and  MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS  

I EC  60601 -1 -8:2006  appl i es,  except  as  fo l lows:  

208.6.8.4  Termination  of  inactivation  of  ALARM  SIGNALS  

Addition: 

208.6.8.4.1 01  Add i tional  requ irements  for  termination  of  inactivation  of  ALARM  
SIGNALS  

The  du ration  of  AUDIO PAUSED  for  the  ALARM  CONDITIONS  requ i red  by th i s  s tandard  shal l  not  
exceed  1 0  m in  wi thou t  OPERATOR  i n terven tion .  

NOTE  Th i s  perm i ts  an  OPERATOR  to  de l i berate l y  extend  the  AUDIO  PAUSED  by  d i rect  acti on .  

Compliance is checked by functional testing.  

21 0  *  Requi rements  for the  development  of  physiolog ic  closed-loop 
control lers  

I EC  60601 -1 -1 0:2007  appl ies,  except as  fo l l ows:  

Amendment; 
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IEC  60601 -1 -1 0:2007  appl ies  for  HEATING  DEVICES  that  operate  as  PHYSIOLOGIC  CLOSED -LOOP 
CONTROLLERS  by  con tro l l i ng  the  PHYSIOLOGIC  VARIABLE  o f  PATIENT temperature  us ing  feedback 
that  i s  measured  from  a  PATIENT.  

NOTE  The  COMMAND  VARIABLE  i s  the  PATI ENT  temperatu re  (e . g .  core,  ski n ,  rectal  oesophageal ,  e tc.  sett i ng ) .  

 
Annexes 

 
The  annexes  of  the  general  standard  apply,  except  as  fo l lows:  

 

Annex D 
( in formative)  

 
Symbols on  marking  

 

Annex D of the general standard applies except as follows: 

Table  D.2  – Safety signs 

Addition: 

1 1  

 

 

Safety  s i gn  fo r  NO FREE  HOSING  
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Annex AA  
( in formative)  

 
Particular gu idance and  rationale 

 

AA.1  Requirements  and  the  safety concept  of  th is  standard  

Compl iance  wi th  the  m in imum  safety  requ i rements  speci fi ed  i n  th is  particu lar standard  i s  
predominantly  checked  by measurement  of  physical  quan ti ti es  such  as  the  temperatu re.  I n  
most  cases  the  spatial  l ocation  of  the  measuri ng  s i te  or  the  temporal  development  of  the  
quan ti ty  i s  o f  i n terest.  Therefore,  the  expert  g roup of  th i s  s tandard  considered  i t  helpfu l  to  
provide  a  synopsis  of  the  requ i rements  of  th is  s tandard .  Hence,  Fi gu re  AA. 1  i l l ustrates  the  
requ i rements  and  thei r  schematic  measuri ng  s i tes  or  expected  temporal  development.  The  
requ i rements  as  g i ven  by thei r  clauses  are  set  i n  brackets.  

 

NOTE  Numbers  i n  brackets  i n d i cate  the  re l evan t  subclauses.  

Figure  AA.1  – I l lustration  of  the  main  requ irements  of  th is  standard  

Time  

LHT (201 . 1 2 . 4. 1 01 )  

±2, 5  °C  
±0, 7  °C  

 (201 . 1 2 . 4. 1 05)  

I nd i cat i on  o f  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  RANGE  20  °C  to  42  °C  
(201 . 1 2 . 4. 1 05)  

1  °C  max.  (201 . 7. 4 . 2 . 1 01 )  

HHT (201 . 1 2 . 4. 1 01 )  

±1  °C  

T2  

T1  
TR  

T3  

T4  

±1  °C  AND  ≤  4 1  °C  

(201 . 1 2 . 4. 1 04)  

HHT 

LHT 

Sett i n g  o f  con tro l   
temperatu re   
≤  35  °C  to  ≥  38  °C   
AND  ≤  41  °C  
(201 . 1 2 . 1 . 1 01 . 1 )  

Temperatu re  ( °C)  41  °C  

40  °C  

+1  °C  1  °C  

−1  °C  

 Overshoot  (201 . 1 2 . 4. 1 03 )  

Set  po i n t  

±0, 5  °C  for  HHT 
±1 , 0  °C  for  LHT 

(201 . 1 2 . 4. 1 02)  
36  °C  

Maximum  
CONTACT 
SURFACE  

TEMPERATURE  
i n  S I NGLE  FAULT 

CONDITION  
(201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 3 )  

 
+  

THERMAL 
CUT-OUT 

(201 . 1 5 . 4. 2 . 1 . 1 01 )  

Maximum   
CONTACT  
SURFACE  

TEMPERATURE   
i n   

NORMAL 
CONDITION  

(201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 )  Temperatu re  
al arm  
±1  °C  

(201 . 1 2 . 3 . 1 02)  
(HHT on l y)  

LHT – LOW HEAT TRANSFER 
HHT –  H IGH  HEAT TRANSFER 

IEC 
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AA.2  Particu lar gu idance 

The  fo l lowing  are  rati onales  for  speci fi c  clauses  and  subclauses  i n  th is  particu lar  standard ,  
wi th  clause  and  subclause  numbers  correspond ing  to  those  i n  the  body of  the  document.  

I t  i s  considered  that  knowledge  of  the  reasons  for these  requ i rements  wi l l  not  on ly  faci l i tate  
the  proper appl icati on  of  the  standard  bu t  wi l l ,  i n  due  cou rse,  exped i te  any revis ion  neces-
s i tated  by changes  i n  cl i n i cal  practice  or  as  a  resu l t  o f  developments  i n  technology.  However,  
th i s  annex does  not  form  part  o f  the  requ i rements  of  th i s  s tandard .  

Subclause 201 .1 . 1  Scope 

Hospi tal  wards  i nclude  those  for  both  adu l ts  and  I NFANTS .  Use  i n  nu rs ing  homes  m igh t  i nclude  
helpless  PATIENTS  who  m igh t  su ffer from  the  uncon tro l led  appl i cation  of  heat.  

Qual i fi cation  of  speci fi cations  for  certain  types  of  ME  EQU IPMENT  i n  th is  particu lar standard  i s  
necessary because  atten tion  needs  to  be  g i ven  to  featu res  of  HEATING  DEVICES  wh ich  are  used  
to  warm  PATIENTS  i n  operating  rooms,  i n tensive  care  un i ts  and  other areas  of  heal thcare  
faci l i t i es,  o ften  when  the  PATIENT  i s  unable  to  react  i f  excessive  temperatu res  are  produced .  

U ti l i zation  of  these  devices  i s  i ncreasing  as  a  resu l t  o f  the  mu l t iple  articles  i n  the  recen t  
med ical  l i teratu re  documenting  the  compl i cations  and  morbid i ty  associated  wi th  decreased  
body temperatu re  i n  su rg ical  PATIENTS  [1 ] .  These  devices  are  used  i n  o ther areas  of  med ical  
practi ce  such  as  post-anestheti c  care  un i ts ,  PATIENT  transport  systems  (e. g .  ambu lances  and  
hel i copters) ,  nu rs ing  homes,  and  heal thcare  faci l i t i es  where  PATIENTS  m i gh t  su ffer from  the  
uncon tro l l ed  appl icati on  of  heat.  

I t  has  been  estimated  that  FORCED  AIR  DEVICES  are  used  at  l east  7  m i l l i on  t imes  a  year i n  the  
USA alone.  Al though  these  devices  have  an  extraord inari l y  safe  h istory,  the i r  i ncreasing  use  
(as  wel l  as  thei r  re lati ve  ease  of  appl ication )  i n  preven ti ng  or  treating  hypotherm ia i nd icates  
the  need  for a  s tandard  deal ing  wi th  thei r  essential  requ i rements.  

Pre-warming  BLANKETS  are  not  excluded  from  th i s  parti cu lar standard  because  i t  i s  known  
that,  e i ther i n ten tional l y  or  acciden tal l y,  hospi tal  personnel  do  on  occasion  con ti nue  to  use  a  
pre-warm ing  BLANKET  on  a  bed  after  a  PATIENT  has  been  moved  on to  the  bed .  Because  there  
i s  no  way that  i t  can  be  certain  that  a  pre-warm ing  BLANKET  i s  always  removed  before  th is  
happens,  such  pre-warm ing  BLANKETS  are  requ i red  to  satisfy the  requ i rements  of  th i s  
particu lar standard  i n  order to  avoid  the  possibi l i ty  o f  an  unacceptable  RISK.  

The  jo in t  working  commi ttee  recogn ized  that  the  speci fied  devices  may also  be  used  to  
provide  cool i ng  to  preven t  or  treat  hyperthermia.  However,  the  j o i n t  working  g roup  d i d  not  
i den ti fy  any s i gn i fi can t  HAZARDOUS  S ITUATIONS  associated  wi th  cool i ng  therapy.  Therefore  the  
scope  of  th i s  parti cu lar speci fi cation  i s  l im i ted  to  the  use  of  the  speci fi ed  devices  for  warm ing  
on ly.  

Table  201 .1 01  Add i tional  ESSENTIAL PERFORMANCE requ irements 

The  experts  of  the  working  g roup  determ ined  that  these  requ i rements  were  the  essen tial  
requ i rements  that  a  HEATING  DEVICE  shou ld  be  requ i red  to  meet.  

The  i n tended  use  of  a  HEATING  DEVICE  i s  to  apply heat  to  a  PATIENT  and  to  keep the  
temperatu re  stable  wi th in  a  safe  range.  The  accuracy of  the  set  temperatu re  i s  requ i red  to  be  
main tained  wi th in  the  range  requ i red  by the  standard  and  i s  l i s ted  as  a  requ i rement  i n  the  
ESSENTIAL PERFORMANCE  Table.  I f  the  temperatu re  varies  beyond  the  range  l i s ted  i n  the  
requ i rement  then  an  ALARM  CONDITION  shou ld  be  generated .  

I t  shou ld  be  noted  that  the  t ime  re lationsh ip  between  PATIENT  and  warm ing  therapy treatment  
was  evaluated  i n  the  d iscussion  to  resolve  essen tial  requ i rements.  These  devices,  as  
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opposed  to  ven ti lators  or  implan table  devices,  have  real  measurable  response  t imes  bu i l t  i n to  
most  fai lu re  mode  acti vi t i es.  Therefore  i t  was  considered  appropriate  that  combined  wi th  the  
requ i rement  to  define  thermal  performance  that  a  fai l u re  to  main tain  th is  s tate  i f  accompan ied  
by an  appropriate  ALARM  CONDITION ,  wh ich  wou ld  al low a  cl i n i cian  to  perform  the  appropriate  
m i ti gating  actions,  wou ld  be  the  essen tial  requ i rements  for  these  devices.  

Subclause 201 .7.2.1 . 1 01  Add i tional  min imum requ i rements  for  marking  on  ME 

EQUIPMENT  and  on  in terchangeable  parts  

Markings  that  i nstruct  OPERATORS  that  the  HOSE  NOZZLE  i s  requ i red  to  be  connected  to  a  
BLANKET  were  added  because  fai l u re  to  do  so  has  been  associated  wi th  bu rn  i n ju ri es  [1 4] ,  
[1 5] ,  [1 7] .  The  practice,  commonly  known  as  FREE  HOSING ,  i s  a  HAZARDOUS  S I TUATION  which  
can  lead  to  thermal  i n ju ry.  FREE  HOSING  i s  the  primary HAZARDOUS  S I TUATION  i den ti f ied  i n  the  
Food  and  Drug  Admin istration  (FDA)  Med ical  Device  Reports  (MDR)  for  these  devices  and  i s  
speci fi cal l y  i den ti fi ed  i n  the  ECRI  Problem  Reporti ng  System  as  a  HAZARDOUS  S I TUATION .  

Warn ing  labels  have  proven  to  provide  equ ivalen t  safety  as  demonstrated  by the  order-of-
magn i tude  decrease  i n  adverse  events  reported  from  2002  to  2006  i n  the  FDA Manu facturer 
and  User Device  Experience  (MAUDE)  reports  for  FORCED  AIR  DEVICES .  See  also  the  rationale  
for  Subclause  201 . 7.9 .2.2. 1 01  l ) ,  Add i tional  requ i rements  for  warn ing  and  safety  notices.  

The  j o i n t  working  g roup  deleted  previous  recommendations  for  testing  of  the  CONTROLLER  
SAFETY DEVICE  because  the  procedure  can  expose  the  PATIENT  to  temperatures  above  48  °C  
during  the  test  cycle  [2 ] ,  [3 ] .  

Subclause 201 .7.2.1 .1 01 .3  Temperature  sensors 

Temperature  sensors  are  requ i red  to  be  i nd ividual l y  marked  for  thei r  i n tended  use  because  
some  sensors  are  used  to  con trol  the  power to  the  heater wh i le  others  are  used  on ly  to  
i nd icate  the  temperatu re.  Temperatu re  sensors  wh ich  are  detachable  from  the  CONTROLLER  
can  be  used  to  ad just  the  heating  system,  wh i le  others  can  provide  a  vi sual  i nd ication  of  
temperatu re  on ly.  A HAZARDOUS  S ITUATION  can  exist  i f  such  sensors  are  i n terchanged ,  for 
example  i f  a  PATIENT ’S  temperature  ri ses  and  the  heating  needs  to  be  reduced .  

Subclause 201 .7.9.2.2.1 01  k)  Addi tional  requ i rements  for  warning  and  safety notices  

The  fo l l owing  i s  the  rationale  for  the  implementation  of  a  warn ing  label  to  address  concerns  
abou t  the  practi ce  of  FREE  HOSING  when  us ing  forced-ai r  warm ing  devices:  

FREE  HOSING  i s  the  use  of  a  forced-ai r  warming  un i t  wi th  i ts  HOSE  bu t  wi thou t  a  BLANKET.  The  
HOSE  o f  the  warm ing  un i t  i s  placed  under the  su rg ical  d rapes  or  cotton  BLANKETS  wi th  the  ai r  
from  the  HOSE  be ing  appl ied  d i rectl y  to  the  PATIENT ’ s  skin  wi thou t  being  d i spersed  by a 
BLANKET.  

Th is  practi ce  i s  an  i n ten ti onal  m isuse  of  the  device.  I f  done  for  an  extended  period  of  t ime  and  
i f  the  HOSE  i s  placed  very close  to  the  PATIENT  skin ,  there  i s  a  poten tial  to  cause  a  severe  
burn .  Like  many m isuse  practices,  the  poten tial  severi ty  of  the  RISK  can  be  h igh .  Bu t  i t  
importan t  to  note  that  very few FREE  HOSING  even ts  resu l t  i n  serious  i n ju ry.  

A number of  factors  must  occur s imu l taneously  to  cause  a  serious  i n ju ry:  

– a  user  must  choose  to  m isuse  the  product  by FREE  HOSING ;  

– the  warming  un i t  temperature  must  be  set  to  the  “H igh ”  setting ;  

– the  end  of  the  HOSE  must  be  placed  ad jacen t  and  perpend icu lar to  PATIENT ’ s  t i ssue;  

– exposure  to  the  FREE  HOSING  must  be  for  an  extended  period  of  t ime.  
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Over the  l ast  1 0  years  of  product  use,  based  on  the  FDA’s  adverse  even t  database  from  al l  
MANUFACTURERS ’  products,  the  total  number of  reported  occu rrences  resu l t ing  i n  i n ju ry  to  a  
PATIENT  i s  9 .  Du ri ng  that  same  period ,  the  number of  uses  i s  known  to  be  over 80  m i l l i on ,  
resu l ti ng  i s  a  rate  of  i ncidence  of  approximately  1  i n ju ry  for  each  1 0  m i l l i on  uses.  I n  spi te  of  
th i s  extremely low rate,  the  commi ttee  fe l t  that  the  i ssue  of  FREE  HOSING  ough t  to  be  
addressed  i n  some manner.  

The  recommended  methodology for  RISK  reducti on  shou ld  be  used  to  determ ine  the  
appropriate  action  to  take.  The  fo l l owing  are  possible  approaches.  

1 )  I nherent  safety  by design  

 The  on ly  way to  complete ly e l im inate  th is  RISK  by  design  wou ld  be  to  l ower the  
temperatu re  of  the  ai r  used  to  warm  the  PATIENTS .  Because  of  the  thermal  transfer 
properti es  of  convecti ve  warming ,  th is  i s  not  a  practi cal  opti on  because  l owering  the  ai r  
temperatu re  to  a  po in t  that  wou ld  be  safe  under al l  occurrences  of  th i s  m isuse  wou ld  
render the  device  useless  for  warm ing  PATIENTS  u nder therapeu tic  cond i ti ons.  

2)  Protecti ve  measures  i n  the  med ical  device  i tsel f  

– Wh i le  an  “ i n terlock”  type  techn ique  was  considered  by the  commi ttee,  th is  i s  an  
i nadvisable  approach  for a  number of  reasons.  

– The  practi ce  of  FREE  HOSING  i s  an  i n ten tional  m isuse.  I t  was  fe l t  that  i f  a  cl i n ician  i s  
i n ten t  on  m isusing  a  device,  he/she  wou ld  be  able  to  defeat  an  i n terlock system.  

– Based  on  MANUFACTURER-gathered  i n formation ,  most  i ncidents  of  FREE  HOSING  seemed  
to  be  done  ou t  o f  i gnorance  of  the  poten tial  RISK,  not  an  i n ten t  to  take  the  RISK  o f  
pu tti ng  PATIENTS  i n  HARM ’ s  way to  reduce  heal thcare  costs.  

– Add ing  an  i n terlock type  system  i s  not  warran ted  based  on  the  rate  of  i ncidence.  Wi th  
the  added  concern  over the  lack of  con tinued  development  i n  th i s  i ndustry  and  the  
need  to  educate  users,  a  RISKS/benefi ts  analysis  demonstrates  that  requ i ri ng  such  a  
change  wou ld  not  be  the  best  approach .  

3 )  I n formation  for safety 

Based  on  the  analysis  described  above,  i t  was  ag reed  that  the  best  method  for  avoid ing  th is  
practi ce  wou ld  be  to  provide  add i tional  i n formation  to  the  users  abou t  the  dangers  of  FREE  
HOSING  by means  of  warn ing  l abels,  wi th  a  label  requ i red  both  at  the  end  of  the  HOSE  near the  
PATIENT ,  and  on  the  warming  device  i tse l f.  I n  add i t ion  to  educating  the  users,  th is  approach  
wou ld  al l ow al l  cu rren t  devices  to  be  updated  wi th  the  new labels  and  i n formation .  

Implementation  of  RISK CONTROL  measures  

Wh i le  the  requ i rements  i n  ASTM  F  21 96-02  were  appl icable  on ly  to  newly developed  un i ts ,  al l  
MANUFACTURERS  took i t  upon  themselves  to  add  warn ing  l abels  and  i n formation  to  thei r  
cu rren tly  marketed  products.  I n  add i ti on  to  the  l abel l i ng ,  one  of  the  MANUFACTURERS  
developed  a  h i gh ly successfu l  educational  campaign  abou t  FREE  HOSING  that  was  provided  to  
heal thcare  i nsti tu tions.  I n  the  Un i ted  States,  the  Food  and  Drug  Admin istration  (FDA)  j o ined  i n  
th is  educational  effort,  featuring  the  MANUFACTURER ’ s  program  i n  one  of  the i r  Safety  Update  
videos.  I n  add i ti on ,  ECRI  publ i shed  a  report  abou t  FREE  HOSING ,  i den ti fying  the  need  for 
education  and  proper use  as  key to  avoid ing  problems.  

The  rate  of  i nciden ts  re lated  to  FREE  HOSING  has  always  been  extremely l ow.  Importan tly,  
these  campaigns  and  the  label l i ng  requ i red  i n  ASTM  F  21 96-02  has  resu l ted  i n  a  reduced  
number of  reported  i nciden ts  of  the  problems associated  wi th  FREE  HOSING  i n  the  last  f i ve  
years  (based  on  FDA’s  MAUDE system  reports  and  reports  from  the  MANUFACTURERs  of  
FORCED  AIR  DEVICES )  for those  devices  that  d isplayed  the  ASTM  F  21 96  “no  FREE  HOSING ”  
symbol .  The  rate  of  i nciden ts  du ring  the  5  years  prior  to  the  implementation  of  the  i n formation  
requ i rements  was  approximately 1  i ncident  for  every 4  m i l l i on  uses.  

The  rate  of  i ncidents  du ring  the  5  years  s ince  the  implementation  of  the  i n formation  
requ i rements  i s  approximately  1  i nciden t  for  every 26  m i l l i on  uses.  I n  add i ti on ,  i t  has  been  
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con fi rmed  that  i nciden ts  that  occurred  du ring  the  most  recen t  5-year period  i nvolved  warm ing  
un i ts  manu factured  pri or  to  the  implementation  of  the  warn ing  l abel .  I n  summary,  no  FREE  
HOSING  i n ju ri es  have  occurred  i nvolvi ng  warm ing  un i ts  produced  s ince  the  implementation  of  
the  ASTM  warn ing  label .  

Subclause 201 .7.9.2.9.1 03  d )  Add i tional  requ irements  for  operating  instructions for 
BLANKETS  

CONTROLLER  /  BLANKET  comming l i ng :  The  use  of  speci fi ed  CONTROLLERS  and  BLANKETS  i s  a  
safe  and  accepted  practi ce.  The  jo in t  working  g roup  ag reed ,  however,  to  l im i t  the  practice  of  
comming l i ng  d i fferen t  CONTROLLERS  and  BLANKETS  to  those  speci fi c  models  shown  to  function  
together safely.  Evidence  has  shown  that  unsafe  variations  even  wi th i n  same  model  numbers  
can  occur.  Detai l s  need  to  be  speci fi c  to  i n form  OPERATORS  wh ich  combinations  have  been  
tested  and  determ ined  to  be  safe.  

Subclause 201 .7.9.2.9.1 03  e)  Add i tional  requ irements  for  operating  instructions 

Warn ings  against  us ing  the  device  d i stal  to  arterial  cross  clamping  or  wi th  a  PATIENT  wi th  an  
i schemic l imb  were  added  by the  j o in t  working  g roup because  fai l u re  to  do  so  has  been  
associated  wi th  bu rn  i n ju ries  [1 6] ,  [1 9 ] .  These  warn ings/instructions  are  necessary to  i n form  
the  OPERATOR  o f  the  cond i t ions  i n  wh ich  the  device  cannot  be  safely  used .  Th is  i n formation  i s  
importan t  enough  that  i t  shou ld  be  i ncluded  i n  the  i nstructions  for  use.  

Subclause 201 .8.1  Fundamental  ru le  of  protection  against  electric  shock 

Th is  requ i rement  ru les  ou t  dependence  for  safety on  the  use  of  what  m igh t  be  considered  to  
be  a  su i tably  non-conducting  l i qu id  or  i nsu lating  o i l  as  a  ci rcu lation  fl u id .  Th is  was  thought  
necessary because  there  i s  no  way that  a  MANUFACTURER  cou ld  ensure  that  no  o i l  or  non-
conducting  l i qu id  used  wou ld  be  con tam inated  wi th ,  or  even  replaced  en ti re l y  by,  water  or  
o ther conducting  l i qu id .  

Subclause 201 .8.5.1 .2.1 01  Addi tional  requ irements for  MEANS OF PATIENT PROTECTION  
(MOPP)  

The  requ i rement  that  HEATING  DEVICES  are  to  be  suppl ied  via a  mains  i solati ng  transformer for 
safety  reasons  shou ld  not  be  taken  as  an  i nd ication  that  the  secondary supply  has  to  be  at  
l ow vo l tage.  Reasons  for  requ i ri ng  such  a  transformer i nclude:  

– accord ing  to  the  general  Standard ,  i t  wou ld  be  possible  for  a  PAD  or  BLANKET to  i ncorporate  
DOUBLE  I NSULATION  or  REINFORCED  I NSULATION .  However,  i nsu lation  i nside  a  PAD  or  BLANKET  
i s  susceptible  to  damage  and  therefore  cannot  be  re l i ed  on  to  provide  two  MEANS  OF  
PATIENT PROTECTION .   

– l ower RISK  shou ld  a  HEATING  DEVICE  become trapped  and  damaged  by a  bed- frame;  

– l ower RISK  i f  a  HEATING  DEVICE  i s  perforated  by a  sharp  object.  

For  the  pu rpose  of  th is  particu lar  standard  the  electri cal  impedance  of  ci rcu lation  fl u id  i s  
considered  to  provide  no  e lectri cal  i so lation .  

Subclause 201 .8.1 1 .1 . 1 01  Isolation  from  the SUPPLY MAINS  

A SUPPLY MAINS  i so lation  swi tch  i s  needed  because  ME  EQUIPMENT  u s ing  on ly  a  su i table  plug  
device  as  a  means  for i so lation  from  the  SUPPLY MAINS  cou ld  resu l t  i n  a  FALSE  POSITIVE  ALARM  
CONDITION  i nd icating  SUPPLY MAINS  fai l u re  or  l ow temperatu re  when  the  HEATING  DEVICE  i s  
connected  to  the  SUPPLY MAINS  bu t  not  actual l y  i n  use  (see  also  8. 1 1 . 1  o f  the  general  
s tandard) .  
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Subclause 201 .9.1 .1 02  Bonded  construction  

Circu lati ng  l i qu id  BLANKETS  operate  by ci rcu lati ng  a  l i qu id  under modest  pressure.  These  
BLANKETS  are  designed  to  optim ize  fl ow and  heat  transfer.  The  various  designs  resu l t  i n  
substan tial  variations  i n  seal  geometry of  the  en ti re  PAD .  That  seal  geometry resu l ts  i n  a  PAD  
that  i s  f i t  for  use.  

I so lation  of  a  smal l  section  of  the  seal  geometry by cu tti ng  strips  den ies  the  PAD  i ts  combined  
e lement  streng th .  For example,  i f  one  analyzes  a  1  mm  ×  1  mm  seal  i t  can  fai l ,  wh i l e  that  
same 1  mm  × 1  mm  seal ,  when  combined  wi th  other 1  mm  ×  1  mm  seals  and  other  seal  
geometry,  becomes  a  stronger en ti ty,  possibly  to  the  po in t  o f  form ing  a  fu l l y  function ing ,  safe  
and  effecti ve  ci rcu lating  l i qu id  BLANKET.  Therefore  any test  o f  th i s  type  of  device  shou ld  
evaluate  the  combined  streng th  of  al l  seal  e lements,  not  j ust  i so lated  sections.  

C i rcu lating  l i qu id  BLANKETS  u s ing  bonded  construction  need  to  have  su fficien t  s treng th  and/or 
seal  i n tegri ty  to  wi thstand  such  hand l i ng  as  can  be  experienced  i n  NORMAL USE ,  wi thou t  
separati on  of  the  l ayers  wh ich  are  bonded .  

Subclause 201 .9.8.3.1  General  

A baby can  crawl  ou t  o f  an  open  port  and  fal l  to  the  f loor.  S ide  panels  can  co l lapse,  al lowing  
the  baby to  ro l l  ou t  of  a  bassinet.  Poorl y  designed  barriers  can  fai l  to  retain  the  baby.  

Subclause 201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.1  Maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  NORMAL 

CONDITION  

Stud ies  noting  the  relationsh ip  between  skin  temperatu re  and  thermal  i n ju ry  have  been  
publ i shed .  Among  the  most  s ign i fi can t  are  those  by Mori tz  and  Henriques  [4,  6)  and  Sto l l  and  
Greene  [5] .  However,  these  stud ies  relate  on ly  to  devices  that  use  rad ian t  energy transfer or a  
heat  transfer  med ium  such  as  water.  Forced  ai r  has  s i gn i fi can tly  l ess  heat  transfer capaci ty 
than  water.  Publ i shed  stud ies  that  correlate  thermal  i n j u ries  wi th  FORCED AIR  DEVICES  u sed  for  
warm ing  have  not  been  found .  

The  temperatu res  of  existi ng  devices  that  have  been  i n  widespread  use  for over ten  years  and  
thei r  exceptional  safety  record  provide  a  reasonable  basis  for  establ i sh ing  l im i ts .  As  part  of  
the  development  of  th is  s tandard ,  s i x  MANUFACTURERS  d i sclosed  BLANKET  temperatu res  under 
various  operational  and  test  cond i tions.  The  speci fi ed  test  procedures  and  safe  temperatu re  
l im i ts  were  based  on  these  data.  

For  FORCED  AIR  DEVICES  the  j o in t  working  g roup  considered ,  bu t  then  re jected ,  use  of  heat  f l ux  
test  methods  to  defi ne  thermal  transmission  rate  th resholds.  Producer members  were  unable  
to  develop  a robust  s ing le  po in t  test  method .  Variations  i n  heat  f l ux  methods  were  recorded  
wi th  m inor ad justments  i n  the  posi t ion  of  the  sensor.  Mu l ti ple  heat  fl ux sensors  and  a  stable  
heat  s ink device  wou ld  be  requ i red  to  produce  repeatable  test  resu l ts .  Therefore  the  j o in t  
working  g roup j udged  that  heat  fl ux test  methods  were  impractical  for th is  parti cu lar standard ,  
and  substi tu ted  i n  i ts  p lace  the  mod i fi ed  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  test  methods  
described  i n  Annex FF.  

The  jo in t  working  g roup  reaffi rmed  that  the  forced  ai r  warming  technology was  safe,  as  
demonstrated  by over ten  years  of  successfu l  commercial  use.  No  new burn  i n ju ries  
associated  wi th  th is  technology have  been  reported  i n  the  past  f i ve  years  when  the  system  
was  used  correctly.  The  g roup  agreed  that  FREE  HOSING ,  the  use  of  the  CONTROLLER  wi thou t  a  
BLANKET,  i s  the  on ly  known  HAZARDOUS  S ITUATION  that  resu l ts  i n  thermal  i n ju ry.  Therefore,  the  
j o in t  working  g roup  reaffi rmed  the  use  of  the  Maximum  Temperatu re  Safety  Test  method,  
Average  Temperature  Safety  Test  Method ,  and  the  S I NGLE  FAULT  Safety  Test  method .  The  
g roup  also  ag reed  to  i ncorporate  safety l im i t  speci fi cations  that  are  provided  by cu rren tl y 
manu factured  FORCED  AIR  DEVICES  [4] ,  [5] .  



 – 50  – I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © IEC  201 6  

The  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  HEATING  DEVICES  may ri se  when  combined  wi th  other 
heat  sources  such  as  heating  BLANKETS  or  PADS .  Hence,  i t  i s  importan t  to  speci fi cal l y  consider 
the  impact  of  such  add i ti onal  heat  sou rces  i n  the  RISK MANAGEMENT .  

Subclause 201 .1 1 .1 .2. 1 . 1 02.3  Maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  SINGLE  FAULT 
CONDITION  

The  56°  C  for  1 0  m in  al lowance  for  FORCED  AIR  DEVICES  i n  a  SINGLE  FAULT CONDITION  i s  based  
on  RISK  assessments  of  the  technology and  the  h i story of  use.  

Thermal  i n ju ry  occurs  as  a  resu l t  o f  human  ti ssue  being  raised  to  a  temperatu re  level  that  can  
cause  thermal  damage.  The  th reshold  i s  43  oC,  mean ing  that  temperatures  below 43  oC wi l l  
not  cause  a  burn .  Th is  th reshold  i s  acknowledged  i n  the  general  s tandard  i n  section  1 1 ,  
where  i t  al l ows  temperatu res  up  to  41  oC wi th  no  j usti fi cati on  requ i red  ( less  than  43  oC wi th  an  
add i ti onal  1  oC of  marg in ) .  Once  that  th reshold  i s  reached,  cl i n ical  s tud ies  demonstrate  that  
thermal  i n ju ry i s  not  on ly a  function  of  temperatu re  bu t  i s  also  dependen t upon  exposure  time  
[4,  5 ,  6  7] .  

The  i ncrease  i n  temperatu re  of  human  ti ssue  depends  on  the  abi l i ty o f  the  heat  source  to  
transfer heat  to  the  t i ssue.  Contacting  so l i d  objects  (such  as  those  i n  Tables  23  and  24  of  the  
general  s tandard)  transfer heat  by means  of  conduction  and  can  i ncrease  t i ssue  temperatu res  
qu ickly.  The  tables  i n  the  general  s tandard  al l ow d i fferen t  temperatu res  for  various  materials  
because  of  the  varying  thermal  capaci ty of  those  materials .  Table  24  al lows  temperatures  of  
APPLIED  PARTS  to  be  as  h igh  as  48  oC for 1 0  m in .  I n  the  case  of  forced  ai r  warming ,  i t  shou ld  
be  emphasized  that  ai r  has  an  en tropy considerably l ower than  that  of  the  sol i d  materials  i n  
Tables  23  and  24.  As  a  resu l t,  warmed  ai r  (convective  warming )  wi l l  i ncrease  t i ssue  
temperatu res  at  a  much  lower rate  than  the  materials  i n  Tables  23  and  24  (conductive  
warming ) .  

Fu rther evidence  i s  the  fact  that  many people  l i ve  and  work i n  areas  where  the  ai r  
temperatu re  approaches  or  exceeds  56  oC (those  i n  desert  areas,  f i remen ,  cooks,  etc. ) .  I n  
fact  I EC  60335-2-53:2007,  Household and similar electrical appliances – Part 2-53: Particular 
requirements for sauna heating appliances [1 9] ,  perm i ts  ai r  temperatu res  above  90  oC.  

The  1 0  m in  l im i t  was  developed  based  on  the  abi l i ty  o f  the  forced  ai r  to  warm  the  t i ssue  and  
h istorical  product  use.  The  temperatu res  of  existi ng  FORCED  AIR  DEVICES ,  wi th  thei r  widespread  
use  for over  twenty years  and  exceptional  safety  record ,  provide  a  reasonable  basis  for  
establ i sh ing  these  l im i ts .  As  part  of  the  development  of  th i s  s tandard ,  s i x  MANUFACTURERS  
d i sclosed  BLANKET  temperatu res  under various  operati onal  and  test  cond i ti ons.  The  speci fied  
test  procedures  and  safe  temperature  l im i ts  were  based  on  these  data.  These  h istorical  data 
combined  wi th  the  low thermal  transfer capabi l i ty  of  ai r  and  texti les  provide  an  acceptable  
l evel  o f  RISK  for  1 0  m in  of  exposure  to  h i gher ai r  and  texti l e  temperatu res.  

Subclause  1 1 . 1 . 2 . 1  o f  the  general  s tandard ,  APPLIED  PARTS  i n tended  to  supply  heat  to  a  
PATIENT ,  does  not  defi ne  a  speci fi c  temperatu re  l im i t  for  the  APPLIED  PART .  Th is  i s  l i kely  the  
resu l t  o f  the  need  to  provide  warmer temperatures  and  to  accommodate  varying  methods  of  
warming .  Th is  subclause  al lows  temperatu res  to  exceed  the  speci fi ed  l im i ts  provid ing  the  
cl i n i cal  effects  are  determ ined  and  documented .  

The  i n formation  presen ted  above  provides  a  basis  for  those  cl i n ical  effects  and  demonstrates  
that  an  ai r  temperatu re  of  56  °C  for  a  period  of  1 0  m in  or  l ess  i s  an  acceptable  RISK.  

Subclause 201 .1 1 .2  Fi re  prevention  

During  the  review of  th is  document,  the  commi ttee  was  requested  to  consider add ing  a  
f l ammabi l i ty  requ i rement  for  I NFANT  MATTRESSES .  Because  the  commi ttee  cou ld  f i nd  no  
evidence  to  support  an  add i ti on  of  th i s  type,  th is  brief  rationale  was  added.  
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MATTRESSES  or  PADS  u sual l y  consist  of  two  materials ,  wh ich  serve  two  d i fferen t  functions.  The  
fi l l er functions  to  support  or  crad le  the  I NFANT  wh i le  the  surface  material  acts  as  a  barrier from  
the  i nner material .  The  primary requ i rements  of  the  fi l l er  material  are  to  provide  a  comfortable  
su rface  for  l ong- term  stay of  the  PATIENT .  The  primary requ i rement  of  the  su rface  material  
wh ich  cou ld  con tact  the  PATIENT  u nder a  SINGLE  FAULT  CONDITION  i s  to  presen t  no  HAZARD  to  
the  PATIENT.  I n  most  cl i n i cal  appl ications  the  ou ter surface  has  been  observed  to  be  covered  
wi th  add i t ional  coveri ngs  consisti ng  of  a  natu ral  f i bre-based  material  (cotton  or  materials  
suppl i ed  by PATIENT ’S  re lati ves)  wh ich  i s  not  speci fi cal l y  fl ame-retardan t  bu t  functi ons  to  
fu rther  reduce  the  l ow abrasion  qual i t i es  of  the  PAD ’ s  cover wi th  the  neonate’s  skin .  

Even  i f  a  canopy i s  provided ,  the  RISK  o f  f i re  i gn i ti on  i n  the  area of  the  MATTRESS  i s  l im i ted  
s ince  there  i s  no  source  of  i gn i t ion  i nside  the  canopy and  the  requ i rements  of  6. 5  of  the  
general  s tandard  for  an  oxygen-enriched  envi ronment have  been  met.  No  i ncident  concern ing  
fi re  i gn i tion  i ns ide  an  i ncubator has  been  reported  for  many years.  Also,  even  wi th  warm ing  
MATTRESSES  add i t ional  concerns  abou t  the  toxici ty  of  fumes  that  can  be  produced  by materials  
that  have  been  treated  wi th  f lame-retardan t  add i t ives  were  d iscussed.  

Subclause 201 .1 1 .6.5.1 02  Ingress  of  l iqu ids  

The  use  of  HEATING  DEVICES  and  associated  con tro l  un i ts  for  emergency use  i n  ou tdoor 
s i tuations  i s  not  deal t  wi th  i n  th i s  particu lar standard  (see  201 . 1 . 1 ) ,  bu t  i t  shou ld  be  
recogn ized  that  such  HEATING  DEVICES  shou ld  be  MATTRESSES  wi th  at  l east  a  degree  of  
protection  of  I P  X4  and  shou ld  be  marked  as  such .  

Subclause 201 .1 1 .8.1 01  In terruption  of  power supply/SUPPLY MAINS  ALARM  CONDITION  

The  ALARM  CONDITION  requ i red  i n  201 . 1 1 . 8 . 1 01  i n  th is  parti cu lar standard  i s  to  i nd icate  to  the  
OPERATOR  that  the  HEATING  DEVICE  i s  no  l onger supplyi ng  heat  to  the  PATIENT.  

A  LOW HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICE  o r  FORCED  AIR  DEVICE  may be  equ ipped  wi th  an  ALARM  
SYSTEM  that  i ncludes  a  LOW PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  that  i nd icates  a  SUPPLY 
MAINS  fai l u re.  For  LOW HEAT TRANSFER HEATING  DEVICES  and  FORCED  AIR  DEVICES  l oss  of  SUPPLY 
MAINS  and  subsequen t  l oss  of  therapy represents  a  l ow RISK  o f  a  harmfu l  s i tuation .  Therefore  
a  LOW PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  i s  pruden t  and  j usti fi ed .  

Subclause 201 .1 1 .8.1 02  Preset  values  after  restoration  of  power supply/SUPPLY 
MAINS  

The  i n ten ti on  of  th i s  subclause  i s  to  provide  a  speci fi cation  for  power resumption  so  as  not  
create  a  HAZARDOUS  SITUATION .  

The  commi ttee  selected  ten  m inu tes  because  i t  fe l t  that  l onger than  ten  m inu tes  wou ld  
i nd icate  that  the  device  had  been  unplugged  because  i t  was  no  l onger needed  and  therefore  i t  
shou ld  not  retain  the  setti ngs.  I t  was  also  fe l t  that  for  periods  of  l ess  than  ten  m inu tes  power 
resumption  wou ld  not  create  a  HAZARDOUS  S I TUATION  and  wou ld  cover the  s i tuation  where  
someone  acciden tal l y  or del iberately unplugged  the  device  and  then  replaced  the  plug .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 01 .2  c)  Control  setting  and  d isplay ind ications 

Reference  of  the  con trol  settings  to  a  re levan t  ou tpu t  measurement was  considered  importan t  
by the  j o in t  working  g roup.  H igh ,  Med ium,  and  Low markings  are  i nsu ffi cien t  to  characterize  
the  ou tpu t  from  a  warm ing  un i t.  However,  j o in t  working  g roup members  cou ld  not  ag ree  upon  
a  s i ng le  test  methodology and  any methodology i s  subject  to  uncon tro l lable  measurement 
errors.  As  such ,  the  j o i n t  working  g roup  agreed  that  i t  wou ld  be  acceptable  for  the  i nd ividual  
MANUFACTURER  to  provide  the  RESPONSIBLE  ORGAN IZATION  wi th  a  test  method .  Whatever 
temperatu re  i s  measured  shou ld  be  veri f iable  by a  RESPONSIBLE  ORGANIZATION  using  
i nstructi on  suppl i ed  by the  MANUFACTURER .  
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Subclause 201 .1 2.1 . 1 01 .3  Weigh ing  scale  for  INFANTS  

Weigh ing  scales  used  i n  paed iatri c  ME  EQU IPMENT  have  un ique  requ i rements  that  d i ffer 
s i gn i fi can tl y  from  those  of  weigh ing  scales  used  i n  general  commercial  or  domestic  weigh ing  
appl icati ons.  Absolu te  accuracy i s  importan t,  however not  to  the  degree  of  accuracy (1 /1 000)  
requ i red  by commercial  weigh ing  scales  used  for  monetary transactions.  More  importan t  from  
a  cl i n ical  appl ication  i s  the  i n formation  provided  by weigh t  trends,  demonstrating  an  
i ncreasing  or  decreasing  weigh t  of  the  I NFANT.  Absolu te  accuracy i s  very d i ffi cu l t  at  best  due  
to  e lectri cal  l eads,  tubing ,  and  other PATIENT  care  devices  that  cannot  be  completely 
e l im inated  from  the  measurement.  

Because  weigh ing  an  I NFANT  i s  a  d i ffi cu l t  process  requ i ring  both  hands  of  the  OPERATOR  i n  the  
man ipu lati on  of  the  I NFANT,  i t  i s  necessary that  the  weigh t  read ing  be  held  and  d isplayed  un ti l  
the  OPERATOR  has  completed  the  procedure.  The  weigh t  read ing  shou ld  be  d isplayed  un ti l  the  
OPERATOR  has  recorded  or s tored  i t,  i f  e lectron ic  storage  i s  an  option .  

An  I NFANT  needs  to  be  con tained  i n  a  heated ,  con trol led  envi ronment for  an  extended  period  
of  t ime.  Moving  an  I NFANT  for  any reason  can  be  harmfu l  to  the  I NFANT ’S  wel l  be ing .  An  I NFANT 
often  remains  i n  a  con tro l led  envi ronment,  i ncubator or  rad ian t  warmer for  2  or  more  weeks.  
Du ring  th is  t ime  i t  i s  necessary for  the  OPERATOR  to  check the  cal ibrati on  of  the  weigh ing  
scale.  Add i ti onal l y,  i t  i s  necessary for  the  OPERATOR  to  be  able  to  ad just  the  cal ibration  wi th  
the  necessi ty  to  remove  the  scale  or move  the  I NFANT.  

Subclause 201 .1 2.3.1 02  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  variation  ALARM  CONDITION  

The  core  temperatu re  of  a  PATIENT ,  parti cu larly  that  of  an  I NFANT  fo l lows  d i rectl y  the  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  o f  a  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICE .  Thus  a  decrease  i n  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  more  than  1  °C  causes  the  temperatu re  of  the  PATIENT  to  
fal l  by nearly  the  same  amount.  The  thermal  regu lation  system  of  the  PATIENT  reacts  against  
th i s  i n fl uence  by transferring  some  blood  fl ow from  the  peripheral  extremi ti es  to  the  core,  wi th  
consequent  l owering  of  the  temperatu re  of  arms  and  legs.  The  PATIENT  i s  then  i n  a  
hypotherm ic cond i ti on .  

Conversely  an  i ncrease  i n  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  by  more  than  1  °C  resu l ts  i n  a  
hyperthermic  s i tuati on ,  comparable  to  a  fever.  The  PATIENT  reacts  to  th i s  i n fl uence  by 
sweating  and  an  i ncrease  of  the  metabol i c  rate,  pu lse  rate,  etc.  I t  wi l l  not  be  obvious  to  
med ical  s taff  whether th i s  change  i s  the  resu l t  o f  the  cl i n ical  cond i ti on  of  the  PATIENT  or  due  to  
the  HEATING  DEVICE .  

Both  of  these  s i tuations  cause  extreme  stress  to  a  PATIENT  and  therefore  such  HEATING  
DEVICES  are  requ i red  to  have  an  ALARM  CONDITION  that  i nd icates  i f  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  varies  by more  than  ±1  °C.  

C l i n i cal  s tud ies  suggest  that  rectal  temperatu res  between  36  °C  and  38  °C  represen t  the  
acceptable  range  (normotherm ia)  between  hypotherm ia and  hyperthermia [7] .  I t  fo l l ows  that,  i f  
37  °C  i s  accepted  as  the  normal  rectal  temperatu re,  an  ALARM  CONDITION  i s  requ i red  i f  the  
rectal  temperatu re  d i ffers  from  th is  by more  than  ±1  °C.  Correspond ing ly,  because  the  core  
temperatu re  d i rectl y  fo l l ows  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  a  H IGH  HEAT TRANSFER 
HEATING  DEVICE ,  such  an  ALARM  CONDITION  needs  to  i nd icate  when  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  d i ffers  by more  than  ±1  °C  from  the  set  temperature.  

Subclause 201 .1 2.4.1 01  Variation  of  temperature  across  the  contact  surface 

For  FORCED  AIR  DEVICES ,  precis ion  i n  variation  of  temperature  across  the  con tact  su rface  i s  a  
market  preference  speci fi cati on  and  not  a  m in imum  performance  requ i rement.  I t  i s  one  of  the  
key market  qual i t ies  that  d isti ngu ish  the  ci rcu lati ng  l i qu id  device  market  from  FORCED  AIR  
DEVICE  market,  thereby al lowing  both  technolog ies  to  coexist  and  satisfy d i fferen t  customer 
preferences.  Variation  i n  temperatu re  across  a  forced  ai r  BLANKET  i s  an  accepted  performance  
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property  for those  cl i n i cians  who  value  other characteristi cs  more  h i gh ly.  These  i nclude  
FORCED  AIR  DEVICES ’  l i gh ter weigh t;  shorter warm-up  t imes;  ease  of  setup,  use  and  cleanup;  
d i sposabi l i ty;  and  lower cost.  I f  necessary,  the  OPERATOR  can  reduce  variation  i n  a  FORCED  AIR  
DEVICE  BLANKET  temperatu re  by:  

1 )  us ing  an  OVER-BLANKET  to  i nsu late  the  upper su rface  of  the  FORCED  AIR  DEVICE  BLANKET;  

2 )  us ing  more  moderate  temperatu res.  H ighest  temperatures  create  g reater l osses;  

3 )  us ing  smal ler  d rapes.  Smal l  ped iatri c  d rapes  have  the  least  temperatu re  variation ;  

4)  us ing  the  proper drape  to  meet  the  PATIENT ’S  warm ing  needs.  

These  OPERATOR  m i t i gations  have  proven  safe  and  effective  i n  the  market  for  the  past  20  
years.  

Subclause 201 .1 2.4.1 06 Avoidance of  incorrect  connection  of  parts  

There  are  some  recorded  i nciden ts  of  bu rns  from  heated  PADS  wh ich  were  used  wi thou t  the  
associated  l i qu id- fi l l ed  MATTRESS  speci fi ed  by the  MANUFACTURER .  To  avoid  the  possibi l i ty  o f  
improper use,  the  HEATING  DEVICE  shou ld  be  designed  so  that  the  heater  cannot  be  operated  i f  
al l  parts  of  the  HEATING  DEVICE  are  not  properly  i nstal led .  

For HEATING  DEVICES  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES ,  l abel l i ng  or i n formation  con tained  i n  the  
i nstructi ons  for  use  i s  not  deemed  su fficien t.  Experience  wi th  the  use  of  MEDICAL ELECTRICAL 
EQU IPMENT  i n  hospi tals  has  shown  that  i t  i s  essen tial  that  such  HEATING  DEVICES  be  i nheren tl y  
safe  by design .  

Subclause 201 .1 2.4.1 07 Inadvertent  chang ing  of  control  settings  

Accepti ng  that  the  core  temperature  of  a  PATIENT  d i rectl y  fo l l ows  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  o f  a  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICE ,  temperature  con tro l  setti ngs  below 
35  °C  cause  a  hypotherm ic s i tuation  for  the  PATIENT ,  and  settings  above  38  °C  cause  a  
hyperthermic  s i tuation .  Therefore,  un in ten tional  chang ing  of  the  con trol  setting  i n to  e i ther of  
these  temperature  ranges  has  to  be  preven ted  by design  or  guard ing .  

Subclause 201 .1 3.1 .2.1 01 .1  *Electron ic  component  fai lure  in  an  APPLIED  PART  

Due  to  the  natu re,  use  and  proxim i ty to  the  PATIENT  o f  e l ectri cal  componen ts  i n  APPLIED  PARTS  
add i ti onal  testing  of  componen ts  was  deemed  necessary by the  j o i n t  working  g roup.  

Subclause 201 .1 3.1 .2. 1 01 .2  Excessive  temperature 

These  requ i rements  are  added  to  i nclude  HAZARDOUS  S ITUATIONS  l i kely  to  be  caused  by 
damage  i f  a  HEATING  DEVICE  i s  fo l ded .  

Subclause 201 .1 3.1 .2. 1 01 .5  B lockage of  a  flu id  ci rcu lation  system  

Excessive  temperatu res  can  be  experienced  wi th  f l u i d  ci rcu lation  systems  when  the  fl ow i s  
temporari l y  occluded  and  then  restored .  

Two  occlusion  t imes  were  chosen .  The  1 0  s  t ime  s imu lates  a short  blockage,  wh ich  can  cause  
the  f l u id  i n  the  heating  un i t  to  ach ieve  a  h igher temperature  due  to  the  l ack of  the  cool ing  
effect  o f  f l u id  retu rn ing  to  the  heati ng  un i t.  The  2  m in  t ime  i s  to  determ ine  whether or  not  the  
temperatu re  con trol  o f  the  heating  un i t  can  preven t  the  temperatu re  of  the  fl u i d  exceeding  the  
upper temperatu re  l im i t  when  no  fl u id  f l ow i s  occurring  and  the  heater e lement  has  t ime  to  
raise  the  temperature  of  the  fl u i d  s ign i fi can tl y.  

I n  the  ci rcu lating  l i qu id  systems  considered  i n  th is  s tandard ,  l i qu id  i s  heated  by a remote  
CONTROLLER ,  and  then  ci rcu lated  th rough  a  BLANKET.  The  l i qu id  en tering  the  BLANKET  i s  
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warmer than  at  any po in t  wi th in  the  BLANKET.  I t  i s  reasonable  to  conclude  that  the  maximum  
BLANKET CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  wi l l  be  i n  close  proxim i ty  to  the  i n let.  Therefore  the  
temperatu re  sensors  shou ld  be  l ocated  at  or  near the  i n let  o f  the  BLANKET.  

See  also  Clause  1 1  o f  the  general  s tandard ,  Protection  against  excessive  temperatu res  and  
other  HAZARDS .  See  also  1 1 . 1 :  Excessive  temperatures  i n  ME  EQU IPMENT;  1 1 . 1 . 1 ,  Maximum  
temperatu res  i n  NORMAL USE  and  Table  21  of  the  general  s tandard .  

Subclause 201 .1 4.1 3  Connection  of  PEMS  by NETWORK/DATA COUPLING  to  other 
equ ipment  

A HEATING  DEVICE  shou ld  have  a  data i n terface  to  support  a  connection  to  a  cl i n ical  
i n formation  system.  

EXAMPLE  1  To  acqu i re  the  operati ng  mode  ( fan  on ,  fan  off)  

EXAMPLE  2  To  acqu i re  sett i ngs  (e . g .  on  o r o ff ,  temperatu re  con tro l  se tt i ng  or  range)  

EXAMPLE  3  To  acqu i re  i n formati on  on  ALARM  CONDITIONS  (ALARM  CONDITION ,  pri ori ty)  

EXAMPLE  4  To  acqu i re  the  ALARM  S IGNAL  i nacti vati on  states  (e . g .  AUDIO  PAUSED )  

A HEATING  DEVICE  shou ld  have  a data i n terface  to  support  connections  for a  remote  human  
i n terface.  

EXAMPLE  5  To  support  command  and  con tro l  

EXAMPLE  6  To  support  system  status  

EXAMPLE  7  To  support  d i s tri bu ted  ALARMS  SYSTEM  

Subclause 201 .1 5.4.2. 1 . 1 01  Temperature  and  overload  control  devices  – Addi tional  
requ irements for  appl ication  

Cl in ical  s tud ies  suggest  that  thermal  i n ju ry i s  not  on ly  a  function  of  su rface  temperature  bu t  i s  
al so  dependen t  upon  exposure  t ime  [5] ,  [6 ] .  The  maximum  al lowable  exposure  t imes  and  
temperatu res  speci fi ed  i n  the  table  have  been  deri ved  from  these  stud ies.  The  lower l im i t  o f  
43  oC was  considered  necessary for I NFANTS  because  of  the  immature  and  very sensi ti ve  skin  
of  th is  g roup of  patien ts.  

There  are  some recorded  i nciden ts  of  bu rns  from  HEATING  DEVICES  u sed  on  operating  tables  
[6] .  

Stud ies  performed  by Greenhalgh ,  et  al  [1 3 ]  i nd icate  that  pu lse  oximeter probes  were  safe  up  
to  a  temperature  of  43  oC for at  l east  8  h  i n  wel l -perfused  skin .  

S ign i fi can t  skin  i n ju ry has  occurred  fo l l owing  the  use  of  a  HEATING  DEVICE  wi th  a  su rface  
temperatu re  of  42  °C  over a  period  of  1  h  or  more.  An  area of  i schaemia developed  and  
progressed  to  fu l l  th ickness  necrosis  of  the  skin  at  s i tes  of  maximum  pressure  overl ying  a  
bony prom inence.  

Pressure  i n  the  skin  reg ion  under the  PATIENT  causes  constri ction  of  the  blood  vessels  wi th  a  
reduction  of  b lood  flow and  heat  transfer.  Heat  appl ied  to  such  a  reg ion  of  the  skin  can  cause  
an  i ncrease  of  skin  temperature  wi thou t  much  heat  penetrating  i n to  the  body.  

I t  i s  o ften  not  clear whether the  i n ju ri es  are  burns  i n  the  true  sense,  or  areas  of  pressure  
necrosis ,  or  partl y  both .  A hard  i rregu lar  su rface  pred isposes  to  pressure  necrosis  and  the  
resu l t  can  be  an  i n j u ry,  wh ich  can  prolong  hospi tal  s tay and  i ncrease  PATIENT  d i scomfort.  I t  i s  
also  conceivable  that  these  wounds  can  be  poten tial  s i tes  for  systemic  bacterial  i nvasions,  a  
particu lar HARM  for  a  PATIENT.  I t  shou ld  be  noted  that  protein  i s  denatu red  at  a  temperatu re  of  
43  °C.  
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However,  i t  has  not  been  possible  to  determ ine  temperatu re  l im i t  values  wh ich  prevent  i n ju ry 
when  heat  i s  appl ied  to  areas  of  i ncreased  pressure.  Cau tion  i s  therefore  needed  i n  the  use  of  
HEATING  DEVICES  wi th  a  su rface  temperature  even  below the  perm i tted  maximum  speci fi ed  
values  of  40  °C  for  NORMAL CONDITION  and  41  °C  for  SINGLE  FAULT CONDITION .   

For FORCED  AIR  DEVICES ,  the  j o in t  working  g roup  i n i t ial l y  considered ,  bu t  then  rejected,  tests  of  
human  volun teers  to  evaluate  the  safety of  FORCED  AIR  THERMAL CUT-OUT  DEVICES .  The  j o in t  
working  g roup  ag reed  that  the  tests  on  human  volun teers  wou ld  be  too  variable  and  not  val id  
to  evaluate  the  cl i n ical  safety of  THERMAL CUT-OUT designs.  

Subclause 202.6.2  IMMUNITY  

The  expert  g roup  d id  not  consider  HEATING  DEVICES  to  be  a LIFE-SUPPORTING  ME  EQU IPMENT or  
ME  SYSTEM  as  defi ned  i n  the  co l lateral  s tandard  for  EMC.  

Subclause 21 0  Requi rements  for  the  development  of  physiolog ic  closed-loop 
control lers  

The  experts  d iscussed  and  determ ined  that  the  term inology of  the  co l lateral  s tandard  
IEC  60601 -1 -1 0-1  shou ld  be  defined  for  the  products  i ncluded  i n  th is  s tandard .  These  are  
addressed  as  fo l lowing :  

– The  CONTROLLER OUTPUT VARIABLE  i s  the  heater power.  

– The  MANIPULATED  VARIABLE  i s  the  HEATING  DEVICE  temperatu re.  

– THE  PHYSIOLOGIC  VARIABLE  i s  the  measured  temperatu re  of  the  PATIENT.  

– The  FEEDBACK VARIABLE  i s  the  ou tpu t  of  the  PATIENT  temperatu re  sensor.  

– One  of  the  FALLBACK MODES  may be  to  cu t  o ff  the  heater power.  

These  defin i t i ons  are  for i n formation  on ly  and  may d i ffer  for HEATING  DEVICES  using  d i fferen t  
technolog ies.  

Annex CC Determination  of  heat  transfer  towards  the PATIENT  

An  exception  was  made  for  HEATING  DEVICES  used  on  operating  tables  because  the  normal  
operati ng  room  envi ronment  has  a  temperatu re  of  20  °C  to  22  °C.  Therefore  more  heat  i npu t  
i s  requ i red .  I f  the  maximum  surface  temperatu re  i s  restri cted  i n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  
FAULT CONDITION  no  s i gn i fi can t  HAZARD  shou ld  be  presen ted  to  the  PATIENT.  

Annex DD Determination  of  heat  transfer  away from  the PATIENT  

Measurement  on  cu rren t  equ ipment  under the  cond i t ions  of  the  example  i n  Annex CC 
provided  the  fo l l owing  resu l ts:  

On  an  i nsu lated  LOW HEAT TRANSFER MATTRESS  a  temperatu re  ri se  of  l ess  than  1  °C  was  
observed .  

On  a  H IGH  HEAT TRANSFER MATTRESS  u s ing  a  gel  paed iatric  MATTRESS  a  temperatu re  ri se  of  
approximately  2  °C  was  observed.  Th is  represents  a  heat  transfer of  1 1 5  Wm–2 .  
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Annex BB  
(normative)  

 
Determination  of  the LAGGING  MATERIAL  

 

BB.1  LAGGING  MATERIAL  

The  LAGGING  MATERIAL  has  the  fo l l owing  characteri sti cs:  

– polyurethane  or  polystyrene;  

– thermal  conducti vi ty  0 , 04  W/(mK)  ±  1 0%.  

For  determin ing  the  th i ckness  of  the  sheets  of  LAGGING  MATERIAL  to  be  used ,  an  even ly  
d istribu ted  heat  source  having  d imensions  of  1  m  ×  1  m  and  an  i npu t  of  1 00  W ±  2  W i s  
p laced  cen tral l y  between  two  layers  of  LAGGING  MATERIAL .  

An  oxid ized  copper plate,  65  mm  ×  65  mm  and  0 ,5  mm  th ick to  wh ich  a  f i ne  wi re  thermocouple  
i s  attached  i s  placed  at  the  cen tre  and  i n  con tact  wi th  the  upper su rface  of  the  heat  source  
and  below the  LAGGING  MATERIAL .  

The  s i ze  of  the  sheets  of  LAGGING  MATERIAL  i s  at  l east  1 , 2  m  ×  1 , 2  m .  

BB.2  Test  procedure 

The  heat  source  i s  connected  to  the  supply  and  the  temperature  ri se  i s  measured .  The  
th ickness  of  the  LAGGING  MATERIAL  i s  establ i shed  when  the  fo l lowing  steady temperatures  are  
recorded:  

– 25  °C  ±  1  °C  for  0 , 2d;  

– 47,5  °C  ±  1  °C  for  0 , 5d:  

– 60  °C  ±  2  °C  for  d.  

BB.3  Th ickness of  material  

The  th ickness  of  the  LAGGING  MATERIAL below the  heat  source  i s  requ i red  to  be  at  l east  2d.  
The  heat  sou rce  may consist  o f  a  conductive  sheet  or  two  cotton  sheets  between  wh ich  a 
heating  conductor i s  un i form ly arranged  so  that  the  d i stance  between  ad jacen t  runs  does  not  
exceed  20  mm.  

NOTE  1  The  d imensi on  d i s  approximatel y  36  mm .  

NOTE  2  I f  s l i gh t  ad j u stmen ts  o f  the  heat  d i scharge  are  necessary;  these  can  be  ach i eved  by  add i ng  a  few sheets  
o f  su i tabl e  text i l e  materi al .  

NOTE  3  No  add i t i onal  l oad  i s  appl i ed  to  the  upper su rface  o f  the  LAGG ING  MATERIAL .  
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Annex CC  
(normative)  

 
*Determination  of heat  transfer towards the PATIENT  

 

The  fo l l owing  procedure  uses  the  temperature  ri se  after 1  h  i n  a  water- fi l l ed  plasti c  bag  under 
stated  cond i ti ons,  as  an  i nd icator of  the  heat  transfer from  the  HEATING  DEVICE  to  the  PATIENT.  

a)  Set  the  ambien t  temperatu re  at  23  °C  ±  2  °C  i n  a  room  wi th  an  ai r  veloci ty  of  l ess  than  0 , 1  
m /s.  

b)  Operate  the  HEATING  DEVICE ,  as  speci fied  i n  201 . 1 1 . 1 . 2. 1 . 1 01 . 1 ,  un ti l  a  s teady CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  o f  36  °C  i s  attained .  

NOTE  1  For  OVER -BLANKETS  see  NOTE  4  of  th i s  annex.  

c)  Remove  the  LAGGING  MATERIAL  from  the  top  of  the  HEATING  DEVICE .  

d )  P lace  a  2  l  p lasti c  bag  fi l l ed  wi th  water  at  23  °C,  and  having  a  temperatu re  sensor i n  the  
cen tre  of  the  water vo lume,  at  the  cen tre  of  the  HEATING  DEVICE .  

NOTE  2  A  su i table  pl ast i c  bag  i s  the  s teri l e  adm in i s trat i on  bag  common l y  u sed  for  i n fus i on  pu rposes.  

 S im i larly  f i l l ed  plasti c  bags  are  placed  to  cover temperature  sensors,  i nclud ing  those  of  
THERMAL CUT-OUTS ,  wh ich  cou ld  affect  the  temperatu re  cond i ti ons  during  th i s  procedure.  I n  
add i ti on ,  for HEATING  DEVICES  whose  area i s  g reater  than  that  of  an  adu l t  person ,  o ther  
s im i larl y  f i l l ed  plasti c  bags  are  placed  to  cover approximately  one-th i rd  of  the  area of  the  
HEATING  DEVICE .  

e )  The  maximum  power wh ich  can  be  appl ied  to  the  HEATING  DEVICE  i n  NORMAL CONDITION  or  
any SINGLE  FAULT CONDITION  i s  then  appl ied  continuously.  Th is  may be  ach ieved  ei ther by 
setti ng  the  con tro l  THERMOSTAT  to  i ts  maximum  setti ng ,  or  by  d i sconnecti ng  or  d i sabl ing  
the  temperatu re  sensor(s)  i nvolved  i n  meeting  the  requ i rement of  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 .  

f)  After a  measuring  t ime  t o f  1  h ,  or  the  e lapsed  t ime  before  the  THERMAL CUT-OUT  operates  
i f  th is  occurs  i n  l ess  than  1  h ,  measure  the  temperatu re  of  the  water i n  the  plastic  bag  at  
the  cen tre  of  the  HEATING  DEVICE .  

g )  The  RATED  heat  transfer of  the  HEATING  DEVICE  to  the  PATIENT  i s  designated  “H IGH ”  or  “LOW”  
accord ing  to  whether the  heat  transfer to  the  water i n  the  plastic  bag  i s  above  or  below 
1 1 5  Wm–2 .  

Exception :  

For HEATING  DEVICES  i n tended  for  use  on  operating  tables  up  to  230  Wm–2  can  be  used  i n  the  
case  of  BLANKETS  and  th i s  can  be  considered  as  LOW HEAT TRANSFER ,  i f  the  maximum  SURFACE  
TEMPERATURE  under NORMAL CONDITION  does  not  exceed  39  °C  (under cond i t i ons  of  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 )  and  does  not  exceed  39  °C  under SINGLE  FAULT CONDITION  (see  
201 . 1 5.4.2)  

NOTE  3  For  OVER -BLANKETS ,  the  above  procedu re  i s  carri ed  ou t  i n  the  same  way,  except  that  the  bag  i s  p l aced  
under  the  OVER-BLANKET (see  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 ) .  

NOTE  4  The  heat  t ransfer  q i s  cal cu l ated  by:  

–2cm    T
q =   [ ]Wm

A  t

⋅ ⋅

⋅
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where  

m   =  the  mass  of  water  i n  the  pl asti c  bag  (kg ) ;  

c  =  the  speci f i c  heat  capaci ty  o f  water  (approximatel y  41 80  J /kg /°C  from  abou t  1 6  to  62  °C) ;  

T =  the  ri se  o f  temperatu re  ( °C)  of  the  water;  

A  =  the  area o f  con tact  between  the  bag  and  the  HEATING  DEVICE  (m 2 ) ;  and  

t  =  t ime  (s ) .  

Example :  

A  HEATING  DEVICE ,  WH ICH  i ncreases  the  temperatu re  o f  2  l  o f  water  i n  a  p l asti c  bag  by 1  °C  i n  1  h ,  when  an  area  o f  
200  cm2  o f  the  bag  i s  i n  con tact  wi th  the  su rface  o f  the  HEATING  DEVICE ,  has  a  h eat  transfer  of  approximate l y  
1 1 5  Wm–2 .  
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Annex DD  
(normative)  

 
*Determination  of  heat  transfer away from  the PATIENT  

 

The  fol l owing  procedure  uses  the  temperatu re  drop  i n  a  water- fi l l ed  plasti c  bag  after 1  h  under 
stated  cond i t i ons  as  an  i nd icator  of  the  heat  transfer  from  the  PATIENT  to  the  HEATING  DEVICE .  

a)  Set  the  ambien t  temperatu re  at  23  °C.  

b)  Posi ti on  the  HEATING  DEVICE  where  the  procedure  i s  to  be  carried  ou t,  and  leave  un ti l  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  has  stabi l i zed  at  23  °C.  

c)  P lace  a  2  l  p lastic  bag  fi l l ed  wi th  water  at  36  °C  and  having  a  temperatu re  sensor at  the  
cen tre  of  the  water  vo lume,  at  the  cen tre  of  the  HEATING  DEVICE .  

NOTE  1  A  su i table  pl ast i c  bag  i s  the  s teri l e  adm in i s trat i on  bag  common l y  u sed  for  i n fus i on  pu rposes.  

 S im i larly  f i l l ed  plasti c  bags  are  placed  to  cover temperature  sensors,  i nclud ing  those  of  
THERMAL CUT-OUTS ,  wh ich  cou ld  affect  the  temperature  cond i ti ons  du ri ng  th is  procedure.  I n  
add i ti on ,  for HEATING  DEVICES  whose  area i s  g reater  than  that  of  an  adu l t  person ,  o ther  
s im i larl y  f i l l ed  plasti c  bags  are  placed  to  cover approximately one-th i rd  of  the  area of  the  
HEATING  DEVICE .  

d )  After  1  h ,  measure  the  temperatu re  of  the  water i n  the  plasti c  bag  at  the  cen tre  of  the  
HEATING  DEVICE .  

e )  The  heat  transfer from  the  PATIENT  to  the  HEATING  DEVICE  i s  designated  “H IGH ”  or  “LOW”  
accord ing  to  whether the  wi thdrawal  of  heat  i s  above  or  below 230  Wm–2 .  

NOTE  2  For  OVER -BLANKETS ,  the  above  procedu re  i s  carri ed  ou t  i n  the  same  way,  except  that  the  pl ast i c  bag  i s  
p l aced  under  the  OVER -BLANKET  wh i ch  i tse l f  i s  supported  as  speci fi ed  i n  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 .  

NOTE  3  A  measu remen t  o f  the  cool i ng  o f  a  p l ast i c  bag  f i l l ed  wi th  water  i n i t i al l y  at  36  °C  i so l ated  wi th  a  BLANKET  
and  l yi ng  on  thermal  i n su l ati on  has  shown  a  temperatu re  decrease  o f  2  °C.  Th i s  corresponds  to  a  h eat  transfer  of  
230  Wm–2 .  

 



 – 60  – I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

Annex EE  
(normative)  

 
Condi tions of adequate heat  d ischarge 

 

The  f l exible  part  i s  supported  by a pi ece  of  plywood ,  20  mm  th ick,  s i tuated  not  l ess  than  
300  mm  above  the  fl oor.  

MATTRESSES  are  placed  on  the  plywood  and  covered  by a  sheet  of  LAGGING  MATERIAL .  

Other HEATING  DEVICES  are  placed  between  sheets  of  LAGGING  MATERIAL  on  a  p lywood  base.  

The  s ize  of  the  plywood  i s  such  that  the  LAGGING  MATERIAL  can  be  fu l l y  supported  over i ts  
en ti re  area.  Un less  otherwise  speci fi ed ,  the  s i ze  of  the  sheets  of  LAGGING  MATERIAL i s  such  
that  the  edges  extend  at  l east  1 00  mm  beyond  the  ou tl i ne  of  the  heated  area.  

NOTE  The  th i ckness  o f  the  sheets  o f  LAGG ING  MATERIAL  i s  determ i ned  as  d.  See  Annex  BB.  
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Annex FF  
(normative)  

 
Test  procedure for maximum CONTACT SURFACE TEMPERATURE  

for FORCED AIR  DEVICES  
 

The  purpose  of  th is  test  i s  to  determ ine  the  maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  
g enerated  by FORCED  AIR  DEVICES .  

a)  LAGGING  MATERIAL  

 The  LAGGING  MATERIAL  has  the  fo l l owing  characteri stics:  

Material :  Open-cel l  Po lyu rethane  or po lystyrene  i nsu lation  material ;  

R-Value  Thermal  
resistance:  

A m in imum  R-Value  rati ng  of  1 0  when  tested  i n  accordance  wi th  
ASTM  C578  [8] ;  

Speci fi c  mass:  30  kg /m3  ±  1 0  %;  

Hardness:  1 20  N  -  1 70  N  at  40  % impression  measured  accord ing  to  ISO 2439;  

S i ze:   Not  l ess  than  the  s i ze  of  the  acti ve  heati ng  area of  the  test  BLANKET  
and  not  l ess  than  25  mm  th ick.  

b)  Sensor 

 The  temperatu re  mon i toring  sensor has  the  fo l l owing  characteristics:  

Material :  Thermocouple  or  therm istor moun ted  i n  i n timate  thermal  con tact  to  a  
65  mm  ×  65  mm  

×  0 , 5  mm  copper plate;  

Accuracy:  ±  0 , 2  °C  i n  the  range  from  20  °C  to  60  °C;  

Posi ti on :  Posi t ioned  at  the  po in t  of  the  h i ghest  ou tpu t  temperature  of  the  test  
BLANKET .  

c)  Test  BLANKET  

 The  i n flated  BLANKET  i s  cen tered  on  the  LAGGING  MATERIAL .  

 The  BLANKET  edge  con tain ing  the  heater NOZZLE  i n let  i s  posi ti oned  30  cm  from  the  LAGGING  
MATERIAL  edge.  

 The  hottest  spot  of  the  BLANKET  i s  posi ti oned  to  con tact  the  sensor.  

d )  I n let  HOSE  and  NOZZLE  

 I f  the  i n let  HOSE  or  NOZZLE  has  the  poten tial  to  con tact  the  PATIENT ,  the  maximum  con tact  
temperatu re  i s  tested  by placing  a  sensor between  the  i n let  HOSE  o r  the  NOZZLE  and  the  
LAGGING  MATERIAL .  

e )  Overlying  BLANKET  

 The  overlyi ng  BLANKET  i s  a  BLANKET  (e . g .  hospi tal  BLANKET)  l arge  enough  to  cover the  
acti ve  heating  area of  the  test  BLANKET  and  wi th  su ffi cien t  weigh t  to  main tain  con tact  wi th  
the  test  BLANKET.  

 The  overl yi ng  BLANKET  i s  cen tred  over the  acti ve  heating  area of  the  test  BLANKET  and  the  
LAGGING  MATERIAL .  

 The  edge  of  the  overlying  BLANKET  nearest  the  heater  NOZZLE  i n let  i s  posi t i oned  i n  l i ne  wi th  
the  edge  of  the  LAGGING  MATERIAL .  

f)  Operati ng  cond i ti ons  

 Ambien t  Temperature  of  23  °C  ±  2  °C  i n  a  d raft- free  room.  

 Heater con tro l  set  to  h ighest  settings  ( temperatu re  and  ai rfl ow) .  

 To lerance  on  the  heater con tro l  set  to  the  h i ghest  temperatu re  variation  expected  at  the  
ambien t  temperature  test  cond i ti on .  
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 Supply vo l tage  set  to  de l i ver  the  h ighest  temperatu re  wi th i n  the  MANUFACTURER ’S  
speci fi cations.  

g )  Time  

 Test  the  BLANKET  u n ti l  the  temperatu res  stabi l i ze  (peak temperatu re  does  not  i ncrease  
more  than  0 ,2  °C  wi th i n  5  m in ) .  

h )  Report  

 Report  the  maximum  recorded  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  for  the  test  BLANKET.  
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Annex GG   
(normative)  

 
Test  procedure for maximum CONTACT SURFACE TEMPERATURE  

for FORCED AIR  DEVICES  under SINGLE FAULT CONDITION  
 

The  purpose  of  th i s  test  i s  to  determ ine  the  maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  
SINGLE  FAULT CONDITION  for  FORCED  AIR  DEVICES .  

a)  LAGGING  MATERIAL  

 Refer to  Annex FF.  

b)  Sensor 

 Refer to  Annex FF.  

c)  Test  BLANKET  

 Refer to  Annex FF.  

d )  I n let  HOSE  and  NOZZLE  

 Refer to  Annex FF.  

e)  Overlyi ng  BLANKET  

 Refer to  Annex FF.  

f)  Operating  cond i ti ons  

 Ambien t  temperature  of  23  °C  ±  2  °C  i n  a  d raft- free  room.  

 Heater con tro l  set  to  h i ghest  setting  (and  ai rflow) .  

 To lerance  on  the  heater con tro l  set  to  the  h i ghest  temperatu re  variati on  expected  at  the  
ambien t  temperature  test  cond i ti on .  

 Supply  vo l tage  set  to  the  l owest  vol tage  al l owed  by the  MANUFACTURER ’S  speci fi cations.  

 Wi th  the  CONTROLLER  ad justed  to  de l i ver the  maximum  al lowable  ou tpu t  ai r  temperatu re,  
al low the  CONTROLLER  to  operate  un ti l  the  ou tpu t  ai r  temperatu re  i s  equ i l i brated  for  1 5  m in .  

g )  S I NGLE  FAULT CONDITIONS  

 Establ i sh  cond i ti ons  that  cause  the  CONTROLLER  heater to  operate  i n  an  uncontro l led  
manner to  generate  the  h ighest  possible  CONTACT SURFACE  TEMPERATURES  for  the  longest  
i n terval  o f  t ime:  

 Select  or  ad just  the  THERMAL CUT-OUT  to  the  maximum  al lowed  for  the  CONTROLLER .  

 Select  the  l owest  to lerances  of  the  heati ng  e lement.  

 Apply any SINGLE  FAULT CONDITION  that  causes  the  heater  to  tu rn  fu l l y  on .  

 Al l ow the  CONTROLLER  to  run  un ti l  THERMAL CUT-OUT  acti vates.  

h )  Report  

 Report  the  maximum  recorded  con tacted  temperatures  for  the  test  BLANKET.  

 Record  the  time  requ i red  for  the  THERMAL CUT-OUT  to  acti vate.  
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Annex HH   
(normative)  

 
Safety test  procedure for average CONTACT  SURFACE  

TEMPERATURE  for FORCED AIR  DEVICES  
 

The  purpose  of  th is  test  i s  to  determ ine  the  average  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  
g enerated  by the  FORCED  AIR  DEVICES .  

a)  LAGGING  MATERIAL  

 Refer to  Annex FF.  

b)  Sensor 

 Refer to  Annex FF.  

c)  Sensor placement 

 Sensors  are  placed  i n  a  matri x  on  1 30  mm  centered  on  the  LAGGING  MATERIAL  (see  Figure  
HH . 1 ) .  

 The  acti ve  heati ng  area of  the  blanket  i s  placed  over the  matri x,  assuring  that a  su ffi ci en t  
number of  sensors  are  employed  to  completely  underl i e  the  en ti re  “ footprin t”  or  “shadow”  
of  the  acti ve  heating  area.  

 The  sensor array may be  placed  on  a  3 , 1 75  MM  Acryl i c  (PMMA)  board  and  moved  
i ncremental ly  th roughou t  the  test  to  repl i cate  the  matri x  under the  acti ve  heating  area.  

d )  Test  BLANKET  

 Refer to  Annex FF.  

e)  Overlyi ng  BLANKET  

 Refer to  Annex FF.  

f)  Operating  cond i ti ons  

 Ambien t  temperature  of  23  °C  ±  2  °C  i n  a  d raft- free  room  (as  defined  i n  I EC  60601 -1  and  
ASTM  F1 690-96  [9] ) .  

 Heater  con tro l  set  to  h ighest  setti ngs  ( temperatu re  and  ai rfl ow) .  

 Tolerance  on  heater con tro l  set  to  the  h ighest  temperature  variation  expected  at  the  
ambien t  temperature  test  cond i ti on .  

 Supply vo l tage  set  to  de l i ver the  h ighest  temperatu re  wi th i n  the  MANUFACTURER ’S  
speci fi cations.  

g )  Time  

 Test  the  BLANKET  u n ti l  the  temperatu re  stabi l i zes  ( the  peak temperatu re  does  not  i ncrease  
more  than  0 ,2oC wi th in  5  m in .  

h )  Report  

 Report  the  average  recorded  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  for  the  acti ve  heating  area of  
the  test  BLANKET.  

 



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 65  – 
© IEC  201 6  

mm                    
 0   1 30   260   390   520   650   780   91 0   1  040    

0                     

  1   2   3   4   5   6   7   8   9   

1 30                     

  2                   

260                    

  3                   

390                    

  4                   

520                    

  5                   

650                    

  6                   

780                    

  7                   

91 0                     

  8                   

1  040                     

  9                   

1  1 70                     

  1 0                   

1  300                     

  1 1                   

1  430                     

  1 2                   

1  560                     

  1 3                   

1  690                     

  1 4                   

1  820                     

  1 5                   

 

Key:  

Sensor pl ate  array matri x  65  mm  ×  65  mm  ×  0 , 5  mm  copper  sensor  p l ates ,  spaced  on  1 30  mm  cen ters  

Figure HH.1  – Sensor locations – Average CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-35:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base  

et  l es  performances essentiel les des d isposi ti fs  de réchauffage uti l isant   
des  couvertures,  des coussins ou  des matelas chauffants et  destinés  

au  réchauffage des patients en  usage médical  
 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  E l ectrotechn i que  I n ternat i onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob j et  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternati onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  A  cet  e ffet,  l ’ I EC  – en tre  au tres  act i vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci f i cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci f i cat i ons  accessib l es  au  
publ i c  (PAS)  e t  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é l aborat i on  est  con f i ée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux  travaux  desquel s  tou t  Com i té  nati onal  i n téressé  par  l e  su j et  t rai té  peu t  parti ci per.  Les  
o rgan i sati ons  i n ternati onal es ,  g ouvernemental es  e t  non  gouvernemen tal es ,  en  l i ai son  avec  l ’ I EC,  parti c i pen t  
égal emen t  aux  travaux.  L’ I EC  co l l abore  é tro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternati onal e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  
se l on  des  cond i t i ons  f i xées  par accord  en tre  l es  deux  o rgan i sati ons .  

2 )  Les  déci s ions  ou  accords  o ffi c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e ,  un  accord  i n ternat i onal  su r  l es  su jets  é tud i és ,  étan t  donné  que  l es  Com i tés  nat i onaux  de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ études.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  forme  de  recommandati ons  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  ê tre  tenue  responsable  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u ti l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fai te  par  u n  quel conque  u t i l i sateu r  f i nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encou rager l ' u n i form i té  i n ternati onal e ,  l es  Com i tés  nat i onaux  de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss ibl e ,  à  appl i quer  de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nat i onales  
e t  rég i onal es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  et  tou tes  publ i cati ons  nati onal es  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do i ven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  c l ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5 )  L’ I EC  e l l e-même  ne  fou rn i t  aucune  attestat i on  de  con form i té .  Des  organ i smes  de  certi f i cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  servi ces  d 'éval uati on  de  con form i té  e t,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèden t  aux  marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L’ I EC  n 'est  responsable  d 'aucun  des  servi ces  e ffectués  par  l es  organ i smes  de  certi f i cati on  
i ndépendants.  

6 )  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer qu ' i l s  son t  en  possessi on  de  l a  dern i ère  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i s trateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res ,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'é tudes  et  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r  tou t  pré j ud i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  et  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j us ti ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l 'u t i l i sat i on  de  cette  Publ i cati on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  es t  accordé.  

8)  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  ré férences  normati ves  c i tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sat i on  de  publ i cati ons  
référencées  est  ob l i g ato i re  pou r  u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .  

9 )  L ’ atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fai t  q ue  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ’ obj et  de  d ro i ts  de  propri été  i n te l l ectuel l e  ou  de  d ro i ts  analogues.  L’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r  responsable  
de  ne  pas  avo i r  i den ti f i é  de  te l s  d ro i ts  de  propri été  e t  de  ne  pas  avoi r  s i gnal é  l eu r  exi s tence.  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ  
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC officiel le,  el le  a  été  préparée par  
commodi té pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions courantes  de  cette  norme et  de 
son(ses)  amendement(s)  doivent  être  considérées comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée  de  l ’ IEC 80601 -2-35  porte  l e  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (2009-1 0)  [documents  62D/784A/FDIS et  62D/804/RVD] ,  
son  corrigendum  1  (201 2-03) ,  son  corrigendum  2  (201 5-02)  et  son  amendement  1  (201 6-
04)  [documents  62D/1 328/FDIS et  62D/1 355/RVD] .  Le  contenu  technique est  identique à  
celu i  de  l 'éd i tion  de  base et  à  son  amendement.  
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Dans cette  version  Red l ine,  une  l igne  verticale  dans  la  marge ind ique où  le  contenu  
technique est  modi fié  par l ’ amendement  1 .  Les  ajouts  sont  en  vert,  l es  suppressions 
sont  en  rouge,  barrées.  Une version  Finale  avec  toutes  les  modi fications  acceptées  est  
d isponible  dans  cette  publ ication.   

La Norme  i n ternationale  IEC  80601 -2-35  a  été  établ ie  par l e  sous-comi té  62D:  Apparei l s  
é lectromédicaux,  du  com i té  d 'études  62  de  l ’ I EC:  Equ ipements  é lectriques  dans  l a  pratique  
méd icale,  et  l e  sous-comi té  1 :  Raccords  pou r apparei l s  d 'anesthésie,  du  com i té  1 21  de  l ’ ISO :  
Matérie l  d 'anesthésie  et  de  réan imation  respi ratoi re.  

La présen te  publ icati on  est  une  norme  double  l ogo.  

Cette  deuxième  éd i ti on  annu le  et  remplace  la  première  éd i t i on  publ iée  en  1 996,  don t  e l l e  
consti tue  une  révis ion  techn ique.  

Cette  nouvel le  éd i t ion  assu re  l a  cohérence  avec l a  tro is ième  éd i ti on  de  l ’ I EC  60601 -1 ,  ai nsi  
qu ’avec l es  quatre  au tres  normes  particu l i ères  re lati ves  aux apparei l s  péd iatriques  don t  l e  
comi té  est  responsable.   

Cette  publ i cation  a  été  réd igée  selon  les  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  caractères  d ' imprimerie  su ivants  son t  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i t ions:  caractères  romains.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd i cati ons  de  natu re  i n formati ve  apparai ssan t  h ors  des  tab l eaux,  comme  l es  no tes,  l es  exemples  e t  l es  
ré férences:  peti ts  caractères .  Le  texte  normati f  à  l ’ i n téri eu r  des  tabl eaux  est  égal ement  en  peti ts  caractères.  

– TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  
PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernan t  l a  s tructu re  de  l a  présente  norme,  l e  terme:  

– “article”  désigne  l ’ une  des  d i x-sept  sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par  exemple,  l ’Arti cle  7  i nclu t  l es  paragraphes  7. 1 ,  7. 2,  etc) ;  

– “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d ’un  arti cle  (par  exemple,  7 . 1 ,  7. 2  et  
7. 2 . 1  son t  tous  des  parag raphes  appartenant  à  l ’Article  7) .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  références  à  des  articles  son t  précédées  du  mot  “Article”  su ivi  du  
numéro  de  l ’arti cle  concerné.  Dans  la  présen te  norme  parti cu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t  un iquement  l e  numéro  du  paragraphe  concerné.  

Dans  la  présen te  norme,  l a  con joncti on  "ou "  est  u ti l i sée  avec l a  valeu r  d 'un  "ou  i nclus i f" ,  ains i  
un  énoncé  est  vrai  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel l e  qu 'el le  so i t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présen te  norme  sont  con formes  à  l ’ usage  donné  à  
l ’Annexe  H  des  D i recti ves  I SO/IEC,  Partie  2 .  Pou r l es  besoins  de  la  présente  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présen t  de  l ’ i nd icati f  s ign i fi e  que  la  satisfacti on  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présente  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s i gn i fi e  que  la  sati sfaction  à  une  exigence  ou  à  un  essai  
est  recommandée  mais  n ’est  pas  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ’ i nd icati f  est  u t i l i sé  pour décri re  un  moyen  adm issible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  
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Lorsqu 'un  astérisque  (*)  est  u ti l i sé  comme prem ier  caractère  devant  un  t i tre,  ou  au  débu t  d ’un  
t i tre  d 'al i néa ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectrice  ou  d 'une  j usti fi cation  à  
consu l ter  à  l ’Annexe  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parti es  de  la  série  I EC  60601 ,  publ iées  sous  l e  t i tre  général :  Appareils 
électromédicaux,  peu t  être  consu l tée  su r l e  s i te  web  de  l ’ I EC.  

Le  comi té  a  décidé  que  le  con tenu  de  l a  publ i cation  de  base  et  de  son  amendement  ne  sera 
pas  mod i fi é  avant  la  date  de  stabi l i té  i nd iquée  su r l e  s i te  web de  l ’ I EC  sous  
"h ttp: //webstore. i ec. ch "  dans  l es  données  re lati ves  à la  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ icati on  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i ti on  révisée,  ou  

•  amendée.  

 

IMPORTANT – Le  logo "colour inside" qu i  se  trouve sur  la  page de  couverture  de  cette  
publ ication  ind ique qu 'el le  contient  des  cou leurs  qu i  sont  considérées  comme uti les  à  
une bonne compréhension  de  son  contenu .  Les  u ti l isateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  u ti l i sant  une  imprimante  cou leur.  
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INTRODUCTION  

Les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fiées  dans  la  présen te  norme particu l i ère  son t  
considérées  comme assu rant  un  degré  pratique  de  sécuri té  dans  l e  fonctionnement  des  
d isposi ti fs  de  réchau ffage  u ti l i san t  des  COUVERTURES ,  des  COUSSINS  ou  des  MATELAS  
CHAUFFANTS  e t  destinés  au  réchau ffage  des  patien ts  en  usage  médical .  

La  présen te  norme  parti cu l ière  modi fi e  et  complète  l ’ I EC  60601 -1  ( tro is ième  éd i ti on ,  2005) : ,  
Appareils électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les 
performances essentielles,  appelée  norme  générale  dans  l a  su i te  du  texte.  Le  texte  de  cette  
norme parti cu l ière  re lati ve  aux d isposi ti fs  de  réchau ffement à  ai r  pu lsé  est  i ssu  de  la  ASTM  
F21 96-02,  Standard specification for circulating liquid and forced air patient temperature 
management devices.  

Les  exigences  son t  su i vies  de  spéci fi cations  re lati ves  aux essais  correspondants.  

Une  section  « gu ide  général  et  j usti fi cations»  con tenan t,  quand  cela convien t,  des  notes  
expl icati ves  concernant  l es  exi gences  l es  plus  importan tes,  fi gu re  en  Annexe  AA.  

B ien  que  le  degré  Kelvi n  so i t  l 'un i té  reconnue  et  K son  symbole  pour  l a  températu re  absolue  
et  une  d i fférence  de  températu re,  l e  degré  Cels ius  (°C)  est  u ti l i sé  dans  tou te  l a  présen te  
norme  particu l ière  parce  que  tou tes  les  mesures  son t  fai tes  couramment  en  u ti l i san t  de  
l 'apparei l l age  marqué  avec une  échel l e  de  température  en  deg rés  Cels ius.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-35:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base  
et  l es  performances essentiel les des d isposi ti fs  de réchauffage uti l isant   
des  couvertures,  des coussins ou  des matelas chauffants et  destinés  

au  réchauffage des patients en  usage médical  
 
 
 

201 .1  Domaine d 'appl ication,  objet  et  normes connexes 

L'Article  1  de  la  norme  générale 1 )  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i vantes:  

201 .1 . 1  *  Domaine  d ’appl ication  

Remplacement: 

La présente  Norme  i n ternationale  s ’appl i que  à  l a  SECURITE  DE  BASE  e t  aux  PERFORMANCES  
ESSENTIELLES  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  u t i l i san t  des  COUVERTURES ,  des  COUSSINS  ou  
des  MATELAS  CHAUFFANTS  en  usage  méd ical ,  également désignés  sous  l e  terme  APPAREILS  EM .  
Les  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  destinés  à  préchau ffer un  l i t  son t  compris  dans  le  domaine  
d 'appl i cation  de  l a  présen te  Norme  i n ternationale.  

S i  un  article  ou  un  parag raphe  est  spéci fiquement destiné  à  être  appl icable  un iquement  aux 
APPAREILS  EM  ou  un iquement  aux SYSTEMES  EM ,  l e  t i tre  et  l e  con tenu  de  cet  arti cle  ou  de  ce  
paragraphe  l ' i nd iquen t.  S i  ce la n 'est  pas  le  cas,  l 'arti cle  ou  l e  paragraphe  s 'appl i que  à  l a  fo i s  
aux  APPAREILS  EM  e t  aux SYSTEMES  EM ,  selon  le  cas.  

S i  un  article  ou  un  paragraphe  est  spéci fi quement  destiné  à  être  appl icable  à  un  type  
spéci fi quement défi n i  d ’APPAREIL  EM ,  comme c’est  l e  cas  avec l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  
l ’ arti cle  ou  l e  parag raphe  s ’ i n ti tu le  ai ns i .  Les  articles  ou  parag raphes  qu i  s ’appl iquent  à  tous  
l es  types  d ’APPAREILS  EM  compris  dans  l e  domaine  d ’appl ication  de  l a  présen te  norme  n ’on t  
pas  d ’ i n ti tu lé  spéci fi que.  

Les  DANGERS  i nhéren ts  à  la  fonction  physio log ique  prévue  des  APPAREILS  EM  ou  des  
SYSTEMES  EM  dans  l e  cadre  du  domaine  d 'appl i cation  de  l a  présen te  norme  ne  son t  pas  
couverts  par des  exigences  spéci fi ques  con tenues  dans  la  présente  norme,  à  l 'exception  de  
7. 2. 1 3  et  de  8. 4. 1  de  l a  norme  générale.  

NOTE  Vo i r  auss i  4 . 2  de  l a  norme  g énéral e.  

La présen te  norme  parti cu l ière  ne  s ’appl ique  pas:  

– aux  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  destinés  à  la  physiothérapie;  

– aux  i ncubateurs  rad ian ts;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-21  [1 2] 2)  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  i ncubateurs;  vo i r  l ’ IEC  60601 -2-1 9  [1 0 ]  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  i ncubateurs  de  transport;  vo i r  l ’ IEC  60601 -2-20  [1 1 ]  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  d isposi ti fs  de  refroid issement.  

————————— 
1 )   La norme  général e  est  l ’ I EC  60601 -1 :2005,  Appareils électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la 

sécurité de base et les performances essentielles.  
2)  Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèren t  à  l a  B i b l i og raph i e.   



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 77  – 
© IEC  201 6  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

L’objet  de  la  présen te  norme  parti cu l ière  est  d ’établ i r  des  exigences  particu l ières  pour l a  
SECURITE  DE  BASE  e t  l es  PERFORMANCES  ESSENTIELLES ,  afi n  de  rédu i re  les  DANGERS  pour l es  
PATIENTS  e t  l es  OPERATEURS ,  pour l es  d isposi ti fs  de  réchau ffage  u ti l i san t  des  COUVERTURES ,  
des  COUSSINS  ou  des  MATELAS  CHAUFFANTS  e t  destinés  au  réchau ffage  des  patien ts  en  usage  
méd ical ,  e t  de  spéci fier  des  essais  pour démontrer l a  con form i té  à  ces  exigences.  

201 .1 .3  Normes col latérales 

Addition: 

La présen te  norme  particu l i ère  fai t  référence  aux normes  col latérales  appl i cables  énumérées  
à  l ’Arti cle  2  de  l a  norme  générale  et  à  l ’Arti cle  201 . 2  de  l a  présen te  norme  parti cu l i ère.  

L’ IEC  60601 -1 -2,  l ’ I EC  60601 -1 -8  et  l ’ I EC  60601 -1 -1 0  s ’appl i quent  te l le  que  mod i fiées  
respectivement par l ’Arti cle  202,  l ’Arti cle  208  et  l ’Article  21 0 .  L’ I EC  60601 -1 -3  ne  s ’appl i que  
pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  col latérales  publ i ées  dans  la  série  I EC  60601 -1  s ’appl i quent  
te l les  qu ’el l es  son t  publ iées.  

201 .1 .4  Normes particu l ières  

Remplacement: 

Dans  la  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuvent  mod i fi er,  remplacer ou  supprimer 
des  exi gences  con tenues  dans  la  norme  générale  et  dans  l es  normes  col latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL EM  considéré,  et  e l l es  peuven t  ajou ter d ’au tres  exigences  
pour  l a  SECURITE  DE  BASE  et  l es  PERFORMANCES ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d ’une  norme  parti cu l i ère  prévau t  su r  l 'exigence  correspondante  de  l a  norme 
générale.  

Par  souci  de  concis ion ,  l ’ I EC  60601 -1  est  désignée,  dans  la  présen te  norme  particu l i ère,  par 
l e  terme  “norme  générale”.  Les  normes  co l latérales  son t  désignées  par l eu r numéro  de  
document.  

La numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  la  présen te  norme  particu l i ère  correspond  à  
ce l le  de  la  norme  générale  avec le  préfi xe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme 
aborde  l e  con tenu  de  l ’Arti cle  1  de  l a  norme  générale)  ou  de  la  norme  co l latérale  appl icable  
avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (son t)  l e  ( l es)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro  de  document  de  l a  
norme  co l latérale  (par  exemple  202.4  dans  l a  présente  norme  parti cu l ière  aborde  l e  con tenu  
de  l ’Arti cle  4  de  la  norme  co l latérale  60601 -1 -2,  203. 4  dans  la  présen te  norme  particu l ière  
aborde  l e  con tenu  de  l ’Arti cle  4  de  l a  norme  co l latérale  60601 -1 -3 ,  etc) .  Les  modi fi cations  
apportées  au  texte  de  l a  norme  générale  son t  spéci fi ées  par  l ’ u ti l i sation  des  termes  su ivan ts:  

“Remplacement”  s ign i fie  que  l ’arti cle  ou  l e  paragraphe  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  
co l latérale  appl icable  est  remplacé  complètement  par l e  texte  de  l a  présen te  norme 
parti cu l i ère.  

“Add i tion”  s i gn i fie  que  le  texte  de  l a  présen te  norme  particu l ière  vien t  s ’ajou ter  aux exigences  
de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  co l latérale  appl icable.  

“Amendement”  s ign i fie  que  l ’arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme 
co l latérale  appl i cable  est  mod i fié  comme i nd iqué  dans  la  présen te  norme  particu l i ère.  
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Les  paragraphes  ou  les  f i gu res  qu i  son t  ajou tés  à  l a  norme  générale  son t  numérotés  à  parti r  
de  201 . 1 01 .  Tou tefo is ,  en  raison  du  fai t  que  l es  défi n i t i ons  dans  la  norme  générale  son t  
numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défin i t ions  complémentai res  dans  l a  présen te  norme  son t  
numérotées  à  parti r  de  201 .3 .201 .  Les  annexes  complémentai res  son t  nommées  AA,  BB,  etc,  
et  l es  po in ts  complémentai res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  paragraphes  ou  l es  f i gu res  qu i  son t  ajou tés  à  une  norme  co l latérale  son t  numérotés  à 
parti r  de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  la  norme  col latérale,  par exemple  202  pour la   
I EC  60601 -1 -2,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3,  etc.  

L’expression  “ la  présen te  norme”  est  u ti l i sée  pour se  référer  à  l a  norme  générale,  à  tou tes  les  
normes  co l latérales  appl i cables  et  à  l a  présen te  norme  particu l i ère,  considérées  ensemble.  

Lorsque  l a  présen te  norme  particu l i ère  ne  comprend  pas  d 'article  ou  de  paragraphe  
correspondant(e) ,  l 'arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme générale  ou  de  la  norme  col latérale  
appl icable,  b ien  qu ’ i l  pu i sse  être  sans  objet,  s 'appl i que  sans  mod i fi cation ;  l orsqu ' i l  est  
demandé  qu 'une  partie  quelconque  de  l a  norme  générale  ou  de  l a  norme  col latérale  
appl icable,  b ien  que  poten tie l lement  pertinen te,  ne  s 'appl i que  pas,  cela  est  expressément 
mentionné  dans  la  présen te  norme  particu l ière.  

201 .2  Références normatives 

NOTE  Une  l i s te  de  références  i n formati ves  est  donnée  dans  l a  B i bl i og raph i e .  

L'Article  2  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

Amendement: 

I EC  60601 -1 -2:2007,  Appareils électromédicaux – Partie 1-2: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Compatibilité 
électromagnétique – Exigences et essais 

I EC  60601 -1 -8:2006,  Appareils électromédicaux – Partie 1-8: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Exigences générales,  
essais et guide pour les systèmes d’alarme des appareils et des systèmes électromédicaux 

ISO 1 4971 :2007,  Dispositifs médicaux – Application de la gestion des risques aux dispositifs 
médicaux 

Addition: 

I EC  60601 -1 -1 0:2007,  Appareils électromédicaux – Partie 1-10: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Exigences pour le 
développement des régulateurs physiologiques en boucle fermée  

I SO 2439:2008,  Matériaux polymères alvéolaires souples – Détermination de la dureté 
(technique par indentation)  

I SO 3743-1 : 1 994,  Acoustique – Détermination des niveaux de puissance acoustique émis par 
les sources de bruit – Méthodes d’expertise en champ réverbéré applicables aux petites 
sources transportables – Partie 1: Méthode par comparaison en salle d’essai à parois dures  

201 .3  Termes et  défin i tions 

NOTE  Un  i ndex  des  termes  déf i n i s  u t i l i sés  dans  l e  présen t  documen t  est  donné  à  parti r  de  l a  page  1 39 .  
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Pour l es  besoins  du  présen t  document,  l es  termes  et  défi n i t ions  donnés  dans  la   
I EC  60601 -1 :2005  s ’appl iquen t  avec les  exceptions  su i van tes:  

Addition: 

201 .3.201  
COUVERTURE  
pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  PARTIE  APPLIQUEE  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  destinée  à 
être  u ti l i sée  avec un  REGULATEUR  pour  transférer  l ’ énerg ie  therm ique  à  l ’ ensemble  ou  à  une  
partie  du  corps  d ’un  PATIENT;  pour les  DISPOSITIFS  au tres  qu ’A AIR  PULSE ,  PARTIE  APPLIQUEE  du  
DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE ,  pouvan t  être  pl i ée,  desti née  à  être  u ti l i sée  sous  ou  su r un  
PATIENT  

201 .3.202  
CONDITIONS DE  DEGAGEMENT UTILE  DE  LA CHALEUR  
cond i ti ons  réal i sées  quand  un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  est  main tenu  et  recouvert  comme 
spéci fi é  à  l 'Annexe  EE  

201 .3.203  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  
pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  températu re  résu l tan t  de  la  chaleur transférée  à  une  su rface  
cible  par l a  PARTIE  APPLIQUEE ;  pour  l es  DISPOSITIFS  au tres  qu ’A AIR  PULSE ,  températu re  TR  au  
poin t  de  référence  de  la  PARTIE  APPLIQUEE  réchau ffée  (vo i r  Figu res  201 . 1 01  et  201 . 1 02)  

NOTE  La  TEMPERATURE  A LA  SURFACE  DE  CONTACT pou r  l es  DISPOSITI FS  A  AIR  PULSE  est  mesu rée  par l es  méthodes  
d ’ essai s  décri tes  dans  l es  Annexes  FF,  GG  e t  HH .  

 

T1  

T2  

TR  

T4  

T3  

IEC   1992/09 

 

Légende  

TR  TEMPÉRATURE  À LA  SURFACE  DE  CONTACT  au  po i n t  de  référence  su r  cette  su rface  

Certai n s  d i sposi t i fs  de  réchau ffage  peuven t  avo i r  des  zones  non  chau ffées   

représen tées  dans  l es  f i gu res  su i van tes  par:  

  

Figure 201 .1 01  – Posi tion  des  capteurs  de  température  sur l a  surface de  contact  
de  la  zone chauffée  d 'un  DISPOSITIF DE  RECHAUFFAGE  

(voi r  201 . 1 2.4. 1 01  et  201 . 1 2.4. 1 05)  
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1  

2  

3  

4  

8  

7  

6  

5  

IEC   1993/09 

 

La températu re  au  po i n t  cen tral  de  chacune  des  zones  chau ffées  l es  p l us  proches  du  cen tre  du  DISPOSITI F  DE  
RÉCHAUFFAGE  (dans  l ’ exemple  ci -dessus,  2 ,  3 ,  6  ou  7)  es t  à  prendre  en  compte  comme  TR .  

Figure  201 .1 02  – Exemple  de  posi tionnement  des  capteurs  de  température sur la  
surface de  contact  des zones  chauffées  d 'un  DISPOSITIF DE  RECHAUFFAGE  possédant  

plusieurs  zones chauffées  séparément 

201 .3.204 
REGULATEUR  
partie  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  destinée  à  fou rn i r  et  à  con trôler l ’ énerg ie  therm ique  
transférée  à  une  COUVERTURE ,  un  COUSSIN  ou  un  MATELAS  

NOTE  Ceci  comprend  l a  TUYERE ,  s ’ i l  y  en  a  une.  

201 .3.205 
DISPOSITIF A AIR  PULSE  
DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  qu i  u ti l i se  l ’ai r  comme m i l ieu  de  transfert  de  chaleur pou r 
réchau ffer un  PATIENT,  e t  qu i  est  consti tué  d ’un  REGULATEUR  et  d ’une  COUVERTURE  

201 .3.206  
TUYERE LIBRE  
pratique  ou  cond i ti on  dangereuse  l i ée  à  l ’ u ti l i sation  du  REGULATEUR sans  COUVERTURE  

201 .3.207 
DISPOSITIF DE  RECHAUFFAGE  
APPAREIL  EM  destiné  à  fourn i r  de  la  chaleur à  tou t  l e  corps  ou  à  une  partie  du  corps  d 'un  
PATIENT  au  moyen  de  COUVERTURES ,  COUSSINS  ou  MATELAS  chau ffan ts  

201 .3.208 
FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  
caractéristique  therm ique  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  défi n ie  con formément  à  
l 'Annexe  CC ou  à  l 'Annexe  DD  

201 .3.209  
TUYERE  
composant  du  REGULATEUR  qu i  est  l e  condu i t  pou r l e  m i l i eu  de  transfert  de  chaleur vers  et/ou  
en  provenance  de  la  COUVERTURE ,  du  COUSSIN  ou  du  MATELAS  

201 .3.21 0  
NOUVEAU -NE  
PATIENT âgé  de  tro i s  mois  au  maximum  et  pesan t  moins  de  1 0  kg  
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201 .3.21 1  
MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  
matériau  i solan t  en  po lyu réthane  ou  en  polystyrène,  u t i l i sé  dans  les  méthodes  d ’essais  de  la  
présen te  spéci fi cation  pour aider  à  déterm iner la  températu re  

NOTE  Les  spéci f i cat i ons  re lat i ves  au  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT son t  données  dans  l es  Annexes  BB  e t  FF.  

201 .3.21 2  
FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  
caractéri stique  thermique  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  défi n ie  con formément  à  
l 'Annexe  CC ou  à  l 'Annexe  DD  

201 .3.21 3  
MATELAS  
PARTIE  APPLIQUEE  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  fourn issan t  un  support  é lasti que  au  corps  
en ti er  du  PATIENT  

201 .3.21 4 
BUSE  
extrémi té  de  l a  TUYERE  qu i  est  re l i ée  à  la  COUVERTURE ,  au  COUSSIN  ou  au  MATELAS  

201 .3.21 5  
COUVERTURE DE  DESSUS  
COUVERTURE  conçue  pour être  u ti l i sée  au -dessus  d 'un  PATIENT  

201 .3.21 6  
COUSSIN  
PARTIE  APPLIQUEE  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  pouvant  être  ci n trée  mais  non  pl iée  

201 .3.21 7 
FROISSEMENT  
pl i  i nvolon tai re  sur  une  su rface  normalement  p lane  

201 .3.21 8  
COUVERTURE RESISTANT AU  FROISSEMENT  
COUVERTURE  fabri quée  de  te l le  sorte  que  l e  FROISSEMENT  de  la  partie  f lexible  est  improbable  

201 .3.21 9  
COUVERTURE DE  DESSOUS  
COUVERTURE  conçue  pour être  u ti l i sée  sous  un  PATIENT  

201 .4  Exigences générales 

L'Article  4  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec les  exceptions  su ivan tes:  

201 .4.3  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  Exigences supplémentai res  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Des  exigences  supplémentai res  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  sont  données  dans  l es  
paragraphes  don t  l a  l i s te  f i gure  au  Tableau  201 . 1 01 .  
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Tableau  201 .1 01  – *Exigences  supplémentaires  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Exigence Paragraphe 

Exi gence  1  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  201 . 1 2 . 4. 1 04  ou  g énérati on  d ’ u ne  
CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  con forme  à  
201 . 1 2. 3 . 1 02  

 

201 .4.5  N iveau  équ ivalent  de  sécuri té  pour l es  APPAREILS  EM  ou  les  SYSTEMES EM  

Addition: 

La présen te  norme  particu l i ère  spéci fi e  l es  exi gences  de  sécuri té  re lati ves  aux DISPOSITIFS  DE  
RECHAUFFAGE  u t i l i san t  des  COUVERTURES ,  des  COUSSINS  ou  des  MATELAS  CHAUFFANTS ,  mais  
des  méthodes  al ternati ves  de  con formi té  à  un  article  ou  paragraphe  spéci fi que,  en  
démontran t  un  n i veau  équ ivalen t  de  sécuri té,  ne  seron t  pas  j ugées  comme non  con formes,  s i  
l e  FABRICANT a démontré  dans  son  DOSSIER  DE  GESTION  DES  RISQUES  que  les  RISQUES  
présen tés  par l es  DANGERS  se  son t  révélés  avoi r  un  n i veau  acceptable,  l orsqu ’ i l s  on t  été  
évalués  par rapport  aux  avantages  du  trai tement  présen tés  par l e  d i sposi ti f.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .4. 1 01  Combinaison  des  apparei ls  

Pour un  apparei l  qu i  combine  plusieu rs  sources  de  chaleur,  l es  exigences  de  sécuri té  des  
au tres  normes  particu l i ères  appropriées  doiven t  être  prises  en  considération .  De  pl us,  l es  
exigences  de  sécuri té  de  l a  présen te  norme  particu l i ère  do iven t  être  sati sfai tes  en  
combinaison  avec l 'au tre  apparei l ,  qu i  est  approuvé  par l e  FABRICANT ,  comme i nd iqué  dans  
l es  i nstructions  d 'u ti l i sation ,  con formément  à  l 'Arti cle  1 6  de  la  norme  générale  (SYSTEMES  EM ) .  

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS EM  

L’Arti cle  5  de  la  norme  générale  s ’appl i que.  

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS EM  et  des  SYSTEMES EM  

L'Article  6  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec l ’exception  su i van te:  

201 .6.2  Protection  contre  l es  chocs électriques 

Amendement: 

Remplacer le dernier alinéa par ce qui suit: 

Les  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  do i ven t  avoi r  des  PARTIES  APPLIQUEES  du  TYPE  BF  ou  du  
TYPE  CF .  

201 .7 Identi fication,  marquage et  documentation  des  APPAREILS EM  

L'Article  7  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  
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201 .7.2  Marquage sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d’APPAREILS  EM  

201 .7.2.1  Exigences  min imales  pour le  marquage sur les  APPAREILS  EM  et  sur les  
parties  interchangeables 

Addition: 

201 .7.2.1 .1 01  *Exigences  min imales  supplémentai res  pour le  marquage sur les  
APPAREILS  EM  et  sur les  parties  interchangeables  

201 .7.2.1 .1 01 .1  Disposi ti fs  de  réchauffage (autres que  les  DISPOSITIFS  A  AIR  PULSE)  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  do i t  comporter  des  marquages:  

a)  pour i nd iquer comment  i l  est  prévu  de  l e  placer en  UTILISATION  NORMALE ,  so i t:  

– su r l e  PATIENT;  

– sous  l e  PATIENT;  

– d i rectement  en  con tact  avec l e  PATIENT;  

– séparé  du  PATIENT  par  une  couche  i n terméd iai re,  ou  pl usieurs  couches  (par  exemple  
par  un  l i t  à  eau ,  par un  matelas  d 'un  au tre  type  ou  par  des  draps) ;  

– s ’ i l  fau t  l 'u ti l i ser à  p lat  (c'est-à-d i re  sans  pl i s) ,  ou  s i  on  peu t  l 'enrou ler au tour du  
PATIENT;  

b)  pour mettre  en  garde  con tre  les  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  dues  à  l a  pénétration  
d 'objets  poin tus;  

c)  pour  mettre  en  garde  con tre  les  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  dues  à  des  pl iages  ou  
des  méthodes  de  rangement  au tres  que  ceux spéci fi és  par l e  FABRICANT;  

d )  pour  mettre  en  garde  con tre  les  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  dues  à  un  
recouvrement  partie l  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  par des  ore i l lers  ou  d 'au tres  articles  
possédant  un  fort  i so lement  therm ique;  

e)  pour spéci fier,  dans  l e  cas  des  MATELAS  rempl is  de  l i qu ide  prévus  pour être  u ti l i sés  au -
dessus  d 'un  COUSSIN ,  l a  quan ti té  m in imale  de  l i qu ide  à  laquel le  i l  convien t  de  rempl i r  l e  
MATELAS ,  avec une  m ise  en  garde  précisan t  que  s i  cette  quanti té  m in imale  n 'est  pas  
respectée,  l e  PATIENT  r i sque  d 'être  brû lé;  

f)  pour  spéci fi er,  dans  le  cas  d ’un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  a l imen té  ou  commandé  par 
une  al imen tation  extérieu re,  que  le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ne  do i t  être  u ti l i sé  qu 'avec 
l 'al imen tation  extérieure  spéci fiée  par  l e  FABRICANT  du  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE .  

201 .7.2.1 . 1 01 .2  REGULATEURS  

Un  REGULATEUR pour les  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  do i t  comporter l es  marquages  su ivan ts:  

a)  La TUYERE  doi t  porter un  marquage  placé  à  1 5  cm  au  pl us  de  la  BUSE ,  pour averti r  qu ’ i l  est  
nécessai re  de  rel ier  l a  BUSE  à  une  COUVERTURE .  L’énoncé  su ivan t  et  l e  s igne  de  sécuri té  
ISO 701 0-M002  (vo i r  l ' I EC  60601 -1 ,  Tableau  D .2,  s igne  de  sécuri té  1 0)  do iven t  
accompagner l e  s igne  de  sécuri té  "UTILISATION  EN  TUYÈRE  LIBRE  INTERDITE"  (1 1 )  de   
l ’ I EC  60878,  représen té  à  l 'Annexe  D  de  l a  présente  norme  parti cu l ière:  

“ATTENTION!  La buse  de  la  tuyère  DOIT être  rel iée  à une  couvertu re  à  ai r  pu lsé  
compatible,  ou  des  lés ions  thermiques  peuvent  se  produ i re. ”  

b)  Une  m ise  en  garde  i nd iquan t  qu 'un  con tact  en tre  l a  TUYERE  et  l e  PATIENT peu t  en traîner 
des  l ésions  thermiques,  s ’ i l  y  a  l i eu .  

c)  Une  m ise  en  garde  contre  l ’ u t i l i sation  d istale  du  d isposi ti f  par  rapport  au  clampage  de  
l ’artère,  et  i nd iquant  que  son  non -respect  peu t  en traîner des  lés ions  therm iques.  
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201 .7.2.1 .1 01 .3  *  Capteurs  de  température 

Un  capteu r de  températu re  conçu  pour être  f i xé  à  un  PATIENT  ou  i n trodu i t  dans  celu i -ci  do i t  
avoi r  son  mode  d ’u ti l i sati on  prévu  marqué  clai rement  et  sans  ambigu ïté  sur  l e  capteur ou  à  
côté  de  celu i -ci .  

201 .7.2.1 .1 01 .4  PARTIES  APPLIQUEES (autres  que les  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE)  à 
g rande l isière  non  chauffée 

Pour une  PARTIE  APPLIQUEE  possédant  une  l i s ière  non  chau ffée  d 'au  moins  30  mm  au tou r de  l a  
partie  chau ffée  et  pou r l aquel le  l es  exi gences  de  201 . 1 2.4. 1 01  ne  son t  pas  sati sfai tes,  la  
l im i te  extérieure  de  la  parti e  chau ffée  doi t  comporter un  marquage  sur  l es  deux faces  de  la  
PARTIE  APPLIQUEE .  

201 .7.4.2  Disposi ti fs  de  commande 

Addition: 

201 .7.4.2.1 01  Exigences supplémentai res  pour les  d isposi ti fs  de  commande 

(Voi r  également  201 . 1 2) .  

S i  l es  APPAREILS  EM  au tres  que  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  comprennent  une  commande  de  
rég lage  de  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT d ’un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE ,  cel l e-ci  
do i t  i nd iquer des  i n terval l es  de  températu re  ne  dépassan t  pas  1  °C  (vo i r  aussi  201 . 1 2. 1 . 1 01 ) .  

Pour  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  chaque  posi ti on  de  commande  de  chau ffage  doi t  ê tre  
marquée  en  degrés  C.  Ce  marquage  doi t  ê tre  CLAIREMENT LIS IBLE .  

201 .7.9.2.2  Avertissement  et  consignes  de  sécuri té  

Addition: 

201 .7.9.2.2.1 01  Exigences  supplémentai res  pour les  avertissements  et  l es  
consignes  de  sécuri té  

Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  do iven t  en  complément  con ten i r  ce  qu i  su i t:  

a)  une  forte  recommandation  se lon  laquel le  i l  convien t  de  véri fi er  que  la  su rface  du  
DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  so i t  sans  avarie  mécan ique  avant  tou te  appl ication ;  

b)  une  i nd ication  pour  l 'u t i l i sati on  des  parties  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  desti nés  à 
être  u ti l i sés  ensemble;  

c)  des  exposés,  détai l s  et  m ises  en  garde  quan t  à  l 'u ti l i sation  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  
en  combinaison  avec d 'au tres  sources  de  chaleur,  s i  appl i cable;  

d )  une  m ise  en  garde  averti ssant  que  l 'u t i l i sation  de  matériaux à  forte  conducti vi té  therm ique,  
comme l 'eau ,  un  ge l  ou  des  substances  analogues,  avec le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  
n on  branché,  peu t  d im inuer la  températu re  du  corps  du  PATIENT;  

e)  une  m ise  en  garde  concernant  l e  RISQUE  de  chocs  é lectriques,  de  brû lu res  ou  de  
brou i l lage  é lectromagnétique  avec l ’ u ti l i sation  d ' i nstruments  de  ch i ru rg ie  à  hau te  
fréquence  ou  de  cathéters  endocard iaques  en  même  temps  que  cel le  d 'un  DISPOSITI F  DE  
RECHAUFFAGE ,  si  appl i cable;  

f)  u ne  déclarati on  su i vant  l aquel le  i l  convien t  que  l 'OPERATEUR  su rvei l l e  la  températu re  du  
PATIENT à i n terval les  régu l iers;  

g )  une  déclarati on  averti ssan t  que  des  moyens  d 'écou lement  des  l i qu ides  provenan t  d 'un  
DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  rempl i  de  l i qu ide  son t  nécessai res  (vo i r  aussi  201 . 1 1 . 6. 5. 1 01 ) ;  

h )  une  m ise  en  garde  averti ssan t  qu ' i l  peu t  être  nécessai re  d 'u ti l i ser des  moyens  pour 
main ten i r  un  PATIENT  su r  ou  sous  un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE ,  e t  qu ’ i l  convien t  que  ces  
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moyens  pour main ten i r  l e  PATIENT  ne  b loquen t  pas  l e  cheminement du  fl u i de  du  DISPOSITI F  
DE  RECHAUFFAGE ;  

i )  une  m ise  en  garde  averti ssan t  que  l es  trai tements  à  réchau ffement  transcu tané  (patchs)  
peuven t  augmenter l 'admin istration  de  méd icaments,  en traînan t  un  DOMMAGE  éven tuel  
pour  l e  PATIENT;  

j )  u ne  déclaration  averti ssant  que  l e  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  con tien t  un  SYSTEME  
D ’ALARME  avec une  coupure  de  l ’al imen tation /de  la  CONDITION  D ’ALARME  DU  RESEAU  
D ’ALIMENTATION ;  

k)  Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  pour l es  REGULATEURS  des  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  doiven t  
i nclu re  l es  m ises  en  garde  supplémentai res  su ivan tes:  

– une  m ise  en  garde  i nd iquan t  qu 'un  con tact  en tre  l a  TUYERE  et l e  PATIENT peu t  en traîner 
des  l ésions  therm iques,  s ’ i l  y  a  l i eu ;  

– une  descripti on  des  modes  de  fonctionnement  du  système  et  des  cond i ti ons  du  
PATIENT ,  pour  l esquels  l e  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  peu t  être  u ti l i sé  en  tou te  sécuri té;  

– une  déclarati on  su i van t  l aquel le  i l  convien t  que  l 'OPERATEUR  su rvei l le  l a  températu re  du  
PATIENT à i n terval les  régu l iers;  

– *une  déclaration  se lon  laquel le  i l  est  nécessai re  que  la  BUSE  de  la  TUYERE  soi t  re l iée  à  
une  COUVERTURE .  L’énoncé  su ivant  do i t  accompagner l e  s i gne  de  sécuri té  
“UTILISATION  EN  TUYÈRE LIBRE  INTERDITE”  (1 1 )  de  l ’ I EC  60878,  représenté  en  
Annexe  D:  

– “ATTENTION!  La buse  de  l a  tuyère  doi t  ê tre  re l i ée  à  une  COUVERTURE  à  ai r  pu lsé  
compatible,  ou  des  l és ions  thermiques  peuven t  se  produ i re. ”  

201 .7.9.2.9  Instructions  de  fonctionnement  

Addition: 

201 .7.9.2.9.1 01  Exigences  supplémentai res  pour la  PROCEDURE  de  démarrage 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t  i nclu re  une  méthode  pour  véri fi er  l e  fonctionnement  du  
SYSTEME  D ’ALARME  pour  chacune  des  CONDITIONS  D ’ALARME  spéci fiées  dans  la  présen te  norme,  
s i  ceci  n ’est  pas  effectué  au tomatiquement au  cou rs  du  démarrage.  

201 .7.9.2.9.1 02  Exigences  supplémentai res  pour les  instructions  de  
fonctionnement  

Le  texte  su ivant  doi t  f i gu rer dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation :  

a)  l a  durée  approximative  pour  que  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT monte  de  23  ±  
2°C  à 37  °C  l ors  d ’un  fonctionnement  dans  l es  CONDITIONS  DE  DEGAGEMENT UTILE  DE  
CHALEUR  spéci fiées  à  l 'Annexe  EE;  

b)  une  description  i nd iquant  de  quel le  man ière  et  à  quel  moment  l a  foncti onnal i té  du  SYSTEME  
D 'ALARME  doi t  être  véri fiée.  

201 .7.9.2.9.1 03  Exigences  supplémentai res  pour les  instructions  de  
fonctionnement  des  COUVERTURES  

Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  pou r l es  COUVERTURES  do i ven t  i nclu re  ce  qu i  su i t:  

a)  une  descripti on  des  modes  de  fonctionnement du  système  et  des  cond i tions  du  PATIENT ,  
pour l esquels  l e  système  peu t  être  u ti l i sé  en  tou te  sécuri té;  

b)  une  déclaration  su ivant  laquel le  i l  convien t  que  l 'OPERATEUR  su rvei l l e  la  températu re  du  
PATIENT à i n terval les  régu l iers;  

c)  une  i nd ication  de  l a  man ière  don t  l a  COUVERTURE  do i t  ê tre  placée  en  UTILISATION  NORMALE ,  
par exemple:  

i )  su r  l e  PATIENT,  
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i i )  sous  l e  PATIENT ,  

i i i )  d i rectement  en  con tact  avec l e  PATIENT ,  

i v)  séparée  du  PATIENT  par  une  couche  i n terméd iai re,  ou  plus ieu rs  couches,  de  matériau ,  

v)  s ’ i l  fau t  l 'u t i l i ser à  p lat  (sans  pl i s) ,  

vi )  s i  on  peu t  l 'enrou ler au tour  du  PATIENT.  

d )  *une  déclaration  i den ti fian t  quel (s)  REGULATEUR(S)  peu(ven ) t  être  u ti l i sé(s)  en  tou te  
sécuri té  avec l a  COUVERTURE .  La description  doi t  i nclu re,  s i  appl icable,  l e  numéro  du  
modèle  du  REGULATEUR ,  l e  n i veau  de  révis ion ,  l a  vers ion  du  produ i t,  des  opti ons  ou  tou t  
au tre  é lément  qu i  pourrai t  affecter l a  sécuri té  de  la  combinaison ;  

e)  *une  m ise  en  garde  con tre  l ’ u ti l i sation  d istale  du  d i sposi t i f  par rapport  au  clampage  de  
l ’artère;  

 NOTE  Les  COUVERTURES  peuven t  être  u t i l i sées  à  proxim i té  de  l ’ artère  cl ampée  sans  aucun  RISQUE  
su ppl émen tai re.  

f)  un  averti ssement  décrivan t  l e  DANGER  poten tie l  l i é  à  l ’ u t i l i sation  du  d i sposi t i f  avec des  
membres  i schémiques.  

201 .7.9.2.9.1 04  Exigences  supplémentai res  pour les  instructions  de  
fonctionnement  des  capteurs  de  température 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  pour l es  capteurs  de  températu re  exigés  pour  la  commande  de  
températu re,  qu i  son t  conçus  pour  être  fi xés  à  un  PATIENT  ou  i n trodu i ts  dans  celu i -ci ,  do ivent  
i nclu re  l eur  mode  d ’u ti l i sation  prévu .  

201 .7.9.2.1 3  Maintenance 

Addition: 

201 .7.9.2.1 3.1 01  Exigences  supplémentai res  pour la  maintenance 

Les  i n formations  su i van tes  do ivent  f i gurer  dans  la  documentation :  

– parti cu lari tés  de  tou tes  les  procédures  d ’étalonnage  nécessai res;  

– des  i n formations  sur  l a  façon  de  confi rmer que  l e  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  i ndépendant 
est  en  état  de  marche.  

201 .8  Protection  contre les  DANGERS d'orig ine électrique provenant  des  
APPAREILS EM  

L'Article  8  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec les  exceptions  su ivan tes:  

201 .8. 1  *Règ le  fondamentale  de  protection  contre  les  chocs  électriques  

La norme  générale  s ’appl i que  avec l ’exception  su i van te:  

b)  Les  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT  comprennen t:  

Addition: 

– l e  con tact  en tre  un  PATIENT  e t  l e  f l u ide  caloporteur,  provoqué  par une  fu i te  provenan t 
d 'un  MATELAS  rempl i  d 'un  fl u ide;  

– * l a  perforation  d 'un  MATELAS  rempl i  de  l i qu ide,  chau ffé  par l a  ci rcu lati on  d 'un  l i qu ide  
fou rn i  par un  ensemble  à d istance;  

– l a  perforation  de  l 'ENVELOPPE  d ’ un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  séparé  du  RESEAU  
D 'ALIMENTATION  par  un  transformateur (voi r  1 5 .5  de  l a  norme  générale) .  
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201 .8.5.1 .2  MOYENS DE  PROTECTION  DU  PATIENT (MOPP3))   

Addition: 

201 .8.5.1 .2.1 01  *  Exigences supplémentai res  pour les  MOYENS DE  PROTECTION  DU  
PATIENT  (MOPP)  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ayan t  un  ci rcu i t  é lectrique  à  l ’ i n térieur de  la  PARTIE  APPLIQUEE  
do i t  comprendre  un  transformateur de  séparati on ,  con formément  à  1 5. 5,  à  l 'exclusion  de  
1 5.5.3 ,  et  con forme  à  ce  qu i  su i t:  

L'enrou lement  secondai re  du  transformateur do i t  être  séparé  é lectriquement  de  l a  terre  et  du  
corps  du  transformateur par une  I SOLATION  PRINCIPALE  au  moins,  et  i l  do i t  ê tre  séparé  
é lectri quement de  l 'en rou lement  primai re  par une  i solati on  au  moins  équ ivalen te  à  une  
DOUBLE  ISOLATION  ou  une  I SOLATION  RENFORCEE .  

Le  ci rcu i t  é lectri que  à l ' i n térieur  de  la  PARTIE  APPLIQUÉE  do i t  ê tre  i so lé  de  l a  terre  par au  moins  
un  MOPP  e t  du  RÉSEAU  par  au  moins  deux MOPP .  S i  un  transformateur est  u ti l i sé  pour obten i r  
cette  i so lati on ,  i l  peu t  ne  pas  sati sfai re  à  1 5 . 5.3 .  

La conformité est vérifiée par examen des DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE et examen du 
schéma.  

201 .8.7.4.7  Mesure  du  courant  de  fu i te  patient  

Addition:  

201 .8.7.4.7.1 01  Exigences  supplémentai res  pour la  mesure  du  COURANT DE  FU ITE  
PATIENT  

Une  PARTIE  APPLIQUEE ,  consti tuée  par une  su rface  en  matière  i so lan te,  est  essayée  à  l 'aide  
d 'une  feu i l le  métal l i que,  te l  que  décri t  en  8 .7. 4.7  de  l a  norme  générale.  

a)  pour une  PARTIE  APPLIQUEE  assez  g rande  pou r que  l e  PATIENT  ne  so i t  pas  en  con tact  avec 
l a  su rface  totale  de  l a  PARTIE  APPLIQUEE ,  une  feu i l l e  de  1 00  cm  x  30  cm  doi t  être  u ti l i sée;  
ou  

b)  pour  une  PARTIE  APPLIQUEE  de  d imensions  i n férieures  à  1 00  cm  x  30  cm ,  la  PARTIE  
APPLIQUEE  doi t  être  recouverte  en  en ti er  par une  feu i l le  métal l i que.  

c)  Pour  un  MATELAS  rempl i  de  l i qu ide,  chau ffé  par l a  ci rcu lation  d 'un  l i qu ide  fou rn i  par  un  
ensemble  à  d istance,  l e  l i qu ide  est  remplacé  par une  solu tion  sal ine  i soton ique  (0 , 9  g  de  
ch lorure  de  sod ium  par l i tre  d 'eau) .  Le  COURANT DE  FU ITE  PATIENT  est  mesuré  en  u ti l i san t  
une  é lectrode  de  5  mm  ×  5  mm  m ise  en  place  dans  la  so lu tion  sal ine  en  con tact  avec la  
su rface  fourn issan t  l a  chaleur  au  l i qu ide;  

201 .8.8  Isolation  

Amendement: 

Ce paragraphe  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas  aux COUVERTURES pour les  
DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  qu i  ne  comporten t  pas  de  fi l s  é lectriquement  conducteurs  acti fs .  

201 .8.8.4  Isolation  autre  que  l ' isolation  du  câblage 

Paragraphes complémentaires: 

————————— 
3)   MOPP  =  MEANS OF PATIENT PROTECTION.  



 – 88  – I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

201 .8.8.4.1 01  Résistance mécanique et  thermique de  l 'ENVELOPPE  de  la  partie  
souple  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  

Pour l es  COUVERTURES  et  l es  COUSSINS  composés  d ’un  matériau  ti ssé  en tou ran t  un  é lément 
chau ffan t  é lectrique,  l e  matériau  ti ssé  est  soumis  aux essais  par l ’ essai  à  l a  b i l l e ,  
con formément  à  8 . 8.4. 1  a)  de  l a  norme  générale,  et  également  par l ’essai  d ' i n flammation  
su i van t.  

Six échantillons ayant des dimensions de 100 mm ×  200 mm sont coupés dans l'ENVELOPPE.  
Ils sont choisis dans des parties de l'ENVELOPPE telles que deux échantillons ne contiennent 
pas les même fils de chaîne ou de trame.  Si cela n'est pas possible,  le même fil de chaîne ou 
de trame ne doit pas apparaître dans plus de deux échantillons.  Tout morceau des éléments 
chauffants et de la garniture est enlevé des échantillons.  

L'appareil d'essai,  représenté à la Figure 201.103,  a deux électrodes de cuivre de 3 mm de 
diamètre,  soutenues par des montants de cuivre fixés sur un plateau à base isolante,  de sorte 
que leurs axes soient alignés.  Le plateau supporte également une plate-forme en matériau 
isolant mesurant 100 mm ×  100 mm et montée au centre des montants.  Des dispositifs de 
réglage de la hauteur de la plate-forme doivent être prévus.  
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Légende  

1  P l aque  i so lan te  rég l able  (pou r supporter  l e  masque)  

2  E l ectrodes  en  cu i vre  (vo i r  détai l  A)  

3  Bornes  

4  Part i e  supéri eu re  du  masque  (vo i r  détai l  C)  

5  Part i e  i n féri eu re  du  masque  (vo i r  détai l  B )  

6  Bu tée  arri ère  

7  P l aque  de  f i xati on  

8  Ang le  de  l a  po i n te  45°  

Figure  201 .1 03  a)  – Apparei l  pour l 'essai  d ' inflammation  par étincel les  –  
Détai l  A:  l ’ apparei l  
(voi r  201 . 8. 8. 4. 1 01 )  
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Figure  201 .1 03  b)  – Apparei l  pour l 'essai  d ' inflammation  par étincel les  – 

Détai l  B:  partie  in férieure du  masque 
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Masse  approximative  1 00  g .  S i  nécessai re,  l a  hau teur  peu t  être  rédu i te  ou  des  masses  
ajou tées  en  prenan t  soin  de  ne  pas  ménager un  chemin  à  faible  résistance  en tre  l es  
é lectrodes.  

Figure  201 .1 03  c)  – Apparei l  pour l 'essai  d ' inflammation  par  étincel les  – 
Détai l  C:  partie  supérieure  du  masque 

 
Figure 201 .1 03  – Apparei l  pour l 'essai  d ' inflammation  par étincel les  
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Une des électrodes est fixe et l'autre est mobile pour permettre l'insertion de l'échantillon.  
L'extrémité de l'électrode fixe fait un angle de 45° avec l'axe principal.  L'électrode est placée 
de telle façon que le point le plus éloigné du support de cuivre soit en haut et à une distance 
d'environ 3 mm du centre de la plate-forme.  L'électrode mobile a une extrémité à angle droit 
par rapport à l'axe principal.  

La partie inférieure d'un masque de bois dur en deux parties,  comme représenté en détail B 
de la Figure 201.103b,  est placée sur la table réglable dans la position indiquée.  

L'appareil d'essai,  y compris la partie supérieure du masque,  est placé dans une étuve ayant 
une porte munie d'une fenêtre,  dans laquelle la circulation d'air est assurée par convection 
naturelle.  

Dans l'étuve,  les électrodes sont reliées en série,  avec une résistance non inductive réglable,  
à une source d'alimentation ayant une tension sinusoïdale ASSIGNEE de sortie de 10 kV et une 
caractéristique telle que la tension de sortie ne diminue pas de plus de 100 V lorsqu'un 
courant de 1  mA circule.  

La température de l'étuve est portée à 65 °C ±  2 °C.  Les électrodes sont ensuite court-
circuitées et la résistance réglée de sorte qu'un courant de 1  mA passe.  L'alimentation est 
ensuite coupée et les six échantillons sont placés dans l'étuve,  maintenue à la température 
spécifiée pendant 3 h.  

Sans enlever l'appareil de l'étuve,  on retire l'électrode mobile et une extrémité de l'un des 
échantillons est tirée sur l'électrode fixe,  de sorte que celle-ci soit située au centre de 
l'espace normalement occupé par l'élément chauffant.  L'échantillon est placé de sorte que 
son extrémité soit approximativement de niveau avec le bord de la table réglable.  L'électrode 
mobile est alors insérée dans l'autre extrémité de l'espace de l'élément et fixée de sorte que 
la distance entre les électrodes soit de 6,0 mm ±  0,1  mm.  L'échantillon est alors lissé,  en 
prenant soin que le matériau ne s'enroule pas ni ne soit pris entre les électrodes.  La partie 
supérieure du masque,  comme indiqué dans le détail C de la Figure 201.103b,  est alors 
placée en position.  La porte de l'étuve est ensuite fermée pendant 5 min supplémentaires 
pour stabiliser la température.  

L'alimentation est alors branchée et des étincelles sont produites entre les électrodes pendant 
une période de 2 min.  Si l'échantillon s'enflamme,  le temps à partir de la mise sous tension 
jusqu'à ce que la flamme atteigne le bord interne du masque est enregistré,  une inflammation 
des fibres de la surface ne durant pas plus de 3 s n'étant pas prise en considération.  Si 
l'échantillon ne s'enflamme pas,  un temps de 120 s est enregistré.  

L'échantillon est ensuite retiré et repositionné entre les électrodes avec l'autre surface vers le 
haut,  de manière à ce que l'extrémité opposée soit soumise à l'essai.  

L'essai ci-dessus est alors répété sur les cinq autres échantillons.  

Si l'un des temps enregistrés est inférieur à 30 s,  l'essai complet est répété sur un deuxième 
lot de six échantillons.  Dans ce cas,  aucun échantillon ne doit avoir un temps enregistré 
inférieur à 30 s.  

La moyenne des douze valeurs enregistrées est calculée.  Toute valeur différant de plus de 
30 s de la moyenne n'est pas retenue et,  si nécessaire,  la moyenne des autres valeurs est 
recalculée.  La moyenne ne doit pas être inférieure à 80 s.  

201 .8.8.4.1 02  Zones  non  chauffées 

Les  parties  de  la  surface  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  en tre  des  zones  chau ffan tes  
commandées  séparément,  qu i  ne  possèden t pas  d 'é lément  chau ffan t  dans  ces  parties  et  qu i  
respecten t  l es  exigences  de  201 . 1 2. 4. 1 01 ,  ne  do iven t  pas  dépasser 20  mm  de  large,  et  l eu r 
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su rface  totale  par rapport  à  la  su rface  totale  comprise  dans  les  l im i tes  extérieures  de  l a  
su rface  chau ffée  ne  doi t  pas  dépasser:  

a)  2  % pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  don t  l e  côté  le  p lus  l ong  ne  dépasse  pas  
700  mm;  ou  

b)  1 0  % pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  don t  l e  côté  le  p lus  long  a  p lus  de  700  mm.  

Les  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE ,  don t  l e  côté  le  plus  l ong  ne  dépasse  pas  700  mm,  ne  
doiven t  posséder aucune  bordure  sans  chau ffage  en tourant  l a  zone  chau ffée  ou  les  zones  
chau ffées.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .8.1 1  PARTIES  RELIEES AU  RESEAU ,  composants  et  montage 

201 .8.1 1 .1 . 1 01  *  Séparation  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Addition: 

Si  l ' i so lement  du  réseau  est  réal i sé  par  d 'au tres  moyens  qu 'un  i n terrupteu r,  des  moyens  
doivent  être  m is  en  place  pour  i nd iquer que  l e  RESEAU  D ’ALIMENTATION  a été  coupé.  

S i  l e  débranchement  de  n ' importe  quel le  partie  de  l 'APPAREIL  EM ,  sans  l 'aide  d 'un  OUTIL ,  peu t  
provoquer un  DANGER  ou  un  mauvais  fonctionnement,  on  doi t  fourn i r  des  moyens  donnan t  une  
i nd ication  clai re  de  l ' impossibi l i té  d 'une  UTILISATION  NORMALE  de  l 'APPAREIL  EM .  

NOTE  Un  d i sposi t i f  déconnecté  n 'est  pas  consi déré  comme  fou rn i ssan t  une  i n d i cati on  c l ai re .  

La conformité est vérifiée par examen et déconnexion de toutes les connexions sans l'aide 
d'un OUTIL.  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  
SYSTEMES  EM  

L'Article  9  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .9. 1  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  

Addition: 

201 .9.1 .1 01  COUSSINS  

Les  COUSSINS  son t  soumis  à un  essai  su r  une  rampe,  comme représen té  su r l a  
Fi gu re  201 . 1 04.  La rampe  est  constru i te  en  con treplaqué  ou  dans  un  au tre  matériau  l i sse,  l es  
CABLES  D 'ALIMENTATION  des  COUSSINS  ayan t  été  coupés  de  façon  qu 'une  l ongueur l i bre  
d 'envi ron  1 00  mm  dépasse  du  poin t  où  l e  CABLE  D 'ALIMENTATION  pénètre  dans  le  COUSSIN .  La 
rampe  est  dressée  à  70°  par  rapport  à  l 'horizon tale.  



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 93  – 
© I EC  201 6  

 

3  

1  

2  70°  

1  m  

IEC   1997/09 

 
Légende  

1  Rampe  l i sse  
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Figure  201 .1 04  – Rampe pour l 'essai  de  choc  sur  des  COUSSINS  

Un  bu to i r,  assez  résistan t  pour  supporter l ' impact  du  COUSSIN ,  est  f i xé  en  bas  de  l a  rampe.  
Rampe  et  bu toi r  on t  une  l argeur au  moins  égale  à  la  p lus  g rande  d imension  du  COUSSIN  en  
essai .  

Le  COUSSIN  est  p lacé  sur  l a  rampe,  à  1  m  au -dessus  du  bu to i r  (mesure  fai te  l e  l ong  de  l a  
rampe) ,  l e  bord  i n férieur du  COUSSIN  é tan t  paral lè le  au  bu toi r.  On  lai sse  g l i sser  l e  COUSSIN  
vers  le  bas  de  la  rampe,  de  man ière  que  son  bord  i n férieu r frappe  l e  bu toi r.  Cet  essai  est  
répété  1 00  fo i s  pour chacun  des  quatre  bords  du  COUSSIN .  

Après  l ’ essai ,  tou t  dommage  prolongé  donnan t  l i eu  à  un  RISQUE  i nacceptable,  te l  que  
déterm iné  par l ’examen  du  dossier de  GESTION  DES  RISQUES ,  consti tue  une  défai l lance.  

201 .9.1 .1 02  *  Construction  assemblée 

Si  la  séparati on  est  susceptible  de  provoquer une  SITUATION  DANGEREUSE ,  l es  DISPOSITIFS  DE  
RECHAUFFAGE  possédan t des  é léments  assemblés  do iven t  avoi r  une  résistance  et/ou  une  
ri g id i té  su ffi san tes  pour  supporter une  man ipu lati on  bru tale  te l le  qu 'on  peu t  en  rencontrer  en  
UTILISATION  NORMALE ,  sans  qu ' i l  y  ai t  séparation  des  couches  assemblées.  

NOTE  Assemblé  veu t  d i re  soudé  ou  co l l é .  

La conformité pour les APPAREILS EM autres que les DISPOSITIFS A AIR PULSE est vérifiée en 
prélevant six échantillons du matériau assemblé,  ayant chacun des dimensions de 
100 mm ×  130 mm,  sur la partie souple.  Trois des échantillons sont coupés dans la direction 
des trajets des éléments chauffants et les trois autres perpendiculairement à cette direction.  

Sur les côtés mesurant 100 mm,  une bande du matériau de l'ENVELOPPE de 25 mm de large 
est enlevée d'une des faces à une extrémité de chaque échantillon.  Une autre bande similaire 
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est prélevée sur la face opposée et à l'extrémité opposée de l'échantillon.  Tout élément 
chauffant se trouvant sous les bandes prélevées est coupé.  

Une pince est fixée sur toute la longueur de chaque couche individuelle.  

L'échantillon est alors suspendu par une des pinces et une masse de 1 ,25 kg est suspendue 
à l'autre pince.  L'essai est effectué pendant 1  h à une température ambiante de 20 °C et 
ensuite pendant 1  h à une température de 60 °C.  L'essai est répété sur six échantillons 
prélevés dans la partie souple d'un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE nouveau.  

201 .9.8  DANGERS  associés  aux systèmes de  support  

201 .9.8.3.1  *Général i tés  

Amendement: 

La charge  normale  pou r un  NOUVEAU -NE  est  abaissée  à  1 0  kg  (voi r  201 . 3 .21 0) .  

Addition: 

Pour l es  APPAREILS  EM  prévus  pour être  u ti l i sés  avec des  NOUVEAU -NES  et  ayan t  un  MATELAS  

i n tégré,  des  barrières  appropriées  doiven t  être  prévues  pour  préven i r  l a  chu te  du  NOUVEAU -NE  
hors  du  MATELAS .  Les  barri ères  desti nées  à  être  ouvertes  ou  en levées  pou r  pouvoi r  accéder 
au  NOUVEAU -NE  doiven t  se  verrou i l l er en  posi ti on  de  fermeture  et  doiven t  rester fermées  dans  
l es  cond i ti ons  d 'essai .  

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant: Appliquer à toutes les barrières 
(autres que celles fixées à l'aide d'un OUTIL)  une force horizontale de 20 N,  dirigée vers 
l'extérieur,  et maintenue pendant 5 s.  Les barrières doivent rester fermées.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .9.8.1 01  Supports  et  arceaux de  montage pour ACCESSOIRES  

Les  supports  et  arceaux de  mon tage  des  ACCESSOIRES  do i ven t  être  adaptés  et  avoi r  une  
résistance  su ffi san te  pou r l eu r fonction .  

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

Une force verticale graduellement croissante est appliquée au centre des supports et des 
arceaux de montage,  par exemple une étagère d’accessoire en position étendue avec une 
charge recommandée par le FABRICANT.  La force est augmentée,  à partir de zéro,  dans un 
intervalle de temps de 5 s à 10 s,  jusqu'à trois fois la charge recommandée,  et est maintenue 
pendant 1  min.  Il ne doit pas y avoir de signe de dommage sur les éléments en essai.  

201 .1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs  

L’Arti cle  1 0  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives et  les  autres  DANGERS  

L'Article  1 1  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes:  
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201 .1 1 .1  Températures  excessives  à  l ' intérieur des  APPAREILS  EM  

201 .1 1 . 1 .2. 1  PARTIES  APPLIQUEES  destinées  à  fourn i r  de  la  chaleur à  un  PATIENT  

Addition: 

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01  Exigences pour les  DISPOSITIFS DE  RECHAUFFAGE  au tres  que  les  
DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01 .1  Température  maximale  à  l a  surface de  contact  en  cond i tion  
normale  

Les  PARTIES  APPLIQUEES  de  l 'APPAREIL  EM  desti nées  à  fourn i r  de  l a  chaleur au  PATIENT  ne  
doivent  pas  avoi r  une  TEMPERATURE  A  LA SURFACE  DE  CONTACT  dépassan t 40  °C  en  CONDITION  
NORMALE .  

La conformité est vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR  par un 
dispositif de mesure utilisant des capteurs de température liés pour la conductivité à des 
plaques de cuivre de 65 mm ×  65 mm ×  0,5 mm.  Les plaques sont placées à des endroits en 
contact avec la PARTIE APPLIQUEE et sous le MATERIAU DE RECOUVREMENT,  où l'on attend des 
températures maximales.  

Les conducteurs des capteurs de température sont placés de manière à éviter toute perte de 
chaleur supplémentaire.  

Les essais sont répétés successivement avec le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE partiellement 
recouvert,  comme l'indique la Figure 201.105,  excepté que la condition de recouvrement 
partiel illustrée en «g»  de cette figure ne s'applique qu'à des COUSSINS  dont la plus grande 
dimension fait moins de 1  m de long.  Une plaque de cuivre qui ne serait pas couverte par des 
isolants pour un cas de recouvrement partiel est recouverte par une enveloppe isolante.   

 

a  b  c  d  e  f  g  

IEC   1998/09 

 

La cond i t ion  de  recouvrement partie l  marquée  « g»  est  considérée  comme s 'appl i quan t  aux 
COUSSINS  qu i  peuven t  être  d i sposés  dans  l a  l argeur du  l i t  et  qu i  peuvent,  par exemple,  ne  
recouvri r  qu 'une  partie  d 'une  jambe  d 'un  PATIENT  dans  la  zone  chau ffée.  

Figure  201 .1 05  – Condi tions de  recouvrement  partiel  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01 .2  Capteur 

Tou t  capteur don t  la  posi t i on  peu t  être  changée  sans  u ti l i ser  un  OUTIL ,  ne  do i t  pas  être  u ti l i sé  
pour  commander l a  températu re  maximale  que  peu t  atte indre  le  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE .  

La conformité est vérifiée par examen.  
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201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01 .3  Température maximale  à  la  surface de  contact  en  condi tion  de  
premier défaut  

La températu re  de  surface  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ne  doi t  pas  dépasser 41  °C  dans  
l es  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT.  

La conformité est vérifiée dans les conditions de 201.12.1 .101,  en répétant les essais pour 
les CONDITIONS NORMALES  (voir 201.11.1 .2. 1),  mais avec la limite plus élevée de température 
spécifiée ci-dessus.  Un défaut est appliqué à la fois et la température stable de surface est 
mesurée,  une fois atteinte,  dans chaque cas.  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02  Exigences  pour les  DISPOSITIFS A AIR  PULSE  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.1  *  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en  CONDITION  
NORMALE  

Lorsqu 'e l le  est  soumise  aux essais  con formément  aux méthodes  décri tes  dans  l es  
Annexes  FF et  HH ,  l a  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT ne  doi t  pas  dépasser 
48,0  °C  et  l a  TEMPERATURE  moyenne  A LA SURFACE  DE  CONTACT ne  doi t  pas  dépasser 46, 0  °C.  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.2  Capteur 

Tou t  capteur don t  l a  posi ti on  peu t  être  changée  sans  u ti l i ser un  OUTIL ,  ne  do i t  pas  être  u ti l i sé  
pour  commander l a  températu re  maximale  que  peu t  atte indre  le  REGULATEUR .  

201 .1 1 . 1 .2. 1 . 1 02.3  *  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en  cond i tion  de  
premier défaut  

Le  DISPOSITIF  A  AIR  PULSE  doi t  être  mun i  d ’un  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  pour é l im iner  l e  RISQUE  
de  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT excessive.  Le  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  doi t  être  
acti vé  en  l ’ espace  de  1 0  m in  après  l ’appari t ion  de  l a  CONDITION  DE  PREM IER  DEFAUT décri te  en  
Annexe  GG  ou  l orsque  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT dépasse  56  °C.  

Le  DISPOSITIF  A  AIR  PULSE  doi t  être  mun i  d ’un  SYSTEME  D ’ALARME  comprenant  au  moins  une  
CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  FAIBLE ,  qu i  i nd ique  l ' i nstan t  où  l e  COUPE-CIRCU IT 
THERMIQUE  a été  acti vé.  

On  do i t  ten i r  compte  des  l im i tes  i n férieures  ou  des  d i fféren tes  mesures  de  MAITRISE  DES  
RISQUES  pour les  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  destinés  aux NOUVEAU -NES .  

201 .1 1 .2  *  Prévention  du  feu  

Addition: 

NOTE  Voi r  l es  j us ti f i cat i ons.  

201 .1 1 .6.3  Renversement  sur un  APPAREIL  EM  et  sur un  SYSTEME EM  

Remplacement: 

Les  APPAREILS  EM  nécessi tan t  l 'emplo i  de  l i qu ides  en  UTI LISATION  NORMALE  do i ven t  être  
constru i ts  de  façon  que  le  renversement de  l i qu ides  ne  mou i l l e  pas  des  parties  pouvan t  
causer un  RISQUE  i nacceptable.  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

L'APPAREIL EM est placé dans une position d'UTILISATION NORMALE.  Une quantité de 200 ml de 
solution saline isotonique (0,9 g de chlorure de sodium par litre d'eau) est versée de façon 
continue sur un point choisi arbitrairement sur la surface supérieure de l'APPAREIL EM d'une 
hauteur ne dépassant pas 5 cm pendant environ 15 s (voir aussi 5.4 de la norme générale).  
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Après l'essai,  l'APPAREIL EM doit satisfaire aux exigences de la présente norme en CONDITION 
NORMALE.  

201 .1 1 .6.5  Pénétration  d ’eau  ou  de  corps sol ides  dans  les  APPAREILS  EM  et  l es  
SYSTEMES EM  

Addi tion :  

201 .1 1 .6.5.1 01  Fu i te  

Des  moyens  doiven t  être  prévus  pour é l im iner l e  l i qu ide  s 'échappant  d 'un  DISPOSITIF  DE  
RECHAUFFAGE  rempl i  de  l i qu ide  (voi r  201 .7. 9 .2.2. 1 01  g ) ) .  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 1 .6.5. 1 02  *  Pénétration  de  l iqu ides 

Les  PARTIES  APPLIQUEES  chau ffées  é lectri quement d 'un  APPAREIL  EM  u t i l i san t  une  tension  
i n férieure  ou  égale  à  50  V en  valeur effi cace,  doiven t  être  au  moins  IP  X2.  Un  APPAREIL  EM  
u t i l i san t  des  tensions  plus  é levées  doi t  ê tre  I P  X7.  

NOTE  Vo i r  auss i  l ’Arti cl e  5  de  l ’ I EC  60529) .  

L'ENVELOPPE  de  tous  les  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  do i t  fou rn i r  l e  degré  de  protecti on  con tre  
l 'hum id i té  selon  la  classi fi cation  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

201 .1 1 .8  Coupure de  l 'al imentation  /  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  vers  l 'APPAREIL  EM  

Addition: 

201 .1 1 .8.1 01  *  Coupure  de  l 'al imentation  /  de  la  CONDITION  D ’ALARME du  RESEAU  
D 'ALIMENTATION  

Sauf pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  (vo i r  Annexes  CC  
et  DD)  et  pour  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  doi t  être  mun i  d ’un  
SYSTEME  D ’ALARME  comprenan t  au  moins  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  
MOYENNE  duran t  tou te  l a  du rée  de  l ' i n terruption  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  du  DISPOSITIF  DE  
RECHAUFFAGE ,  ou  pendan t  1 0  m in ,  su ivant  l a  du rée  l a  plus  cou rte  (vo i r  aussi  l es  j usti f i cations) .  

La conformité est vérifiée en déconnectant du RESEAU D'ALIMENTATION le DISPOSITIF DE 
RECHAUFFAGE en fonctionnement.  

201 .1 1 .8.1 02  *Valeurs  prérég lées  après  rétabl issement  de  l ’ al imentation  /  du  RESEAU  
D 'ALIMENTATION  

Pour l es  APPAREILS  EM  autres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l ’ apparei l  do i t  ê tre  conçu  de  
sorte  que  l a  coupure  et  l e  rétabl i ssement  de  l ’al imen tati on  /  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  j usqu ’à 
1 0  m in  ne  modi fi en t  pas  l a  températu re  de  commande  ou  d 'au tres  valeurs  prérég lées.  

Pour  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  si  l ’ apparei l  est  conçu  pour  reprendre  son  foncti onnement 
après  la  coupure  et  l e  rétabl i ssement de  l ’al imen tation  /  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  j usqu ’à 1 0  
m in ,  i l  ne  do i t  pas  fou rn i r  de  la  chaleur  à  tou te  températu re  supérieure  ou  i n férieu re  au  
rég lage  de  températu re  chois i  par l ’OPERATEUR avant  la  coupure  de  l ’ al imen tati on  /  du  RESEAU  
D 'ALIMENTATION .  

La conformité est vérifiée en coupant le RÉSEAU D'ALIMENTATION,  puis en le rétablissant à 
nouveau dans les 10 min suivantes et en examinant l'APPAREIL EM.  
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201 .1 2  Précision  des commandes et  des  instruments et  protection  contre  les  
caractéristiques de  sortie  présentant  des dangers 

L'Article  1 2  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 2.1  Précision  des  commandes  et  des  instruments  

Addition: 

201 .1 2.1 .1 01  Exigences supplémentai res  pour la  précision  des  commandes  et  des  
instruments 

201 .1 2.1 .1 01 . 1  Plage  de  commande de la  température 

Pour l es  APPAREILS  EM  autres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l a  p lage  pour l e  rég lage  de  la  
commande  de  températu re  doi t  al l er au  moins  de  35  °C  à  38  °C,  mais  sans  dépasser 41  °C.  

La conformité est vérifiée par examen.  

Pour les  APPAREILS  EM  autres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  
à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR au  PATIENT  (vo i r  Annexes  CC  et  DD)  do ivent  avoi r  l es  
i nd ications  spéci fiées  en  201 . 1 2. 1 . 1 01 . 2 .  

201 .1 2.1 .1 01 .2  Rég lage de  commande et  i nd ications  d 'affichage 

I l  do i t  y  avoi r:  

a)  une  i nd ication  du  rég lage  de  la  commande  de  température;  

b)  pour l es  APPAREILS  EM  au tres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  un  affi chage  donnan t  la  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  (voi r  aussi  201 . 1 2. 3. 1 03) ;  et  

c)  *  pour  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l e  rég lage  de  la  commande  de  température  doi t  être  
marqué  en  “degrés  C”  ou  “oC”.  Les  méthodes  de  con fi rmation  de  l a  sortie  référencée  
doivent  être  fourn ies  dans  les  documents  d ’accompagnement.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.1 .1 01 .3  *  Balance pour NOUVEAU -NES  

Si  une  balance  est  fourn ie  comme partie  i n tégran te  de  l 'APPAREIL  EM  ou  comme un  
ACCESSOIRE  spéci fiquement  destiné  à  être  u ti l i sé  avec l 'APPAREIL  EM ,  l a  valeur  affi chée  de  la  
balance  ne  doi t  pas  d i fférer  de  la  charge  d ’essai  d ’une  valeur supérieure  aux spéci fi cations  du  
FABRICANT dans  l es  DOCUMENTS D ’ACCOMPAGNEMENT ,  en  faisan t  fonctionner l 'APPAREIL  EM  avec 
l e  MATELAS  p lacé  en  posi ti on  hori zon tale.  Chaque  valeur mesurée  doi t  rester  affi chée  su r la  
balance  à  la  f i n  de  chaque  cycle  de  mesure  i nd ividuel  et  être  mémorisée  j usqu ’à  ce  qu ’el le  
so i t  écartée  par l ’OPERATEUR .  S i  l a  balance  peu t  être  exposée  à  un  envi ronnement en rich i  en  
oxygène  lorsqu ’el le  est  u t i l i sée,  e l l e  do i t  ê tre  con forme  aux exigences  du  paragraphe  6 . 5  de  
l a  norme  générale.  

NOTE  L’OPERATEUR  peu t  avo i r  l a  poss i bi l i té  de  véri f i er  e t  de  mettre  à  j ou r  l ’ é tal onnage  du  d i spos i t i f  en  cou rs  
d ‘ u ti l i sat i on .  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

Les mesures de la charge d’essai doivent être démontrées en utilisant des valeurs de 500 g 
et 2 000 g (±  1  g).  Les essais doivent être effectués avec l’APPAREIL EM fonctionnant avec une 
température du MATELAS de 36 °C ±  0,2 °C.  

La précision de mesure est vérifiée avec les charges d’essai positionnées aux emplacements 
représentés sur la Figure 201.101.  Placer la charge d’essai sur quatre positions différentes 
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sur le MATELAS  horizontal,  au centre de chacun des quatre rectangles obtenus en divisant,  en 
deux parties égales,  la longueur et la largeur du MATELAS,  comme indiqué sur la 
Figure 201. 101.  Placer la charge d’essai sur la cinquième position,  au centre du MATELAS.  

201 .1 2.3  Systèmes d 'alarme 

Addition: 

201 .1 2.3.1 01  CONDITION  D ’ALARME  de  dépassement  de  température 

Sauf pou r l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  doi t  être  mun i  d ’un  
SYSTEME  D ’ALARME  comprenant  au  moins  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  
MOYENNE ,  qu i  i nd ique  s i  l e  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  fonctionne.  Le  SYSTEME  D ’ALARME  doi t  
également  être  mun i  au  moins  d ’une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  MOYENNE ,  qu i  
i nd ique  quand  le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  est  éte in t  après  l e  fonctionnement du  COUPE -
CIRCU IT THERMIQUE ,  et  quand  i l  est  ensu i te  de  nouveau  al l umé  avan t  l a  correction  de  la  
cond i ti on  de  défau t.  

La conformité est vérifiée par examen des documents d’accompagnement et par des essais 
fonctionnels.  

201 .1 2.3.1 02  *  CONDITION  D ’ALARME  pour l es  variations de  l a  TEMPERATURE  A LA 

SURFACE  DE  CONTACT  

Sauf pour  l es  DISPOSITI FS  A  AIR  PULSE ,  l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à  FORT TRANSFERT DE  
CHALEUR  au  PATIENT (voi r  Annexes  CC  et  DD)  do iven t  être  mun is  d ’un  SYSTEME  D ’ALARME  
comprenan t  au  moins  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  MOYENNE ,  si  l a  valeur 
moyenne  de  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT di ffère  du  rég lage  de  la  commande  de  
plus  de:  

a)  ±  1  °C  dans  l e  cas  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  à  l a  
fo is  vers  et  à  parti r  du  PATIENT;  ou  

b)  +1  °C  dans  le  cas  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  vers  le  
PATIENT ,  mais  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  à  parti r  du  PATIENT.  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  dans  l es  deux sens  peu t  être  
mun i  d 'une  PAUSE  DE  L 'ALARME  SONORE  pendant  une  du rée  pouvan t  al ler  j usqu ’à  4  h ,  tand is  
que  le  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  est,  A FROID ,  en  cours  de  chau ffage  j usqu ’à  l a  température  
sélectionnée.  

La conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.  

201 .1 2.3.1 03  S IGNAUX D 'ALARME visuels  et  sonores 

Si  l es  SIGNAUX D 'ALARME  visuels  doiven t  être  conçus  avec des  voyan ts  séparés,  l es  SIGNAUX 
D 'ALARME  sonores  peuvent  être  combinés.  

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement l'APPAREIL EM.  

201 .1 2.3.1 04 Déconnexion  ou  court-ci rcu i t  de  la  CONDITION  D ’ALARME des capteurs 

Le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  do i t  être  déconnecté  au tomatiquement,  s i  l es  conducteurs  
re l i és  aux capteu rs  pour la  commande  de  températu re  ou  aux capteurs  des  COUPE -CIRCU ITS  
THERMIQUES  son t  endommagés  ou  encore  déconnectés  de  l 'un i té  de  commande.  

Le  DISPOSITIF  DE  RÉCHAUFFAGE  doi t  être  mun i  d ’un  SYSTÈME  D ’ALARME  comprenan t  au  moins  
une  CONDITION  D ’ALARME  TECHNIQUE  DE  PRIORITÉ  MOYENNE  pour l es  DISPOSITIFS  A FORT 
TRANSFERT DE  CHALEUR et  au  moins  une  ALARME  DE  FAIBLE  PRIORITÉ  pour l es  DISPOSITI FS  A 
FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  et  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  qu i  i nd ique  l es  s i tuations  dans  
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l esquel l es  les  conducteurs  re l i és  so i t  aux capteu rs  pour  l a  commande  de  températu re  soi t  aux 
capteu rs  des  COUPE-CIRCU ITS  THERMIQUES  son t  endommagés  ou  déconnectés  de  tou te  au tre  
man ière  de  l 'un i té  de  commande.  

La conformité est vérifiée par examen et,  lorsque cela convient,  en déconnectant les capteurs 
l'un après l'autre.  

201 .1 2.4  Protection  contre  les  caractéristiques  de  sortie  présentant  des  DANGERS  

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.4.1 01  *  Variation  de  température à  travers  l a  surface de  contact  

Sauf pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l a  d i fférence  en tre  l a  valeur moyenne  de  l a  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  e t  l es  valeurs  moyennes  en  chaque  po in t  parti cu l ier 
de  mesure  (T1  à T4  dans  l es  Figu res  201 . 1 01  et  201 . 1 02)  ne  do i t  pas  dépasser:  

a)  ±1  °C  pour l es  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  A FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  (vo i r  
Annexes  CC et  DD) ;  ou  

b)  ±2,5  °C  pour l es  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  A FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  (vo i r  
Annexes  CC et  DD) .  

Dans  l e  cas  de  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  possédan t p l us  d 'une  zone  à  chau ffage  
commandé  séparément  (voi r  Figu re  201 . 1 02) ,  l a  variation  de  températu re  en tre  TR ,  l es  au tres  
poin ts  cen traux et  l es  au tres  poin ts  de  mesure  en  chaque  zone  chau ffée  ne  doi t  pas  dépasser 
l es  valeurs  données  ci -dessus.  

Pour l es  besoins  de  l ' i so lation  par  rapport  aux  cond i t ions  d 'envi ronnement et  pour  s imu ler  des  
cond i ti ons  défavorables  pour l e  PATIENT ,  l 'essai  doi t  ê tre  fai t  dans  l es  CONDITIONS  DE  
DEGAGEMENT UTILE  DE  LA CHALEUR  (vo i r  Annexe  EE) .  

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

Le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE et sa surface de contact sont essayés dans un local exempt de 
courant d'air dans lequel la température ambiante est maintenue à 23 °C ±  2 °C.  Quatre 
capteurs de température,  reliés du point de vue de la conduction à des plaques de cuivre de 
65 mm ×  65 mm ×  0,5 mm,  sont placés sur la surface de contact aux points milieux des quatre 
rectangles formés par l'intersection de la longueur et de la largeur de la surface de contact,  
comme indiqué sur la Figure 201.101.  Un cinquième capteur de température est placé au 
point milieu de la surface de contact.  

Il convient d’utiliser d’autres points de mesure dans la zone de chauffage,  en plus de ceux 
représentés sur la Figure 201. 101  (par exemple comme sur la Figure 201.102),  excepté 
qu'aucune partie des plaques de mesure ne doit être placée: 

– à moins de 30 mm des bordures extérieures du DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE; 

– sur l'emplacement de l'entrée du câble d'alimentation; 

– sur des bandes non chauffées situées entre les zones chauffées à commandes séparées 
(voir Figure 201.102).  

La commande de température est réglée de manière que la TEMPERATURE A LA SURFACE DE 
CONTACT atteigne 36 °C.  Les températures sont relevées au moins toutes les 10 min,  pendant 
60 min.  A partir de celles-ci,  les valeurs des températures moyennes particulières de T1  à T4  
sont calculées et comparées aux valeurs moyennes de la TEMPERATURE A LA SURFACE DE 
CONTACT.  
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201 .1 2.4.1 02  Variation  de  la  température  à  la  surface de  contact  

Sauf pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  après  stabi l i sation  de  l a  températu re,  l a  TEMPERATURE  A 
LA SURFACE  DE  CONTACT  ne  do i t  pas  varier  par  rapport  à  l a  valeu r moyenne  de  plus  de:  

a)  ±0,5  °C  pour des  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  A FORT TRANSFERT DE  CHALEUR ;  ou  

b)  ±1  °C  pour  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  A FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR .  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

Dans les conditions spécifiées en 201.12.4.101,  la commande de température est réglée de 
manière que la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT atteigne 36 °C.  La température est 
alors enregistrée pendant 1  h,  en utilisant des appareils suffisamment sensibles (aptes à 
détecter au moins une variation de 0,1  °C).  

201 .1 2.4.1 03  Dépassement  de  température  quand  la  commande de  température  est  
rég lée  au  maximum 

Sauf pour  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l e  dépassement de  températu re  de  l a  TEMPERATURE  A LA 
SURFACE  DE  CONTACT  ne  do i t  pas  dépasser 1  °C  l orsque  la  commande  est  portée  au  rég lage  
maximal  de  l a  températu re  à  parti r  d 'un  rég lage  plus  bas  pour  l equel  une  température  stable  
de  36  °C  avai t  été  atte in te  i n i t ialement.  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.  

201 .1 2.4.1 04  Précision  de  l a  commande de  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  

Sauf pour  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l a  valeur  moyenne  de  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  
CONTACT  ne  doi t  pas  être  d i fféren te  de  la  valeur de  la  température  i nd iquée  par l e  rég lage  de  
l a  commande  de  températu re  de  plus  de  ±1  °C,  tou t  en  ne  dépassant  pas  41  °C.  
Voi r  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 .  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

Dans les conditions spécifiées en 201.11 .1 .2.1 .101,  la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT 
est mesurée pour un réglage de la commande de température à 36 °C.  

201 .1 2.4.1 05  Ind icateur de  température 

Lorsqu ' i l  existe  un  affi chage  de  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT ,  i l  do i t  ê tre  placé  de  
man ière  à  être  CLAIREMENT LI S IBLE .  

Sau f pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l 'affi chage  de  température  ne  do i t  pas  être  d i fféren t  de  
l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  de  plus  de  ±  0 , 7  °C  pour tou te  l ’étendue  de  rég lage  
de  l a  commande.  

Pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE :  

a)  S ’ i l  est  prévu ,  l ’ i nd icateur de  températu re  doi t  être  CLAIREMENT LIS IBLE ;  et  

b)  S ’ i l  est  prévu ,  un  i nd icateur de  températu re  alphanumérique  doi t  être  précis  à  ±  1 °C de  l a  
températu re  mesurée.  Les  méthodes  de  con fi rmation  de  l a  précis ion  de  l ’ affi chage  do ivent  
être  fou rn ies  dans  les  documents  d ’accompagnement.  

La conformité est vérifiée par examen.  

L'étendue  de  l 'affi chage  doi t  al l er  au  moins  de  20  °C  à  42  °C.  
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Sau f pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  si  l e  capteu r de  l ' i nd icateur  de  températu re  est  p lacé  en  
un  po in t  où  l a  températu re  mesurée  d i ffère  de  l a  températu re  qu i  au rai t  été  mesurée  s i  l e  
capteu r  avai t  été  au  cen tre  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE ,  c'est-à-d i re  en  TR  (voi r  Fi gu res  
201 . 1 01  et  201 . 1 02) ,  l ' i nd icateur  do i t  néanmoins  affi cher la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  
CONTACT  réel le .  

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures dans les conditions spécifiées 
en 201.12.4.101  (en s'assurant que tout étalonnage nécessaire est correct).  

201 .1 2.4.1 06 *  Actions  pour évi ter  la  connexion  incorrecte  d 'éléments  

Sauf pour l ’u t i l i sati on  ou  l ’état  d ’une  TUYERE  LIBRE ,  si  l 'oubl i  d 'un  é lément,  ou  l ' i nversion  
d 'é léments  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à  parties  mu l tiples,  peu t  engendrer un  RISQUE  
i nacceptable,  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  do i t  ê tre  conçu  de  man ière  que  la  chaleur ne  so i t  
fou rn ie  que  s i  tous  les  é léments  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  son t  correctement  d isposés.  

Pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  des  éti quettes  d ’averti ssement  adéquates  doiven t  être  
prévues  sur l e  REGULATEUR  et  une  atten tion  particu l i ère  do i t  être  portée  aux averti ssements  
con tre  l ’u t i l i sation  de  TUYERE  LI BRE  en  201 .7. 2. 1 . 1 01 .2  a)  et  201 . 7. 9. 2. 2. 1 01  k) .  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.4.1 07 *  Changement  accidentel  des  rég lages de  commande 

Pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR ,  l a  commande  doi t  ê tre  
conçue  ou  protégée  de  man ière  à  empêcher des  changements  i nvolon tai res  du  rég lage,  par 
exemple  au  moyen  d 'un  d isposi ti f  de  verrou i l l age  ou  d 'une  commande  de  sécuri té  
supplémentai re.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.4.1 08 Température maximale  à  la  surface de  contact  

Pour les  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l a  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT ,  te l l e  
que  déterm inée  à  l ’ aide  des  méthodes  d ’essais  de  l ’Annexe  FF,  doi t  être  i nd iquée  dans  l es  
documents  d ’accompagnement.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions de  défaut  

L'Article  1 3  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 3.1  S I TUATIONS DANGEREUSES  particu l ières  

201 .1 3.1 .2  Emissions,  déformation  d 'ENVELOPPE  ou  dépassement  de  température 
maximale  

Addition: 

201 .1 3.1 .2.1 01  Défai l lance de  composants 

201 .1 3.1 .2.1 01 .1  *Défai l lance des  composants  électroniques  dans  une  PARTIE  
APPLIQUEE  

Pour l es  PARTIES  APPLIQUEES  comprenan t des  composants  é lectron iques,  l es  cond i t ions  de  
défau t  su i van tes  doiven t  être  prises  en  compte  et,  s i  nécessai re,  appl iquées  une  par une.  Les  
défau ts  qu i  en  décou len t  doivent  également  être  pris  en  compte:  
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a)  court-ci rcu i t  des  LIGNES  DE  FU ITE  e t  des  DISTANCES  DANS  L 'AIR  en tre  l es  parties  sous  tension  
de  polari té  d i fféren te,  s i  ces  d i stances  son t  i n férieures  aux valeurs  spéci fi ées  en  8 . 9  de  la  
norme  générale;  

b)  court-ci rcu i t  des  parti es  sous  tension  de  po lari té  d i fférente  à  travers  l ' i so lan t  qu i  ne  
supporte  pas  les  essais  de  8. 8. 3  de  la  norme  générale;  

c)  ouvertu re  du  ci rcu i t  aux  bornes  d ’un  composant;  

d )  court-ci rcu i t  des  condensateurs,  à  moins  qu ' i l s  ne  satisfassent  à  l ’ IEC  60384-1 4;  

e)  court-ci rcu i t  en tre  deux bornes  d ’un  composant  é lectron ique  au tre  que  l es  ci rcu i ts  
i n tégrés;  

f)  défai l lance  d ’un  ci rcu i t  i n tégré.  Dans  ce  cas,  l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  du  
DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  do i ven t  être  évaluées  pour  s 'assurer que  l a  sécu ri té  ne  repose  
pas  su r l e  fonctionnement  correct  d 'un  te l  composant.  

Tous  les  s i gnaux de  sortie  possibles  doiven t  être  considérés  dans  les  cond i ti ons  de  défau t  à  
l ' i n térieur du  ci rcu i t  i n tégré.  S i  l 'on  peu t  mon trer qu 'un  s i gnal  de  sortie  particu l ier  n 'apparaîtra  
probablement  pas,  alors  l e  défau t  correspondant  ne  do i t  pas  être  pris  en  compte.  

NOTE  Les  m i croprocesseu rs  son t  ass im i l és  aux  ci rcu i ts  i n tég rés.  

201 .1 3.1 .2.1 01 .2  *  Température  excessive  

Des  températures  excessives  peuven t  être  dues  à  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  
comprenan t  des  é léments  chau ffan ts  ou  des  conducteu rs  i n ternes  à  plusieu rs  brins,  l ors  d 'une  
u ti l i sation  anormale  ou  peu  so igneuse  qu i  pourrai t  provoquer l a  ruptu re  d 'un  ou  plusieu rs  des  
bri ns  d 'un  é lément  chau ffan t  ou  d 'un  conducteur i n terne.  

Tou te  âme  dénudée  d 'un  conducteur  souple  à  l ' i n térieur de  la  PARTIE  APPLIQUEE  de  l 'apparei l  
s 'étendan t  au -delà  de  1 00  mm  à  parti r  du  d isposi ti f  d 'arrêt  de  traction  est  considérée  comme 
conducteur  i n terne.  

La conformité est vérifiée de la façon suivante: 

a) Pour les COUVERTURES,  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  par les 
essais 1  à 3.  

b) Pour les COUSSINS et les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  par l’essai 4.  

 Sauf spécification contraire,  le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est alimenté à une tension 
correspondant aux conditions les plus défavorables,  toutefois dans les limites suivantes: 

– pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE à commande propre,  de 0,9 fois à 1 ,1  fois la 
tension ASSIGNEE; 

– pour les autres DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE,  de 0,85 fois à 1 ,24 fois la tension 
d’entrée ASSIGNEE.  

 Les essais sont poursuivis jusqu'à établissement de conditions stables.  

 S’assurer que la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT ne dépasse pas 41  °C,  tel que 
spécifié en 201.11 .1 .2.1 .101.3.  

 La conformité est vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR.  Si,  au 
cours de l’un de ces essais,  un COUPE-CIRCUIT THERMIQUE A REENCLENCHEMENT 
AUTOMATIQUE ou un COUPE-CIRCUIT THERMIQUE SANS REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE 
fonctionne,  si un élément chauffant ou une partie intentionnellement faible se rompt,  ou si 
le courant est interrompu d'une autre façon avant l'établissement de conditions stables 
sans qu'un rétablissement automatique ne soit possible,  la période de chauffage doit être 
terminée.  Cependant,  si l'interruption est due à la rupture d'un élément chauffant ou d'une 
partie intentionnellement faible,  l'essai doit être répété sur un deuxième échantillon.  La 
mise en circuit ouvert d’un élément chauffant ou d’une partie intentionnellement faible 
dans le deuxième échantillon ne constitue pas par elle-même une non-conformité.  Les 
deux échantillons doivent être conformes aux conditions spécifiées en 13. 1 .2 de la norme 
générale.  Les fusibles,  les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES,  les déclencheurs à maximum de 
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courant ou dispositifs analogues,  incorporés dans le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE,  peuvent 
être utilisés pour constituer la protection nécessaire.  Si plusieurs essais sont applicables 
au même DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE,  ces essais peuvent être réalisés successivement.  
Pour les essais 1  à 3,  les plis des COUVERTURES  peuvent être fixés par piquage.  

NOTE  1  La  ruptu re  d 'un  é l émen t  chau ffan t  ou  d 'une  part i e  i n ten ti onnel l emen t  fai b l e  du  deuxi ème  échan ti l l on  
n 'en traîne  pas  en  so i  u n  re j et.  

NOTE  2  Une  part i e  i n ten ti onnel l emen t  fai bl e  est  u ne  part i e  conçue  pou r  tomber en  panne  dans  l es  cond i t i ons  de  
foncti onnemen t  anormal ,  de  man ière  à  empêcher  l 'appari t i on  d 'une  cond i t i on  qu i  correspondrai t  à  un  manque  de  
sécu ri té  compte  tenu  de  l a  présen te  Norme  i n ternati onale .  Une  te l l e  parti e  peu t  ê tre  u n  composan t  remplaçable ,  
par  exemple  une  rés i s tance,  un  condensateu r,  u n  fu s i bl e  therm i que  ou  u ne  part i e  d 'un  composant  à  remplacer.  

Essai 1  

Les COUVERTURES,  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT munies de 
THERMOSTATS  ou de COUPE-CIRCUITS THERMIQUES,  sont mises en fonctionnement dans les 
CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  spécifiées en Annexe EE,  sauf que la 
COUVERTURE est pliée afin d'obtenir un pli en trois épaisseurs de 65 mm de large et 400 mm 
de long à l'endroit le plus défavorable,  comme indiqué à la Figure 201.106.  Le pli est 
perpendiculaire aux trajets de l'élément chauffant et est déployé en éventail aux extrémités.  
La couche supérieure du MATERIAU DE RECOUVREMENT ayant des dimensions de 
300 mm ×  450 mm et une épaisseur d telle que spécifiée en Annexe BB,  est placée sur la 
COUVERTURE pliée dans la position la plus défavorable.  
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Légende  

1  Echan ti l l on  

2  Couche  supéri eu re  de  t i ssu  de  recouvremen t  

3  Couche  i n féri eu re  de  t i ssu  de  recouvremen t  

Figure  201 .1 06  – Méthode de  pl iage  des  COUVERTURES  
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Pour toutes les COUVERTURES  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  cet 
essai est également effectué,  dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  
spécifiées en Annexe EE.  

Essai 2 

Les COUVERTURES DE DESSOUS,  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  sont 
mises en fonctionnement dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  telles que 
spécifiées à l'Annexe EE,  mais la COUVERTURE est pliée afin d'obtenir un pli en cinq 
épaisseurs de 100 mm de large et de 400 mm de long à l'endroit le plus défavorable.  Le pli 
est perpendiculaire aux trajets de l'élément chauffant et est déployé en éventail aux 
extrémités.  La couche supérieure du MATERIAU DE RECOUVREMENT ayant des dimensions de 
300 mm ×  450 mm et une épaisseur d telle que spécifiée à l'Annexe BB,  est placée sur la 
COUVERTURE pliée.  

Le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est alimenté à une tension d'entrée correspondant à la limite 
supérieure de la gamme spécifiée dans le présent paragraphe.  

Essai 3 

Les COUVERTURES DE DESSUS,  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  sont 
mises en fonctionnement dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  telles que 
spécifiées à l'Annexe EE,  mais la COUVERTURE est pliée avec un pli en cinq épaisseurs d'une 
largeur de 65 mm et d'une longueur de 400 mm.  Le pli est déployé en éventail aux extrémités.  
L'endroit où les plis sont effectués et la largeur des plis sont choisis de façon à produire le 
résultat le plus défavorable.  

L'essai est effectué avec la COUVERTURE couverte ou découverte selon le cas le plus 
défavorable.  

Le MATERIAU DE RECOUVREMENT a une épaisseur d'environ 0,2 d,  telle que spécifiée à 
l'Annexe BB.  Il a une longueur égale à la largeur de la COUVERTURE et une largeur égale à la 
moitié de la longueur de la zone chauffée avant que les plis ne soient faits.  Il est appliqué 
avec sa longueur parallèle au bord le plus court de la COUVERTURE dans la position la plus 
défavorable qui permet de recouvrir les plis complètement.  

Essai 4 

Les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT et les COUSSINS  sont mis en fonctionnement 
dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  telles que spécifiées à l'Annexe EE,  et 
la partie souple pliée de telle façon qu'elle produise le pli le plus défavorable en double 
épaisseur.  Les plis sont parallèles à l'un des bords de la partie souple,  la position des plis et 
leur largeur étant choisies de façon à produire le résultat le plus défavorable.  

La partie supérieure de la partie souple est découverte ou partiellement couverte par une 
couche de MATERIAU DE RECOUVREMENT,  suivant le cas le plus défavorable.  La longueur de ce 
recouvrement est égale à la longueur du bord qui est parallèle au pli et sa largeur est égale à 
un tiers de la longueur du bord adjacent.  

Le MATERIAU DE RECOUVREMENT a une épaisseur d'environ 0,5 d,  telle que spécifiée à 
l'Annexe BB.  Il est placé dans la position la plus défavorable qui couvre complètement la 
partie souple dans la direction parallèle aux plis et qui la couvre partiellement dans la 
direction transversale aux plis.  

Des exemples de la façon de plier la partie souple et de la recouvrir sont donnés à la 
Figure 201. 107.  
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Figure  201 .1 07  – Exemples  de  pl is  
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201 .1 3.1 .2. 1 01 .3  Perte  de  flu ide  d 'un  MATELAS  à  flu ide 

Si  un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  u t i l i se  des  MATELAS  à  f l u ide  et  un  é lément  chau ffan t  desti né  
à  être  u ti l i sé  sous  le  MATELAS ,  des  moyens  do iven t  être  m is  en  place  pour être  sûr  que,  s i  u ne  
fu i te  de  fl u ide  se  produ i t,  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT du  MATELAS  ne  do i t  pas  
dépasser l a  températu re  admise  dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT,  te l  que  spéci fi é  en  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 03,  et  l a  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT doi t  être  i nd iquée  
dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

La conformité est vérifiée en permettant au fluide de s'écouler du MATELAS  et en mesurant la 
TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT.  

201 .1 3.1 .2. 1 01 .4  Perte  de  l iqu ide d 'une COUVERTURE  rempl ie  de  l iqu ide 

Des  moyens  do ivent  être  prévus  pour s ’assurer  qu 'en  cas  de  fu i te  de  l i qu ide  d 'une  
COUVERTURE  rempl ie  de  l i qu ide,  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  de  la  COUVERTURE  
ne  do i t  pas  dépasser la  températu re  adm ise  dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT.  

La conformité est vérifiée en permettant au liquide de s'écouler de la COUVERTURE et en 
mesurant la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT.  

201 .1 3.1 .2.1 01 .5  *  B locage du  système de  ci rcu lation  du  flu ide 

La  températu re  en  n ' importe  quel  poin t  de  l a  surface  de  con tact  ne  do i t  pas  dépasser 43  °C  
en  cas  de  blocage  du  système  de  ci rcu lation  du  fl u ide.  

La conformité est vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR,  en 
réglant la commande de température au maximum jusqu'à atteindre les conditions de stabilité,  
en bloquant le système de circulation entre le dispositif de chauffage du fluide et le DISPOSITIF 
DE RECHAUFFAGE pendant 10 s,  puis en supprimant ce blocage et en mesurant la 
TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT juste au-dessus de l'entrée du fluide.  

Cet essai est alors répété pendant une période de blocage de 2 min.  

201 .1 4  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L'Article  1 4  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l ’ exception  su ivan te:  

201 .1 4.1 3   *Connexion  de  SEMP  par  un  COUPLAGE  DE  RESEAUX/DE  DONNEES  à  d 'autres  
apparei ls  

Amendement: 

NOTE  Vo i r  l es  j us ti f i cat i ons.  

201 .1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L'Article  1 5  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 5.4  Composants  et  assemblage général  des  APPAREILS  EM  

201 .1 5.4.1  Construction  des  connecteurs 

Addition: 

201 .1 5.4.1 . 1 01  Connexions entre  d i fférentes  parties  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  

Voi r  aussi  8 . 6  de  la  norme  générale.  
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Les  fi ches  et  socles  de  pri ses  de  couran t  et  l es  au tres  d isposi ti fs  de  connexion  pour câbles  
souples,  u t i l i sés  pour re l i er  en tre  e l l es  d i fféren tes  parties  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE ,  ne  
doivent  pas  être  i n terchangeables  avec les  fi ches  et  socles  de  prises  de  couran t  con formes  à 
l ’ I EC  60083,  n i  avec l es  socles  et  pri ses  mobi les  de  connecteurs  con formes  à  l ’ I EC  60320-1 ,  
s i  l a  connexion  de  ces  é léments  au  RESEAU  D 'ALIMENTATION  peu t  présen ter un  RISQUE  
i nacceptable.  

La conformité est vérifiée par examen et par des essais à la main.  

Pour un  connecteur  destiné  à  recevoi r  un  tuyau  (ou  une  TUYERE )  pour fl u ides,  des  moyens  
doiven t  être  m is  en  place  pour empêcher que  l e  TUYAU  ne  se  détache  i nvolon tai rement  d ’un  
connecteur,  su r  un  bloc  de  commande,  un  MATELAS  à  f l u ide  ou  su r tou t  au tre  DISPOSITIF  DE  
RECHAUFFAGE  a l imen té  en  f l u ide  chau ffé.  

La conformité est vérifiée par examen et en appliquant une force de 50 N dans la direction la 
moins favorable.  Pour une TUYERE reliée à une COUVERTURE de DISPOSITIF A AIR PULSE,  la force 
doit être d’au moins 20 N.  

201 .1 5.4.2  Disposi ti fs  de  commande de  la  température  et  de  l a  surcharge 

201 .1 5.4.2. 1  Appl ication  

Addition: 

201 .1 5.4.2. 1 . 1 01  *Disposi ti fs  de  commande de la  température  et  de  la  surcharge – 
Exigences supplémentai res  pour l 'appl ication  

Tout capteur de  température  fixé  d i rectement au  PATIENT  peut être  u ti l i sé  pour commander le  
chauffage,  mais  de  tels  capteurs  ne  doivent pas  être  u ti l i sés  pour rég ler la  température  
maximale  que  peu t atteindre  le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  Cette  température  maximale  ne  doi t  
être  rég lée  que  comme résu l tat  des  mesures  fai tes  par un  capteur ou  des capteurs  d isposés  de  
façon  appropriée  dans  le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  Voi r aussi  l ’ IEC 60601 -1 -1 0.  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  doi t  être  mun i  d ’un  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  i ndépendant  pour 
é l im iner l e  RISQUE  de  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT excessive.  

Pour l es  d isposi ti fs  rempl is  de  l i qu ide,  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT ne  do i t  pas  
dépasser les  l im i tes  du  tableau  su ivan t,  qu i  ne  s ’appl i quent  pas  aux NOUVEAU -NES :  

Tableau  201 .1 02  – Limi tes  de  températures  en  fonction  du  temps 

Température  à  l a  surface  de  
contact  

(oC)  

Maximum  

(s)  

43, 5   1 0  000   

44, 0   6  000   

44, 5   3  300   

45, 0   1  990   

45, 5   1  000   

46, 0   650   

46, 5   350   

47, 0   225   

47, 5   1 1 0   

48, 0   80   
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Température  à  l a  surface  de  
contact  

(oC)  

Maximum  

(s)  

48, 5   60   

49 , 0   38   

49 , 5   28   

50 , 0   22   

50 , 5   1 7   

 

Pour l es  NOUVEAU -NES ,  l a  températu re  ne  do i t  pas  dépasser 43  °C.  

Sau f pour  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  et l es  d i sposi ti fs  à  ci rcu lation  de  l i qu ide,  l e  COUPE-
CIRCU IT THERMIQUE  doi t  empêcher l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  de  
dépasser 41  °C  (voi r  aussi  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 3) .  

Pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l e  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  doi t  être  acti vé  en  l ’espace  de  
1 0  m in  après  l ’appari t ion  de  la  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT décri te  en  Annexe  GG  ou  
l orsque  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT dépasse  56  °C.  Pour empêcher l es  
blessures,  l a  cond i t ion  dangereuse  do i t  ê tre  é l im inée  par l e  REGULATEUR 
(voi r  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 02.3) .  

NOTE  Le  COUPE -CIRCU IT  THERMIQUE  i n dépendan t  peu t  ê tre  u n  COUPE -CIRCU IT  THERMIQUE  SANS  REENCLENCHEMENT  
AUTOMATIQUE ,  ou  u n  COUPE -CIRCU IT  THERMIQUE  A  REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE .  

L'efficaci té  du  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  i ndépendant  ne  doi t  pas  être  affectée  par un  
changement  ou  un  défau t  quelconque  du  THERMOSTAT  de  commande  et  de  son  apparei l lage  
associé.   

Pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE autres que les DISPOSITIFS A AIR PULSE,  la conformité est 
vérifiée par examen,  dans les conditions de 201.12.4.101,  et par les essais suivants: 

Les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES  et les DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT sont essayés en 
faisant fonctionner le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE dans les conditions décrites à l’Article 13 de 
la norme générale.  

Les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES SANS REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE sont mis en 
fonctionnement 10 fois.  

Les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES A REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE et les DECLENCHEURS A 
MAXIMUM DE COURANT à réenclenchement automatique sont mis en fonctionnement 200 fois.  

Paragraphes complémentaires 

201 .1 5.4.1 01  Fixation  des  éléments  chauffants  et  des  conducteurs  internes 

201 .1 5.4.1 01 . 1  Maintien  de  l a  fixation  des  éléments chauffants  et  des  conducteurs  
in ternes 

Les  é léments  chau ffan ts  et  l es  conducteurs  i n ternes  do iven t  être  fi xés  à  l eur  emplacement 
prévu .   

NOTE  La f i xat i on  des  é l émen ts  chau ffan ts  peu t  ê tre  complétée  en  u t i l i san t  u n  p i quage  à  l a  mach i ne,  des  
d i sposi t i fs  de  f i xat i on  séparés  ou  u n  assemblage  (par  exemple  co l l age  ou  soudage  R/F) .  

Si  l 'é lément chau ffan t  ou  l es  conducteurs  i n ternes,  ou  l es  deux,  sont  main tenus  par un  
matériau  en  couches  d istinctes,  ce lu i -ci  do i t  ê tre  fermement  f i xé  à  l 'ENVELOPPE ,  de  façon  à 
empêcher un  FROISSEMENT  i n terne.  
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Si  l a  f i xation  des  é léments  chau ffan ts  est  fai te  par assemblage,  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  
do i t  respecter l es  exigences  de  201 . 9 . 1 . 1 02.  

Le  croisement  des  conducteurs  i n ternes  en tre  eux ou  avec les  é léments  chau ffan ts  doi t  ê tre  
évi té  au tan t  que  possible.  Lorsqu ' i l  ne  peu t  être  évi té,  l es  conducteurs  i n ternes  doiven t  être  
en  plus  f i xés  de  façon  à  empêcher tou t  mouvement  re lati f.  Des  précau tions  doiven t  être  
prises  pour  s ’assu rer que  l ' i solation  en tre  l es  conducteurs  ne  pu isse  pas  être  endommagée  en  
UTILISATION  NORMALE .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais correspondants de 201.15.4. 101.2.  

201 .1 5.4.1 01 .2  Moyens  de  fixation  des  éléments  chauffants  

Si  la  f i xation  des  é léments  chau ffan ts  est  réal i sée  au  moyen  de  cou tu res,  i l  do i t  y  avoi r  au  
moins  deux cou tu res  séparées  en tre  deux parti es  ad jacentes  des  é léments  chau ffan ts,  de  
sorte  que  s i  une  cou tu re  se  défai t,  l e  con tact  en tre  les  parties  ad jacen tes  des  é léments  
chau ffan ts  ne  se  produ ise  pas.  

S i  l a  f i xation  des  é léments  chau ffan ts  est  fai te  de  pl usieurs  d i sposi t i fs  de  fi xation  séparés,  
chaque  d i sposi t i f  de  fi xation  do i t  reten i r  une  longueur de  l 'é lément  chau ffan t  d ’au  moins  
20  mm.  La d istance  en tre  deux d isposi ti fs  de  fi xation  consécu ti fs  l e  l ong  d 'un  é lément 
chau ffan t  ne  do i t  pas  dépasser 1 00  mm.  Les  d isposi ti fs  de  f i xation  do iven t,  eux-mêmes,  être  
fermement tenus.  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivants: 

Les  éléments chauffants fixés au moyen de dispositifs de fixation appropriés sont soumis à 
une force de 2 N entre deux dispositifs de fixation consécutifs au point le moins favorable et 
dans la direction la moins favorable vers une partie adjacente de n'importe quel élément 
chauffant.  Quand la force est appliquée,  la distance en n'importe quel point entre deux parties 
adjacentes des éléments chauffants doit être au moins 50 % de la distance correspondante 
quand la force n'est pas appliquée.  La force est appliquée au moyen d'un doigt d'épreuve 
normalisé,  comme indiqué à la Figure 7 de la norme générale.  

Un dispositif de fixation séparé est soumis pendant 1  min à une tension de 30 N,  
perpendiculaire à la surface à laquelle il est attaché.  Pendant l'essai,  le dispositif de fixation 
ne doit pas se détacher.  

201 .1 5.4.1 02  Couvertures  résistant  au  froissement  

Les  COUVERTURES  RESISTANT AU  FROISSEMENT  do iven t  être  fabriquées  de  man ière  que  le  
FROISSEMENT  de  la  partie  souple  soi t  peu  probable.  La RESISTANCE  AU  FROISSEMENT  g,  calcu lée  
par la  formu le  g =  F/X (vo i r  Fi gu re  201 . 1 08) ,  do i t  être  au  moins  de  2 ,5.  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

a) Quand une partie seulement d'une COUVERTURE possède un dispositif raidisseur qui ne se 
trouve pas dans le reste de la COUVERTURE,  ce dispositif est enlevé.  

b) La COUVERTURE est mise en fonctionnement à la puissance ASSIGNEE et dans les 
CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  pendant 3 h,  après quoi,  les couches du 
MATERIAU DE RECOUVREMENT sont enlevées et la COUVERTURE,  toujours raccordée au 
réseau,  est posée à plat sur une surface horizontale.  Elle est placée de façon telle qu'une 
des diagonales de la partie souple soit perpendiculaire au bord de la surface.  

c) Une planche de bois mesurant 1  m ×  1  m ×  20 mm d'épaisseur est placée sur la 
COUVERTURE dans une position telle que le bord de la planche soit dans le même plan 
vertical que le bord de la surface.  

d) La partie souple et la planche sont ensuite glissées ensemble,  jusqu'à ce que le bord de la 
planche dépasse en saillie le bord de la surface de 300 mm.  
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e) Le fléchissement X,  en mètres,  du coin en saillie de la partie souple est mesuré comme 
indiqué sur la Figure 201.108.  

f) La force F,  en newtons,  nécessaire pour relever le coin en saillie jusqu'au niveau de la 
surface inférieure de la planche,  est alors mesurée.  

g) La mesure est répétée sur les autres coins,  à l'exception de tout coin qui contient un 
SOCLE DE CONNECTEUR  ou une entrée de câble.  

h) La résistance au FROISSEMENT,  g,  est calculée pour chaque coin mesuré.  

 

Dimensions en mm 

 

X
 

300  

F 

3  

1  

2  

IEC   2001/09 
 

Légende  

X est  l e  f l éch i ssemen t  en  mètres,  du  co i n  en  sai l l i e  de  l a  part i e  soupl e .  

F es t  l a  force  en  newtons  (N ) ,  nécessai re  pou r re l ever  l e  co i n  en  sai l l i e  j u squ 'au  n i veau  de  l a  su rface  i n féri eu re  
de  l a  p l anche  

1  P l anche  de  bo i s  

2  Su rface  hori zon tale  

3  COUVERTURE  

Figure  201 .1 08  – Posi tions  d 'une COUVERTURE  pour l 'essai  de  RESISTANCE  AU  FROISSEMENT  

201 .1 5.4.1 03  Couvertures  de  dessous 

Les  COUVERTURES  DE  DESSOUS ,  au tres  que  les  COUVERTURES  RESISTANT AU  FROISSEMENT ,  l es  
COUVERTURES  DE  D ISPOSITI FS  A AIR  PULSE  e t  l es  COUVERTURES à ci rcu lation  de  l i qu ide,  do ivent  
être  mun ies  de  moyens  pour  évi ter qu 'e l les  ne  so ien t  fro issées.  Les  moyens  u ti l i sés  à  cet  
effet  doiven t  être  fi xés  de  façon  permanente,  assurer  que  la  COUVERTURE  ne  peu t  se  fro isser 
dans  aucune  d i rection ,  et  ne  do iven t  pas  endommager l a  COUVERTURE  en  UTI LISATION  
NORMALE .  S i  des  rubans  ou  moyens  analogues  son t  u ti l i sés  à  cet  effet,  i l s  do ivent  être  placés  
de  te l le  sorte  et  avoi r  une  l ongueur te l le  que  la  COUVERTURE  pu isse  être  main tenue  faci lement  
et  de  man ière  effi cace  à  l a  d imension  maximale  de  MATELAS  pour laquel le  e l l e  est  prévue.  Des  
éping les  ne  doiven t  pas  être  u ti l i sées.  
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La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 6  SYSTEMES EM  

L’Arti cle  1 6  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 7 Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS EM  et  des  SYSTEMES EM  

L’Arti cle  1 7  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

202 Compatibi l i té  électromagnétique – Exigences et  essais 

L’ IEC  60601 -1 -2:2007  s ’appl i que  avec l ’exception  su i van te:  

202.6  Compatibi l i té  électromagnétique 

202.6.2  * IMMUNITE  

202.6.2.3  Champs électromagnétiques  RF rayonnés 

Remplacement: 

Pour les  champs  é lectromagnétiques  rayonnés  à  fréquence  rad ioélectrique,  l ’APPAREIL  EM  
et/ou  l e  SYSTEME  EM  do i (ven) t:  

– con ti nuer à  assurer  l a  fonction  prévue,  comme spéci fié  par l e  FABRICANT ,  à  un  n iveau  
de  3  V/m  pour l a  p lage  de  fréquences  i nd iquée  dans  l a  norme  col latérale  pour l a  CEM ;  et 

– con tinuer à  assurer l a  foncti on  prévue,  comme spéci fi é  par l e  FABRICANT ,  ou  subi r  une  
défai l lance  sans  créer de  DANGER ,  à  un  n i veau  de  1 0  V/m  pour l a  plage  de  fréquences  
i nd iquée  dans  la  norme  col latérale  pour l a  CEM .  

NOTE  Un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  n ’est  pas  cons i déré  comme  un  APPAREI L  EM  ou  u n  SYSTEME  EM  DE  MAINTIEN  
DE  LA VI E .  

202.8.9  N IVEAUX D ’ESSAI  D ’ IMMUNITE  

Addition: 

Pour les  champs  é lectromagnétiques  rad ioélectriques  rayonnés,  l e  DISPOSITIF  DE  
RÉCHAUFFAGE  e t/ou  l e  système do i t/do iven t  

– con ti nuer à  assurer l a  foncti on  prévue,  comme spéci fi ée  par  l e  FABRICANT ,  à  un  n i veau  
al lan t  j usqu 'à  3  V/m  pour la  p lage  de  fréquences  de  l a  norme  co l latérale  su r l a  CEM.  

NOTE  Un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  n ’ est  pas  consi déré  comme  u t i l i sabl e  dans  un  ENVIRONNEMENT DE  SOI NS  A  
DOMIC I LE .  

208 Exigences générales,  essais  et  gu ide  pour l es  SYSTEMEs  D 'ALARME des 
APPAREILS  et  des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX  

L’ IEC  60601 -1 -8:2006  s ’appl i que  avec l es  exceptions  su i van tes:  

208.6.8.4  Annulation  de  la  désactivation  des SIGNAUX D ’ALARME  

Addition: 
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208.6.8.4.1 01  Exigences  supplémentai res  pour l ’ annu lation  de  la  désactivation  des 
SIGNAUX D 'ALARME  

La durée  de  la  PAUSE  DE  L ’ALARME  SONORE  pour l es  CONDITIONS  D ’ALARME  exigées  par l a  
présen te  norme  ne  do i t  pas  dépasser 1 0  m in  sans  i n terven tion  d 'un  OPERATEUR .  

NOTE  Ceci  permet  à  un  OPERATEUR  d e  pro l onger dél i bérémen t  l a  PAUSE  DE  L ’ALARME  SONORE  par  u ne  acti on  
d i recte .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.  

21 0  *  Exigences pour le  développement  des  régu lateurs  physiolog iques en  
boucle fermée 

L’ IEC  60601 -1 -1 0:2007  s ’appl ique  avec l ’exception  su i van te:  

Amendement: 

L’ IEC  60601 -1 -1 0:2007  s ’appl ique  pour  l es  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  qu i  fonctionnen t  
comme des  REGULATEURS  PHYSIOLOGIQUES  EN  BOUCLE  FERMEE  en  con trô lan t  l a  VARIABLE  
PHYSIOLOGIQUE  de  la  températu re  du  PATIENT en  u ti l i san t  une  réaction  don t  la  mesure  a  une  
l i aison  avec l e  PATIENT.  

NOTE  La VARIABLE  DE  CONSIGNE  est  l e  rég l age  de  l a  températu re  du  PATIENT  (par  exemple  i n terne,  cu tanée,  
rectal e ,  œsophag i enne,  e tc) .  
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Annexes 
Les  annexes  de  la  norme  générale  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

 

Annexe D 
( in formative)  

 
Symboles des marquages 

 

L'Annexe D de la norme générale s’applique avec l’exception suivante: 

Tableau  D.2  – Signes  de  sécuri té  

Addition: 

1 1  

 

 

Signe  de  sécu ri té  pou r «  UTI LISATION  EN  TUYÈRE  
LI BRE  I NTERDITE  »  
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Annexe AA  
( in formative)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

 

AA.1  Exigences et  concept  de sécuri té  de  l a  présente norme 

La conform i té  avec les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fi ées  dans  la  présen te  norme  
particu l i ère  est  pri ncipalement  véri fi ée  par  l a  mesure  de  g randeurs  physiques  te l les  que  la  
températu re.  Dans  la  p lupart  des  cas,  l ’ é lément  s i gn i fi cati f  est  l a  posi t ion  spatiale  du  s i te  de  
mesure  ou  l ’ évolu tion  temporel le  de  l a  g randeur.  Par  conséquent,  l e  g roupe  d ’experts  de  l a  
présen te  norme  a  j ugé  u ti le  de  fourn i r  une  syn thèse  des  exi gences  de  cette  norme.  Ains i ,  l a  
Fi gure  AA. 1  i l l ustre  l es  exigences  et  l eurs  s i tes  de  mesure  schématiques  ou  l ’évolu tion  
temporel le  attendue.  Les  exigences  i nd iquées  su ivan t  l eu rs  articles  son t  p lacées  en tre  
paren thèses.  

 
NOTE  Les  ch i ffres  en tre  paren thèses  i nd i quen t  l es  parag raphes  appl i cables .  

Figure  AA.1  – I l l ustration  des  principales  exigences  de  la  présente  norme 

Axe  du  temps  

LHT (201 . 1 2 . 4. 1 01 )  

±2, 5  °C  
±0, 7  °C  

 (201 . 1 2 . 4. 1 05)  

I nd i cat i on  de  l a  PLAGE  DE  
TEMPERATURES  A LA SURFACE  
 DE  CONTACT 20  °C  to  42  °C  
(201 . 1 2 . 4. 1 05)  

1  °C  max.  (201 . 7. 4 . 2 . 1 01 )  

HHT (201 . 1 2 . 4. 1 01 )  

±1  °C  

T2  

T1  
TR  

T3  

T4  

±1  °C  AND  ≤  4 1  °C  

(201 . 1 2 . 4. 1 04)  

HHT 

LHT 

Rég lage  de   
l a  températu re   
de  commande   
≤  35  °C  à  ≥  38  °C   
ET ≤  41  °C  
(201 . 1 2 . 1 . 1 01 . 1 )  

Températu re  ( °C)  41  °C  

40  °C  

+1  °C  1  °C  

−1  °C  

Dépassemen t  de  températu re  (201 . 1 2 . 4. 1 03)  

Po i n t  de  
rég l age  

±0, 5  °C  pou r  HHT 
±1 , 0  °C  pou r  LHT 

(201 . 1 2 . 4. 1 02)  
36  °C  

TEMPERATURE  
maximale   

A  LA SURFACE   
DE  CONTACT  
EN  CONDITION   
DE  PREMIER  

DEFAUT 
(201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 3 )  

 
+  

COUPE-CIRCU IT 
THERMIQUE  

(201 . 1 5 . 4. 2 . 1 . 1 01 )  

TEMPERATURE  
maximale   

A  LA SURFACE   
DE  CONTACT  

en   
CONDITION  
NORMALE  

(201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 )  Al arme  de  
températu re   

±1  °C  
(201 . 1 2 . 3 . 1 02)  

(HHT 
seu l emen t)  

LHT –  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR 
HHT –  FORT TRANSFERT DE  CHALEUR 

IEC 
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AA.2  Gu ide particu l ier 

On  trouvera ci -dessous  l es  j usti fi cations  des  articles  et  paragraphes  spéci fi ques  de  la  
présen te  norme  particu l ière,  avec l es  numéros  des  articles  et  des  paragraphes  correspondant 
à  ceux u ti l i sés  dans  le  corps  de  l a  norme.  

On  considère  que  la  connaissance  des  raisons  qu i  on t  condu i t  à  énoncer ces  exigences  non  
seu lement  faci l i tera l ’appl ication  correcte  de  la  norme,  mais  accélérera en  son  temps,  tou te  
révis ion  rendue  nécessai re  par  su i te  de  changements  dans  l a  pratique  cl i n i que  ou  en  raison  
des  évolu tions  technolog iques.  Cependant,  cette  annexe  ne  fai t  pas  partie  des  exi gences  de  
la  présen te  norme.  

Paragraphe 201 .1 . 1  Domaine  d ’appl ication  

Les  sal les  d 'hôpi tal  u ti l i sen t  ces  d i sposi t i fs  à  l a  fo is  pour l es  adu l tes  et  l es  NOUVEAU -NES .  
L'u ti l i sation  dans  l es  sal les  de  soins  pourrai t  i nclu re  des  PATIENTS  faibles  qu i  pou rraien t  
sou ffri r  d 'un  apport  non  su rvei l lé  de  chaleur.  

La qual i fi cati on  de  spéci fi cations  pou r  certains  types  d ’APPAREILS  EM  dans  la  présente  norme  
parti cu l i ère  est  nécessai re  en  raison  de  l 'atten tion  qu 'on  do i t  porter aux  caractéri sti ques  des  
DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  u t i l i sés  pour  réchau ffer des  PATIENTS  en  sal le  d 'opérations,  dans  
l es  services  de  so ins  i n tensi fs  et  dans  d 'au tres  zones  des  établ i ssements  de  san té,  souvent  
l orsque  l e  PATIENT  est  i ncapable  de  réag i r  s i  des  températu res  excessives  apparaissaien t.  

L’u ti l i sati on  de  ces  d isposi ti fs  augmente,  en  raison  des  mu l t iples  articles  dans  les  ouvrages  
méd icaux récen ts,  trai tan t  des  compl icati ons  et  de  l a  morbid i té  associées  à  une  d im inu ti on  de  
l a  températu re  du  corps  chez  les  PATIENTS  ayant subi  des  trai tements  ch i ru rg icaux [1 ] .  Ces  
d i sposi t i fs  son t  u ti l i sés  dans  d ’au tres  domaines  de  l a  pratique  méd icale,  comme par exemple  
l es  services  de  so ins  post-anesthésie,  l es  systèmes  de  transport  des  PATIENTS  (par exemple  
ambu lances  et  hé l i coptères) ,  l es  maisons  de  san té,  et  l es  établ i ssements  de  san té  où  les  
PATIENTS  pourraien t  sou ffri r  d 'un  apport  non  su rvei l l é  de  chaleur.  

I l  a  été  estimé  que  les  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  sont  u ti l i sés  au  moins  7  m i l l i ons  de  fo i s  par  an ,  
un iquement  aux Etats-Un is.  B ien  que  ces  d isposi ti fs  ai en t  un  passé  extraord inai rement  sûr,  
l eu r u ti l i sation  croissan te  (ains i  que  l eu r faci l i té  re lati ve  d ’appl ication )  dans  la  prévention  ou  l e  
trai tement  de  l ’hypotherm ie  i nd ique  la  nécessi té  d ’une  norme  trai tan t  de  l eu rs  exigences  
essen tie l les.  

Les  COUVERTURES  à  préchau ffage  ne  son t  pas  exclues  de  la  présen te  norme  particu l i ère  car  
on  sai t  que,  so i t  vo lon tai rement,  so i t  acciden tel lement,  l e  personnel  hospi tal i er  con tinue  bien  
de  temps  en  temps  à  u ti l i ser une  COUVERTURE  à  préchau ffage  su r un  l i t  après  qu 'on  y  a  m is  un  
PATIENT .  Comme i l  n 'y  a  aucun  moyen  d 'être  sû r qu ’une  COUVERTURE  à  préchau ffage  est  
tou jours  en levée  avant  que  ceci  n 'arri ve,  de  te l l es  COUVERTURES  à  préchau ffage  doivent  
sati sfai re  aux exigences  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  pour  évi ter  l a  possibi l i té  d 'un  
RISQUE  i nacceptable.  

Le  comi té  de  travai l  m ixte  a  reconnu  que  l es  d i sposi t i fs  spéci fi és  peuven t  également  être  
u ti l i sés  pour assu rer un  refro id issement,  afin  de  préven i r  ou  de  trai ter  l ’ hypotherm ie.  
Néanmoins,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  n ’a  pas  i den ti fié  tou tes  l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  
s i gn i fi cati ves  associées  au  trai tement  par  l e  fro id .  Par conséquen t,  l e  domaine  d ’appl ication  
de  l a  présen te  spéci fi cation  particu l i ère  est  l im i té  à  l ’ u ti l i sation  des  d isposi ti fs  spéci fi és  pour 
l e  réchau ffage  un iquement.  
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Tableau  201 . 1 01  Exigences  supplémentai res  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Les  experts  du  g roupe  de  travai l  on t  déterm iné  que  ces  exigences  étaien t  l es  exigences  
essen tie l l es  auxquel les  i l  convien t  qu ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  sati sfasse.  

L’u ti l i sation  prévue  d ’un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  consiste  à  procurer de  l a  chaleur à  un  
PATIENT  e t  à  main ten i r  l a  températu re  stable  dans  une  plage  sû re.  La précis ion  de  l a  
températu re  fi xée  do i t  ê tre  main tenue  dans  la  p lage  exigée  par  la  norme,  et  est  donnée  
comme une  exigence  dans  l e  tableau  des  PERFORMANCES ESSENTIELLES .  Si  l a  températu re  
varie  au -delà de  l a  plage  i nd iquée  dans  l ’exigence,  i l  convien t  alors  qu 'une  CONDITION  
D ’ALARME  so i t  générée.  

I l  convien t  de  noter que  l a  re lation  temporel l e  en tre  le  PATIENT  e t  l e  trai tement  thérapeu tique  
par  réchau ffement a  été  évaluée  dans  la  d iscussion  pour résoudre  les  exigences  essen tie l les.  
Ces  d i sposi ti fs ,  par  opposi ti on  aux ven ti lateurs  ou  aux d isposi ti fs  implan tables,  on t  des  temps  
de  réponse  réel lement mesurables  i n tég rés  à  l a  p lupart  des  acti vi tés  des  modes  de  
défai l lance.  I l  a  par  conséquen t  été  considéré  approprié  que  cette  exigence,  complétée  par 
l ’ exi gence  qu i  défi n i t  qu ’une  défai l lance  dans  l e  main tien  des  performances  thermiques  dans  
l eu r état  do i t  ê tre  accompagnée  d ’une  CONDITION  D ’ALARME  appropriée,  qu i  permettrai t  à  un  
médecin  de  prendre  des  mesures  pal l iati ves  adéquates,  représen terai t  l es  exigences  
essentie l l es  pour ces  d isposi ti fs .  

Paragraphe 201 .7.2.1 .1 01  Exigences  min imales  supplémentai res  pour le  marquage 
sur l es  APPAREILS  EM  et  sur les  parties  interchangeables  

Les  marquages  qu i  i n forment  l es  OPERATEURS  que  la  BUSE  de  la  TUYERE  do i t  ê tre  re l i ée  à  une  
COUVERTURE  on t  été  ajou tés  parce  que  l ’ absence  de  ces  marquages  a  été  associée  à  des  
brû lu res  [1 4] ,  [1 5] ,  [1 7] .  La  prati que,  généralement  connue  sous  l e  nom  de  TUYERE  LIBRE ,  est  
une  SITUATION  DANGEREUSE  pouvant en traîner des  l ésions  therm iques.  Les  TUYERES  LIBRES  
son t  l a  première  SITUATION  DANGEREUSE  i den ti fiée  dans  l es  rapports  des  d i sposi t i fs  médicaux 
(MDR 4) )  de  l a  Food and Drug Administration  (FDA)  pour  ces  d isposi ti fs ,  e t  son t  
spéci fiquement i den ti fi ées  dans  l e  système de  s i gnalement  des  problèmes  de  l ’ECRI  comme 
une  SITUATION  DANGEREUSE .  

Les  éti quettes  d ’averti ssement se  son t  révélées  fourn i r  un  n i veau  de  sécuri té  équ ivalen t,  te l  
que  démontré  par l a  d im inu ti on  d ’un  ordre  de  g randeur au  cours  des  événements  i ndési rables  
répertoriés  en tre  2002  et  2006  dans  les  rapports  du  système  Manufacturer and User Device 
Experience (MAUDE)  de  l a  FDA pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE .  Vo i r  aussi  l es  j usti fi cations  
pour  l e  parag raphe  201 . 7. 9 .2.2. 1 01  l ) ,  Exigences  supplémentai res  pour  l es  averti ssements  et  
l es  consignes  de  sécuri té .  

Le  g roupe  de  travai l  m ixte  a  supprimé  les  recommandations  précédentes  pour l es  essais  du  
DISPOSITI F  DE  SECURITE  DU  REGULATEUR ,  dans  la  mesure  où  l a  procédure  peu t  exposer le  
PATIENT  à  des  températu res  supérieures  à  48  °C  au  cours  du  cycle  d ’essais  [2 ] ,  [3 ] .  

Paragraphe 201 .7.2.1 .1 01 .3  Capteurs  de  température  

I l  est  exi gé  que  l es  capteurs  de  températu re  porten t  un  marquage  i nd ividuel  pour l eur  
u ti l i sati on  prévue,  parce  que  certains  capteurs  son t  u ti l i sés  pour con trôler  l ’al imen tation  en  
d i rection  du  d isposi ti f  de  chau ffage,  tand is  que  d 'au tres  son t  u ti l i sés  un iquement  pour i nd iquer 
l a  températu re.  Des  capteurs  de  températu re  qu i  peuven t  être  détachés  du  REGULATEUR  
peuvent  être  u ti l i sés  pour rég ler l e  d i sposi ti f  de  chau ffage,  tand is  que  d 'au tres  capteurs  
peuvent  ne  fou rn i r  qu 'une  i nd icati on  vi suel le  de  la  températu re.  Une  SITUATION  DANGEREUSE  
peu t  exister s i  de  tel s  capteu rs  son t  i n terverti s ,  par exemple  s i  l a  températu re  d ’un  PATIENT  
augmente  et  s ’ i l  est  nécessai re  de  rédu i re  le  chau ffage.  

————————— 
4)  MDR =  medical device reports.    
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Paragraphe 201 .7.9.2.2.1 01  k)  Exigences supplémentai res  pour les  avertissements et  
l es  consignes  de  sécuri té  

On  trouvera ci -après  l es  j usti fi cati ons  pour l a  réal i sation  d ’une  éti quette  d ’averti ssement  pour 
trai ter  des  problèmes  l i és  à  la  pratique  des  TUYERES  LIBRES  l ors  de  l ’ u t i l i sation  de  d i sposi t i fs  
de  réchau ffage  à  ai r  pu lsé:  

La pratique  des  TUYERES  LIBRES  consiste  à  u ti l i ser un  d i sposi ti f  de  réchau ffage  à  ai r  pu lsé  
avec sa TUYERE  mais  sans  COUVERTURE .  La  TUYERE  du  d isposi ti f  de  réchau ffage  est  placée  
sous  l es  draps  ch i ru rg icaux ou  les  COUVERTURES en  coton ,  l ’ai r  provenant  de  l a  TUYERE  étant  
appl i qué  d i rectement  su r la  peau  du  PATIENT,  sans  être  d ispersé  par une  COUVERTURE .  

Cette  pratique  est  une  mauvaise  u ti l i sation  i n ten tionnel le  du  d isposi ti f.  S i  e l l e  est  réal i sée  
pendant  une  période  prolongée,  et  s i  l a  TUYERE  est  p lacée  à  proxim i té  imméd iate  de  la  peau  
du  PATIENT ,  ceci  peu t  en traîner une  brû lu re  g rave.  Comme de  nombreuses  pratiques  de  
mauvaise  u ti l i sation ,  la  sévéri té  poten tie l l e  du  RISQUE  peu t être  é levée.  I l  est  tou tefois  
importan t  de  noter que  très  peu  d 'événements  de  TUYERE  LIBRE  en traînen t  des  blessures  
g raves.  

Un  certain  nombre  de  facteurs  do iven t  se  produ i re  s imu l tanément  pour  en traîner des  
blessures  g raves:  

– un  u ti l i sateur doi t  chois i r  de  fai re  un  mauvais  usage  du  produ i t  par  l ’ u ti l i sation  de  TUYERES  
LIBRES ;  

– l a  température  du  d i sposi t i f  de  réchau ffage  do i t  être  rég lée  su r «  é levée  » ;  

– l ’ extrémi té  de  la  TUYERE  doi t  être  placée  à  proxim i té  du  t i ssu  du  PATIENT ,  et  
perpend icu lai rement  à  ce  dern ier;  

– l ’ exposi ti on  aux TUYERES LI BRES  doi t  se  fai re  pendan t  une  période  prolongée.  

Au  cours  des  1 0  dern ières  années  de  l ’ u ti l i sation  du  produ i t,  d ’après  la  base  de  données  des  
événements  i ndési rables  de  l a  FDA à  parti r  de  tous  l es  produ i ts  des  FABRICANTS ,  l e  nombre  
total  d 'occurrences  rapportées  en traînan t  des  blessures  pour  un  PATIENT  est  de  9 .  Au  cours  
de  cette  même période,  l e  nombre  d ’u ti l i sations  est  connu  comme étan t  supérieur  à  
80  m i l l i ons,  en traînan t  un  taux d ' i ncidence  d 'envi ron  1  b lessure  pour 1 0  m i l l i ons  d 'u ti l i sati ons.  
En  dépi t  de  ce  taux extrêmement  faible,  l e  com i té  a  estimé  qu ’ i l  est  recommandé  de  trai ter  l e  
problème  des  TUYERES  LIBRES  d ’une  man ière  ou  d ’une  au tre.  

I l  convien t  d ’u ti l i ser l a  méthodolog ie  recommandée  pour la  réduction  des  RISQUES ,  afin  de  
déterm iner l 'acti on  appropriée  à  en treprendre.  Les  poin ts  su i van ts  son t  des  approches  
possibles.  

1 )  Sécuri té  i n tri nsèque  au  n iveau  de  la  conception  

 La seu le  façon  d 'é l im iner complètement ce  RISQUE  au  n i veau  de  la  conception  consisterai t  
à  d im inuer l a  températu re  de  l ’ ai r  u ti l i sée  pour  réchau ffer  l es  PATIENTS .  En  raison  des  
propriétés  de  transfert  therm ique  du  chau ffage  par convection ,  i l  ne  s ’ag i t  pas  d ’une  option  
pratique,  pu isque  le  fai t  de  rédu i re  la  température  de  l ’ ai r  à  un  po in t  qu i  serai t  sû r  dans  
tou tes  les  occu rrences  de  cette  mauvaise  u ti l i sation  rendrai t  l e  d i sposi t i f  hors  d ’usage  
pour réchau ffer  l es  PATIENTS  dans  des  cond i ti ons  thérapeu tiques.  

2 )  Mesures  de  protection  dans  l e  d i sposi ti f  méd ical  l u i -même 

– Tand is  qu ’une  techn ique  de  type  «  verrou i l l age  »  a  été  prise  en  compte  par  l e  comi té,  
i l  s ’ag i t  d ’une  approche  déconsei l lée  pour  un  certain  nombre  de  raisons.  

– La pratique  des  TUYERES  LIBRES  est  une  mauvaise  u ti l i sation  i n tentionnel le .  I l  a  été  
ressen ti  que  s i  un  médecin  a  l ’ i n ten tion  de  fai re  un  mauvais  usage  d ’un  d isposi ti f,  
i l /el le  serai t  capable  de  neu tral i ser un  système  de  verrou i l lage.  

– D ’après  l es  i n formations  recuei l l i es  auprès  du  FABRICANT ,  l a  p lupart  des  i nciden ts  l i és  
aux TUYERES  LIBRES  semblaien t  su rven i r  par i gnorance  du  RISQUE  poten tie l ,  e t  i l  ne  



 – 1 20  – IEC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

s ’ag issai t  pas  de  prendre  l e  RISQUE  de  mettre  en  DANGER  l es  PATIENTS ,  afin  de  rédu i re  
l es  coû ts  des  soins.  

– L’ajou t  d ’un  système  de  type  verrou i l l age  n ’est  pas  j usti f ié ,  d ’après  l e  taux d ’ i ncidence.  
Avec l e  problème  supplémentai re  l i é  au  manque  de  développement  permanent  dans  
cette  i ndustrie  et  l a  nécessi té  de  former les  u ti l i sateurs,  une  analyse  des  
RISQUES/bénéfices  démontre  que  l e  fai t  d ’exiger un  te l  changement  ne  serai t  pas  la  
mei l l eu re  approche.  

3)  I n formations  re lati ves  à  la  sécuri té  

D ’après  l ’analyse  décri te  ci -dessus,  i l  a  été  convenu  que  la  mei l leure  méthode  pour  évi ter  
cette  pratique  consisterai t  à  fou rn i r  des  i n formations  supplémentai res  aux u ti l i sateu rs  
concernan t  l es  dangers  des  TUYERES  LIBRES  au  moyen  d 'étiquettes  d 'averti ssement,  avec une  
étiquette  exigée  à  la  fo is  à  l 'extrém i té  de  la  TUYERE  près  du  PATIENT ,  et  sur  l e  d i sposi ti f  de  
réchau ffage  l u i -même.  En  plus  de  former l es  u ti l i sateurs,  cette  approche  permettrai t  à  tous  les  
d i sposi t i fs  actuels  d 'être  m is  à  j ou r avec les  nouvel les  étiquettes  et  i n formations.  

M ise  en  œuvre  des  mesures  de  MAITRISE  DES  RISQUES  

Tand is  que  l es  exigences  de  l ’ASTM  F  21 96-02  n ’étaien t  appl icables  qu 'aux d isposi ti fs  
é laborés  depu is  peu ,  tous  l es  FABRICANTS  on t  pri s  l ’ i n i t i ati ve  d ’ajou ter  des  éti quettes  
d ’averti ssement  et  des  i n formations  à  l eurs  produ i ts  actuel lement  commercial i sés.  En  plus  de  
l 'éti quetage,  l 'un  des  FABRICANTS  a é laboré  une  campagne  éducati ve  très  réussie  su r l es  
TUYERES  LIBRES  à destination  des  i nsti tu tions  de  soins.  Aux Etats-Un is,  l a  Food and Drug 
Administration  (FDA)  s ’est  j o in te  à  cet  effort  éducati f,  en  présentan t  l e  programme des  
FABRICANTS  dans  l ’ une  de  l eu rs  vidéos  de  m ise  à  j ou r en  matière  de  sécuri té.  De  plus,  l ’ECRI  
a  publ ié  un  rapport  su r  l es  TUYERES  LIBRES ,  en  i den ti fi an t  la  nécessi té  de  la  formation  et  de  
l ’ u ti l i sation  correcte  comme une  clé  pour évi ter  l es  problèmes.  

Le  taux d ’ i nciden ts  l i és  aux TUYERES  LIBRES  a tou jours  été  extrêmement  faible.  P lus  importan t  
encore,  ces  campagnes  et  l ’éti quetage  exigé  dans  l 'ASTM  F  21 96-02  on t  en traîné  une  
réduction  des  i ncidents  l i és  aux problèmes  associés  aux TUYERES  LIBRES  au  cours  des  cinq  
dern ières  années  (d ’après  les  rapports  du  système MAUDE de  la  FDA et  l es  rapports  des  
FABRICANTS  des  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE )  pour les  d i sposi ti fs  qu i  portaien t  l e  symbole  “pas  de  
TUYERES  LIBRES”  de  l ’ASTM  F  21 96.  Le  taux d ’ i nciden ts  au  cours  des  5  années  précédan t  l a  
m ise  en  œuvre  des  exigences  d ’ i n formations  étai t  d ’envi ron  1  i nciden t  pour  4  m i l l i ons  
d ’u ti l i sations.  

Le  taux d ’ i nciden ts  au  cou rs  des  5  années  su ivant  la  m ise  en  œuvre  des  exigences  
d ’ i n formations  est  d ’envi ron  1  i nciden t  pou r  26  m i l l i ons  d ’u ti l i sations.  De  plus,  i l  a  été  con fi rmé  
que  l es  i ncidents  qu i  se  son t  produ i ts  au  cours  de  la  période  de  5  ans  l a  plus  récen te  on t  
impl i qué  des  d i sposi ti fs  de  réchau ffage  fabriqués  avan t  la  m ise  en  place  de  l 'éti quette  
d 'averti ssement.  En  résumé,  aucune  blessure  l i ée  aux TUYERES  LI BRES  ne  s ’est  produ i te  avec 
des  d isposi ti fs  de  réchau ffage  produ i ts  depu is  l a  m ise  en  place  de  l ’éti quette  d ’averti ssement 
de  l ’ASTM.  

Paragraphe 201 .7.9.2.9.1 03  d )  Exigences  supplémentai res  pour les  instructions  de  
fonctionnement  des  COUVERTURES  

Combinaison  REGULATEUR  /  COUVERTURE :  L’u ti l i sation  de  REGULATEURS et  de  COUVERTURES  
spéci fiés  est  une  prati que  sû re  et  acceptée.  Le  g roupe  de  travai l  m ixte  s ’est  m is  d ’accord ,  
néanmoins,  pour l im i ter  l a  pratique  consistan t  à  combiner des  REGULATEURS  et  des  
COUVERTURES  d i fféren ts  à  des  modèles  spéci fiques  pour l esquels  i l  a  été  démontré  qu ’ i l s  
foncti onnent  ensemble  en  tou te  sécuri té.  I l  a  été  prouvé  que  des  variations  non  sûres  même 
avec l es  mêmes  numéros  de  modèles  peuven t  se  produ i re.  I l  est  nécessai re  que  les  détai l s  
so ien t  spéci fi ques  pour i n former les  OPERATEURS  de  quel l es  combinaisons  on t  été  soumises  
aux essais  et  déterminées  comme étan t  sû res.  
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Paragraphe 201 .7.9.2.9.1 03  e)  Exigences supplémentai res  pour les  instructions  de 
fonctionnement  

Des  m ises  en  garde  con tre  l ’u ti l i sation  d istale  du  d i sposi t i f  par  rapport  au  clampage  de  l ’artère  
ou  avec un  PATIENT  présen tan t  un  membre  i schémique,  on t  été  ajou tées  par l e  g roupe  de  
travai l  m ixte,  dans  la  mesure  où  l 'absence  de  ces  m ises  en  garde  a été  associée  à  des  
brû lu res  [1 6] ,  [1 9 ] .  Ces  averti ssements/i nstructi ons  son t  nécessai res  pour i n former 
l ’OPERATEUR  des  cond i t ions  dans  lesquel l es  l e  d i sposi t i f  ne  peu t  pas  être  u ti l i sé  en  tou te  
sécuri té .  L’ importance  de  ces  i n formations  est  te l l e  qu ’ i l  convien t  de  l es  i nclu re  dans  l es  
i nstructions  d 'u ti l i sation .  

Paragraphe 201 .8.1  Règ le  fondamentale  de  protection  contre  les  chocs  électriques  

Cette  exigence  écarte  tou te  impl ication  pour  la  sécuri té  de  l 'u t i l i sation ,  comme fl u ide  de  
ci rcu lation ,  d 'hu i le  qu 'on  pourrai t  considérer  comme un  l i qu ide  non  conducteu r ou  un  i so lan t  
convenable.  On  a  j ugé  cela  nécessai re  car  i l  n 'y  a  aucun  moyen  pour qu 'un  FABRICANT  pu isse  
assurer  que  n ' importe  quel le  hu i l e  ou  l i qu ide  non  conducteu r en  cours  d 'u ti l i sation  ne  sera 
j amais  po l lué(e)  ou  même en tièrement  remplacé(e)  par de  l 'eau  ou  un  au tre  l i qu ide  
conducteur.  

Paragraphe 201 .8.5.1 .2.1 01  Exigences  supplémentai res pour les  MOYENS DE  PROTECTION  
DU  PATIENT  (MOPP)  

I l  convien t  que  l 'exi gence  selon  laquel le  l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  do iven t  être  
al imen tés  par un  transformateur de  séparation  pour des  raisons  de  sécuri té,  ne  so i t  pas  
considérée  comme une  i nd ication  que  l e  secondai re  doi t  ê tre  à  basse  tension .  Les  raisons  
d 'exiger un  te l  transformateur son t:  

– se lon  la  norme  générale,  i l  serai t  possible  qu ’un  COUSSIN  ou  une  COUVERTURE  comporte  
une  DOUBLE  I SOLATION  ou  une  I SOLATION  RENFORCEE .  Néanmoins,  l ’ i so lation  à  l ’ i n térieur  
d ’un  COUSSIN  ou  d ’une  COUVERTURE  est  susceptible  d ’être  endommagée  et  ne  peu t  par  
conséquen t  pas  être  considérée  comme fiable  pou r  fou rn i r  deux  MOYENS  DE  PROTECTION  DU  
PATIENT.   

– l e  RISQUE  p l us  faible  qu 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  so i t  co incé  et  endommagé par  
l 'ossature  du  l i t;  

– l e  RISQUE  p lus  faible  qu 'un  D I SPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  so i t  perforé  par un  objet  poin tu .  

Pour l es  besoins  de  l a  présente  norme  particu l i ère,  l ' impédance  é lectrique  d 'un  fl u ide  en  
ci rcu lation  est  considérée  comme ne  garan tissant  aucune  i solation  é lectrique.  

Paragraphe 201 .8. 1 1 .1 .1 01  Séparation  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Un  i n terrupteur d ' i so lation  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  est  nécessai re  pu isqu 'un  APPAREIL  EM  
n 'u ti l i san t  qu 'un  d i sposi t i f  approprié  à  f i che  comme moyen  d ' i solation  par rapport  au  RESEAU  
D 'ALIMENTATION  pourrai t  en traîner une  FAUSSE  CONDITION  D ’ALARME  POSITIVE  i nd iquan t  une  
coupure  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  ou  une  températu re  basse  lorsque  le  DISPOSITI F  DE  
RECHAUFFAGE  est  connecté  au  RESEAU  D 'ALIMENTATION  sans  être  réel lement  en  cours  
d 'u ti l i sation  (vo i r  aussi  8 . 1 1 . 1  de  l a  norme  générale) .  

Paragraphe 201 .9. 1 .1 02  Construction  assemblée  

Les  COUVERTURES  à ci rcu lation  de  l i qu ide  fonctionnent  en  fai san t  ci rcu ler l e  l i qu ide  sous  une  
faible  pression .  Ces  COUVERTURES  sont  conçues  pour optim iser l e  f l ux  et  l e  transfert  de  
chaleur.  Les  d iverses  conceptions  en traînen t  des  variations  importan tes  de  l a  géométrie  des  
j o in ts  de  l ’ensemble  du  COUSSIN .  Cette  géométrie  des  j o in ts  fai t  que  l e  COUSSIN  peut  être  
u ti l i sé.  
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L’ i solation  d ’une  peti te  section  de  la  géométrie  des  j o in ts  en  découpant  des  bandes  en lève  au  
COUSSIN  sa résistance  due  aux é léments  combinés.  Par  exemple,  s i  l ’ on  analyse  un  j o in t  
d ’ 1  mm  ×  1  mm,  i l  peu t  être  défai l l an t,  alors  que  ce  même jo in t  d ’ 1  mm  × 1  mm,  l orsqu ’ i l  est  
combiné  avec d ’au tres  j o in ts  d ’ 1  mm  ×  1  mm  et  une  au tre  géométrie  de  j o in t,  devien t  une  
en ti té  p lus  forte,  pouvant  éven tuel l ement  al l er  j usqu ’à  former une  COUVERTURE  à ci rcu lation  de  
l i qu ide  foncti onnan t  complètement,  sû re  et  effi cace.  Par conséquen t,  i l  convien t  que  tou t  
essai  de  ce  type  de  d isposi ti f  évalue  l a  rés istance  combinée  de  tous  l es  é léments  de  j o in ts,  
pas  seu lement  des  sections  i so lées.  

Les  COUVERTURES  à ci rcu lation  de  l i qu ide  possédant  des  é léments  assemblés  do ivent  avoi r  
une  résistance  et/ou  une  i n tég ri té  des  j o i n ts  su ffi san tes  pour  supporter une  man ipu lation  te l le  
qu 'on  peu t  en  rencon trer en  UTILISATION  NORMALE ,  sans  qu ' i l  n ’ y  ai t  séparation  des  couches  
assemblées.  

Paragraphe 201 .9.8.3.1  Général i tés  

Un  bébé  peu t  ramper hors  d 'un  accès  ouvert  et  tomber su r l e  plancher.  Les  panneaux des  
côtés  peuvent  s 'affaisser  subi tement et  permettre  au  bébé  de  rou ler à  l 'extérieur du  berceau .  
Des  barrières  de  conception  médiocre  peuven t  ne  pas  reten i r  l e  bébé.  

Paragraphe 201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.1  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT en  
CONDITION  NORMALE  

Des  études  i nd iquant  la  re lation  en tre  l a  température  cu tanée  et  l es  l és ions  thermiques  on t  
été  publ i ées.  Parm i  l es  plus  s i gn i fi catives,  on  peu t  ci ter  cel les  de  Mori tz  et  Henriques  [4,  6 ]  e t  
de  Sto l l  e t  Greene  [5] .  Cependant,  ces  études  ne  se  rapporten t  qu ’aux d i sposi t i fs  u ti l i san t  un  
transfert  d ’énerg ie  rayonnante  ou  un  m i l i eu  de  transfert  de  chaleur  comme l ’eau .  L’ai r  pu lsé  
présen te  s i gn i fi cati vement  moins  de  capaci té  de  transfert  de  chaleur que  l ’ eau .  Les  études  
publ i ées  qu i  metten t  en  re lation  l es  l ésions  therm iques  avec l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  
u ti l i sés  pour l e  réchau ffage  n ’on t  pas  été  trouvées.  

Les  températures  des  d isposi ti fs  existan ts  qu i  on t  été  l argement  u ti l i sés  depu is  plus  de  d i x  
ans  et  l eu r reg istre  de  sécuri té  exceptionnel  fourn issen t  une  base  raisonnable  pou r établ i r  des  
l im i tes.  Dans  l e  cadre  de  l 'é laboration  de  l a  présen te  norme,  s i x  FABRICANTS  on t  i nd iqué  des  
températu res  de  COUVERTURES  dans  d i verses  cond i ti ons  de  fonctionnement  et  d 'essais.  Les  
procédures  d ’essais  et  l es  l im i tes  de  sécuri té  de  températu re  spéci fi ées  étaien t  fondées  sur 
ces  données.  

Pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a pris  en  compte,  pu is  re jeté,  
l ’ u ti l i sation  des  méthodes  d ’essais  de  f l ux  de  chaleur pou r défin i r  l es  seu i l s  du  taux de  
transmission  thermique.  Les  membres  producteu rs  on t  été  i ncapables  d 'é laborer  une  méthode  
d ’essai  en  un  po in t  un ique  fi able.  Les  variations  des  méthodes  de  f l ux  de  chaleu r on t  été  
enreg istrées  avec des  rég lages  m ineurs  de  l a  posi ti on  du  capteu r.  Des  capteurs  de  fl ux  de  
chaleur mu l tiples  et  un  d iss ipateur therm ique  stable  seraien t  nécessai res  pour produ i re  des  
résu l tats  d ’essais  reproductibles.  Par conséquen t,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a  estimé  que  l es  
méthodes  d ’essais  du  f l ux  de  chaleu r n 'étaien t  pas  réal i sables  en  pratique  pour  l a  présente  
norme  particu l i ère,  et  l es  a  remplacées  par l es  méthodes  d 'essais  mod i fiées  de  la  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT ,  décri tes  à  l ’Annexe  FF.  

Le  g roupe  de  travai l  m ixte  a  réaffi rmé  que  la  techn ique  de  réchau ffage  à  ai r  pu lsé  étai t  sû re,  
comme i l  a  été  démontré  par l e  succès  de  son  u ti l i sati on  commerciale  depu is  p lus  de  d i x  ans.  
Aucun  cas  de  brû lu res  nouvel les  associées  à  cette  technolog ie  n 'a  été  rapporté  au  cou rs  des  
cinq  dern ières  années,  l orsque  le  système  étai t  u ti l i sé  correctement.  Le  g roupe  s ’est  m is  
d ’accord  su r l e  fai t  que  l ’ u ti l i sation  des   TUYERES  LI BRES ,  c’est-à-d i re  l ’u ti l i sation  du  
REGULATEUR sans  COUVERTURE ,  est  la  seu le  SITUATION  DANGEREUSE  connue  qu i  en traîne  une  
l és ion  therm ique.  Par conséquent,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a  réaffi rmé  l ’ u ti l i sation  de  la  
méthode  d ’essai  de  sécu ri té  à  l a  températu re  maximale,  de  la  méthode  d ’essai  de  sécuri té  à  
l a  températu re  moyenne  et  de  l a  méthode  d ’essai  de  sécuri té  dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER  
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DEFAUT .  Le  g roupe  s ’est  également  m is  d ’accord  pour i n tégrer l es  spéci fi cations  de  l im i tes  de  
sécuri té  qu i  son t  fourn ies  par  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  actuel lement  fabriqués  [4] ,  [5] .  

La TEMPÉRATURE  À  LA SURFACE  DE  CONTACT  des  DISPOSITIFS  DE  RÉCHAUFFAGE  peu t  augmenter 
s ’ i l s  son t  combinés  à  d ’au tres  sou rces  de  chaleur te l les  que  des  COUVERTURES  ou  des  
COUSSINS  chau ffan ts.  Par  conséquen t,  i l  est  importan t  de  spéci fiquement  prendre  en  
considération  l ’ impact  de  ces  sources  de  chaleur supplémentai res  dans  l e  cadre  de  l a  
GESTION  DES  RISQUES .  

Paragraphe 201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.3  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en  
CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  

La  to lérance  de  56°  C  pendant  1 0  m in  pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  dans  l es  CONDITIONS  
DE  PREMIER  DEFAUT est  fondée  su r l ’évaluation  des  RISQUES de  l a technolog ie  et  l ’ h i stori que  de  
l ’ u ti l i sation .  

Les  lés ions  therm iques  se  produ isen t  en  raison  de  l ’augmentati on  du  n iveau  de  températu re  
des  t i ssus  humains,  pouvan t  provoquer des  dommages  therm iques.  Le  seu i l  est  de  43  oC,  ce  
qu i  s i gn i fi e  que  des  températu res  i n férieures  à  43  oC n ’en traîneront  pas  de  brû lu res.  Ce  seu i l  
est  reconnu  dans  l a  norme  générale  à  l a  secti on  1 1 ,  où  i l  permet  des  températu res  pouvant 
atte i ndre  41  oC sans  nécessi té  de  j usti f i cation  (moins  de  43  oC avec une  marge  
supplémentai re  de  1  oC) .  Une  fo i s  que  ce  seu i l  est  attei n t,  des  études  cl i n iques  démontren t  
que  les  lés ions  thermiques  ne  dépenden t  pas  seu lement  de  l a  températu re,  mais  qu ’el les  
dépenden t  également  du  temps  d 'exposi tion  [4,  5 ,  6  7] .  

L’augmentati on  de  l a  températu re  des  t i ssus  humains  dépend  de  l ’ apti tude  de  l a  source  de  
chaleur  à  transférer l a  chaleur  au  ti ssu .  Le  con tact  avec des  objets  sol i des  ( te ls  que  ceux 
présen tés  dans  l es  Tableaux 23  et  24  de  l a  norme  générale)  transfère  la  chaleur par 
conduction  et  peu t  augmenter  l a  températu re  des  ti ssus  rapidement.  Les  tableaux de  l a  
norme  générale  permetten t  d i fféren tes  températu res  pour d ivers  matériaux,  en  raison  de  l a  
capaci té  therm ique  variable  de  ces  matériaux.  Le  Tableau  24  permet  des  températures  des  
PARTIES  APPLIQUEES  pouvant  atte indre  48  oC pendant  1 0  m in .  Dans  l e  cas  d ’un  réchau ffage  à 
ai r  pu lsé,  i l  convien t  de  sou l igner que  l ’ai r  a  une  en tropie  considérablement  i n férieure  à  ce l le  
des  matériaux sol ides  des  Tableaux 23  et  24.  De  ce  fai t,  l ’ai r  réchau ffé  (chau ffage  par 
convection )  augmentera l a  températu re  des  t i ssus  à  un  taux plus  faible  que  l es  matériaux des  
Tableaux 23  et  24  (chau ffage  par  conduction) .  

Une  au tre  preuve  est  l e  fai t  que  de  nombreuses  personnes  viven t  et  travai l l en t  dans  des  
zones  où  l a  températu re  de  l ’ai r  avois ine  ou  dépasse  56  oC (dans  le  désert,  l es  pompiers,  l es  
cu is in iers,  etc) .  En  effet,  l ’ I EC  60335-2-53:2007,  Appareils électrodomestiques et analogues – 
Sécurité – Partie 2-53: Exigences particulières pour les appareils de chauffage de saunas 
[1 9] ,  permet  des  températures  de  l ’ai r  supérieures  à  90  oC.  

La l im i te  de  1 0  m in  a  été  é laborée  d ’après  l ’apti tude  de  l ’ai r  pu lsé  à  réchau ffer l e  t i ssu  et  
l ’ u ti l i sation  h i storique  du  produ i t.  Les  températures  des  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  existan ts  qu i  
on t  été  l argement  u ti l i sés  depu is  p lus  de  ving t  ans  et  l eu r reg istre  de  sécuri té  exceptionnel  
fou rn issen t  une  base  raisonnable  pou r établ i r  ces  l im i tes.  Dans  le  cadre  de  l 'é laboration  de  la  
présen te  norme,  s i x  FABRICANTS  on t  i nd iqué  des  températu res  de  COUVERTURES  dans  d i verses  
cond i ti ons  de  fonctionnement  et  d 'essais.  Les  procédures  d ’essais  et  l es  l im i tes  de  sécuri té  
de  température  spéci fiées  étaien t  fondées  su r ces  données.  Ces  données  h istori ques,  
combinées  avec la  capaci té  de  faible  transfert  thermique  de  l ’ai r  et  des  texti l es,  fou rn issen t  un  
n i veau  acceptable  de  RISQUE  pendan t  1 0  m in  d ’exposi ti on  à  des  températures  de  l 'ai r  et  des  
texti l es  plus  é levées.  

Le  parag raphe  1 1 . 1 . 2 . 1  de  la  norme  générale,  PARTIES  APPLIQUEES  destinées  à  fou rn i r  de  la  
chaleur à  un  PATIENT ,  ne  défin i t  pas  une  l im i te  de  température  spéci fi que  pour la  PARTIE  
APPLIQUEE .  Ceci  est  probablement  l e  résu l tat  de  l a  nécessi té  de  fou rn i r  des  températu res  plus  
chaudes  et  de  permettre  d i verses  méthodes  de  chau ffage.  Le  présent  paragraphe  permet 
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l 'u ti l i sation  de  températu res  dépassan t  l es  l im i tes  spéci fi ées,  à  cond i ti on  que  l es  effets  
cl i n i ques  soien t  déterm inés  et  documentés.  

Les  i n formations  présentées  ci -dessus  fou rn issen t  une  base  pour ces  effets  cl i n iques  et  
démontren t  qu ’une  températu re  de  l ’ai r  de  56  °C  pendan t  une  période  de  1 0  m in  ou  moins  est  
un  RISQUE  acceptable.  

Paragraphe 201 .1 1 .2  Prévention  du  feu  

Au  cours  de  l a  revue  de  ce  document,  i l  a  été  demandé  au  com i té  de  prendre  en  
considération  l ’ ajou t  d ’une  exigence  re lati ve  à  l ’ i n flammabi l i té  des  MATELAS  des  NOUVEAU -NES .  
Pu isque  le  com i té  n ’a  pu  trouver aucune  preuve  pour sou ten i r  un  ajou t  de  ce  type,  cette  brève  
j usti fi cation  a  été  ajou tée.  

Les  MATELAS  ou  l es  COUSSINS  se  composen t  généralement de  deux matériaux,  qu i  rempl issen t  
deux fonctions  d i fféren tes:  l e  rempl i ssage  fonctionne  pou r  sou ten i r  ou  bercer le  NOUVEAU -NE ,  
tand is  que  le  matériau  de  su rface  ag i t  comme une  barrière  con tre  l e  matériau  i n térieu r.  Les  
exigences  pri ncipales  du  matériau  de  rempl issage  consisten t  à  fou rn i r  une  su rface  
con fortable  pour  l e  sé jou r à  l ong  terme  du  PATIENT.  L’exigence  principale  du  matériau  de  
su rface  qu i  pourrai t  en trer en  con tact  avec l e  PATIENT l ors  d ’une  CONDITION  DE  PREMIER  
DEFAUT,  est  de  ne  présen ter aucun  DANGER pour le  PATIENT .  Dans  la  plupart  des  appl ications  
cl i n iques,  i l  a  été  observé  que  la  su rface  extérieure  est  recouverte  de  revêtements  
supplémentai res  consti tués  d ’un  matériau  en  fi bre  naturel le  (coton  ou  matériaux fou rn is  par 
l es  paren ts  du  PATIENT) ,  qu i  n ’est  pas  spéci fiquement  retardateur de  f lamme,  mais  fonctionne  
pour  rédu i re  davan tage  le  frottement en tre  l e  revêtement  du  COUSSIN  e t  l a  peau  des  nouveau-
nés.  

Même s i  un  habi tacle  est  fourn i ,  l e  RISQUE  d ’ i n flammation  dans  la  zone  du  MATELAS  est  l im i té,  
étan t  donné  qu ’ i l  n ’y  a  aucune  source  d ’ i n flammation  à  l ’ i n térieur de  l ’ habi tacle  et  que  les  
exigences  de  6. 5  de  la  norme  générale  re lati ves  à  un  envi ronnement  ri che  en  oxygène  on t  été  
satisfai tes.  Aucun  i ncident  concernan t  l ’ i n flammation  à  l ’ i n térieur  d ’un  i ncubateur n ’a  été  
men tionné  depu is  de  nombreuses  années.  De  pl us,  même  avec des  MATELAS  chau ffan ts,  des  
questions  supplémentai res  on t  été  abordées  concernan t  l a  toxici té  des  fumées  qu i  peuvent  
être  produ i tes  par  des  matériaux qu i  on t  été  trai tés  avec des  add i ti fs  retardateurs  de  flamme.  

Paragraphe 201 .1 1 .6.5.1 02  Pénétration  de  l iqu ides  

L 'u ti l i sation  de  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  e t  des  blocs  de  commande  associés  en  u rgence  à  
l 'extérieu r n 'est  pas  trai tée  dans  la  présen te  norme  parti cu l ière  (vo i r  201 . 1 . 1 ) ,  mais  i l  convien t  
de  reconnaître  qu ’ i l  est  recommandé  que  de  te ls  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  so ien t  des  
MATELAS  avec un  degré  de  protection  d ’au  moins  I P  X4  et  qu ’ i l s  porten t  un  marquage  
correspondant.  

Paragraphe 201 .1 1 .8.1 01  Coupure de  l 'al imentation  /  de  la  CONDITION  D ’ALARME  du  
RESEAU  D 'ALIMENTATION  

La  CONDITION  D ’ALARME  exigée  en  201 . 1 1 . 8. 1 01  de  l a  présente  norme  particu l ière  est  desti née  
à  montrer à  l 'OPERATEUR  que  le  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  ne  fou rn i t  p lus  de  chaleur au  
PATIENT .  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  ou  un  DISPOSITI F  A  AIR  PULSE  
peu t  être  mun i  d ’un  SYSTEME  D ’ALARME  comprenan t  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  
PRIORITE  FAIBLE ,  qu i  i nd ique  une  défai l l ance  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION .  Pour l es  DISPOSITIFS  
DE  RECHAUFFAGE  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR et  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l a  perte  du  
RESEAU  D ’ALIMENTATION  et  l a  perte  u l térieure  de  trai tement représen ten t  un  RISQUE  faible  de  
s i tuation  dangereuse.  Par conséquen t,  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  FAIBLE  
est  pruden te  et  j usti fi ée.  



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 1 25  – 
© IEC  201 6  

Paragraphe 201 .1 1 .8.1 02  c)  Valeurs  prérég lées  après  rétabl issement  de  l ’ al imentation  /  
du  RÉSEAU  D 'ALIMENTATION  

L’objecti f  du  présen t  paragraphe  est  de  fou rn i r  une  spéci fi cation  pour  l e  rétabl i ssement  de  
l ’al imen tati on ,  de  sorte  à  ne  pas  créer de  SITUATION  DANGEREUSE .  

Le  com i té  a  chois i  d i x  m inu tes,  parce  qu ’ i l  l u i  a  semblé  qu ’une  du rée  supérieure  à  d i x  m inu tes  
i nd iquerai t  que  le  d isposi ti f  avai t  été  débranché  car i l  n ’étai t  p lus  nécessai re  et  par  
conséquent  qu ’ i l  convenai t  de  ne  pas  conserver l es  rég lages.  I l  a  également été  ressen ti  que  
pendan t  des  périodes  i n férieures  à  d ix  m inu tes,  l e  rétabl i ssement  de  l ’al imentation  ne  créerai t  
pas  de  SITUATION  DANGEREUSE  e t  couvri rai t  l a  s i tuation  au  cours  de  laquel le  quelqu ’un  a 
débranché  acciden tel lement  ou  dél i bérément  l e  d i sposi t i f  pu is  remplacé  l a  f i che.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 01 .2  c)  Rég lage de  commande et  ind ications  d 'affichage  

La  référence  des  rég lages  de  commande  par  rapport  à  une  mesure  de  sorti e  appropriée,  a  été  
considérée  comme importan te  par  l e  g roupe  de  travai l  m ixte.  Les  marquages  é levé,  moyen  et  
faible  son t  i nsu ffi san ts  pour caractériser l es  ém issions  provenant  d ’un  d i sposi t i f  de  
réchau ffage.  Cependant,  l es  membres  du  g roupe  de  travai l  m ixte  n ’on t  pas  pu  se  mettre  
d ’accord  sur  une  seu le  méthodolog ie  d ’essai ,  e t  tou te  méthodolog ie  est  soumise  à  des  
erreu rs  de  mesure  i ncon trô lables.  Ai ns i ,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  s ’est  m is  d ’accord  su r  l e  
fai t  qu ' i l  serai t  acceptable  pour l e  FABRICANT i nd i viduel  de  fou rn i r  une  méthode  d ’essai  à  
l 'ORGANISME  RESPONSABLE .  I l  convien t  qu ’un  ORGANISME  RESPONSABLE  pu isse  véri fier  l a  
températu re  mesurée,  quel le  qu ’e l le  so i t,  à  l ’aide  des  i nstructi ons  fou rn ies  par l e  FABRICANT .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 01 .3  Balance pour NOUVEAU -NES  

Les  balances  u ti l i sées  dans  l es  APPAREILS  EM  de  péd iatri e  on t  des  exi gences  propres  qu i  
d i ffèren t  s i gn i fi cativement  de  cel les  des  balances  u ti l i sées  dans  l es  appl i cations  générales  de  
pesage  commercial  ou  domestique.  La précis ion  absolue  est  importan te,  néanmoins  pas  
j usqu ’au  deg ré  de  précis ion  (1 /1 000)  exigé  par l es  balances  commerciales  u ti l i sées  pour  l es  
opérations  monétai res.  Du  po in t  de  vue  cl i n ique,  l es  i n formations  fou rn ies  par l es  courbes  de  
poids  son t  p lus  importan tes,  démontran t  une  augmentation  ou  une  d im inu tion  du  poids  du  
NOUVEAU -NE .  La  précis ion  absolue  est  pour l e  moins  très  d i ffi ci l e  à  obten i r,  en  rai son  des  f i l s  
é lectriques,  des  tuyaux et  au tres  d isposi ti fs  u ti l i sés  pour  l e  trai tement  du  PATIENT ,  qu i  ne  
peuven t  pas  être  é l im inés  complètement  de  l a  mesure.  

E tant  donné  que  l e  pesage  d ’un  NOUVEAU -NE  est  un  processus  d i ffi ci l e  nécessi tan t  l es  deux 
mains  de  l 'OPERATEUR  l ors  de  l a  man ipu lation  du  NOUVEAU -NE ,  i l  est  nécessai re  que  l a  valeur 
l ue  du  po ids  so i t  main tenue  et  affi chée  j usqu 'à  ce  que  l 'OPERATEUR  ai t  term iné  la  procédure.  I l  
convien t  que  l a  valeur l ue  du  poids  soi t  affi chée  j usqu ’à  ce  que  l 'OPERATEUR  l ’ ai t  enreg istrée  
ou  mémorisée,  s i  l ’arch ivage  é lectron ique  est  une  option .  

I l  est  nécessai re  qu ’un  NOUVEAU -NE  soi t  main tenu  dans  un  envi ronnement  con trô lé  et  chau ffé,  
pendan t  une  période  de  temps  prolongée.  Le  fai t  de  déplacer un  NOUVEAU -NE  pour une  raison  
quelconque  peu t  être  nu is ible  pour  l e  b ien -être  du  NOUVEAU -NE .  Un  NOUVEAU -NE  reste  souvent  
dans  un  envi ronnement  con trô lé,  i ncubateur ou  i ncubateur  rad ian t,  pendant  2  semaines  ou  
plus.  Pendan t  ce  temps,  i l  est  nécessai re  pour  l 'OPERATEUR  de  véri fi er  l ’ étalonnage  de  la  
balance.  De  plus,  i l  est  nécessai re  pour l 'OPERATEUR  d ’être  capable  de  rég ler l ’étalonnage,  
avec la  nécessi té  de  reti rer l a  balance  ou  de  déplacer le  NOUVEAU -NE .  

Paragraphe 201 .1 2.3.1 02  CONDITION  D ’ALARME  pour les  variations  de  la  TEMPERATURE  A 
LA SURFACE  DE  CONTACT  

La températu re  i n terne  d 'un  PATIENT,  en  particu l i er  cel le  d ’un  NOUVEAU -NE ,  su i t  exactement l a  
TEMPERATURE  A  LA SURFACE  DE  CONTACT d 'un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  
CHALEUR .  Ains i ,  une  baisse  de  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  de  p lus  de  1  °C  
provoque  une  baisse  de  l a  température  du  PATIENT d 'à  peu  près  la  même  valeur.  Le  système 
de  régu lation  therm ique  du  PATIENT  réag i t  con tre  cette  action  par  l e  déplacement  d 'un  fl ux  de  
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sang  des  extrém i tés  vers  l es  parties  i n ternes,  en  provoquan t  un  abaissement  de  l a  
températu re  des  bras  et  des  j ambes.  Le  PATIENT  se  trouve  alors  en  état  d 'hypotherm ie.  

I nversement,  un  accro issement  de  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT de  plus  de  1  °C  
provoque  un  état  d 'hypertherm ie,  comparable  à  la  f i èvre.  Le  PATIENT  réag i t  con tre  cette  action  
en  transpi ran t  et  par  une  augmentati on  du  taux de  métabol i sme,  de  l a  fréquence  du  pou ls,  
etc.  I l  ne  sera pas  éviden t  pour l 'équ ipe  méd icale  de  savoi r  s i  ce  changement résu l te  de  la  
s i tuation  cl i n i que  du  PATIENT  ou  est  dû  au  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE .  

Ces  deux s i tuati ons  provoquen t  une  très  g rande  tension  chez  le  PATIENT  e t,  par  su i te,  i l  est  
exigé  que  de  te ls  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  a ien t  une  CONDITION  D ’ALARME  qu i  i nd ique  s i  l a  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  varie  de  plus  de  ±1  °C.  

Des  études  cl i n iques  i nd iquent  que  les  températu res  rectales  en tre  36  °C  et  38  °C  
représen ten t  l a  plage  acceptable  (normotherm ie)  en tre  l 'hypothermie  et  l 'hyperthermie  [7] .  I l  
s 'ensu i t  que,  s i  on  accepte  37  °C  comme températu re  normale  rectale,  une  CONDITION  
D ’ALARME  est  nécessai re  s i  l a  températu re  rectale  s 'écarte  de  cette  valeur  de  plus  de  ±1  °C.  
Par su i te,  comme la  température  i n terne  su i t  exactement  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  
CONTACT d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à  FORT TRANSFERT DE  CHALEUR ,  u ne  tel le  CONDITION  
D ’ALARME  doi t  i nd iquer quand  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT s'écarte  de  plus  de  
±1  °C  de  l a  températu re  rég lée.  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 01  Variation  de  température  à  travers  l a  surface de  contact  

Pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l a  précis ion  de  l a  variation  de  la  températu re  à  travers  la  
su rface  de  con tact  est  une  spéci fication  de  préférence  sur  l e  marché  et  non  une  exigence  
m in imale  de  performance.  I l  s ’ag i t  de  l ’ une  des  qual i tés  clés  du  marché,  qu i  d i stinguen t  l e  
marché  du  d i sposi ti f  à  ci rcu lation  de  l i qu ide  du  marché  des  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  
permettan t  ains i  aux deux technolog ies  de  coexister  et  de  sati sfai re  d i fféren tes  préférences  
des  cl i en ts.  La variation  de  température  à  travers  une  COUVERTURE  à ai r  pu lsé  est  une  
propriété  de  performance  acceptée  pour l es  médecins  qu i  apprécien t davantage  d ’au tres  
caractéri sti ques.  Cel les-ci  comprennen t  l e  poids  pl us  l éger  des  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l es  
temps  de  réchau ffage  plus  courts,  l a  faci l i té  d ’ i nstal lation ,  l ’ u ti l i sation  et  l e  nettoyage,  l a  m ise  
au  rebu t  et  l es  coû ts  plus  faibles.  S i  nécessai re,  l ’OPERATEUR  peu t  rédu i re  l es  variations  de  
températu re  d 'une  COUVERTURE  d 'un  DISPOSITIF  A AIR  PULSE  ainsi :  

1 )  en  u ti l i san t  une  COUVERTURE  de  dessus  pour i soler  la  su rface  supérieure  de  la  
COUVERTURE  du  DISPOSITIF  A  AIR  PULSE ;  

2)  en  u ti l i san t  des  températu res  pl us  modérées.  Les  températures  les  pl us  é levées  créen t  
des  pertes  plus  importan tes;  

3 )  en  u ti l i san t  des  draps  plus  peti ts .  Les  peti ts  draps  u ti l i sés  en  péd iatrie  on t  l a  variation  de  
températu re  l a  p lus  faible;  

4)  en  u ti l i san t  l e  drap  adéquat  pour  satisfai re  aux besoins  de  réchau ffage  du  PATIENT .  

Ces  l im i tations  imposées  par  l ’OPERATEUR  se sont révélées sûres et efficaces sur le marché au  
cours des 20 dernières années.  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 06 Actions pour évi ter  la  connexion  incorrecte  d 'éléments  

On  a  enreg istré  quelques  i nciden ts  de  brû lu res  provenan t de  COUSSINS  chau ffan ts  u ti l i sés  
sans  l es  MATELAS  rempl i s  de  l i qu ide  associés  spéci fi és  par l e  FABRICANT.  Pour  évi ter  l a  
possibi l i té  d 'une  u ti l i sation  i ncorrecte,  i l  convien t  que  le  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  so i t  conçu  
de  man ière  que  l 'é lément  chau ffan t  ne  pu isse  pas  être  m is  en  fonctionnement  s i  tou tes  l es  
parties  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ne  son t  pas  correctement  i nstal lées.  

Pour l es  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  au tres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l 'étiquetage  ou  
l es  i n formations  con tenus  dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  ne  son t  pas  considérés  comme 
su ffi san ts.  L’expérience  de  l 'u ti l i sati on  d 'APPAREILS  ELECTROMEDICAUX  dans  les  hôpi taux a 
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mon tré  qu ’ i l  est  essentie l  que  de  te ls  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  so ien t  i n tri nsèquement  sûrs  
dès  l eu r conception .  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 07 Changement  accidentel  des  rég lages  de  commande  

Su ivant  que  l a  températu re  i n terne  d 'un  PATIENT  su i t  exactement  l a  TEMPERATURE  A LA 
SURFACE  DE  CONTACT  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à  FORT TRANSFERT DE  CHALEUR ,  l es  
rég lages  de  l a  commande  de  températu re  en  dessous  de  35  °C  provoquent  un  état  
hypotherm ique  du  PATIENT  e t  au -dessus  de  38  °C  un  état  hyperthermique.  Par su i te,  un  
changement accidentel  du  rég lage  de  commande  dans  l 'une  ou  l 'au tre  de  ces  plages  de  
températu res  doi t  ê tre  empêché  à  la  conception  ou  par un  d isposi ti f  de  protection .  

Paragraphe 201 .1 3.1 .2.1 01 .1  *Défai l lance de  composants  électron iques dans une  
PARTIE  APPLIQUEE  

En  raison  de  l a  natu re,  de  l ’u ti l i sation  et  de  la  proxim i té  du  PATIENT  des  composants  
é lectriques  dans  l es  PARTIES  APPLIQUEES ,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a  j ugé  nécessai re  de  
procéder à  des  essais  supplémentai res  des  composants.  

Paragraphe 201 .1 3.1 .2.1 01 .2  Température  excessive  

Ces  exigences  son t  ajou tées  pour  i nclu re  des  SITUATIONS  DANGEREUSES  susceptibles  d 'être  
causées  par l a  détériorati on  du  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  consécu ti ve  à  des  pl i ages.  

Paragraphe 201 .1 3.1 .2.1 01 .5  B locage du  système de ci rcu lation  du  flu ide  

On  peu t  rencon trer  des  températu res  excessives  dans  l es  systèmes  à  ci rcu lation  de  f l u i de  
l orsque  le  débi t  est  temporai rement  i n terrompu  pu is  rétabl i .  

Deux du rées  d ' i n terruption  on t  été  chois ies.  La du rée  de  1 0  s  s imu le  un  cou rt  b locage  qu i  
peu t  fai re  que  l e  f l u ide  dans  le  b loc  de  chau ffage  atteigne  une  températu re  plus  hau te  en  
raison  du  manque  de  refro id issement  du  fl u ide  retournan t  au  bloc  de  chau ffage.  La du rée  de  
2  m in  doi t  permettre  de  déterm iner s i  ou i  ou  non  la  commande  de  températu re  du  bloc de  
chau ffage  est  apte  à  empêcher que  la  températu re  du  f l u ide  dépasse  la  température  l im i te  la  
p lus  hau te  quand  aucun  débi t  du  fl u ide  n 'arri ve  et  que  l 'é lément  chau ffan t  a  l e  temps  
d 'atte indre  la  température  du  fl u ide  de  man ière  s ign i fi cative.  

Dans  les  systèmes  à  ci rcu lation  de  l i qu ide  pris  en  considérati on  dans  la  présen te  norme,  l e  
l i qu ide  est  chau ffé  par un  REGULATEUR à d istance,  pu is  m is  en  ci rcu lation  dans  une  
COUVERTURE .  Le  l i qu ide  pénétran t  dans  la  COUVERTURE  est  p lus  chaud  qu ’en  n ’ importe  quel  
poin t  à  l ’ i n térieur de  l a  COUVERTURE .  I l  est  raisonnable  de  conclu re  que  la  TEMPERATURE  
maximale  A  LA SURFACE  DE  CONTACT de  la  COUVERTURE  sera à  proxim i té  immédiate  de  l ’en trée.  
Par  conséquen t,  i l  convien t  que  l es  capteu rs  de  températu re  soien t  s i tués  au  n iveau  ou  près  
de  l 'en trée  de  la  COUVERTURE .  

Vo i r  aussi  l ’Arti cle  1 1  de  l a  norme  générale,  Protection  contre  l es  températu res  excessives  et  
l es  au tres  DANGERS .  Voi r  aussi  1 1 . 1 :  Températu res  excessives  à  l ' i n térieu r des  APPAREILS  EM ;  
1 1 . 1 . 1 :  Températu res  maximales  en  UTILISATION  NORMALE ,  e t  l e  Tableau  21  de  la  norme 
générale.  

Paragraphe 201 .1 4.1 3  Connexion  de  SEMP  par  un  COUPLAGE  DE  RESEAUX/DE  DONNEES  à  
d 'autres  apparei ls  

I l  convient  qu ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ai t  une  i n terface  de  données  pour permettre  l a  
connexion  à  un  système d ' i n formation  cl i n ique.  

EXEMPLE  1  Pou r obten i r  l e  mode  de  foncti onnement  (ven ti l ateu r en  marche,  ven ti l ateu r  à  l ’ arrê t)  
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EXEMPLE  2  Pou r obten i r  l es  rég l ages  (par exemple  marche  ou  arrêt,  rég l age  ou  pl age  de  commande  de  l a  
températu re)  

EXEMPLE  3  Pou r obten i r  des  i n formati ons  su r  l es  CONDITIONS  D ’ALARME  (CONDITION  D ’ALARME ,  pri ori té)  

EXEMPLE  4  Pou r  obten i r  l es  é tats  de  désacti vati on  du  SIGNAL D 'ALARME  (par  exemple  PAUSE  DE  L ’ALARME  
SONORE )  

I l  convien t  qu ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ai t  une  i n terface  de  données  pour permettre  l a  
connexion  pour  une  i n terface  humaine  à  d i stance.  

EXEMPLE  5  Pou r permettre  l a  commande  et  l e  con trô l e  

EXEMPLE  6  Pou r permettre  l e  s tatu t  du  système  

EXEMPLE  7  Pou r permettre  l e  SYSTEME  D ’ALARME  répart i  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.1 . 1 01  Disposi ti fs  de commande de  la  température  et  de  la  
surcharge – Exigences  supplémentai res  pour l 'appl ication  

Des  études  cl i n i ques  suggèren t  que  l es  l ésions  therm iques  ne  dépenden t pas  seu lement de  l a  
températu re  de  surface,  mais  qu ’e l les  dépenden t  également  du  temps  d 'exposi ti on  [5] ,  [6 ] .  
Les  du rées  d ’exposi ti on  et  l es  températu res  maximales  admissibles  spéci fi ées  dans  le  
tableau  on t  été  dédu i tes  de  ces  études.  La l im i te  i n férieure  de  43  oC a été  considérée  comme 
nécessai re  pour  l es  NOUVEAU -NES  en  raison  de  l a  peau  pas  totalement formée  et  très  sensible  
de  ce  g roupe  de  patien ts.  

On  a  en reg istré  quelques  i ncidents  de  brû lu res  provenan t de  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  
u t i l i sés  su r des  tables  d 'opérations  [6] .  

Des  études  réal i sées  par  Greenhalgh ,  et  al  [1 3 ]  i nd iquen t  que  des  sondes  pour sphygmo-
oxymètre  étaien t  sû res  j usqu ’à  une  températu re  de  43  oC pendant  au  moins  8  h  s i  l a  peau  
étai t  b ien  perfusée.  

Des  l ésions  cu tanées  importan tes  se  son t  produ i tes  à  l a  su i te  de  l 'u ti l i sati on  d ’un  DISPOSITI F  
DE  RECHAUFFAGE  avec une  températu re  de  surface  de  42  °C  pendant  une  du rée  d 'une  heure  
ou  plus.  Une  zone  d ' i schémie  est  apparue  et  a  progressé  j usqu 'à  une  nécrose  totale  en  
épaisseur de  la  peau ,  aux  endroi ts  de  pression  maximale,  où  se  s i tuai t  une  proéminence  
osseuse.  

La pression  dans  la  parti e  de  l a  peau  sous  l e  PATIENT  provoque  des  constri ctions  de  
vaisseaux sangu ins  avec réduction  du  fl ux sangu in  et  apport  de  chaleu r.  La chaleur  appl iquée  
à  une  te l le  rég ion  de  l a  peau  peu t  provoquer une  montée  de  l a  températu re  de  l a  peau  sans  
qu 'une  part  importan te  de  cette  chaleur  ne  pénètre  dans  l e  corps.  

I l  est  souven t  d i ffi ci le  de  savoi r  s i  l es  l ésions  son t  des  brû lu res  au  sens  propre  du  terme,  ou  
des  escarres  dues  à  la  pression ,  ou  l es  deux à  la  fo i s .  Une  su rface  très  i rrégu l ière  préd ispose  
à  l a  nécrose  à  l a  pression  et  i l  peu t  en  résu l ter  une  l ésion  qu i  peu t  pro longer la  durée  
d 'hospi tal i sati on  et  accroître  le  malaise  du  PATIENT.  On  peu t  aussi  concevoi r  que  ces  plaies  
peuven t  être  des  terrains  favorables  à  une  i nvasion  bactérienne  systém ique,  ce  qu i  consti tue  
un  DOMMAGE  parti cu l i er  pour un  PATIENT .  I l  convien t  de  noter que  les  proté ines  perdent  l eu rs  
propriétés  à  l a  température  de  43  °C.  

Tou tefo is,  i l  n 'a  pas  été  possible  de  déterm iner l es  valeurs  l im i tes  de  l a  températu re  qu i  
empêchent  des  lés ions  quand  la  chaleur est  appl iquée  sur  des  zones  à  pression  accrue.  I l  est  
donc nécessai re  de  fai re  atten tion  l ors  de  l 'u t i l i sation  de  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à  l a  
températu re  de  su rface  même en  dessous  des  valeurs  maximales  au torisées  spéci fi ées  de  
40  °C  en  CONDITION  NORMALE  e t  de  41  °C  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT.   

Pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a  pri s  en  compte  i n i t ialement,  pu is  
rejeté,  des  essais  su r des  volon tai res  humains  pour  évaluer la  sécuri té  des  COUPE-CIRCU ITS  
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THERMIQUES  A AIR  PULSE .  Le  g roupe  de  travai l  m ixte  s ’est  m is  d ’accord  sur  l e  fai t  que  les  
essais  sur  des  volon tai res  humains  seraien t  trop  variables  et  non  valables  pour  évaluer l a  
sécuri té  cl i n ique  des  conceptions  de  COUPE -CIRCU ITS  THERMIQUES .  

Paragraphe 202.6.2  IMMUNITE  

Le  g roupe  d ’experts  n ’a  pas  considéré  l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  comme des  APPAREILS  
EM  ou  des  SYSTEMES  EM  DE  MAINTIEN  DE  LA VIE ,  te l  que  défi n i  dans  la  norme  col latérale  re lati ve  
à  la  CEM.  

Paragraphe 21 0  Exigences pour le  développement  des  régu lateurs  physiolog iques 
en  boucle  fermée  

Les  experts  on t  d i scu té  et  déterm iné  qu ’ i l  convenai t  de  défi n i r  l a  term inolog ie  de  la  norme  
col latérale  IEC  60601 -1 -1 0-1  pour l es  produ i ts  i nclus  dans  l a  présen te  norme.  Ceci  est  trai té  
comme su i t:  

– La VARIABLE  DE  SORTIE  DU  REGULATEUR  est  l a  pu issance  du  d i sposi t i f  de  chau ffage.  

– La VARIABLE  REGLANTE  est  l a  températu re  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

– La VARIABLE  PHYSIOLOGIQUE  est  l a  température  mesurée  du  PATIENT.  

– La VARIABLE  DE  REACTION  est  l a  sortie  du  capteur de  températu re  du  PATIENT.  

– L’un  des  MODES  REPLI  AUTOMATIQUE  peu t  cons ister à  couper l a  pu issance  du  d isposi ti f  de  
chau ffage.  

Ces  défin i tions  son t  un iquement  i n formatives  et  peuven t  d i fférer pou r l es  DISPOSITIFS  DE  
RECHAUFFAGE  u t i l i san t  d i fféren tes  technolog ies.  

Annexe CC Détermination  du  transfert  de  chaleur vers  le  PATIENT  

Une  exception  a été  adm ise  pou r l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  u t i l i sés  su r l es  tables  
d ’opérati on ,  dans  la  mesure  où  l a  températu re  normale  dans  une  sal le  d ’opération  doi t  ê tre  
comprise  en tre  20  °C  et  22  °C.  Par  conséquen t,  davan tage  de  chaleu r est  nécessai re  à  
l 'en trée.  Si  l a  températu re  de  su rface  maximale  est  rédu i te  en  CONDITION  NORMALE  e t  en  
CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT,  i l  convien t  qu ’aucun  DANGER  s i gn i fi cati f  ne  se  présen te  au  
PATIENT .  

Annexe DD Détermination  du  transfert  de  chaleur en  provenance du  PATIENT  

Les  mesures  effectuées  sur  l es  équ ipements  actuels,  dans  l es  cond i tions  i nd iquées  dans  
l 'exemple  de  l 'Annexe  CC,  on t  donné  l es  résu l tats  su i van ts:  

Sur un  MATELAS  i so lé  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR ,  on  a  observé  un  échau ffement i n férieur 
à  1  °C.  

Sur un  MATELAS  à  FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  u t i l i san t  un  gel  de  péd iatrie,  on  a  observé  un  
échau ffement  d 'envi ron  2  °C.  Ceci  représen te  un  transfert  de  chaleur  de  1 1 5  Wm–2 .  
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Annexe BB   
(normative)  

 
Détermination  du  MATÉRIAU  DE  RECOUVREMENT  

 

BB.1  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  

Le  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  a  l es  caractéristiques  su ivantes:  

– polyuréthane  ou  polystyrène;  

– conducti vi té  therm ique  0 , 04  W/(mK)  ±  1 0%.  

Pour déterm iner l 'épaisseur des  feu i l l ets  de  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT à u ti l i ser,  une  source  
de  chaleur régu l ièrement réparti e  de  d imensions  1  m  ×  1  m  à  pu issance  absorbée  de  
1 00  W ±  2  W,  est  placée  au  cen tre  en tre  deux couches  de  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT.  

Une  plaque  de  cu ivre  oxydée  de  65  mm  ×  65  mm  de  côté  et  de  0 , 5  mm  d 'épaisseur re l i ée  à  
un  thermocouple  à  f i l  f i n ,  est  p lacée  au  cen tre  et  au  con tact  de  l a  surface  supérieure  de  la  
source  de  chaleur  et  sous  le  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

Les  d imensions  des  feu i l l ets  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  son t  au  moins  de  1 , 2  m  ×  1 , 2  m .  

BB.2  Procédure d 'essai  

La source  de  chaleu r est  connectée  à  l 'al imen tation  et  l 'échau ffement  est  mesuré.  L'épaisseur 
du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT est  établ ie  quand  les  températures  stables  su i van tes  son t  
enreg istrées:  

– 25  °C  ±  1  °C  pour 0 , 2d;  

– 47,5  °C  ±  1  °C  pou r 0 , 5d:  

– 60  °C  ±  2  °C  pour d.  

BB.3  Epaisseur du  matériau  

L'épaisseur du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  sous  la  source  de  chaleur  do i t  ê tre  au  moins  
de  2d.  La source  de  chaleur  peu t  être  fai te  d 'un  feu i l l et  conducteur ou  de  deux feu i l l ets  de  
coton  en tre  l esquels  un  conducteur  chau ffan t  est  un i formément  d isposé,  de  man ière  que  la  
d i stance  en tre  des  parcours  ad jacen ts  ne  dépasse  pas  20  mm.  

NOTE  1  La  d imensi on  d vau t  approximati vemen t  36  mm.  

NOTE  2  S ' i l  es t  nécessai re  d 'aj uster  l égèremen t  l 'ém i ss ion  de  chaleu r,  ce l a  peu t  se  réal i ser  en  aj ou tan t  que l ques  
feu i l l e ts  d 'un  matéri au  texti l e  convenable .  

NOTE  3  Aucune  charge  add i t i onnel l e  n 'est  appl i quée  su r  l a  face  supéri eu re  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  
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Annexe CC  
(normative)  

 
*Détermination  du  transfert  de chaleur vers le  PATIENT  

 

La procédure  su ivan te  u ti l i se  l 'échauffement  après  1  h  dans  une  poche  en  plastique  rempl ie  
d 'eau ,  dans  des  cond i ti ons  fi xées,  comme ind icateur  du  transfert  de  chaleur  du  DISPOSITI F  DE  
RECHAUFFAGE  vers  l e  PATIENT .  

a)  Rég ler la  températu re  ambian te  à  23  °C  ±  2  °C  dans  une  pièce  où  l a  vi tesse  de  l 'ai r  est  
i n férieure  à  0 , 1  m /s.  

b)  Mettre  en  fonctionnement  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE ,  comme spéci fi é  en  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 ,  j usqu 'à  atte indre  une  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  s table  
de  36  °C.  

NOTE  1  Pou r  l es  COUVERTURES  DE  DESSUS ,  vo i r  l a  NOTE  4  de  l a  présen te  annexe.  

c)  En lever l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  du  dessus  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

d )  Mettre  au  cen tre  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  u ne  poche  en  plastique  de  2  l  d 'eau  à  
23  °C  mun ie  d 'un  capteur de  température  au  m i l ieu  du  volume  d 'eau .  

NOTE  2  Une  poche  en  p l ast i que  comme  l es  poches  s téri l es  général ement  u t i l i sées  pou r l es  perfus i ons  convien t  
b i en .  

 Des  poches  en  plastique  rempl ies  de  l a  même man ière  son t  d isposées  pour couvri r  l es  
capteu rs  de  températu re,  y  compris  ceux des  COUPE-CIRCU ITS  THERMIQUES ,  qu i  pourraien t  
mod i fier  l es  cond i ti ons  de  températu re  pendan t  l es  essais.  De  plus,  pou r  l es  DISPOSITIFS  
DE  RECHAUFFAGE  don t  l a  su rface  dépasse  cel le  d 'un  adu l te,  d 'au tres  poches  en  plastique  
rempl ies  de  l a  même man ière  son t  d i sposées  pou r couvri r  envi ron  un  t i ers  de  la  su rface  
du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

e )  La pu issance  maximale  appl icable  au  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  en  CONDITION  NORMALE  
ou  en  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  est  alors  appl iquée  sans  i n terruption .  Cela peu t  se  
réal i ser so i t  en  rég lan t  l e  THERMOSTAT  de  commande  au  maximum,  soi t  en  déconnectant  
ou  en  mettan t  hors  service  l e  ou  les  capteurs  de  températu re  impl iqués  dans  l ’exigence  de  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 .  

f)  Après  un  temps  de  mesure  t de  1  h ,  ou  pendan t l e  temps  passé  j usqu 'au  fonctionnement 
du  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  s i  ce  temps  est  i n férieur  à  1  h ,  mesurer  l a  température  de  
l 'eau  dans  la  poche  en  plastique  au  cen tre  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

g )  Le  transfert  ASSIGNE  de  chaleur  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  vers  l e  PATIENT  est  qual i fi é  
de  « FORT»  ou  « FAIBLE»  se lon  que  l e  transfert  de  chaleur  à  l 'eau  de  l a  poche  plastique  est  
supérieur ou  i n férieur  à  1 1 5  Wm–2 .  

Exception :  

Pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  prévus  pou r être  u ti l i sés  su r l es  tables  d 'opération ,  une  
l im i te  de  230  Wm–2  peu t  être  u ti l i sée  dans  le  cas  de  COUVERTURES ,  e t  ceci  peu t  être  
considéré  comme un  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR ,  s i  l a  TEMPERATURE  DE  SURFACE  maximale  
dans  l es  CONDITIONS  NORMALES  ne  dépasse  pas  39  °C  (dans  l es  cond i t i ons  de  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 )  et  39  °C  dans  la  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  (vo i r  201 . 1 5.4.2) .  

NOTE  3  Pou r l es  COUVERTURES  DE  DESSUS ,  l a  procédu re  ci -dessus  est  su i vi e  de  l a  même  façon ,  sau f  que  l a  
poche  est  p l acée  sous  l a  COUVERTURE  DE  DESSUS  ( vo i r  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 ) .  

NOTE  4  Le  transfert  de  chaleu r  q est  donné  par:  

–2cm    T
q =   [ ]Wm

A  t

⋅ ⋅

⋅
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où :  

m   =  masse  de  l 'eau  dans  l a  poche  p l asti que  (kg ) ;  

c  =  capaci té  therm ique  spéci f i que  de  l ’ eau  (approximati vement  41 80  J /kg /°C  d 'envi ron  1 6  à  62  °C) ;  

T =  échau ffemen t  de  l 'eau  ( °C) ;  

A  =  su rface  de  con tact  en tre  l a  poche  et  l e  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  (m 2 ) ;  e t  

t  =  temps  (s ) .  

Exemple :  

Un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  q u i  fai t  mon ter  l a  températu re  de  2  l  d 'eau  dans  u ne  poche  p last i que  de  1  °C  en  
1  h ,  quand  u ne  su rface  de  200  cm 2  d e  l a  poche  est  en  con tact  avec  l a  su rface  du  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE ,  a  u n  
transfert  de  chal eu r d 'envi ron  1 1 5  Wm–2 .  
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Annexe DD  
(normative)  

 
*Détermination  du  transfert  de  chaleur en  provenance du  PATIENT  

 

La procédure  su ivan te  u ti l i se  l e  refro id issement  après  1  h  dans  une  poche  en  plastique  
rempl ie  d 'eau  dans  des  cond i ti ons  fi xées,  comme i nd icateur du  transfert  de  chaleur  du  
PATIENT  vers  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

a)  Rég ler l a  températu re  ambian te  à  23  °C.  

b)  Mettre  en  place  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  l à  où  l es  essais  do iven t  être  fai ts ,  e t  
attendre  j usqu 'à  ce  que  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  so i t  s tabi l i sée  à  23  °C.  

c)  Mettre  au  cen tre  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  u ne  poche  en  plastique  de  2  l  d 'eau  à  
36  °C  mun ie  d 'un  capteur de  température  au  m i l ieu  du  volume  d 'eau .  

NOTE  1  Une  poche  en  p l ast i que  comme  l es  poches  s téri l es  général ement  u t i l i sées  pou r l es  perfus i ons  convien t  
b i en .  

 Des  poches  en  plastique  rempl ies  de  l a  même man ière  son t  d isposées  pour couvri r  l es  
capteu rs  de  températu re,  y  compris  ceux des  COUPE-CIRCU ITS  THERMIQUES ,  qu i  pourraien t  
mod i fier  l es  cond i ti ons  de  températu re  pendan t  l es  essais.  De  plus,  pou r  l es  DISPOSITIFS  
DE  RECHAUFFAGE  don t  l a  su rface  dépasse  cel le  d 'un  adu l te,  d 'au tres  poches  en  plasti que  
rempl ies  de  l a  même man ière  son t  d i sposées  pour couvri r  envi ron  un  t iers  de  la  su rface  
du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

d )  Au  bou t  d ’ 1  h ,  mesurer l a  température  de  l 'eau  dans  la  poche  en  plastique  au  cen tre  du  
DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

e)  Le  transfert  de  chaleur du  PATIENT vers  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  est  qual i f ié  de  
« FORT»  ou  « FAIBLE» ,  selon  que  la  déperd i ti on  de  chaleur  est  supérieure  ou  i n férieu re  à  
230  Wm–2 .  

NOTE  2  Pou r  l es  COUVERTURES  DE  DESSUS ,  l a  procédu re  c i -dessus  est  su i vi e  de  l a  même  man i ère,  sau f  que  l a  
poche  en  pl asti que  est  p l acée  sous  l a  COUVERTURE  DE  DESSUS ,  e l l e-même  d i sposée  comme  spéci fi é  en  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 .  

NOTE  3  Une  mesu re  du  refro i d i ssemen t  d 'une  poche  en  p l asti que  rempl i e  d 'eau  i n i t i al emen t  à  36  °C ,  i so l ée  avec 
une  COUVERTURE  e t  reposan t  su r  u n  i so l an t  therm ique,  a  i n d i qué  une  chu te  de  températu re  de  2  °C.  Cela  
correspond  à  un  transfert  de  chal eu r de  230  Wm –2 .  
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Annexe EE  
(normative)  

 
Condi tions de dégagement  u ti le  de chaleur 

 

La partie  souple  s 'appu ie  sur un  morceau  de  con tre-plaqué,  épais  de  20  mm,  placé  au  moins  
à  300  mm  au -dessus  du  so l .  

Les  MATELAS  son t  d i sposés  sur  l e  con tre-plaqué  et  couverts  d 'une  feu i l l e  de  MATERIAU  DE  
RECOUVREMENT.  

Les  au tres  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  son t  d i sposés  en tre  des  feu i l lets  de  MATERIAU  DE  
RECOUVREMENT sur une  base  en  con tre-plaqué.  

La d imension  du  con tre-plaqué  est  te l le  que  l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  peu t  s 'appuyer 
complètement  su r tou te  sa su rface.  Sau f spéci fi cation  con trai re,  l a  d imension  des  feu i l l ets  de  
MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  est  te l le  que  les  bords  s 'étenden t  au  moins  1 00  mm  au -delà  des  
l im i tes  de  l a  zone  chau ffée.  

NOTE  L'épaisseu r des  feu i l l ets  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  est  déterm inée  comme  d.  Vo i r  l ’Annexe  BB.  
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Annexe FF  
(normative)  

 
Procédure d ’essai  pour la  TEMPÉRATURE maximale 

A LA SURFACE DE CONTACT pour les DISPOSITIFS À AIR  PULSÉ  
 

L’objecti f  de  cet  essai  consiste  à  déterm iner la  TEMPERATURE  maximale  A  LA SURFACE  DE  
CONTACT générée  par l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE .  

a)  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  

 Le  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  a  l es  caractéri sti ques  su ivan tes:  

Matériau :  Matériau  i solan t  en  polyu réthane  cel l u lai re  ou  en  polystyrène;  

Valeur R  Résistance  
therm ique:  

Valeur R  assignée  m in imale  de  1 0  l orsque  les  essais  son t  effectués  
con formément  à  l ’ASTM  C578  [8] ;  

Masse  spéci fi que:  30  kg /m3  ±  1 0  %;  

Du reté:  1 20  N  -  1 70  N  à  40  % de  pression  mesurée  selon  l ’ I SO 2439;  

D imensions:   Pas  i n férieures  aux d imensions  de  la  su rface  de  chau ffage  acti ve  de  
l a  COUVERTURE  d ’essai ,  et  pas  i n férieu res  à  une  épaisseur de  25  mm.  

b)  Capteu r 

 Le  capteur  de  con trôle  de  températu re  a  l es  caractéri stiques  su ivan tes:  

Matériau :  Thermocouple  ou  thermistance  mon té(e)  en  con tact  therm ique  étro i t  
avec une  plaque  de  cu ivre  de  65  mm  ×  65  mm  

×  0 , 5  mm;  

Précis ion :  ±  0 , 2  °C  dans  la  p lage  comprise  en tre  20  °C  et  60  °C;  

Posi tion :  S i tué  au  po in t  où  l a  températu re  de  sorti e  de  la  COUVERTURE  d ’essai  
est  la  pl us  é levée.  

c)  COUVERTURE  d ’essai  

 La  COUVERTURE  g onflée  est  cen trée  su r l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

 Le  bord  de  l a  COUVERTURE  con tenan t  l ’ en trée  de  l a  BUSE  du  d isposi ti f  de  chau ffage  est  
p lacé  à  30  cm  du  bord  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

 Le  poin t  l e  p lus  chaud  de  la  COUVERTURE  est  placé  de  façon  à  être  en  con tact  avec l e  
capteu r.  

d )  TUYERE  et  BUSE  d ’en trée  

 S i  l a  TUYERE  ou  la  BUSE  d ’en trée  peu t  être  en  con tact  avec le  PATIENT ,  l a  températu re  de  
con tact  maximale  est  soumise  aux essais  en  plaçan t  un  capteur  en tre  la  TUYERE  d ’entrée  
ou  l a  BUSE  et  l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

e )  COUVERTURE  de  dessus  

 La COUVERTURE  de  dessus  est  une  COUVERTURE  (par exemple  COUVERTURE  d ’ hôpi tal )  
su ffi samment  g rande  pou r recouvri r  l a  su rface  de  chau ffage  acti ve  de  l a  COUVERTURE  
d ’essai ,  e t  ayan t  un  po ids  su ffi san t  pour main ten i r  l e  con tact  avec la  COUVERTURE  d ’essai .  

 La  COUVERTURE  de  dessus  est  cen trée  sur l a  su rface  de  chau ffage  acti ve  de  l a  
COUVERTURE  d ’essai  et  l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

 Le  bord  de  la  COUVERTURE  de  dessus  l e  p lus  proche  de  l ’en trée  de  la  BUSE  du  d isposi ti f  de  
chau ffage  est  p lacé  dans  l ’al i gnement  du  bord  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

f)  Cond i ti ons  de  fonctionnement  

 Températu re  ambian te  de  23  °C  ±  2  °C  dans  un  l ocal  sans  couran ts  d ’ai r.  

 Commande  de  l 'é lément chau ffan t  placée  sur  l es  rég lages  l es  plus  é levés  ( température  et  
débi t  d ’ai r) .  
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 To lérance  su r l a  commande  de  l 'é lément  chau ffan t  rég lée  su r la  variation  de  température  
l a  p lus  é levée  attendue  à l a  cond i ti on  d ’essai  de  l a  températu re  ambian te.  

 Tension  d ’al imentation  rég lée  pour fou rn i r  l a  température  la  p lus  é levée  dans  le  cadre  des  
spéci fi cations  du  FABRICANT .  

g )  Temps  

 Soumettre  aux essais  l a  COUVERTURE  j usqu ’à  stabi l i sation  des  températu res  ( la 
températu re  de  crête  n ’augmente  pas  de  plus  de  0 , 2  °C  en  5  m in ) .  

h )  Rapport  

 I nd iquer l a  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en reg istrée  pour la  
COUVERTURE  d ’essai .  
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Annexe GG   
(normative)  

 
Procédure d ’essai  pour la  TEMPÉRATURE  maximale A LA SURFACE DE CONTACT  

pour les  DISPOSITIFS À AIR  PULSÉ  dans les  CONDITIONS DE  PREMIER DÉFAUT  
 

L’objecti f  de  cet  essai  consiste  à  déterm iner la  TEMPERATURE  maximale  A  LA SURFACE  DE  
CONTACT dans  les  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT  pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE .  

a)  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

b)  Capteur 

 Se  reporter  à  l ’Annexe  FF.  

c)  COUVERTURE  d ’essai  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

d )  TUYERE  et  BUSE  d ’en trée  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

e)  COUVERTURE  de  dessus  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

f)  Cond i ti ons  de  fonctionnement  

 Température  ambian te  de  23  °C  ±  2  °C  dans  un  l ocal  sans  courants  d ’ai r.  

 Commande  de  l 'é lément chau ffan t  placée  su r l es  rég lages  les  pl us  é levés  ( températu re  et  
débi t  d ’ai r) .  

 To lérance  su r la  commande  de  l 'é lément  chau ffan t  rég lée  su r l a  variation  de  températu re  
la  p lus  é levée  attendue  à  l a  cond i ti on  d ’essai  de  la  températu re  ambian te.  

 Tension  d ’al imen tation  rég lée  su r  l a  tension  la  p lus  faible  adm ise  par  l es  spéci fi cations  du  
FABRICANT .  

 Le  REGULATEUR étant  rég lé  pour fou rn i r  l a  température  de  l ’ai r  de  sortie  maximale  
adm issible,  permettre  au  REGULATEUR  de  fonctionner j usqu ’à ce  que  la  températu re  de  l ’ ai r  
de  sortie  so i t  équ i l i brée  pendant  1 5  m in .  

g )  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT  

 E tabl i r  des  cond i ti ons  qu i  permettent  à  l ’ é lément chau ffan t  du  REGULATEUR de  fonctionner 
de  man ière  non  con trôlée,  pour  générer l es  TEMPERATURES  A LA SURFACE  DE  CONTACT  l es  
p lus  é levées  possibles  pour l ’ i n terval l e  de  temps  l e  plus  long :  

 Chois i r  ou  rég ler  l e  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  sur la  valeu r maximale  adm ise  pour  l e  
REGULATEUR .  

 Chois i r  l es  to lérances  l es  plus  faibles  de  l ’é lémen t  chau ffan t.  

 Appl i quer tou te  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  qu i  permet  à  l ’é lément  chau ffan t  de  se  
déclencher complètement.  

 Permettre  au  REGULATEUR de  fonctionner j usqu ’à acti vati on  du  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE .  

h )  Rapport  

 I nd iquer l es  températu res  de  con tact  maximales  enreg istrées  pour  l a  COUVERTURE  d ’essai .  

 Enreg istrer  l e  temps  nécessai re  pour que  l e  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  s’acti ve.  
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Annexe HH   
(normative)  

 
Procédure d ’essai  de  sécuri té pour la  TEMPÉRATURE moyenne  A  LA SURFACE 

DE  CONTACT pour les DISPOSITIFS À AIR  PULSÉ  
 

L’objecti f  de  cet  essai  consiste  à  déterm iner la  TEMPERATURE  moyenne  A  LA SURFACE  DE  
CONTACT générée  par l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE .  

a)  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

b)  Capteur 

 Se  reporter  à  l ’Annexe  FF.  

c)  Emplacement  du  capteur 

 Les  capteurs  son t  p lacés  dans  une  matrice,  don t  l es  cen tres  son t  espacés  de  1 30  mm  sur 
l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT (vo i r  Fi gure  HH . 1 ) .  

 La  su rface  de  chau ffage  acti ve  de  l a  couverture  est  placée  sur  l a  matrice,  assuran t  qu ’un  
nombre  su ffi san t  de  capteurs  est  u ti l i sé  pour  mettre  complètement  l ’accen t  su r 
l ' “emprein te”  ou  l ’ “ombre”  en ti ère  de  la  su rface  de  chau ffage  acti ve.  

 L’ensemble  de  capteurs  peu t  être  placé  su r une  planche  de  po lyméthacrylate  de  méthyle  
(PMMA)  de  3 , 1 75  MM,  et  déplacé  progressivement  tou t  au  l ong  de  l ’essai  pou r reprodu i re  
l a  matri ce  dans  la  su rface  de  chau ffage  acti ve.  

d )  COUVERTURE  d ’essai  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

e)  COUVERTURE  de  dessus  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

f)  Cond i ti ons  de  fonctionnement  

 Température  ambian te  de  23  °C  ±  2  °C  dans  un  l ocal  sans  couran ts  d ’ai r  ( te l  que  défi n i  
dans  l ’ I EC  60601 -1  et  l ’ASTM  F1 690-96  [9] ) .  

 Commande  de  l 'é lément chau ffan t  placée  sur  l es  rég lages  les  plus  é levés  ( températu re  et  
ci rcu lation  d ’ai r) .  

 To lérance  sur l a  commande  de  l 'é lément  chau ffan t  rég lée  su r la  variation  de  températu re  
la  p lus  é levée  attendue  à  l a  cond i ti on  d ’essai  de  la  température  ambian te.  

 Tension  d ’al imen tation  rég lée  pour fou rn i r  l a  température  la  p lus  é levée  dans  le  cadre  des  
spéci fi cations  du  FABRICANT .  

g )  Temps  

 Soumettre  aux essais  l a  COUVERTURE  j usqu ’à  stabi l i sation  de  la  températu re  ( la  
températu re  de  crête  n ’augmente  pas  de  plus  de  0 , 2  °C  en  5  m in ) .  

h )  Rapport  

 I nd iquer la  TEMPERATURE  moyenne  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en reg istrée  pour la  surface  
de  chau ffage  acti ve  de  l a  COUVERTURE  d ’essai .  
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Légende:  

Matri ce  de  p l aques  de  capteu rs  en  cu i vre  de  65  mm  ×  65  mm  ×  0 , 5  mm,  don t  l es  cen tres  son t  espacés  de  1 30  mm  

Figure  HH.1  – Emplacements  des  capteurs  – TEMPERATURE  moyenne  
A LA SURFACE  DE  CONTACT  
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Index des termes définis  u ti l isés dans la  présente norme particul ière 

APPAREIL  ELECTROMEDICAL (APPAREIL  EM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.63  

APPAREIL  EM  OU  SYSTEME  EM  DE  MAINTIEN  DE  LA VIE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -2:2007,  3. 1 8  

APPAREIL  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.63  

ASSIGNEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.97 

BUSE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 4  

CABLE  D ’ALIMENTATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.87 

CLAIREMENT LIS IBLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3. 1 5  

CONDITION  A FROID  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3. 1 6  

CONDITION  D ’ALARME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -8:2006,  3. 1  

CONDITION  D 'ALARME  TECHN IQUE……………  . . . .  …………………………. . IEC  60601 -1 -8:2006,  3.36  

CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3. 1 1 6  

CONDITION  NORMALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.70  

CONDITIONS  DE  DEGAGEMENT UTI LE  DE  LA CHALEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 202  

COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  A REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE  . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3. 1 1 1  

COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3. 1 24  

COUPLAGE  DE  RESEAU /DONNEES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.68  

COURANT DE  FU ITE  PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.80  

COURANT DE  FU ITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.47 

COUSSIN  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 6  

COUVERTURE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 201  

COUVERTURE  DE  DESSOUS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 9  

COUVERTURE  DE  DESSUS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 5  

COUVERTURE  RESISTANT AU  FROISSEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 8  

DANGER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.39  

DISPOSITI F  A AIR  PULSE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 205  

DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 207  

DISTANCES  DANS  L ’AIR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3 . 5  

DOMMAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.38  

DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3. 1 08  

DOUBLE  ISOLATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.23  

ENVELOPPE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.26  

ENVIRONNEMENT DE  SOINS  A DOMICI LE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 1 ,  3 . 2  

FABRICANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 :2005,  3.55  

FAIBLE  PRIORITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -8:2006,  3.27 
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  
____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part  2-35:  Particular requirements  for the basic safety  

and  essential  performance of heating  devices using  blankets,   
pads or mattresses and  intended  for heating  in  medical  use 

 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwi de  organ i zat i on  for  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nat i onal  e l ectrotechn i cal  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  obj ect  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  other acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternat i onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  re ferred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y 
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  for  S tandard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ibl e,  an  i n ternat i onal  
consensus  o f  op i n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.  

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by  I EC  Nati onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i le  al l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  of  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  u sed  o r  for  any  
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y  I EC  Publ i cat i ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  thei r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nat i onal  o r  reg i onal  publ i cat i on  shal l  be  cl earl y  i nd i cated  i n  
the  l atter.  

5 )  I EC  i tsel f  does  not  provi de  any attestat i on  o f  con form i ty.  I ndependen t  cert i f i cati on  bod ies  provi de  con form i ty 
assessmen t  servi ces  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  o f  con form i ty.  I EC  i s  n ot  responsibl e  fo r  any 
servi ces  carri ed  ou t  by i ndependen t  certi f i cati on  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  o r  agen ts  i ncl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  o f  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for  any personal  i n j u ry,  property  damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether  d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cati on  o r  any o ther  I EC  
Publ i cati ons .  

8)  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  normati ve  references  c i ted  i n  th i s  publ i cati on .  Use  o f  the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  poss ibi l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subject  o f  
paten t  r i gh ts .  I EC  shal l  no t  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  a l l  such  paten t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not  an  official  IEC Standard  and  has  been  prepared  for  
user convenience.  Only the  current  versions of  the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of  IEC 80601 -2-35  bears  the  ed i t ion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i tion  (2009-1 0)  [documents 62D/784A/FDIS and  62D/804/RVD] ,  i ts  
corrigendum  1  (201 2-03) ,  i ts  corrigendum 2  (201 5-02)  and  i ts  amendment  1  (201 6-04)  
[documents  62D/1 328/FDIS and  62D/1 355/RVD] .  The technical  content  is  identical  to  the  
base ed i t ion  and  i ts  amendment.  

Th is  Final  version  does  not  show where  the  technical  content  is  modi fied  by 
amendment  1 .  A separate Red l ine version  with  al l  changes  h igh l ighted  is  avai lable  in  
th is  publ ication.  
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I n ternational  Standard  IEC  80601 -2-35  has  been  prepared  by IEC  techn ical  commi ttee  62D:  
E lectromedical  equ ipment,  o f  I EC  techn ical  commi ttee  62:  E lectri cal  equ ipment  i n  med ical  
practi ce,  and  subcommi ttee  1 :  Breath ing  attachments  and  anaesthetic  mach ines,  o f  I SO 
techn ical  commi ttee  1 21 :  Anaesthetic  and  respi ratory equ ipment.  

I t  i s  publ i shed  as  a  double  l ogo  standard .  

Th is  second  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  f i rst  ed i tion  publ i shed  i n  1 996.  Th is  ed i tion  
consti tu tes  a techn ical  revis ion .  

Th is  new ed i t i on  provides  consistency wi th  the  th i rd  ed i tion  of  I EC  60601 -1 ,  as  wel l  as  wi th  
the  four  other  particu lar standards  re lated  to  paed iatric  equ ipment  for  wh ich  the  commi ttee  i s  
responsible.   

Th is  publ icati on  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di recti ves,  Part  2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fo l l owing  prin t  types  are  used:  

– Requ i rements  and  defin i t i ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi al  appeari ng  ou ts i de  o f  tabl es ,  such  as  notes ,  examples  and  re ferences:  i n  smal l er  type .  
Normati ve  text  o f  tables  i s  al so  i n  a  smal l er  type .  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR  STANDARD  OR  AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  structu re  of  th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of  the  seven teen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of  con ten ts,  
i nclus ive  of  al l  subd ivis ions  (e . g .  C lause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of  a  clause  (e. g .  7 . 1 ,  7. 2  and  7. 2 . 1  are  al l  
subclauses  of  C lause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th is  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th i s  particu lar  standard  are  by number on ly.  

I n  th i s  s tandard ,  the  con juncti ve  “or”  i s  used  as  an  “ i nclus ive  or”  so  a  statement i s  true  i f  any 
combination  of  the  cond i ti ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th i s  s tandard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of  the  ISO/IEC 
D i rectives,  Part  2 .  For the  pu rposes  of  th is  s tandard ,  the  auxi l i ary  verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  mandatory for  compl iance  
wi th  th i s  s tandard ;  

– “shou ld”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  recommended  bu t  i s  not  
mandatory for compl iance  wi th  th is  s tandard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issible  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement  or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst  character of  a  t i t le  or at  the  beg inn ing  of  a  paragraph  or  table  t i t l e  
i nd icates  that  there  i s  gu idance  or  rationale  related  to  that  i tem  i n  Annex AA.  

A l i s t  of  al l  parts  of  the  IEC  60601  series,  publ i shed  under the  general  t i t l e :  Medical electrical 
equipment can  be  found  on  the  I EC  websi te.  
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The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  the  base  publ ication  and  i ts  amendment  wi l l  
remain  unchanged  un ti l  the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  IEC  web  s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data re lated  to  the  speci fi c  publ i cation .  At  th is  date,  the  
publ icati on  wi l l  be   

•  recon fi rmed;  

•  wi thdrawn ;  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or  

•  amended.  

 

IMPORTANT – The  “colour inside”  logo  on  the  cover page of  th is  publ ication  ind icates  
that  i t  contains  colours  which  are considered  to  be  usefu l  for  the  correct  understand ing  
of  i ts  contents.  Users shou ld  therefore  print  th is  publ ication  using  a  colour printer.  
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INTRODUCTION  

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for  a  practical  degree  of  safety  i n  the  operation  for  heating  devices  us ing  BLANKETS ,  
PADS  or  MATTRESSES  and  i n tended  for heating  i n  med ical  use.  

Th is  particu lar standard  amends  and  supplements  IEC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment 
– Part 1: General requirements for basic safety and essential performance,  hereinafter 
referred  to  as  the  general  s tandard .  The  text  o f  th is  parti cu lar standard  relati ng  to  forced  ai r  
warmers  i s  based  on  ASTM  F21 96-02,  Standard specification for circulating liquid and forced 
air patient temperature management devices.  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by speci fi cations  for the  relevan t  tests.  

A "general  gu idance  and  rationale"  section  g iving  some  explanatory notes,  where  appropriate,  
abou t  the  more  important  requ i rements  i s  i ncluded  i n  Annex AA.  

Wh i le  K (deg ree  Kelvi n )  i s  the  recogn ized  un i t  and  symbol  for  absolu te  temperatu re  and  
temperatu re  d i fference,  °C  has  been  used  th roughou t  th is  particu lar standard  because  al l  
measurements  are  common ly  made  using  equ ipment  marked  wi th  the  Cels ius  temperatu re  
scale.  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

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

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Clause  1  o f  the  general  standard 1 )  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .1 . 1  *  Scope 

Replacement: 

Th is  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL PERFORMANCE  o f  
HEATING  DEVICES  u s i ng  BLANKETS ,  PADS  or  MATTRESSES  i n  med ical  use,  also  referred  to  as  
ME  EQUIPMENT .  HEATING  DEVICES  i n tended  to  prewarm  a bed  are  i ncluded  i n  the  scope  of  th is  
I n ternational  Standard .  

I f  a  clause  or  subclause  i s  speci fi cal l y  i n tended  to  be  appl i cable  to  ME  EQUIPMENT  on l y,  or  to  
ME  SYSTEMS  on l y,  the  t i tl e  and  con ten t  of  that  clause  or  subclause  wi l l  say so.  I f  that  i s  not  the  
case,  the  clause  or  subclause  appl i es  both  to  ME  EQUIPMENT  and  to  ME  SYSTEMS ,  as  relevan t.  

I f  a  clause  or  subclause  i s  speci fi cal l y  i n tended  to  apply to  a  speci fi cal l y  defi ned  type  of  ME 

EQU IPMENT,  as  i s  the  case  wi th  FORCED  AIR  DEVICES ,  then  the  clause  or  subclause  i s  en ti t led  as  
such .  C lauses  or  subclauses  that  apply to  al l  types  of  ME  EQU IPMENT  wi th in  the  scope  of  th i s  
s tandard  are  not  speci fi cal l y  en ti t led .  

HAZARDS  i nheren t  i n  the  i n tended  physio log ical  function  of  ME  EQU IPMENT  or  ME  SYSTEMS  
wi th in  the  scope  of  th is  s tandard  are  not  covered  by speci fi c  requ i rements  i n  th is  standard  
except  i n  7 . 2 . 1 3  and  8 . 4. 1  of  the  general  standard .  

NOTE  See  al so  4 . 2  o f  the  general  s tandard .  

Th is  particu lar standard  does  not  apply  to :  

– HEATING  DEVICES  i n tended  for  physiotherapy;  

– rad ian t  warmers;  for  i n formation ,  see  I EC  60601 -2-21  [1 2] 2;  

– i ncubators;  for i n formation ,  see  IEC  60601 -2-1 9  [1 0 ] ;  

– transport  i ncubators,  for  i n formation ,  see  IEC  60601 -2-20  [1 1 ] ;  

– cool ing  devices.  

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

The  object  o f  th i s  parti cu lar standard  i s  to  establ i sh  parti cu lar  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements,  wh ich  m in im ize  HAZARDS  to  PATIENTS ,  and  OPERATORS  for  heating  

————————— 
1 )  The  general  s tandard  i s  I EC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for basic 

safety and essential performance.  
2)  F i gu res  i n  square  brackets  refer  to  the  B i bl i og raphy.  



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 9  – 
© IEC  201 6  

devices  usi ng  BLANKETS ,  PADS  or  MATTRESSES  and  i n tended  for  heating  i n  med ical  use  and  to  
speci fy tests  for  demonstrati ng  compl iance  wi th  these  requ i rements.  

201 .1 .3  Col lateral  standards 

Addition: 

Th is  parti cu lar  standard  refers  to  those  appl icable  col lateral  s tandards  that  are  l i s ted  i n  
C lause  2  of  the  general  standard  and  Clause  201 .2  of  th i s  parti cu lar standard .  

I EC  60601 -1 -2,  I EC  60601 -1 -8  and  IEC  60601 -1 -1 0  apply as  mod i fied  i n  Articles  202,  208  and  
21 0  respectively.  I EC  60601 -1 -3  does  not  apply.  Al l  o ther publ i shed  co l lateral  s tandards  i n  the  
IEC  60601 -1  series  apply as  publ i shed .  

201 .1 .4  Particu lar standards 

Replacement: 

I n  the  IEC  60601  series,  particu lar standards  may mod i fy,  replace  or de lete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  s tandard  and  co l lateral  s tandards  as  appropriate  for  the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder considerati on ,  and  may add  other  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of  a  parti cu lar  standard  takes  pri ori ty  over  the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  s tandard .  
Col lateral  s tandards  are  referred  to  by thei r  document  number.  

The  numbering  of  clauses  and  subclauses  of  th is  particu lar standard  corresponds  to  that  o f  
the  general  s tandard  wi th  the  prefi x  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t  
of  C lause  1  of  the  general  s tandard)  or appl icable  col lateral  s tandard  wi th  the  prefi x  “20x”  
where  x  i s  the  f i nal  d i g i t(s)  o f  the  co l lateral  s tandard  document  number (e . g .  202.4  i n  th is  
particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  60601 -1 -2  co l lateral  standard ,  
203.4  i n  th is  particu lar  standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  60601 -1 -3  co l lateral  
s tandard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text  o f  the  general  s tandard  are  speci fi ed  by the  use  of  
the  fo l l owing  words:  

"Replacement"  means  that  the  clause  or subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
co l lateral  s tandard  i s  replaced  completely  by the  text  of  th i s  particu lar standard .  

"Add i ti on "  means  that  the  text  o f  th is  particu lar standard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of  
the  general  s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard .  

"Amendment"  means  that  the  clause  or subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
co l lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text  of  th i s  particu lar  standard .  

Subclauses  or fi gu res  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of  the  general  s tandard  are  numbered  
starting  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact  that  defi n i ti ons  i n  the  general  s tandard  are  
numbered  3. 1  th rough  3 . 1 39,  add i ti onal  defin i t ions  i n  th is  s tandard  are  numbered  beg inn ing  
from  201 .3 .201 .  Add i t ional  annexes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  and  add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  
e tc.  

Subclauses  or f i gu res  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of  a  col lateral  s tandard  are  numbered  
starting  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of  the  col lateral  s tandard ,  e . g .  202  for 
I EC  60601 -1 -2,  203  for  IEC  60601 -1 -3 ,  etc.  

The  term  " th i s  standard"  i s  used  to  make  reference  to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
co l lateral  s tandards  and  th i s  particu lar standard  taken  together.  
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Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or  subclause  i n  th i s  parti cu lar  standard ,  the  clause  or 
subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly  not  
re levan t,  appl ies  wi thou t  mod i fi cation ;  where  i t  i s  i n tended  that  any part  of  the  general  
s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly re levan t,  i s  not  to  be  appl ied ,  a  
s tatement  to  that  effect  i s  g i ven  i n  th is  parti cu lar  standard .  

201 .2  Normative references 

NOTE  I n formati ve  references  are  l i s ted  i n  the  B i bl i og raphy.  

Clause  2  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows: 

Amendment: 

I EC  60601 -1 -2,  Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for basic safety 
and essential performance – Collateral standard: Electromagnetic compatibility – 
Requirements and tests 

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

ISO 1 4971 :2007,  Medical devices – Application of risk management to medical devices 

Addition: 

IEC  60601 -1 -1 0 ,  Medical electrical equipment – Part 1-10: General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral Standard: Requirements for the development of 
physiologic closed-loop controllers 

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

201 .3  Terms and  defin i tions  

NOTE  An  i ndex  o f  def i ned  terms  used  i n  th i s  documen t  i s  found  beg i nn i ng  on  page  66.  

For the  purposes  of  th is  document,  the  terms  and  defin i t ions  g iven  i n  I EC  60601 -1 ,  apply,  
except  as  fo l l ows:  

Addition: 

201 .3.201  
BLANKET  
for  FORCED AIR  DEVICES ,  APPLIED  PART  o f  HEATING  DEVICE  i n tended  to  be  used  wi th  a  
CONTROLLER  to  transfer  thermal  energy to  al l  or  part  o f  the  body of  a  PATIENT;  for  other than  
FORCED  AIR  DEVICES ,  APPLIED  PART  o f  HEATING  DEVICE ,  wh ich  can  be  fo lded ,  for  use  under or  
over  a  PATIENT  

201 .3.202  
CONDITIONS OF ADEQUATE  HEAT DISCHARGE  
cond i ti ons  ach ieved  when  a  HEATING  DEVICE  i s  supported  and  covered  as  speci fi ed  i n  
Annex EE  
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201 .3.203  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  
for  FORCED  AIR  DEVICES ,  temperatu re  resu l ti ng  from  the  heat  transferred  to  a  target  su rface  by 
the  APPLIED  PART;  for  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES  temperature  TR  at  the  reference  poin t  o f  
the  heated  APPLIED  PART  (see  Figu res  201 . 1 01  and  201 . 1 02)  

NOTE  The  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  fo r  FORCED  AIR  DEVICES  i s  measu red  by  the  test  methods  descri bed  i n  
Annexes  FF,  GG  and  HH .  

 

T1  
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TR  

T4  
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IEC   1992/09 
 

Key 

TR  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  re ference  po i n t  on  the  con tact  su rface  

Some  heati ng  devi ces  may have  unheated  areas  shown  i n  the  fo l l owi ng  f i gu res  as:   

Figure  201 .1 01  – Posi tion ing  of  temperature  sensors  on  the  contact  surface 
of  the  heated  area of  a  HEATING  DEVICE  
(see  201 . 1 2.4. 1 01  and  201 . 1 2. 4. 1 05)  
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IEC   1993/09 

 

The  temperatu re  at  the  cen tre  po in t  of  any one  of  the  heated  areas  closest  to  the  cen tre  of  the  
HEATING  DEVICE  ( i n  the  example  shown  above  2 ,  3 ,  6 ,  or  7)  i s  treated  as  TR .  

Figure 201 .1 02  – Example of  the  posi tion ing  of  temperature  sensors 
on  the  contact  surface of  the  heated  areas  of  a  HEATING  DEVICE  having  

more  than  one separately heated  area 
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201 .3.204 
CONTROLLER  
that  part  o f  a  HEATING  DEVICE  i n tended  to  supply and  con trol  thermal  energy to  a  BLANKET,  PAD  
o r  MATTRESS  

NOTE  Th i s  i ncl udes  the  HOSE ,  i f  presen t.  

201 .3.205 
FORCED AIR  DEVICE  
HEATING  DEVICE  that  uses  ai r  as  the  heat  transfer med ium  to  warm  a  PATIENT  and  i s  comprised  
of  a  CONTROLLER  and  a BLANKET  

201 .3.206 
FREE  HOSING  
hazardous  practi ce  or  cond i t ion  of  us ing  the  CONTROLLER  wi thou t  a  BLANKET  

201 .3.207 
HEATING  DEVICE  
ME  EQU IPMENT  i n tended  to  supply  heat  to  the  whole  or  part  of  the  body of  a  PATIENT  by  means  
of  heated  BLANKETS ,  PADS ,  or  MATTRESSES  

201 .3.208 
HIGH  HEAT TRANSFER  
thermal  characteri stic  of  a  HEATING  DEVICE  as  determ ined  accord ing  to  Annex CC  or  Annex DD  

201 .3.209  
HOSE  
component of  the  CONTROLLER  that  i s  the  condu i t  for  the  heat  transfer med ium  to  and/or from  
the  BLANKET,  PAD  or MATTRESS  

201 .3.21 0  
INFANT  
PATIENT  up  to  the  age  of  th ree  mon ths  and  wi th  a  weigh t  l ess  than  1 0  kg  

201 .3.21 1  
LAGGING  MATERIAL  
polyurethane  or  polystyrene  i nsu lation  material  used  i n  the  test  methods  of  th is  speci fi cation  
to  assist  i n  the  determ ination  of  temperature.  

NOTE  Speci fi cati ons  for  LAGG ING  MATERIAL  are  g i ven  i n  Annexes  BB  and  FF.  

201 .3.21 2  
LOW HEAT TRANSFER  
thermal  characteri stic  of  a  HEATING  DEVICE  as  determ ined  accord ing  to  Annex CC  or  Annex DD  

201 .3.21 3  
MATTRESS  
APPLIED  PART  o f  a  HEATING  DEVICE ,  wh ich  provides  resi l i en t  support  to  the  whole  body of  a  
PATIENT  

201 .3.21 4  
NOZZLE  
end  of  the  HOSE  that  connects  to  the  BLANKET,  PAD  or MATTRESS  

201 .3.21 5  
OVER-BLANKET  
BLANKET  desi gned  to  be  used  over a  PATIENT  



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 1 3  – 
© I EC  201 6  

201 .3.21 6  
PAD  
APPLIED  PART  o f  HEATING  DEVICE ,  wh ich  can  be  ben t  bu t  not  fo lded  

201 .3.21 7 
RUCK  
an  un in tended  fo ld  i n  a  normal l y  even  surface  

201 .3.21 8 
RUCK-RESISTANT BLANKET  
BLANKET  having  a  construction  such  that  RUCKING  o f  the  f lexible  part  i s  un l ikely 

201 .3.21 9  
UNDER-BLANKET  
BLANKET  desi gned  to  be  used  under a  PATIENT  

201 .4  General  requ i rements  

Clause  4  of  the  general  standard  appl ies  except  as  fo l l ows:  

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  Addi tional  requ i rements  for  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  are  found  i n  the  subclauses  l i s ted  i n  
Table  201 . 1 01 .  

Table  201 .1 01  – *Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

Requ i rement  Subclause 

ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rement  1  201 . 1 2. 4 . 1 04  or  g enerati on  o f  a  TECHN ICAL  
ALARM  CONDITION  i n  compl i ance  wi th  
201 . 1 2. 3 . 1 02  

 

201 .4.5  Equ ivalent  safety for  ME EQUIPMENT  or  ME SYSTEMS  

Addition: 

Th is  particu lar standard  speci fies  safety requ i rements  for HEATING  DEVICES  u s i ng  BLANKETS ,  
PADS  or MATTRESSES ,  bu t  al ternate  methods  of  compl iance  wi th  a  speci fi c  clause  or  subclause  
by demonstrating  equ ivalen t  safety  wi l l  not  be  j udged  non-compl ian t  i f  the  MANUFACTURER  has  
demonstrated  i n  h i s  RISK MANAGEMENT FI LE  that  the  RISKS  presen ted  by the  HAZARDS  are  of  an  
acceptable  level  when  weighed  against  the  benefi ts  of  treatment  us ing  the  device.  

Additional subclause: 

201 .4. 1 01  Combination  of  equ ipment  

For equ ipment  wh ich  combines  several  heat  sou rces,  the  safety requ i rements  of  o ther 
relevan t  parti cu lar standards  shal l  be  considered .  Fu rther,  the  safety  requ i rements  of  th i s  
parti cu lar  standard  shal l  be  fu l fi l l ed  wi th  the  combination  of  the  other  equ ipment,  wh ich  i s  
approved  by the  MANUFACTURER  as  stated  i n  the  i nstructions  for use  accord ing  to  Clause  1 6  of  
the  general  s tandard  (ME  SYSTEMS ) .  
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201 .5  General  requ i rements  for testing  ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of  the  general  standard  appl ies .  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .6.2  Protection  against  electric  shock 

Amendment: 

Replace the last paragraph with the following: 

HEATING  DEVICES  shal l  have  TYPE  BF APPLIED  PARTS  or  TYPE  CF  APPLIED  PARTS .  

201 .7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside of  ME EQUIPMENT  or  ME EQUIPMENT  parts  

201 .7.2.1  Min imum  requ irements  for  marking  on  ME EQUIPMENT and  on  
in terchangeable  parts  

Addition: 

201 .7.2.1 .1 01  *Addi tional  min imum  requ irements  for  marking  on  ME EQUIPMENT  and  on  
in terchangeable  parts  

201 .7.2.1 .1 01 .1  HEATING  DEVICES  (other than  for  FORCED AIR  DEVICES)  

A  HEATING  DEVICE  shal l  be  marked  as  fo l lows:  

a)  to  i nd icate  how i t  i s  i n tended  to  be  posi ti oned  i n  NORMAL USE ,  whether:  

– over  the  PATIENT;  

– under the  PATIENT;  

– d i rectl y  i n  con tact  wi th  the  PATIENT;  

– separated  from  the  PATIENT  by  an  i n termed iate  l ayer,  or  l ayers  ( for  example  by a  water-
bed ,  o ther type  of  mattress,  or  bedclothes) ;  

– i t  has  to  be  used  f lat  ( that  i s  wi thou t  creases) ,  or  whether i t  can  be  wrapped  around  the  
PATIENT;  

b)  to  warn  against  possible  HAZARDOUS  S ITUATIONS  from  penetrati on  by sharp  objects;  

c)  to  warn  against  possible  HAZARDOUS  S ITUATIONS  from  fo ld ing  or  methods  of  s torage,  o ther  
than  those  speci fied  by the  MANUFACTURER ;  

d )  to  warn  against  the  possibi l i ty  o f  a  HAZARDOUS  S ITUATION  i f  a  partial  coveri ng  i s  caused  by 
pi l l ows  or  other i tems  having  good  thermal  i nsu lation  being  laid  over part  o f  the  HEATING  
DEVICE ;  

e)  to  speci fy,  i n  the  case  of  l i qu id- fi l l ed  MATTRESSES  i n tended  to  be  used  above  a  PAD ,  the  
m in imum  amount  of  l i qu id  to  wh ich  the  MATTRESS  shou ld  be  f i l l ed ,  and  a  warn ing  that  i f  th i s  
m in imum  amount  i s  not  present  a  PATIENT  cou ld  su ffer  a  burn ;  

f)  to  speci fy,  i n  the  case  of  a  HEATING  DEVICE  suppl ied  or  con trol led  by an  external  un i t,  that  
the  HEATING  DEVICE  shal l  on l y  be  used  wi th  the  external  un i t  speci fi ed  by the  
MANUFACTURER  o f  the  HEATING  DEVICE .  
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201 .7.2.1 .1 01 .2  CONTROLLERS  

A CONTROLLER  for  FORCED  AIR  DEVICES  shal l  be  marked  as  fo l lows:  

a)  The  HOSE  shal l  be  marked  wi th i n  1 5  cm  of  the  NOZZLE  to  cau tion  that  the  NOZZLE  needs  to  
be  connected  to  a  BLANKET.  The  fo l lowing  statement  and  the  safety  s i gn  ISO 701 0-M002  
(see  I EC  60601 -1 ,  Table  D.2,  safety  s ign  1 0)  shal l  accompany the  “NO FREE  HOSING”  
safety s i gn  of  I EC  60878,  shown  i n  Annex D  of  th i s  particu lar standard :  

“CAUTION !  Hose  nozzle  MUST be  connected  to  a  compatible  forced  ai r  blanket  or  thermal  
i n ju ry  may occur. ”  

b)  A cau tion  that  al l owing  the  HOSE  to  con tact  the  PATIENT  can  lead  to  thermal  i n ju ry,  i f  
appropriate.  

c)  A warn ing  against  us ing  the  device  d i stal  to  arterial  cross  clamping  and  that  non-
observance  can  l ead  to  thermal  i n ju ry.  

201 .7.2.1 .1 01 .3  *  Temperature  sensors 

A temperature  sensor wh ich  i s  designed  to  be  attached  to  or  i nserted  i n to  a  PATIENT  shal l  
have  i ts  i n tended  use  i den ti fied  clearl y  and  unambiguously  on  or  ad jacent  to  the  sensor.  

201 .7.2.1 .1 01 .4  APPLIED  PARTS  (for  other than  FORCED AIR  DEVICES)  wi th  a  large  
unheated  border 

For an  APPLIED  PART  having  an  unheated  border wider than  30  mm  around  the  heated  area,  
and  where  the  requ i rements  of  201 . 1 2. 4. 1 01  are  not  sati sfi ed ,  the  ou ter  boundary of  the  
heated  area shal l  be  marked  on  both  s ides  of  the  APPLIED  PART.  

201 .7.4.2  Control  devices  

Addition: 

201 .7.4.2.1 01  Addi tional  requ i rements  for  control  devices 

(See  also  201 . 1 2) .  

Where  provided ,  on  ME  EQU IPMENT  o ther  than  FORCED  AIR  DEVICES ,  a  con tro l  for  setti ng  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  a  HEATING  DEVICE  shal l  i nd icate  the  temperatu re  i n  i n tervals  
not  g reater  than  1  °C  (see  also  201 . 1 2. 1 . 1 01 ) .  

For FORCED  AIR  DEVICES ,  each  heated  temperatu re  con tro l  posi ti on  shal l  be  marked  i n  degrees  
C.  Such  marking  shal l  be  CLEARLY LEGIBLE .  

201 .7.9.2.2  Warn ing  and  safety notices  

Addition: 

201 .7.9.2.2.1 01  Addi tional  requ i rements  for  warning  and  safety notices  

The  i nstructions  for  use  shal l  add i ti onal l y  con tain  the  fo l l owing :  

a)  a  s trong  recommendation  that  the  su rface  of  the  HEATING  DEVICE  shou ld  be  checked  for 
freedom  from  mechan ical  damage  prior  to  each  appl icati on ;  

b)  an  i nd ication  for  the  use  of  parts  of  HEATING  DEVICES  wh ich  are  i n tended  to  be  used  
together;  

c)  s tatements,  detai l s  and  warn ings  on  the  use  of  the  HEATING  DEVICE  i n  combination  wi th  
other  heat  sources,  i f  appl icable;  
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d )  a  warn ing  statement  that  the  use  of  materials  of  good  thermal  conducti vi ty,  such  as  water,  
gel  and  s im i lar  substances,  wi th  the  HEATING  DEVICE  not  swi tched  on  can  decrease  the  
temperatu re  of  the  body of  a  PATIENT;  

e )  a  warn ing  statement  regard ing  the  RISK  o f  e lectri cal  shock,  burns  or  e lectromagnetic  
i n terference  wi th  use  of  HF  su rg ical  i nstruments  or  endocard ial  catheters  wh i le  a  HEATING  
DEVICE  i s  i n  use,  i f  appl i cable;  

f)  a  s tatement that  the  OPERATOR  shou ld  mon i tor  the  temperatu re  of  the  PATIENT  at  regu lar 
i n tervals;  

g )  a  s tatement that  means  for d rainage  of  l i qu id  from  a  l i qu id - fi l l ed  HEATING  DEVICE  i s  requ i red  
(see  also  201 . 1 1 . 6. 5. 1 01 ) ;  

h )  a  warn ing  that  a  means  for  retain ing  a  PATIENT  e i ther on  or  under a  HEATING  DEVICE  may 
need  to  be  used  and  that  the  means  for  retain ing  a  PATIENT  shou ld  not  b lock the  f l u id  
pathways  of  the  HEATING  DEVICE ;  

i )  a  warn ing  that  warming  transdermal  med ications  (patches)  can  i ncrease  drug  del i very,  
resu l ti ng  i n  possible  HARM  to  the  PATIENT;  

j )  a  s tatement that  the  HEATING  DEVICE  con tains  an  ALARM  SYSTEM  wi th  an  i n terruption  of  
power supply/SUPPLY MAINS  ALARM  CONDITION ;  

k)  The  i nstructions  for  use  for  CONTROLLERS  for  FORCED  AIR  DEVICES  shal l  i nclude  the  
fo l lowing  add i ti onal  warn ing  statements:  

– a  cau tion  that  the  HOSE ,  i f  al lowed  to  con tact  the  PATIENT,  can  lead  to  thermal  i n ju ry,  i f  
appropriate;  

– a  description  of  system  operating  modes  and  PATIENT  cond i tions  where  the  HEATING  
DEVICE  can  be  safely  used;  

– a  s tatement that  the  OPERATOR  shou ld  mon i tor  the  temperatu re  of  the  PATIENT  at  
regu lar i n tervals;  

– *a  statement  that  the  HOSE  NOZZLE  needs  to  be  connected  to  a  BLANKET.  The  fo l lowing  
statement shal l  accompany the  “NO FREE  HOSING”  safety  s ign  (1 1 )  of  IEC  60878  
shown  i n  Annex D:  

 “CAUTION!  Hose  nozzle  must  be  connected  to  a  compatible  forced  ai r  BLANKET  or  
thermal  i n ju ry  may occur. ”  

201 .7.9.2.9  Operating  instructions 

Addition: 

201 .7.9.2.9.1 01  Addi tional  requ irements  for  start-up  PROCEDURE  

The  i nstructions  for  use  shal l  i nclude  a  method  for  testi ng  the  functi on  of  the  ALARM  SYSTEM  for  
each  of  the  ALARM  CONDITIONS  speci fied  i n  th is  s tandard ,  i f  not  performed  au tomatical ly  du ring  
start  up.  

201 .7.9.2.9.1 02  Addi tional  requ irements  for  operating  instructions 

The  fo l l owing  shal l  appear i n  the  i nstructions  for  use:  

a)  the  approximate  t ime  requ i red  for  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  to  heat  up  from  23  ±  
2°C  to  37  °C,  when  operated  under CONDITIONS  OF  ADEQUATE  HEAT D ISCHARGE  as  speci fied  
i n  Annex EE;  

b)  a  description  of  how and  when  to  veri fy  the  functional i ty  of  the  ALARM  SYSTEM .  

201 .7.9.2.9.1 03  Addi tional  requ i rements  for  operating  instructions  for  BLANKETS  

The  i nstructions  for  use  for  BLANKETS  shal l  con tain  the  fo l l owing :  

a)  a  description  of  system  operati ng  modes  and  PATIENT  cond i t ions  where  the  system  can  be  
safely  used ;  
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b)  a  s tatement that  the  OPERATOR  shou ld  mon i tor  the  temperatu re  of  the  PATIENT  at  regu lar 
i n tervals;  

c)  an  i nd ication  of  how the  BLANKET  i s  to  be  posi t ioned  during  NORMAL USE ,  e . g . :  

i )  over the  PATIENT,  

i i )  u nder the  PATIENT ,  

i i i )  d i rectl y  i n  con tact  wi th  the  PATIENT,  

i v)  separated  from  the  PATIENT  by  an  i n termed iate  layer,  or  layers,  o f  material ,  

v)  whether i t  has  to  be  used  f lat  (wi thou t  creases) ,  

vi )  whether i t  can  be  wrapped  around  the  PATIENT .  

d )  *a  statement  i den ti fying  wh ich  CONTROLLER(S)  can  be  used  safely wi th  the  BLANKET.  The  
description  shal l  i nclude,  as  appl icable,  the  CONTROLLER  model  number,  revis ion  l evel ,  
product  vers ion ,  options  or  any other  e lement  that  cou ld  affect  the  safety  of  the  
combination ;  

e)  *a  warn ing  against  us ing  the  device  d istal  to  arterial  cross  clamping ;  

 NOTE  BLANKETS  can  be  u sed  proximal  to  the  cl amped  artery  wi thou t  any add i t i onal  RISK .  

f)  a  warn ing  describing  the  possible  HAZARD  o f  us ing  the  device  wi th  i schemic  l imbs.  

201 .7.9.2.9.1 04  Add i tional  requ i rements  for  operating  instructions  for  temperature 
sensors 

The  i nstructions  for  use  for  temperatu re  sensors  requ i red  for  temperature  con tro l ,  wh ich  are  
designed  to  be  attached  to ,  or  i nserted  i n to ,  a  PATIENT  shal l  have  thei r  i n tended  use  i den ti fied .  

201 .7.9.2.1 3  Maintenance 

Addition: 

201 .7.9.2.1 3.1 01  Add i tional  requ i rements  for  maintenance 

The  fo l l owing  shal l  appear i n  the  documentation :  

– parti cu lars  of  any necessary cal i bration  procedure(s) ;  

– i n formation  as  to  how to  con fi rm  that  the  i ndependen t  THERMAL CUT-OUT  i s  operati onal .  

201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .8. 1  *Fundamental  ru le  of  protection  against  electric  shock 

b)  SINGLE  FAULT CONDITION  i ncludes:  

Addition: 

– con tact  between  a  PATIENT  and  the  heat- transfer f l u id  caused  by a  l eak from  a  fl u id -
fi l l ed  MATTRESS ;  

– *perforation  of  a  l i qu id- fi l l ed  MATTRESS  h eated  by ci rcu lation  of  l i qu id  from  a remote  
un i t;  

– perforati on  of  the  ENCLOSURE  o f  a  HEATING  DEVICE  separated  from  the  SUPPLY MAINS  by  
a  transformer (see  1 5.5  of  the  general  s tandard) .  

201 .8.5.1 .2  MEANS OF PATIENT PROTECTION  (MOPP)  

Addition: 
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201 .8.5.1 .2.1 01  *  Addi tional  requ irements  for  MEANS OF PATIENT PROTECTION  (MOPP)  

The  e lectrical  ci rcu i t  wi th in  the  APPLIED  PART  shal l  be  i so lated  from  earth  by at  l east  one  MOPP  
and  from  MAINS  by  at  l east  two  MOPP .  Where  a  transformer i s  used  to  ach ieve  th is  i so lation ,  i t  
need  not  meet  1 5.5. 3 .  

Compliance is checked by inspection of the HEATING DEVICES  and examination of the circuit 
diagram.  

201 .8.7.4.7  Measurement  of  the  PATIENT LEAKAGE  CURRENT  

Addition:  

201 .8.7.4.7.1 01  Addi tional  requ irements  for  measurement  of  the  PATIENT LEAKAGE 
CURRENT  

An  APPLIED  PART  consisti ng  of  a  su rface  of  i nsu lating  material  i s  tested  us ing  metal  fo i l  as  
men tioned  i n  8 . 7.4. 7  of  the  general  standard .  

a)  for  an  APPLIED  PART  l arge  enough  for  a  PATIENT  n ot  to  be  i n  con tact  wi th  the  whole  su rface  
of  the  APPLIED  PART ,  fo i l  o f  area 1 00  cm  ×  30  cm  shal l  be  used ;  or  

b)  for  an  APPLIED  PART  whose  area i s  l ess  than  1 00  cm  ×  30  cm ,  the  whole  APPLIED  PART  shal l  
be  covered  by fo i l .  

c)  For a  l i qu id-fi l l ed  MATTRESS  h eated  by ci rcu lation  of  l i qu id  from  a  remote  un i t  the  l i qu id  i s  
replaced  by i soton ic  sal i ne  (0 , 9  g  sod ium  ch loride  per l i ter  o f  water) .  The  PATIENT LEAKAGE  
CURRENT  i s  measured  us ing  an  electrode  5  mm  ×  5  mm  posi ti oned  i n  the  sal ine  i n  con tact  
wi th  the  surface  wh ich  provides  heat  to  the  l i qu id ;  

201 .8.8  Insu lation  

Amendment: 

Th is  subclause  of  the  general  s tandard  does  not  apply  to  BLANKETS  for  FORCED  AIR  DEVICES  
that  do  not  con tain  acti ve  e lectrical l y  conductive  wi res.  

201 .8.8.4  Insu lation  other than  wire  insu lation  

Additional subclauses: 

201 .8.8.4.1 01  Mechanical  and  thermal  resistance to  damage of  the  ENCLOSURE  of  
the  flexible  part  of  HEATING  DEVICES  

For BLANKETS  and  PADS  consisting  of  woven  material  su rround ing  an  e lectri cal  heating  
e lement,  the  woven  material  i s  tested  by the  bal l -pressure  test  accord ing  to  8 . 8.4. 1  a)  of  the  
general  s tandard  and  add i t ional l y  by the  fo l l owing  i gn i t ion  test.  

Six samples having dimensions of 100 mm ×  200 mm are cut from the ENCLOSURE.  They are 
selected from parts of the ENCLOSURE so that no two samples contain the same warp thread or 
the same weft thread or,  if this is not possible,  the samples are selected so that the same 
threads do not appear in more than two samples.  Any pieces of heating elements and 
trimming are removed from the samples.  

The test apparatus,  as shown in Figure 201.103,  has two brass electrodes 3 mm in diameter,  
which are supported by brass pillars,  mounted on a base plate of insulating material so that 
their axes are aligned.  The base plate also supports a platform of insulating material having 
dimensions of 100 mm ×  100 mm,  which is located centrally between the brass pillars.  
Provision shall be made for the height of the platform to be adjusted.  



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 1 9  – 
© IEC  201 6  

 

4  

2  

5  

1  
7  

3  

6  

8  

∅3 mm  ∅3 mm  

Detai l  A 
Brass electrodes  

IEC   1994/09 

 

Key 

1  Ad j ustable  i nsu l ati on  p l ate  ( to  support  mask)  

2  Brass  e l ectrodes  (see  detai l  A)  

3  Term i nal s  

4  Upper member o f  mask (see  detai l  C )  

5  Lower part  o f  mask (see  detai l  B )  

6  Back s top  

7  Base  pl ate  

8  Ang le  o f  t i p  45°  

Figure  201 .1 03  a)  – Apparatus  for  the  spark ign i tion  test  – 
Detai l  A:  the  apparatus  

(see  201 . 8. 8. 4. 1 01 )  
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Dimensions  i n  mm  
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Figure 201 .1 03  b)  – Apparatus  for  the  spark ign i tion  test  – 
Detai l  B:  lower member of  mask 
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Mass  approximately 1 00  g .  I f  necessary the  heigh t  may be  reduced  or mass  added ,  care  
being  taken  not  to  provide  a  l ow-resistance  path  between  the  e lectrodes.  

Figure  201 .1 03  c)  – Apparatus  for  the  spark ign i tion  test  – 
Detai l  C:  upper member of  mask 

Figure 201 .1 03  – Apparatus  for  the spark ign i t ion  test  
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One of the electrodes is fixed in position while the other electrode is movable,  thus allowing 
the sample to be inserted.  The tip of the fixed electrode has an angle of 45° to its major axis.  
The electrode is positioned so that the point farthest from the brass pillar is at the top and at a 
distance of approximately 3 mm from the centre of the platform.  The movable electrode has a 
tip at right angles to its major axis.  

The lower member of a two-part hardwood mask,  as shown in detail B of Figure 201.103b,  is 
placed on the adjustable platform in the position indicated.  

The test apparatus,  together with the upper member of the mask,  is placed in a heating 
cabinet having a door with an inspection window and where air is circulated by natural 
convection.  

While in the heating cabinet,  the electrodes are connected in series with an adjustable non-
inductive resistor to a supply having a sinusoidal RATED  output voltage of 10 kV and a 
characteristic such that the output voltage does not decrease by more than 100 V when 
a current of 1  mA is flowing.  

The temperature of the heating cabinet is raised to 65 °C ±  2 °C.  The electrodes are then 
short-circuited and the resistor adjusted so that a current of 1  mA flows.  The supply is then 
disconnected and the six samples are placed in the cabinet,  which is maintained at the 
temperature specified for a period of 3 h.  

Without removing the apparatus from the heating cabinet,  the movable electrode is withdrawn 
and one end of one sample drawn over the fixed electrode so that the electrode is situated 
centrally in the space normally occupied by the heating elements.  The sample is adjusted so 
that its end is approximately level with the edge of the adjustable platform.  The movable 
electrode is then inserted into the other end of the element space and is fixed so that the 
distance between the electrodes is 6,0 mm ±  0,1  mm.  The sample is then smoothed out,  care 
being taken to ensure that material is not looped or caught between the electrodes.  The upper 
member of the mask,  as shown in detail C of Figure 201.103b is then placed in position.  The 
door of the heating cabinet is then closed for a further period of 5 min in order to stabilize the 
temperature.  

The supply is then switched on and sparks are allowed to pass between the electrodes for a 
period of 2 min.  If the sample ignites,  the time from the instant of switching on until the flame 
reaches the inner edge of the mask is recorded,  any ignition of fibers lasting not more than 
3 s being ignored.  If the sample does not ignite,  a time of 120 s is recorded.  

The sample is then removed and repositioned between the electrodes with the other surface 
uppermost so that the opposite end is subjected to the test.  

The above test is then repeated on the other five samples.  

If any time recorded is less than 30 s,  the complete test is repeated on a second set of six 
samples.  In this case,  no sample shall have a recorded time less than 30 s.  

The average of the 12 values recorded is calculated.  All values differing by more than 30 s 
from the average are ignored and,  if necessary,  the average of the remaining values is 
recalculated.  The average shall be not less than 80 s.  

201 .8.8.4.1 02  Unheated  areas 

Sections  of  the  su rface  of  a  HEATING  DEVICE  between  separately  con tro l l ed  heating  areas  
wh ich  do  not  have  heating  e lements  wi th in  those  sections  and  wh ich  do  not  exceed  the  
requ i rements  of  201 . 1 2. 4. 1 01 ,  shal l  not  exceed  20  mm  i n  wid th ,  and  thei r  total  area i n  
proporti on  to  the  total  area wi th in  the  ou ter boundary of  the  heated  area shal l  not  exceed:  
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a)  2  % for  HEATING  DEVICES  whose  longest  s i de  does  not  exceed  700  mm;  or 

b)  1 0  % for  HEATING  DEVICES  whose  longest  s i de  i s  g reater  than  700  mm.  

HEATING  DEVICES  having  the  leng th  of  the  l ongest  s ide  not  exceed ing  700  mm  shal l  have  no  
unheated  border su rround ing  the  heated  area or  areas.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .8. 1 1  MAINS PARTS ,  components and  layout  

201 .8. 1 1 .1 . 1 01  *  Isolation  from  the  SUPPLY MAINS  

Addition: 

Where  mains  i so lation  i s  ach ieved  by means  other  than  a  mains  i solati ng  swi tch ,  means  shal l  
be  provided  to  i nd icate  that  the  SUPPLY MAINS  has  been  i n terrupted .  

Where  d i sconnection  of  any part  o f  the  ME  EQUIPMENT  wi thou t  the  use  of  a  TOOL can  cause  a 
HAZARD  o r  mal function ,  means  shal l  be  suppl ied  to  g i ve  a  clear i nd ication  that  the  
ME  EQUIPMENT  i s  i ncapable  of  NORMAL USE .  

NOTE  A d i sconnected  devi ce  i s  not  regarded  as  provi d i ng  c l ear  i nd i cati on .  

Compliance is checked by inspection and disconnection of any connection without the use of 
a TOOL.  

201 .9  Protection  against  MECHANICAL HAZARDS  of  ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS  

Clause  9  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .9. 1  MECHANICAL  HAZARDS  of  ME EQUIPMENT  

Addition: 

201 .9.1 .1 01  PADS  

PADS  are  subjected  to  a  test  on  a  ramp as  shown  i n  Figu re  201 . 1 04.  The  ramp i s  constructed  
of  plywood  or o ther smooth  material ,  thei r  POWER SUPPLY CORDS  having  been  cu t  o ff  at  a  
d i stance  of  1 00  mm  from  the  po in t  where  the  POWER SUPPLY CORD  en ters  the  PAD .  The  ramp i s  
set  at  an  ang le  of  70°  to  the  hori zon tal .   
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1  Smooth  ramp 

2  S top  b l ock 

3  PAD  u nder  test  

Figure  201 .1 04  – Ramp for the  impact  test  on  PADS  

A stop  block,  strong  enough  to  wi thstand  the  impact  of  the  PAD ,  i s  fi xed  at  the  l ower end  of  the  
ramp.  The  ramp and  stop  block are  at  l east  as  wide  as  the  longest  d imension  of  the  PAD  under 
test.  

The  PAD  i s  p laced  on  the  ramp,  1  m  above  the  stop  block (measured  along  the  ramp)  and  wi th  
the  l ower edge  of  the  PAD  paral le l  to  the  stop  block.  The  PAD  i s  al l owed  to  s l i de  down  the  ramp 
so  that  i ts  l ower edge  impacts  against  the  stop  block.  Th is  test  i s  repeated  1 00  t imes  for  each  
of  the  fou r edges  of  the  PAD .  

After  the  test  any damage  sustained  that  resu l ts  i n  unacceptable  RISK,  as  determ ined  by 
i nspection  of  the  RISK MANAGEMENT  f i l e ,  consti tu tes  a  fai l u re.  

201 .9.1 .1 02  *  Bonded  construction  

I f  separati on  cou ld  cause  a  HAZARDOUS  S ITUATION ,  HEATING  DEVICES  u s ing  bonded  construction  
shal l  have  su ffi cien t  s treng th  and/or ri g id i ty  to  wi thstand  such  rough  hand l i ng  as  can  be  
experienced  i n  NORMAL USE ,  wi thou t  separation  of  the  l ayers  wh ich  are  bonded .  

NOTE  Bonded  means  wel ded  or  g l ued .  

Compliance for ME EQUIPMENT other than FORCED AIR DEVICES  is checked by cutting six 
samples of the bonded material,  each having dimensions of 100 mm ×  130 mm,  from the 
flexible part.  Three of the samples are cut in the direction of the runs of the heating elements 
and the other three samples are cut perpendicular to this direction.  

From the sides measuring 100 mm,  a strip of the ENCLOSURE material having a width of 25 mm 
is removed from one face at one end of each sample.  Another similar strip is removed from 
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the opposite face and at the opposite end of the sample.  Any heating element situated under 
the removed strips is cut away.  

A clamp is attached along the full length of each single layer.  

The sample is then suspended by one of the clamps and a mass of 1 ,25 kg is suspended from 
the other clamp.  The test is carried out for 1  h at an ambient temperature of 20 °C,  and then 
for 1  h at a temperature of 60 °C.  The test is repeated on six samples taken from the flexible 
part of a new HEATING DEVICE.  

201 .9.8  HAZARDS  associated  with  support  systems 

201 .9.8.3.1  *General  

Amendment: 

The  normal  l oad  for an  I NFANT  i s  reduced  to  1 0  kg  (see  201 .3 .21 0) .  

Addition: 

For ME  EQU IPMENT i n tended  for  use  wi th  I NFANTS  and  having  an  i n tegral  MATTRESS  su i table  
barriers  shal l  be  provided  to  preven t  the  I NFANT  from  fal l i ng  off  the  MATTRESS .  Barri ers  
i n tended  to  be  opened  or removed  to  al l ow access  to  the  I NFANT  shal l  l atch  i n  thei r  closed  
posi t ions  and  shal l  remain  locked  under the  test  cond i ti ons.  

Compliance is checked by inspection and the following test: Apply to all the barriers (other 
than those secured with the use of a TOOL)  an outward horizontal force of 20 N to the centre 
of each barrier for 5 s.  The barriers shall remain closed.  

Additional subclause: 

201 .9.8.1 01  Supports  and  mounting  brackets  for  ACCESSORIES  

Supports  and  moun ting  brackets  for ACCESSORIES  shal l  be  su i table  and  of  adequate  streng th  
for  thei r  purpose.  

Compliance is checked by inspection and by the following test: 

A gradually increasing force is applied so as to act vertically through the center of the 
supports and mounting brackets,  e.g.  an accessory shelf in the extended position with a 
MANUFACTURER’S  recommended load.  The force is increased from zero in 5 s to 10 s intervals,  
until it equals three times the recommended load and is sustained for a period of 1  min.  There 
shall be no evidence of damage to the item(s) under test.  

201 .1 0  Protection  against  unwanted  and  excessive  rad iation  HAZARDS  

Clause  1 0  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  
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201 .1 1 .1  Excessive  temperatures  in  ME EQUIPMENT  

201 .1 1 .1 .2. 1  APPLIED PARTS  i n tended  to  supply heat  to  a  PATIENT  

Addition: 

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01  Requ irements  for  HEATING  DEVICES  other than  FORCED AIR  DEVICES  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01 .1  Maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  NORMAL CONDITION  

APPLIED  PARTS  o f  ME  EQU IPMENT  i n tended  to  supply  heat  to  a  PATIENT  shal l  not  have  a  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  exceed ing  40  °C  i n  NORMAL CONDITION .  

Compliance is checked under CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE by measurement 
using temperature sensors conductively attached to copper plates 65 mm ×  65 mm ×  0,5 mm.  
The plates are positioned in locations in contact with the APPLIED PART and below the LAGGING 
MATERIAL  where maximum temperatures are expected.  

The leads of the temperature sensors are positioned so as to avoid any additional heat 
discharge.  

Tests are repeated with the HEATING DEVICE partially covered in turn as shown in Figure 
201.105,  except that the partial covering condition illustrated in "g" of that figure is used only 
for PADS  whose longest side is less than 1  m in length.  Any part of a copper plate which would 
not be covered by insulation in a partial covering situation is separately covered by lagging.   

 

a  b  c  d  e  f  g  

IEC   1998/09 

 

The  partial  covering  cond i tion  marked  “g ”  i s  considered  relevan t  for PADS  wh ich  can  be  
posi ti oned  across  the  wid th  of  a  bed ,  and  can  on ly  have,  for example,  part  o f  one  l eg  of  a  
PATIENT  across  the  heated  area.  

Figure  201 .1 05  – Partial  covering  condi tions 

201 .1 1 .1 .2. 1 . 1 01 .2  Sensor 

Any sensor whose  posi ti on  can  be  changed  wi thou t  the  use  of  a  TOOL  shal l  not  be  used  to  
con trol  the  maximum  temperature  wh ich  the  HEATING  DEVICE  can  attain .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 1 .1 .2. 1 . 1 01 .3  Maximum CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  sing le  fau l t  condi tion  

The  surface  temperatu re  of  a  HEATING  DEVICE  shal l  not  exceed  41  °C  i n  SINGLE  FAULT 
CONDITION .  

Compliance is checked under the conditions of 201.12.1 . 101  by repeating the tests for 
NORMAL CONDITION (see 201.11 .1 .2.1 ) ,  but with the higher temperature limit specified here.  
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One fault is applied at a time,  and then the steady surface temperature reached is measured 
in each case.  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02  Requ irements  for  FORCED AIR  DEVICES  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.1  *  Maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  NORMAL CONDITION  

When  tested  accord ing  to  the  methods  described  i n  Annexes  FF and  HH ,  the  maximum  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  shal l  not  exceed  48,0  °C  and  the  average  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  shal l  not  exceed  46,0  °C.  

201 .1 1 . 1 .2. 1 . 1 02.2  Sensor 

Any sensor whose  posi t ion  can  be  changed  wi thou t  the  use  of  a  TOOL  shal l  not  be  used  to  
con trol  the  maximum  temperature  wh ich  the  CONTROLLER  can  attai n .  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.3  *  Maximum CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  SINGLE  FAULT CONDITION  

The  FORCED AIR  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  a  THERMAL CUT-OUT  to  e l im inate  the  RISK  o f  
excessive  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE .  The  THERMAL CUT-OUT  shal l  acti vate  wi th in  1 0  m in  
after  the  occu rrence  of  the  SINGLE  FAULT CONDITION  described  i n  Annex GG  or when  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  exceeds  56  °C.  

The  FORCED AIR  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  that  i ncludes  at  l east  a  LOW 
PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  that  i nd icates  when  the  THERMAL CUT-OUT  has  activated .  

Considerati on  shal l  be  g iven  to  l ower l im i ts  or  d i fferen t  R I SK CONTROL measures  for  FORCED  AIR  
DEVICES  i n tended  for  I NFANTS .  

201 .1 1 .2  *  Fi re  prevention  

Addition: 

NOTE  See  rati onal e .  

201 .1 1 .6.3  Spi l lage  on  ME EQUIPEMENT  and  ME SYSTEMS  

Replacement: 

ME  EQU IPMENT requ i ri ng  the  use  of  l i qu ids  i n  NORMAL USE  shal l  be  so  constructed  that  spi l l age  
does  not  wet  parts  wh ich  can  cause  an  unacceptable  RISK.  

Compliance is checked by the following test: 

The ME EQUIPMENT is positioned as in NORMAL USE.  A  quantity of 200 ml of isotonic saline 
(0,9 g sodium chloride per liter of water) is poured steadily on an arbitrary point on the top 
surface of the ME EQUIPMENT from a height not exceeding 5 cm for approximately 15 s (see 
also 5.4 of the general standard).  

After the test,  the ME EQUIPMENT shall comply with the requirements of this standard for 
NORMAL CONDITION.  

201 .1 1 .6.5  Ingress  of  water or  particu late  matter  in to  ME EQUIPMENT and  ME SYSTEMS  

Addition: 
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201 .1 1 .6.5. 1 01  Leakage 

Means  for drainage  of  l i qu id  l eaking  from  a  l i qu id -fi l l ed  HEATING  DEVICE  shal l  be  provided  (see  
201 .7. 9 .2.2. 1 01  g ) ) .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 1 .6.5. 1 02  *  Ingress  of  l i qu ids 

Electrical l y-heated  APPLIED  PARTS  o f  the  ME  EQU IPMENT  u s ing  50  V r.m .s  or  l ess  shal l  be  at  
l east  to  IP  X2.  ME  EQU IPMENT using  h igher vol tages  shal l  be  to  I P  X7.  

NOTE  See  al so  C lause  4  of  I EC  60529  ) .  

The  ENCLOSURE  o f  any HEATING  DEVICE  shal l  provide  the  degree  of  protection  against  moisture  
i n  accordance  wi th  the  classi fi cati on  of  the  HEATING  DEVICE .  

201 .1 1 .8  In terruption  of  the  power supply/SUPPLY MAINS  to  ME  EQUIPMENT  

Addition: 

201 .1 1 .8.1 01  *  Interruption  of  power supply/SUPPLY MAINS  ALARM  CONDITION  

Except  for  LOW HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES  (see  Annexes  CC  and  DD)  and  FORCED  AIR  
DEVICES ,  the  HEATING  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  that  i ncludes  at  l east  a  
MEDIUM  PRIORITY TECHN ICAL  ALARM  CONDITION  du ring  any period  of  i n terrupti on  of  the  SUPPLY 
MAINS  to  the  HEATING  DEVICE ,  or  for  1 0  m in ,  wh ichever i s  shorter  (see  also  rationale) .  

Compliance is checked by disconnection from the SUPPLY MAINS  with the HEATING DEVICE 
switched on.  

201 .1 1 .8.1 02  *Preset  values  after  restoration  of  power supply/SUPPLY MAINS  

For ME  EQU IPMENT  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES  the  equ ipment  shal l  be  designed  so  that  
i n terruption  and  restoration  of  the  power supply/SUPPLY MAINS  up  to  1 0  m in  does  not  change  
the  con tro l  temperatu re  or  o ther  preset  values.  

For FORCED  AIR  DEVICES ,  i f  the  equ ipment  i s  designed  to  resume  operation  after  i n terruption  
and  restoration  of  the  power supply/SUPPLY MAINS  up  to  1 0  m in ,  i t  shal l  not  supply  heat  at  any  
temperatu re  h i gher or l ower than  the  OPERATOR-selected  temperature  setting  prior  to  
i n terruption  of  the  power supply/SUPPLY MAINS .  

Compliance is checked by switching the SUPPLY MAINS  off and then switching it on again within 
10 min,  and inspecting the ME EQUIPMENT.  

201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs  

Clause  1 2  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments 

Addition: 
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201 .1 2.1 .1 01  Addi tional  requ irements  for  accuracy of  controls  and  instruments  

201 .1 2.1 .1 01 .1  Range of  temperature  control  

For ME  EQU IPMENT  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  range  of  the  temperature  con trol  setti ng  
shal l  be  at  l east  from  35  °C  to  38  °C,  bu t  not  exceed ing  41  °C.  

Compliance is checked by inspection.  

For ME  EQU IPMENT  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES ,  HEATING  DEVICES  wi th  H IGH  HEAT TRANSFER  
to  the  PATIENT  (see  Annexes  CC  and  DD)  shal l  have  the  i nd i cators  speci fi ed  i n  
201 . 1 2. 1 . 1 01 . 2 .  

201 .1 2.1 .1 01 .2  Control  setting  and  d isplay ind ications 

There  shal l  be:  

a)  an  i nd ication  of  the  temperatu re  con trol  setti ng ;  

b)  for  ME  EQU IPMENT  o ther  than  FORCED  AIR  DEVICES ,  a  d i splay showing  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  (see  also  201 . 1 2.3 . 1 03) ;  and  

c)  *  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  temperature  con trol  setti ng  shal l  be  marked  i n  “degrees  C”  
or  “oC”.  Methods  of  con fi rm ing  the  referenced  ou tpu t  shal l  be  provided  i n  the  
accompanying  documents.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.1 .1 01 .3  *  Weigh ing  scale  for INFANTS  

I f  a  weigh ing  scale  i s  suppl ied  as  an  i n tegral  part  of  the  ME  EQU IPMENT  or  as  an  ACCESSORY  
speci fi cal l y  for  use  wi th  the  ME  EQU IPMENT,  the  value  d isplayed  on  the  scale  shal l  not  d i ffer 
from  the  test  l oad  by more  than  the  MANUFACTURER ’S  speci fi cati ons  i n  the  ACCOMPANYING  
DOCUMENTS  when  operati ng  the  ME EQU IPMENT  wi th  horizon tal  MATTRESS  ori en tation .  Each  
value  measured  shal l  remain  latched  on  the  scale  d i splay at  the  conclusion  of  any i nd ividual  
measurement  cycle  and  be  retained  un ti l  d i scarded  by the  OPERATOR .  I f  the  scale  may be  
exposed  to  an  oxygen-enriched  envi ronment  i n  use,  i t  shal l  comply wi th  the  requ i rements  of  
6 . 5  of  the  general  s tandard.  

NOTE  I t  can  be  poss i bl e  for  the  OPERATOR  to  veri fy  and  update  the  cal i brat i on  o f  the  devi ce  du ri ng  use.  

Compliance is checked by the following test: 

Test load measurements shall be demonstrated using values of 500 g and 2 000 g (±  1  g).  
Tests shall be conducted with the ME EQUIPMENT operating with a MATTRESS  temperature of 
36 °C ±  0,2 °C.  

The accuracy of measurement is verified with the test loads positioned in locations as shown 
in Figure 201.101.  Place the test load on four different positions on the horizontal MATTRESS  at 
the centres of each of four rectangles formed by bisecting the length and width of the 
MATTRESS  as shown in Figure 201.101.  Place the test load on the fifth position on the midpoint 
of the MATTRESS.  

201 .1 2.3  Alarm  systems 

Addition: 

201 .1 2.3.1 01  Overtemperature  ALARM  CONDITION  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  HEATING  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  
that  i ncludes  at  l east  a  MEDIUM  PRIORITY  TECHN ICAL  ALARM  CONDITION  that  i nd icates  when  e i ther 
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THERMAL CUT-OUT  operates.  The  ALARM  SYSTEM  shal l  also  i nclude  at  l east  a  MEDIUM  PRIORITY  
TECHN ICAL  ALARM  CONDITION  that  i nd icates  when  the  HEATING  DEVICE  i s  swi tched  off  after the  
THERMAL CUT-OUT  has  operated ,  and  i s  then  swi tched  on  again  before  the  fau l t  cond i t ion  has  
been  corrected .  

Compliance is checked by inspection of the accompanying documents and functional testing.  

201 .1 2.3.1 02  *  CONTACT  SURFACE  TEMPERATURE  variation  ALARM  CONDITION  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  HEATING  DEVICES  wi th  H IGH  HEAT TRANSFER  to  the  PATIENT  (see  
Annexes  CC and  DD)  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  that  i ncludes  at  l east  a  MEDIUM  
PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  i f  the  average  value  of  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  d i ffers  from  the  con trol  setting  by more  than  e i ther:  

a)  ±  1  °C  i n  the  case  of  HEATING  DEVICES  having  H IGH  HEAT TRANSFER  both  i nwards  toward  and  
ou twards  from  the  PATIENT;  or  

b)  +1  °C  i n  the  case  of  HEATING  DEVICES  having  H IGH  HEAT TRANSFER  i nwards  toward  the  
PATIENT  bu t  LOW HEAT TRANSFER  ou twards  from  the  PATIENT .  

A HEATING  DEVICE  having  H IGH  HEAT TRANSFER  i n  both  d i recti ons  may be  equ ipped  wi th  an  
AUDIO PAUSE  for  up  to  4  h  du ration  wh i le  the  HEATING  DEVICE  i s  be ing  heated  from  COLD  
CONDITION  to  the  set  temperatu re.  

Compliance is checked by inspection and functional testing.  

201 .1 2.3.1 03  Visual  and  aud i tory ALARM  SIGNALS  

Whi le  visual  ALARM  SIGNALS  shal l  be  designed  wi th  separate  vi sual  i nd icators,  aud i tory ALARM  

S IGNALS  may be  combined .  

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.  

201 .1 2.3.1 04  Disconnection  or  short-ci rcu i ting  of  sensors  ALARM  CONDITION  

The  HEATING  DEVICE  shal l  swi tch  off  au tomatical l y  i f  the  leads  to  e i ther the  temperatu re  con trol  
sensors  or  the  THERMAL CUT-OUT sensors  are  damaged  or  o therwise  d i sconnected  from  the  
con tro l  un i t.  

The  HEATING  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  ALARM  SYSTEM  that  i ncludes  at  l east  a  MEDIUM  
PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  for  HIGH  HEAT TRANSFER DEVICES  and  at  l east  a  LOW 
PRIORITY ALARM  for  LOW HEAT TRANSFER DEVICES  and  FORCED AIR  DEVICES  that  i nd icates  when  
l eads  to  e i ther the  temperature  con trol  sensors  or  the  THERMAL CUT-OUT sensors  are  damaged  
or o therwise  d isconnected  from  the  con tro l  un i t.  

Compliance is checked by inspection and,  if applicable,  by the disconnection of the sensors 
one at a time.  

201 .1 2.4  Protection  against  hazardous  output  

Additional subclauses: 

201 .1 2.4.1 01  *  Variation  of  temperature  across  the contact  surface 

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  d i fference  between  the  average  value  of  the  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  and  the  average  values  of  each  s i ng le  measuring  po in t  (T1  to  T4  i n  
Fi gu res  201 . 1 01  and  201 . 1 02)  shal l  not  exceed:  

a)  ±1  °C  for  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES  (see  Annexes  CC  and  DD) ;  or 

b)  ±2,5  °C  for  LOW HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES  (see  Annexes  CC  and  DD) .  
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I n  the  case  of  HEATING  DEVICES  having  more  than  one  separately  con trol led  heating  area (see  
Fi gure  201 . 1 02) ,  the  variation  of  temperature  between  TR  and  the  temperature  at  the  other  
cen tre  poin ts  and  the  other measuring  po in ts  i n  each  heated  area shal l  not  exceed  the  values  
g i ven  above.  

For  the  pu rpose  of  i solation  from  envi ronmental  cond i ti ons  and  to  s imu late  cond i ti ons  
un favorable  to  the  PATIENT ,  the  test  shal l  be  made  under CONDITIONS  OF ADEQUATE  HEAT 
D ISCHARGE  (see  Annex EE) .  

Compliance is checked by inspection and the following test: 

The HEATING DEVICE and its contact surface are tested in a draught-free room in which the 
ambient temperature is maintained at 23 °C ±  2 °C.  Four temperature sensors conductively 
attached to copper plates 65 mm ×  65 mm ×  0,5 mm,  are placed on the contact surface at the 
midpoints of the four rectangles formed by bisecting the length and the width of the contact 
surface as shown in Figure 201.101.  A fifth temperature sensor is placed at the midpoint of 
the contact surface.  

Other measuring points within the heating area,  in addition to those shown in Figure 201.101,  
should be used (for example as in Figure 201. 102),  except that no part of the measuring 
plates shall be positioned: 

– less than 30 mm from the outer edges of the HEATING DEVICE; 

– over the supply cord entry position; 

– over non-heated sections between separately controlled heated areas (see Figure 
201.102).  

The temperature control is set so that the CONTACT SURFACE TEMPERATURE reaches 36 °C.  
Temperature readings are taken at least every 10 min for 60 min.  From these the values of 
the individual average temperatures at T1  to T4  are calculated and compared with the average 
values of the CONTACT SURFACE TEMPERATURE.  

201 .1 2.4.1 02  Variation  of  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  after  a  s teady temperatu re  has  been  reached ,  the  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  shal l  not  vary from  the  mean  value  by more  than :  

a)  ±0,5  °C  i n  the  case  of  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES ;  or  

b)  ±1  °C  i n  the  case  of  LOW HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES .  

Compliance is checked by the following test: 

Under the conditions specified in 201.12.4.101,  the temperature control is set so that the 
CONTACT SURFACE TEMPERATURE reaches 36 °C.  The temperature is then recorded for 1  h,  
using sufficiently sensitive apparatus (at least able to discriminate a variation of 0,1  °C).  

201 .1 2.4.1 03  Temperature  overshoot  when  the temperature control  i s  set  to  i ts  
maximum setting  

Except  for FORCED  AIR  DEVICES ,  the  temperature  overshoot  of  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  shal l  not  exceed  1  °C  when  the  con tro l  i s  changed  to  i ts  maximum  temperatu re  
setting  from  a lower setting  at  wh ich  a  steady temperatu re  of  36  °C  was  f i rst  attained .  

Compliance is checked by functional testing.  
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201 .1 2.4.1 04 Accuracy of  the  control  of  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  the  average  value  of  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  shal l  
not  d i ffer  from  the  value  of  the  temperature  i nd icated  by the  temperature  con trol  setti ng  by 
more  than  ±1  °C  bu t  not  exceed ing  41  °C.  See  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 .  

Compliance is checked by the following test: 

Under the conditions specified in 201.11 .1 .2.1 .101,  the CONTACT SURFACE TEMPERATURE is 
measured with the temperature control set to 36 °C.  

201 .1 2.4.1 05  Temperature  ind icator 

I f  provided ,  the  i nd ication  of  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  shal l  be  CLEARLY LEGIBLE .  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  wi th in  the  range  of  the  con tro l  setting ,  the  temperatu re  
i nd ication  shal l  not  d i ffer  from  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  by  more  than  ±  0 , 7  °C.  

For FORCED  AIR  DEVICES :  

a)  I f  provided ,  the  temperatu re  i nd icator shal l  be  CLEARLY LEGIBLE ;  and  

b)  I f  provided ,  an  alpha-numeric  temperatu re  i nd i cator shal l  be  accurate  to  ±  1 °C of  the  
measured  temperatu re.  Methods  of  con fi rm ing  the  accuracy of  the  d i splay shal l  be  
provided  i n  the  accompanying  documents.  

Compliance is checked by inspection.  

The  range  of  i nd ication  shal l  be  at  l east  from  20  °C  to  42  °C.  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES ,  i f  the  sensor of  the  temperatu re  i nd icator  i s  posi t ioned  at  a  
poin t  where  the  measured  temperatu re  i s  d i fferen t  from  the  temperature  wh ich  wou ld  have  
been  measured  i f  the  sensor had  been  at  the  cen tre  of  the  HEATING  DEVICE  that  i s ,  at  the  
posi ti on  TR  (see  Figu res  201 . 1 01  and  201 . 1 02) ,  the  i nd icator  shal l  i nd icate  the  actual  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE .  

Compliance is checked by inspection and by measurement under the conditions specified in 
201.12.4.101  (ensuring that any necessary calibration is correct).  

201 .1 2.4.1 06  *  Avoidance of  incorrect  connection  of  parts  

Except  for  the  practice  or  cond i ti on  of  FREE  HOSING ,  i f  om ission  of  a  part,  or  i n terchange  of  
parts  of  a  mu l ti -part  HEATING  DEVICE ,  can  cause  an  unacceptable  RISK,  the  HEATING  DEVICE  
shal l  be  designed  such  that  heat  i s  suppl ied  on ly  i f  al l  parts  of  the  HEATING  DEVICE  are  
correctl y  posi ti oned .  

For  FORCED  AIR  DEVICES ,  adequate  warn ing  l abels  shal l  be  provided  on  the  CONTROLLER  and  
parti cu lar  atten ti on  shal l  be  d i rected  to  cau tion  statements  against  the  practice  of  FREE  HOSING  
i n  201 .7. 2. 1 . 1 01 . 2  a)  and .  201 .7. 9 .2. 2. 1 01  k) .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 2.4.1 07 *  Inadvertent  chang ing  of  control  settings  

I n  the  case  of  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICES ,  the  con trol  shal l  be  designed  or  guarded  
to  prevent  un in ten tional  chang ing  of  the  setti ng ,  for example  by an  i n terlocking  device  or an  
add i ti onal  safety  con tro l .  

Compliance is checked by inspection.  
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201 .1 2.4.1 08 Maximum  contact  surface temperature 

For FORCED  AIR  DEVICES ,  the  maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE ,  as  determined  using  
the  test  methods  i n  Annex FF,  shal l  be  reported  i n  the  accompanying  documents.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  fau l t  condi tions 

Clause  1 3  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows: 

201 .1 3.1  Speci fic  hazardous  si tuations 

201 .1 3.1 .2  Emissions,  deformation  of  ENCLOSURE  or  exceeding  maximum  temperature 

Addition: 

201 .1 3.1 .2.1 01  Fai lure  of  components  

201 .1 3.1 .2.1 01 .1  *Electron ic  component  fai lure  in  an  APPLIED  PART  

For APPLIED  PARTS  i ncorporating  e lectron ic  componen ts,  the  fo l lowing  fau l t  cond i t i ons  shal l  be  
considered  and ,  i f  necessary,  appl ied  one  at  a  t ime.  Consequen tial  fau l ts  also  shal l  be  taken  
i n to  considerati on :  

a)  short-ci rcu i t  o f  CREEPAGE  D ISTANCES  and  AIR  CLEARANCES  between  l i ve  parts  of  d i fferen t  
polari ty,  i f  these  d i stances  are  l ess  than  the  values  speci fi ed  i n  8 . 9  of  the  general  
s tandard ;  

b)  short-ci rcu i t  o f  l i ve  parts  of  d i fferen t  po lari ty  across  i nsu lation ,  wh ich  does  not  wi thstand  
the  tests  of  8 . 8 .3  of  the  general  s tandard ;  

c)  open-ci rcu i t  at  the  term inals  of  any componen t;  

d )  short-ci rcu i t  o f  capaci tors,  un less  they comply wi th  I EC  60384-1 4;  

e)  short-ci rcu i t  o f  any two  term inals  of  an  e lectron ic  component,  other than  i n teg rated  
ci rcu i ts;  

f)  fai l u re  of  an  i n teg rated  ci rcu i t.  I n  th is  case  the  possible  HAZARDOUS  S I TUATIONS  o f  the  
HEATING  DEVICE  shal l  be  assessed  to  ensu re  that  safety  does  not  re ly  on  the  correct  
functi on ing  of  such  a  componen t.  

Al l  possible  ou tpu t  s ignals  shal l  be  considered  under fau l t  cond i t ions  wi th in  the  i n tegrated  
ci rcu i t.  I f  i t  can  be  shown  that  a  parti cu lar ou tpu t  s i gnal  i s  un l ikely to  occu r,  then  the  re levan t  
fau l t  shal l  not  be  considered .  

NOTE  M i croprocessors  are  regarded  as  i n teg rated  c i rcu i ts .  

201 .1 3.1 .2.1 01 .2  *  Excessive  temperature 

Excessive  temperatu res  may resu l t  wi th  HEATING  DEVICES  i ncorporating  heating  e lements  or 
i n ternal  wi ri ng  consisting  of  s tranded  conductors,  under abnormal  or  careless  use,  i nclud ing  
that  wh ich  cou ld  cause  one  or  more  strands  of  a  heating  e lement  or  i n ternal  conductor to  
break.  

Any unsheathed  core  of  a  fl exible  cord  wi th i n  the  APPLIED  PART  extend ing  beyond  1 00  mm  
from  the  cord  anchorage  i s  considered  to  be  i n ternal  wi ring .  

Compliance is checked as follows: 

a) BLANKETS,  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  by Tests 1  to 3.  

b) PADS  and RUCK-RESISTANT BLANKETS  by Test 4.  
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 Unless otherwise specified,  the HEATING DEVICE is supplied with a voltage resulting in the 
most unfavorable conditions,  but within the following range: 

– for inherently controlled HEATING DEVICES,  0,9 to 1 ,1  times RATED  voltage: 

– for other HEATING DEVICES,  0,85 to 1 ,24 times RATED  input.  

 The tests are continued until steady conditions are established.  

 Ensure that the CONTACT SURFACE TEMPERATURE does not exceed 41  °C as specified in 
201.11 .1 .2.1 .101.3.  

 Compliance is checked under CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE.  If,  in any of the 
tests,  a SELF-RESETTING  THERMAL CUT-OUT,  or a NON-SELF-RESETTING  THERMAL CUT-OUT 
operates,  a heating element or an intentionally weak part ruptures,  or if the current is 
otherwise interrupted before steady conditions are established without the possibility of 
automatic restoration,  the heating period shall be ended.  However,  if the interruption is 
due to the rupture of a heating element or of an intentionally weak part,  the test shall be 
repeated on a second sample.  Open circuiting of a heating element or of an intentionally 
weak part in the second sample does not in itself entail a failure to comply.  Both samples 
shall comply with the conditions specified in 13.1 .2 of the general standard.  Fuses,  
THERMAL CUT-OUTs,  over-current releases or the like,  incorporated into the HEATING DEVICE,  
may be used to provide the necessary protection.  If more than one of the tests is 
applicable for the same HEATING DEVICE,  these tests may be performed consecutively.  For 
Tests 1  to 3,  the folds in the BLANKETS  may be secured by stitching.  

NOTE  1  Ruptu re  o f  a  heat i ng  e l emen t  or  o f  an  i n ten ti onal l y  weak part  i n  the  second  sample  does  no t  i n  i tse l f  
en tai l  a  re j ecti on .  

NOTE  2  An  i n ten ti onal l y  weak part  i s  a  part  des i gned  to  fai l  u nder  cond i t i ons  o f  abnormal  operati on  so  as  to  
preven t  the  occu rrence  o f  a  cond i t i on  wh i ch  i s  u nsafe  wi th i n  the  mean i ng  o f  th i s  I n ternati onal  S tandard .  Such  a  
part  can  be  a  repl aceable  componen t,  such  as  a  restri ctor,  capaci tor  or  thermal  fu se  or  part  o f  a  componen t  to  be  
repl aced .  

Test 1  

BLANKETS,  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  provided with THERMOSTATS  or THERMAL CUT-
OUTS  are operated under the CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE specified in Annex EE,  
except that the BLANKET is folded with a three-thickness fold,  65 mm wide and 400 mm long at 
the most unfavorable place,  as shown in Figure 201.106.  The fold is perpendicular to the 
direction of the runs of the heating element and is fanned out at the ends.  The upper sheet of 
LAGGING MATERIAL,  having dimensions of 300 mm ×  450 mm and a thickness d as specified in 
Annex BB,  is placed on the folded BLANKET in the most unfavorable position.  
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1  Sample  

2  Upper  l agg i ng  sheet  

3  Lower  l agg i ng  sheet  

Figure  201 .1 06  – Method  of  fold ing  BLANKETS  
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For all BLANKETS  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  this test is also carried out under the 
CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE specified in Annex EE.  

Test 2 

UNDER-BLANKETS,  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  are operated under the CONDITIONS OF 
ADEQUATE HEAT DISCHARGE specified in Annex EE except that the BLANKET is folded with a five-
fold thickness fold 100 mm wide and 400 mm long at the most unfavorable place.  The fold is 
perpendicular to the direction of the runs of the heating element and is fanned out at the 
ends.  The upper sheet of LAGGING MATERIAL,  having dimensions of 300 mm ×  450 mm and 
thickness d as specified in Annex BB,  is placed on the folded BLANKET.  

The HEATING DEVICE is supplied with a voltage or input at the upper limit of the range specified 
in this subclause.  

Test 3 

OVER-BLANKETS,  other than RUCK-RESISTANT BLANKETS,  are operated under the CONDITIONS OF 
ADEQUATE HEAT DISCHARGE specified in Annex EE except that the BLANKET is folded with a five-
thickness fold with a width of 65 mm and a length of 400 mm.  The fold is fanned out at the 
ends.  The position and width of the folds are chosen so as to produce the most unfavorable 
result.  

The test is made with the BLANKET covered or uncovered,  whichever is more unfavorable.  

The LAGGING MATERIAL  has a thickness of approximately 0,2 d as specified in Annex BB.  It has 
a length equal to the width of the BLANKET and a width equal to half the length of the heated 
area before the folds are made.  It is applied with its length parallel to the shorter edge of the 
BLANKET in the most unfavorable position that allows the folds to be completely covered.  

Test 4 

RUCK-RESISTANT BLANKETS  and PADS  are operated under the CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT 
DISCHARGE as specified in Annex EE and the flexible part folded in such a manner that 
produces the most unfavorable double-thickness fold.  The folds are parallel to one of the 
edges of the flexible part,  the position of the folds and their width chosen so as to produce the 
most unfavorable result.  

The upper surface of the flexible part is uncovered or partially covered by a sheet of LAGGING 
MATERIAL,  whichever is the more unfavorable.  The length of this covering is equal to the 
length of that edge which is parallel to the fold and the width is equal to one-third of the length 
of the adjacent edge.  

The LAGGING MATERIAL  has a thickness of approximately 0,5 d as specified in Annex BB.  It is 
placed in the most unfavorable position that completely covers the flexible part in the direction 
parallel to the folds and partially covers it in the direction across the folds.  

Examples of the way in which the flexible part is folded and covered are shown in Figure 
201.107.  
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a  i s  the  wi d th  o f  the  APPLIED  PART  o f  HEATING  DEVICE  

b  i s  the  l eng th  o f  the  APPLI ED  OART  o f  HEATING  DEVICE  

Figure  201 .1 07  – Examples  of  folds  
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201 .1 3.1 .2. 1 01 .3  Loss  of  flu id  from  a  flu id -fi l led  MATTRESS  

I f  a  HEATING  DEVICE  u ti l i zes  a  f l u id - fi l l ed  MATTRESS  and  a  heating  part  i n tended  for  use  under 
the  MATTRESS ,  means  shal l  be  provided  to  ensure  that,  i n  the  event  of  l eakage  of  the  fl u id ,  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  the  MATTRESS  shal l  not  exceed  the  temperatu re  perm i tted  
i n  SINGLE  FAULT CONDITION  as  speci fi ed  i n  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 03  and  the  maximum  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  shal l  be  reported  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

Compliance is checked by allowing the fluid to drain from the MATTRESS  and measuring the 
CONTACT SURFACE TEMPERATURE.  

201 .1 3.1 .2.1 01 .4  Loss of  l i qu id  from  a  l iqu id-fi l led  BLANKET  

Means  shal l  be  provided  to  ensure  that,  i n  the  even t  of  l eakage  of  the  l i qu id  from  a  l i qu id- fi l l ed  
BLANKET,  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  the  BLANKET  shal l  not  exceed  the  temperatu re  
perm i tted  i n  SINGLE  FAULT CONDITION .  

Compliance is checked by allowing the liquid to drain from the BLANKET and measuring the 
CONTACT SURFACE TEMPERATURE.  

201 .1 3.1 .2.1 01 .5  *  B lockage of  a  flu id  ci rcu lation  system 

The  temperature  at  any poin t  on  the  con tact  surface  shal l  not  exceed  43  °C  i n  the  event  of  a  
b lockage  i n  the  fl u i d  ci rcu lation  system.  

Compliance is checked under CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE,  by setting the 
temperature control to maximum until steady-state conditions are reached,  blocking the 
circulation system between the fluid heater and the HEATING DEVICE for 10 s,  then removing 
the blockage and measuring the CONTACT SURFACE TEMPERATURE immediately above the fluid 
inlet.  

This test is then repeated for a blockage period of 2 min.  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of  the  general  s tandard  appl ies  except  as  fo l l ows:  

201 .1 4.1 3  *Connection  of  PEMS  by NETWORK/DATA  COUPLING  to  other equ ipment  

Amendment: 

NOTE  See  rati onal e .  

201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 5.4  ME  EQUIPMENT  components  and  general  assembly 

201 .1 5.4.1  Construction  of  connectors  

Addition: 

201 .1 5.4.1 . 1 01  Connections  between  d i fferent  parts  of  a  HEATING  DEVICE  

See  also  8 . 6  of  the  general  s tandard .  
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P lugs  and  socket-ou tlets,  and  other connecting  devices  on  f lexible  cords  used  for  an  
i n termediate  connection  between  d i fferen t  parts  of  a  HEATING  DEVICE  shal l  not  be  
i n terchangeable  wi th  plugs  and  socket-ou tlets  complying  wi th  I EC  60083,  or  wi th  connectors  
and  APPLIANCE  INLETS  complying  wi th  I EC  60320-1 ,  i f  connection  of  these  parts  to  the  SUPPLY 
MAINS  cou ld  cause  an  unacceptable  RISK.  

Compliance is checked by inspection and manual testing.  

For a  connector i n tended  to  accept  a  HOSE  for  f l u ids,  means  shal l  be  provided  to  preven t  the  
HOSE  from  d i sengag ing  un in ten tional l y  from  a connector on  a  con trol  un i t,  a  f l u id - fi l l ed  
MATTRESS ,  or  o ther  HEATING  DEVICE  suppl ied  by warmed  fl u id .  

Compliance is checked by inspection and by applying a force of 50 N in the least favourable 
direction.  For a HOSE connected to a FORCED AIR DEVICE BLANKET,  the force shall be at least 
20 N.  

201 .1 5.4.2  Temperature  and  overload  control  devices 

201 .1 5.4.2.1  Appl ication  

Addition: 

201 .1 5.4.2.1 . 1 01  *Temperature  and  overload  control  devices – Addi tional  
requ irements for  appl ication  

Any temperatu re  sensor attached  d i rectl y  to  the  PATIENT  may be  used  to  con tro l  the  heating ,  
bu t  such  sensors  shal l  not  be  used  to  con tro l  the  maximum  temperatu re  that  the  HEATING  
DEVICE  can  attain .  That  maximum  temperatu re  shal l  be  con tro l led  on ly  as  a resu l t  o f  
measurements  made  by a  sensor or sensors  appropriately  posi t ioned  i n  the  HEATING  DEVICE .  
See  also  I EC  60601 -1 -1 0 .  

A HEATING  DEVICE  shal l  be  equ ipped  wi th  an  i ndependen t  THERMAL CUT-OUT  to  e l im inate  the  
RISK  o f  excessive  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE .  

For  l i qu id- fi l l ed  devices,  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  shal l  not  exceed  the  l im i ts  i n  the  
fo l l owing  table,  wh ich  does  not  apply to  I NFANTS :  

Table  201 .1 02  – Temperature  l imi ts  in  dependency to  t ime 

Contact  Surface  Temperature  

(oC)  

Maximum  

(s)  

43, 5   1 0  000   

44, 0   6  000   

44, 5   3  300   

45, 0   1  990   

45, 5   1  000   

46, 0   650   

46, 5   350   

47, 0   225   

47, 5   1 1 0   

48, 0   80   

48, 5   60   

49 , 0   38   

49 , 5   28   
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Contact  Surface  Temperature  

(oC)  

Maximum  

(s)  

50, 0   22   

50 , 5   1 7   

 

For I NFANTS  the  temperatu re  shal l  not  exceed  43  °C.  

Except  for  FORCED  AIR  DEVICES  and  ci rcu lati ng  l i qu id  devices,  the  THERMAL CUT-OUT  shal l  
preven t  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  from  exceed ing  41  °C  (see  also  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 3) .  

For FORCED  AIR  DEVICES  the  THERMAL CUT-OUT  shal l  acti vate  wi th in  1 0  m in  after  the  occu rrence  
of  the  SINGLE  FAULT CONDITION  described  i n  Annex GG  or when  the  CONTACT SURFACE 
TEMPERATURE  exceeds  56  °C.  To  preven t  i n ju ry,  the  hazardous  cond i tion  shal l  be  e l im inated  
by the  CONTROLLER  (see  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 02. 3) .  

NOTE  The  i ndependen t  THERMAL CUT-OUT  may be  e i ther a  n on -SELF-RESETTING  THERMAL CUT-OUT ,  o r  a  SELF-
RESETTING  THERMAL CUT-OUT .  

The  effecti veness  of  the  i ndependent  THERMAL CUT-OUT  shal l  not  be  affected  by any change  or  
fau l t  i n  the  con tro l  THERMOSTAT  and  i ts  associated  system.   

For HEATING DEVICES  other than FORCED AIR DEVICES,  compliance is checked by inspection 
under the conditions of 201.12.4.101  and by the following tests: 

THERMAL CUT-OUTS  and OVER-CURRENT RELEASES  are tested by operating the HEATING DEVICE 
under the conditions described in Clause 13 of the general standard.  

Non-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUTS  are caused to operate 10 times.  

SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUTS  and self-resetting OVER-CURRENT RELEASES  are caused to 
operate 200 times.  

Additional subclauses: 

201 .1 5.4.1 01  Fixation  of  heating  elements  and  in ternal  wiring  

201 .1 5.4.1 01 .1  Securing  the  fixation  of  heating  elements  and  in ternal  wiring  

Heati ng  e lements  and  i n ternal  wi ring  shal l  be  secu red  i n  thei r  i n tended  posi ti ons.   

NOTE  The  f i xat i on  o f  the  heati ng  e l emen ts  may be  ach i eved  by  the  u se  o f  sewn  constructi on ,  separate  f i x i ng  
devi ces  or  bonded  constructi on  ( for  example  R/F  wel ded  or  g l u ed ) .  

I f  the  heating  element  or  the  i n ternal  wi ri ng ,  or  both ,  are  supported  by a  separate  l ayer  of  
material ,  th is  material  shal l  be  f i rm ly secured  to  the  ENCLOSURE  so  as  to  preven t  i n ternal  
RUCKING .  

I f  the  fi xation  of  the  heati ng  e lements  i s  ach ieved  by bonded  construction ,  the  HEATING  DEVICE  
shal l  fu l f i l l  the  requ i rements  of  201 .9 . 1 . 1 02  

Crossing  of  i n ternal  wi res  wi th  each  other or  wi th  the  heati ng  e lements  shal l  be  avoided  as  far 
as  possible.  Where  such  crossing  i s  unavoidable,  the  i n ternal  wi ri ng  shal l  be  add i ti onal l y 
secured  to  preven t  any re lati ve  movement.  Precau tions  shal l  be  taken  to  ensure  that  the  
i nsu lation  between  the  conductors  cannot  be  damaged  i n  NORMAL USE .  

Compliance is checked by inspection and by the relevant tests of 201.15.4.101 .2.  
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201 .1 5.4.1 01 .2  Means  for  fixation  of  the  heating  elements 

I f  the  fi xati on  of  the  heating  e lements  i s  ach ieved  by means  of  sewed  seams,  i t  shal l  consist  
of  at  l east  two  separate  seams  between  every two  ad jacent  parts  of  the  heati ng  e lements,  so  
that  i f  one  seam  comes  apart,  contact  between  ad jacen t  parts  of  the  heati ng  e lements  i s  
preven ted .  

I f  the  fi xati on  of  heati ng  e lements  i s  made  by a  number of  separate  fi xation  devices,  every 
fi xation  device  shal l  secu re  a  l eng th  of  the  heati ng  e lement not  l ess  than  20  mm  in  l eng th .  
The  d istance  between  two  consecutive  f i xation  devices  along  a  heating  e lement  shal l  not  
exceed  1 00  mm.  The  f i xation  devices  themselves  shal l  be  fi rm ly secured.  

Compliance is checked by inspection and by the following tests: 

Heating elements which are secured by means of appropriate fixation devices are subjected 
to a force of 2 N between two consecutive fixation devices on the least favourable point and in 
the least favourable direction towards an adjacent part of any heating element.  When 
subjected to the force,  the distance at any point between two adjacent parts of the heating 
elements shall be not less than 50 % of the corresponding distance when not subjected to the 
force.  The force is applied by means of a standard test finger as shown in Figure 7 of the 
general standard.  

A separate fixation device is subjected for 1  min to a pull of 30 N perpendicular to the surface 
to which it is fastened.  During the test the fixation device shall not become loose.  

201 .1 5.4.1 02  Ruck-resistant  blankets  

RUCK-RESISTANT BLANKETS  shal l  be  so  constructed  that  RUCKING  o f  the  f l exible  part  i s  un l i kely.  
The  RUCK-RESISTANCE  g,  as  calcu lated  from  the  formu la g =  F/X (see  Figure  201 . 1 08) ,  shal l  
not  be  less  than  2 , 5.  

Compliance is checked by the following test: 

a) Where only a part of a BLANKET has stiffening means,  which is not representative of the 
rest of the BLANKET,  remove such stiffening.  

b) The BLANKET is operated at RATED  input and in accordance with CONDITIONS OF ADEQUATE 
HEAT DISCHARGE for 3 h,  after which it is removed from the sheets of LAGGING MATERIAL  and 
while still connected to the supply,  laid flat on a horizontal surface.  It is positioned so that 
a diagonal of the flexible part is perpendicular to the edge of the surface.  

c) A wooden board measuring 1  m ×  1  m ×  20 mm thick is placed over the BLANKET and 
positioned so that the edge of the board aligns with the edge of the surface.  

d) The flexible part and board are then slid together until the edge of the board overhangs 
the edge of the surface by 300 mm.  

e) The deflection X,  in metres,  of the overhanging corner of the flexible part is measured as 
shown in Figure 201.108.  

f) The force F,  in newtons,  required to lift the overhanging corner to the lower surface of the 
board is then measured.  

g) The measurement is repeated on the other corners,  with the exception of any corner 
containing the APPLIANCE INLET or cord entry.  

h) The RUCK resistance,  g,  is calculated for each of the corners measured.  
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X i s  the  defl ect i on  i n  metres,  o f  the  overhang ing  corner  o f  the  f l exi b l e  part .  

F i s  the  force  i n  newtons  (N )  requ i red  to  l i f t  th e  overhang i ng  corner to  the  l ower  su rface  o f  the  board  

1  Wooden  board  

2  Hori zon tal  su rface  

3  BLANKET  

Figure  201 .1 08  – Posi tions  of  a  BLANKET  for  the  RUCK-RESISTANCE  test  

201 .1 5.4.1 03  Under-blankets  

UNDER-BLANKETS ,  o ther than  RUCK-RESISTANT  BLANKETS ,  FORCED  AIR  DEVICE  BLANKETS ,  and  
ci rcu lating  l i qu id  BLANKETS ,  shal l  be  provided  wi th  means  to  preven t  RUCKING .  The  means  used  
for  th i s  pu rpose  shal l  be  permanently  attached ,  ensure  that  the  BLANKET  cannot  ruck i n  any 
d i recti on ,  and  not  cause  damage  to  the  BLANKET  i n  NORMAL USE .  I f  tapes  or  s im i lar  means  are  
provided  for th is  pu rpose,  they shal l  be  so  posi t ioned  and  of  such  a  l eng th  that  the  BLANKET  
can  be  read i l y  and  effectively  secu red  to  the  maximum  s i ze  of  MATTRESS  for  wh ich  i t  i s  
i n tended .  P ins  shal l  not  be  used .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 6  ME  SYSTEMS  

Clause  1 6  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 7 Electromagnetic  compatibi l i ty of  ME  EQUIPMENT and  ME  SYSTEMS  

Clause  1 7  of  the  general  s tandard  appl ies.  
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202 Electromagnetic  compatibi l i ty – Requirements  and  tests  

I EC  60601 -1 -2  appl ies  except  as  fo l l ows:  

202.6  Electromagnetic  compatibi l i ty 

202.6.2  *IMMUNITY  

202.8.9  IMMUNITY TEST LEVELS  

Addition: 

For rad iated  rad io- frequency e lectromagnetic  f i e lds,  the  HEATING  DEVICE  and/or  system  shal l  

– con ti nue  to  perform  i ts  i n tended  function  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  at  the  l evel  up  
to  3  V/m  for  the  frequency range  of  the  col lateral  s tandard  of  EMC.  

NOTE  A HEATING  DEVICE  i s  not  cons i dered  to  be  used  i n  a  HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT .  

208 General  requ irements,  tests  and  gu idance for ALARM SYSTEMS IN  MEDICAL  
ELECTRICAL EQUIPMENT  and  MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS  

I EC  60601 -1 -8  appl ies,  except  as  fo l lows:  

208.6.8.4  Termination  of  inactivation  of  ALARM  SIGNALS  

Addition: 

208.6.8.4.1 01  Add i tional  requ irements  for  termination  of  inactivation  of  ALARM  
SIGNALS  

The  du ration  of  AUDIO PAUSED  for  the  ALARM  CONDITIONS  requ i red  by th i s  s tandard  shal l  not  
exceed  1 0  m in  wi thou t  OPERATOR  i n terven tion .  

NOTE  Th i s  perm i ts  an  OPERATOR  to  de l i berate l y  extend  the  AUDIO  PAUSED  by  d i rect  acti on .  

Compliance is checked by functional testing.  

21 0  *  Requi rements  for the  development  of  physiolog ic  closed-loop 
control lers  

I EC  60601 -1 -1 0  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

Amendment; 

I EC  60601 -1 -1 0  appl ies  for  HEATING  DEVICES  that  operate  as  PHYSIOLOGIC  CLOSED-LOOP 
CONTROLLERS  by  con tro l l i ng  the  PHYSIOLOGIC  VARIABLE  o f  PATIENT temperature  us ing  feedback 
that  i s  measured  from  a  PATIENT.  

NOTE  The  COMMAND  VARIABLE  i s  the  PATI ENT  temperatu re  (e . g .  core,  ski n ,  rectal  oesophageal ,  e tc.  sett i ng ) .  

 
Annexes 

 
The  annexes  of  the  general  standard  apply,  except  as  fo l lows:  

 



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 43  – 
© IEC  201 6  

Annex D 
( in formative)  

 
Symbols on  marking  

 

Annex D of the general standard applies except as follows: 

Table  D.2  – Safety signs  

Addition: 

1 1  

 

 

Safety  s i gn  fo r  NO FREE  HOSING  
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Annex AA  
( in formative)  

 
Particular gu idance and  rationale 

 

AA.1  Requirements  and  the  safety concept  of  th is  standard  

Compl iance  wi th  the  m in imum  safety  requ i rements  speci fi ed  i n  th is  particu lar standard  i s  
predominantly  checked  by measurement  of  physical  quan ti ti es  such  as  the  temperatu re.  I n  
most  cases  the  spatial  l ocation  of  the  measuri ng  s i te  or  the  temporal  development  of  the  
quan ti ty  i s  o f  i n terest.  Therefore,  the  expert  g roup of  th i s  s tandard  considered  i t  helpfu l  to  
provide  a  synopsis  of  the  requ i rements  of  th is  s tandard .  Hence,  Fi gu re  AA. 1  i l l ustrates  the  
requ i rements  and  thei r  schematic  measuri ng  s i tes  or  expected  temporal  development.  The  
requ i rements  as  g i ven  by thei r  clauses  are  set  i n  brackets.  

 

NOTE  Numbers  i n  brackets  i n d i cate  the  re l evan t  subclauses.  

Figure  AA.1  – I l lustration  of  the  main  requ irements  of  th is  standard  

Time  

LHT (201 . 1 2 . 4. 1 01 )  

±2, 5  °C  
±0, 7  °C  

 (201 . 1 2 . 4. 1 05)  

I nd i cat i on  o f  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  RANGE  20  °C  to  42  °C  
(201 . 1 2 . 4. 1 05)  

1  °C  max.  (201 . 7. 4 . 2 . 1 01 )  

HHT (201 . 1 2 . 4. 1 01 )  

±1  °C  
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T1  
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T3  
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±1  °C  AND  ≤  4 1  °C  

(201 . 1 2 . 4. 1 04)  
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Sett i n g  o f  con tro l   
temperatu re   
≤  35  °C  to  ≥  38  °C   
AND  ≤  41  °C  
(201 . 1 2 . 1 . 1 01 . 1 )  

Temperatu re  ( °C)  41  °C  

40  °C  

+1  °C  1  °C  

−1  °C  

 Overshoot  (201 . 1 2 . 4. 1 03 )  

Set  po i n t  

±0, 5  °C  for  HHT 
±1 , 0  °C  for  LHT 

(201 . 1 2 . 4. 1 02)  
36  °C  
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SURFACE  

TEMPERATURE  
i n  S I NGLE  FAULT 

CONDITION  
(201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 3 )  

 
+  

THERMAL 
CUT-OUT 

(201 . 1 5 . 4. 2 . 1 . 1 01 )  
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CONTACT  
SURFACE  

TEMPERATURE   
i n   

NORMAL 
CONDITION  

(201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 )  Temperatu re  
al arm  
±1  °C  

(201 . 1 2 . 3 . 1 02)  
(HHT on l y)  

LHT – LOW HEAT TRANSFER 
HHT –  H IGH  HEAT TRANSFER 

IEC 
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AA.2  Particu lar gu idance 

The  fo l lowing  are  rati onales  for  speci fi c  clauses  and  subclauses  i n  th is  particu lar  standard ,  
wi th  clause  and  subclause  numbers  correspond ing  to  those  i n  the  body of  the  document.  

I t  i s  considered  that  knowledge  of  the  reasons  for these  requ i rements  wi l l  not  on ly  faci l i tate  
the  proper appl icati on  of  the  standard  bu t  wi l l ,  i n  due  cou rse,  exped i te  any revis ion  neces-
s i tated  by changes  i n  cl i n ical  practice  or  as  a  resu l t  o f  developments  i n  technology.  However,  
th is  annex does  not  form  part  o f  the  requ i rements  of  th i s  s tandard .  

Subclause 201 .1 . 1  Scope 

Hospi tal  wards  i nclude  those  for  both  adu l ts  and  I NFANTS .  Use  i n  nu rs ing  homes  m igh t  i nclude  
helpless  PATIENTS  who  m igh t  su ffer from  the  uncon tro l led  appl i cation  of  heat.  

Qual i fi cation  of  speci fi cations  for  certain  types  of  ME  EQU IPMENT  i n  th is  particu lar standard  i s  
necessary because  atten tion  needs  to  be  g iven  to  featu res  of  HEATING  DEVICES  wh ich  are  used  
to  warm  PATIENTS  i n  operating  rooms,  i n tensive  care  un i ts  and  other areas  of  heal thcare  
faci l i t i es,  o ften  when  the  PATIENT  i s  unable  to  react  i f  excessive  temperatu res  are  produced .  

U ti l i zation  of  these  devices  i s  i ncreasing  as  a  resu l t  o f  the  mu l t iple  articles  i n  the  recen t  
med ical  l i teratu re  documenting  the  compl i cations  and  morbid i ty  associated  wi th  decreased  
body temperatu re  i n  su rg ical  PATIENTS  [1 ] .  These  devices  are  used  i n  o ther areas  of  med ical  
practice  such  as  post-anestheti c  care  un i ts ,  PATIENT  transport  systems  (e. g .  ambu lances  and  
hel i copters) ,  nu rs ing  homes,  and  heal thcare  faci l i t i es  where  PATIENTS  m i gh t  su ffer from  the  
uncon tro l l ed  appl icati on  of  heat.  

I t  has  been  estimated  that  FORCED  AIR  DEVICES  are  used  at  l east  7  m i l l i on  t imes  a  year i n  the  
USA alone.  Al though  these  devices  have  an  extraord inari l y  safe  h istory,  the i r  i ncreasing  use  
(as  wel l  as  thei r  re lati ve  ease  of  appl ication )  i n  preven ti ng  or  treating  hypotherm ia i nd icates  
the  need  for a  s tandard  deal ing  wi th  thei r  essential  requ i rements.  

Pre-warming  BLANKETS  are  not  excluded  from  th i s  parti cu lar standard  because  i t  i s  known  
that,  e i ther i n ten tional l y  or  acciden tal l y,  hospi tal  personnel  do  on  occasion  con ti nue  to  use  a  
pre-warm ing  BLANKET  on  a  bed  after  a  PATIENT  has  been  moved  on to  the  bed .  Because  there  
i s  no  way that  i t  can  be  certain  that  a  pre-warm ing  BLANKET  i s  always  removed  before  th is  
happens,  such  pre-warm ing  BLANKETS  are  requ i red  to  satisfy the  requ i rements  of  th i s  
particu lar standard  i n  order to  avoid  the  possibi l i ty  o f  an  unacceptable  RISK.  

The  jo in t  working  commi ttee  recogn ized  that  the  speci fied  devices  may also  be  used  to  
provide  cool i ng  to  preven t  or  treat  hyperthermia.  However,  the  j o i n t  working  g roup  d i d  not  
i den ti fy  any s i gn i fi can t  HAZARDOUS  S ITUATIONS  associated  wi th  cool i ng  therapy.  Therefore  the  
scope  of  th i s  parti cu lar speci fi cation  i s  l im i ted  to  the  use  of  the  speci fi ed  devices  for  warm ing  
on ly.  

Table  201 .1 01  Add i tional  ESSENTIAL PERFORMANCE requ irements 

The  experts  of  the  working  g roup  determined  that  these  requ i rements  were  the  essen tial  
requ i rements  that  a  HEATING  DEVICE  shou ld  be  requ i red  to  meet.  

The  i n tended  use  of  a  HEATING  DEVICE  i s  to  apply heat  to  a  PATIENT  and  to  keep the  
temperatu re  stable  wi th in  a  safe  range.  The  accuracy of  the  set  temperatu re  i s  requ i red  to  be  
main tained  wi th in  the  range  requ i red  by the  standard  and  i s  l i s ted  as  a  requ i rement  i n  the  
ESSENTIAL PERFORMANCE  Table.  I f  the  temperatu re  varies  beyond  the  range  l i s ted  i n  the  
requ i rement  then  an  ALARM  CONDITION  shou ld  be  generated .  

I t  shou ld  be  noted  that  the  t ime  re lationsh ip  between  PATIENT  and  warm ing  therapy treatment  
was  evaluated  i n  the  d iscussion  to  resolve  essen tial  requ i rements.  These  devices,  as  
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opposed  to  ven ti lators  or  implan table  devices,  have  real  measurable  response  t imes  bu i l t  i n to  
most  fai lu re  mode  acti vi t i es.  Therefore  i t  was  considered  appropriate  that  combined  wi th  the  
requ i rement  to  define  thermal  performance  that  a  fai l u re  to  main tain  th is  s tate  i f  accompan ied  
by an  appropriate  ALARM  CONDITION ,  wh ich  wou ld  al low a  cl i n i cian  to  perform  the  appropriate  
m i ti gating  actions,  wou ld  be  the  essen tial  requ i rements  for  these  devices.  

Subclause 201 .7.2.1 . 1 01  Add i tional  min imum requ i rements  for  marking  on  ME 

EQUIPMENT  and  on  interchangeable  parts  

Markings  that  i nstruct  OPERATORS  that  the  HOSE  NOZZLE  i s  requ i red  to  be  connected  to  a  
BLANKET  were  added  because  fai l u re  to  do  so  has  been  associated  wi th  bu rn  i n ju ri es  [1 4] ,  
[1 5] ,  [1 7] .  The  practice,  commonly  known  as  FREE  HOSING ,  i s  a  HAZARDOUS  S I TUATION  which  
can  lead  to  thermal  i n ju ry.  FREE  HOSING  i s  the  primary HAZARDOUS  S I TUATION  i den ti f ied  i n  the  
Food  and  Drug  Admin istration  (FDA)  Med ical  Device  Reports  (MDR)  for  these  devices  and  i s  
speci fi cal l y  i den ti fi ed  i n  the  ECRI  Problem  Reporti ng  System  as  a  HAZARDOUS  S I TUATION .  

Warn ing  labels  have  proven  to  provide  equ ivalen t  safety  as  demonstrated  by the  order-of-
magn i tude  decrease  i n  adverse  events  reported  from  2002  to  2006  i n  the  FDA Manu facturer 
and  User Device  Experience  (MAUDE)  reports  for  FORCED  AIR  DEVICES .  See  also  the  rationale  
for  Subclause  201 . 7.9 .2.2. 1 01  l ) ,  Add i tional  requ i rements  for  warn ing  and  safety  notices.  

The  j o i n t  working  g roup  deleted  previous  recommendations  for  testing  of  the  CONTROLLER  
SAFETY DEVICE  because  the  procedure  can  expose  the  PATIENT  to  temperatures  above  48  °C  
during  the  test  cycle  [2 ] ,  [3 ] .  

Subclause 201 .7.2.1 .1 01 .3  Temperature  sensors 

Temperature  sensors  are  requ i red  to  be  i nd ividual l y  marked  for  thei r  i n tended  use  because  
some  sensors  are  used  to  con trol  the  power to  the  heater wh i le  others  are  used  on ly  to  
i nd icate  the  temperatu re.  Temperatu re  sensors  wh ich  are  detachable  from  the  CONTROLLER  
can  be  used  to  ad just  the  heating  system,  wh i le  others  can  provide  a  vi sual  i nd ication  of  
temperatu re  on ly.  A HAZARDOUS  S ITUATION  can  exist  i f  such  sensors  are  i n terchanged ,  for 
example  i f  a  PATIENT ’S  temperature  ri ses  and  the  heating  needs  to  be  reduced .  

Subclause 201 .7.9.2.2.1 01  k)  Addi tional  requ i rements  for  warning  and  safety notices  

The  fo l l owing  i s  the  rationale  for the  implementation  of  a  warn ing  l abel  to  address  concerns  
abou t  the  practi ce  of  FREE  HOSING  when  us ing  forced-ai r  warm ing  devices:  

FREE  HOSING  i s  the  use  of  a  forced-ai r  warming  un i t  wi th  i ts  HOSE  bu t  wi thou t  a  BLANKET.  The  
HOSE  o f  the  warm ing  un i t  i s  placed  under the  su rg ical  d rapes  or  cotton  BLANKETS  wi th  the  ai r  
from  the  HOSE  be ing  appl ied  d i rectl y  to  the  PATIENT ’ s  skin  wi thou t  being  d i spersed  by a 
BLANKET.  

Th is  practi ce  i s  an  i n ten ti onal  m isuse  of  the  device.  I f  done  for  an  extended  period  of  t ime  and  
i f  the  HOSE  i s  placed  very close  to  the  PATIENT  skin ,  there  i s  a  poten tial  to  cause  a  severe  
burn .  Like  many m isuse  practices,  the  poten tial  severi ty  of  the  RISK  can  be  h igh .  Bu t  i t  
importan t  to  note  that  very few FREE  HOSING  even ts  resu l t  i n  serious  i n ju ry.  

A number of  factors  must  occur s imu l taneously  to  cause  a  serious  i n ju ry:  

– a  user  must  choose  to  m isuse  the  product  by FREE  HOSING ;  

– the  warming  un i t  temperature  must  be  set  to  the  “H igh ”  setting ;  

– the  end  of  the  HOSE  must  be  placed  ad jacen t  and  perpend icu lar to  PATIENT ’ s  t i ssue;  

– exposure  to  the  FREE  HOSING  must  be  for  an  extended  period  of  t ime.  
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Over the  l ast  1 0  years  of  product  use,  based  on  the  FDA’s  adverse  even t  database  from  al l  
MANUFACTURERS ’  products,  the  total  number of  reported  occurrences  resu l t ing  i n  i n ju ry  to  a  
PATIENT  i s  9 .  Du ri ng  that  same  period ,  the  number of  uses  i s  known  to  be  over 80  m i l l i on ,  
resu l ti ng  i s  a  rate  of  i ncidence  of  approximately  1  i n ju ry  for  each  1 0  m i l l i on  uses.  I n  spi te  of  
th i s  extremely low rate,  the  commi ttee  fe l t  that  the  i ssue  of  FREE  HOSING  ough t  to  be  
addressed  i n  some manner.  

The  recommended  methodology for  RISK  reducti on  shou ld  be  used  to  determ ine  the  
appropriate  action  to  take.  The  fo l l owing  are  possible  approaches.  

1 )  I nherent  safety  by design  

 The  on ly  way to  complete ly e l im inate  th is  RISK  by  design  wou ld  be  to  l ower the  
temperatu re  of  the  ai r  used  to  warm  the  PATIENTS .  Because  of  the  thermal  transfer 
properti es  of  convecti ve  warming ,  th is  i s  not  a  practi cal  opti on  because  l owering  the  ai r  
temperatu re  to  a  po in t  that  wou ld  be  safe  under al l  occurrences  of  th i s  m isuse  wou ld  
render the  device  useless  for  warm ing  PATIENTS  u nder therapeu tic  cond i ti ons.  

2)  Protecti ve  measures  i n  the  med ical  device  i tsel f  

– Wh i le  an  “ i n terlock”  type  techn ique  was  considered  by the  commi ttee,  th i s  i s  an  
i nadvisable  approach  for a  number of  reasons.  

– The  practi ce  of  FREE  HOSING  i s  an  i n ten tional  m isuse.  I t  was  fe l t  that  i f  a  cl i n ician  i s  
i n ten t  on  m isusing  a  device,  he/she  wou ld  be  able  to  defeat  an  i n terlock system.  

– Based  on  MANUFACTURER-gathered  i n formation ,  most  i ncidents  of  FREE  HOSING  seemed  
to  be  done  ou t  o f  i gnorance  of  the  poten tial  RISK,  not  an  i n ten t  to  take  the  RISK  o f  
pu tti ng  PATIENTS  i n  HARM ’ s  way to  reduce  heal thcare  costs.  

– Add ing  an  i n terlock type  system  i s  not  warran ted  based  on  the  rate  of  i ncidence.  Wi th  
the  added  concern  over the  lack of  con tinued  development  i n  th i s  i ndustry  and  the  
need  to  educate  users,  a  RISKS/benefi ts  analysis  demonstrates  that  requ i ri ng  such  a  
change  wou ld  not  be  the  best  approach .  

3 )  I n formation  for safety 

Based  on  the  analysis  described  above,  i t  was  ag reed  that  the  best  method  for  avoid ing  th i s  
practi ce  wou ld  be  to  provide  add i ti onal  i n formation  to  the  users  abou t  the  dangers  of  FREE  
HOSING  by means  of  warn ing  l abels,  wi th  a  label  requ i red  both  at  the  end  of  the  HOSE  near the  
PATIENT ,  and  on  the  warming  device  i tse l f.  I n  add i t ion  to  educating  the  users,  th is  approach  
wou ld  al l ow al l  cu rren t  devices  to  be  updated  wi th  the  new labels  and  i n formation .  

Implementation  of  RISK CONTROL  measures  

Wh i le  the  requ i rements  i n  ASTM  F  21 96-02  were  appl icable  on ly  to  newly developed  un i ts ,  al l  
MANUFACTURERS  took i t  upon  themselves  to  add  warn ing  l abels  and  i n formation  to  thei r  
cu rren tly  marketed  products.  I n  add i ti on  to  the  l abel l i ng ,  one  of  the  MANUFACTURERS  
developed  a  h i gh ly successfu l  educational  campaign  abou t  FREE  HOSING  that  was  provided  to  
heal thcare  i nsti tu tions.  I n  the  Un i ted  States,  the  Food  and  Drug  Admin istration  (FDA)  j o ined  i n  
th is  educational  effort,  featuring  the  MANUFACTURER ’ s  program  i n  one  of  the i r  Safety  Update  
videos.  I n  add i ti on ,  ECRI  publ i shed  a  report  abou t  FREE  HOSING ,  i den ti fying  the  need  for 
education  and  proper use  as  key to  avoid ing  problems.  

The  rate  of  i nciden ts  re lated  to  FREE  HOSING  has  always  been  extremely l ow.  Importan tl y,  
these  campaigns  and  the  label l i ng  requ i red  i n  ASTM  F  21 96-02  has  resu l ted  i n  a  reduced  
number of  reported  i nciden ts  of  the  problems associated  wi th  FREE  HOSING  i n  the  last  f i ve  
years  (based  on  FDA’s  MAUDE system  reports  and  reports  from  the  MANUFACTURERs  of  
FORCED  AIR  DEVICES )  for those  devices  that  d isplayed  the  ASTM  F  21 96  “no  FREE  HOSING ”  
symbol .  The  rate  of  i nciden ts  du ring  the  5  years  prior  to  the  implementation  of  the  i n formation  
requ i rements  was  approximately 1  i ncident  for  every 4  m i l l i on  uses.  

The  rate  of  i nciden ts  during  the  5  years  s i nce  the  implementation  of  the  i n formation  
requ i rements  i s  approximately  1  i nciden t  for  every 26  m i l l i on  uses.  I n  add i ti on ,  i t  has  been  



 – 48  – I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © IEC  201 6  

con fi rmed  that  i nciden ts  that  occurred  du ring  the  most  recen t  5-year period  i nvolved  warm ing  
un i ts  manu factured  pri or  to  the  implementation  of  the  warn ing  l abel .  I n  summary,  no  FREE  
HOSING  i n ju ri es  have  occurred  i nvolvi ng  warm ing  un i ts  produced  s ince  the  implementation  of  
the  ASTM  warn ing  label .  

Subclause 201 .7.9.2.9.1 03  d )  Add i tional  requ irements  for  operating  instructions for 
BLANKETS  

CONTROLLER  /  BLANKET  comming l i ng :  The  use  of  speci fi ed  CONTROLLERS  and  BLANKETS  i s  a  
safe  and  accepted  practi ce.  The  jo in t  working  g roup  ag reed ,  however,  to  l im i t  the  practice  of  
comming l i ng  d i fferen t  CONTROLLERS  and  BLANKETS  to  those  speci fi c  models  shown  to  function  
together safely.  Evidence  has  shown  that  unsafe  variations  even  wi th i n  same  model  numbers  
can  occur.  Detai l s  need  to  be  speci fi c  to  i n form  OPERATORS  wh ich  combinations  have  been  
tested  and  determ ined  to  be  safe.  

Subclause 201 .7.9.2.9.1 03  e)  Add i tional  requ irements  for  operating  instructions 

Warn ings  against  us ing  the  device  d i stal  to  arterial  cross  clamping  or  wi th  a  PATIENT  wi th  an  
i schemic l imb  were  added  by the  j o in t  working  g roup because  fai l u re  to  do  so  has  been  
associated  wi th  bu rn  i n ju ries  [1 6] ,  [1 9 ] .  These  warn ings/instructions  are  necessary to  i n form  
the  OPERATOR  o f  the  cond i t ions  i n  wh ich  the  device  cannot  be  safely  used .  Th is  i n formation  i s  
importan t  enough  that  i t  shou ld  be  i ncluded  i n  the  i nstructions  for  use.  

Subclause 201 .8.1  Fundamental  ru le  of  protection  against  electric  shock 

Th is  requ i rement  ru les  ou t  dependence  for  safety on  the  use  of  what  m igh t  be  considered  to  
be  a  su i tably non-conducting  l i qu id  or  i nsu lati ng  o i l  as  a  ci rcu lation  f l u id .  Th is  was  thought  
necessary because  there  i s  no  way that  a  MANUFACTURER  cou ld  ensure  that  no  o i l  or  non-
conducting  l i qu id  used  wou ld  be  con tam inated  wi th ,  or  even  replaced  en ti re l y  by,  water  or  
o ther conducting  l i qu id .  

Subclause 201 .8.5.1 .2.1 01  Addi tional  requ irements for  MEANS OF PATIENT PROTECTION  
(MOPP)  

The  requ i rement  that  HEATING  DEVICES  are  to  be  suppl ied  via a  mains  i solati ng  transformer for 
safety  reasons  shou ld  not  be  taken  as  an  i nd ication  that  the  secondary supply  has  to  be  at  
l ow vol tage.  Reasons  for requ i ring  such  a  transformer i nclude:  

– accord ing  to  the  general  Standard ,  i t  wou ld  be  possible  for  a  PAD  or  BLANKET to  i ncorporate  
DOUBLE  I NSULATION  or  REINFORCED  I NSULATION .  However,  i nsu lation  i nside  a  PAD  or  BLANKET  
i s  susceptible  to  damage  and  therefore  cannot  be  re l i ed  on  to  provide  two  MEANS  OF  
PATIENT PROTECTION .   

– l ower RISK  shou ld  a  HEATING  DEVICE  become trapped  and  damaged  by a  bed- frame;  

– l ower RISK  i f  a  HEATING  DEVICE  i s  perforated  by a  sharp  object.  

For  the  pu rpose  of  th is  particu lar  standard  the  electrical  impedance  of  ci rcu lation  fl u id  i s  
considered  to  provide  no  e lectri cal  i so lation .  

Subclause 201 .8.1 1 .1 . 1 01  Isolation  from  the SUPPLY MAINS  

A SUPPLY MAINS  i so lation  swi tch  i s  needed  because  ME  EQUIPMENT  u s ing  on ly  a  su i table  plug  
device  as  a  means  for i so lation  from  the  SUPPLY MAINS  cou ld  resu l t  i n  a  FALSE  POSITIVE  ALARM  
CONDITION  i nd icating  SUPPLY MAINS  fai l u re  or  l ow temperatu re  when  the  HEATING  DEVICE  i s  
connected  to  the  SUPPLY MAINS  bu t  not  actual l y  i n  use  (see  also  8. 1 1 . 1  o f  the  general  
s tandard) .  
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Subclause 201 .9.1 .1 02  Bonded  construction  

Circu lati ng  l i qu id  BLANKETS  operate  by ci rcu lati ng  a  l i qu id  under modest  pressure.  These  
BLANKETS  are  designed  to  optim ize  fl ow and  heat  transfer.  The  various  designs  resu l t  i n  
substan tial  variati ons  i n  seal  geometry of  the  en ti re  PAD .  That  seal  geometry resu l ts  i n  a  PAD  
that  i s  f i t  for  use.  

I so lation  of  a  smal l  section  of  the  seal  geometry by cu tti ng  strips  den ies  the  PAD  i ts  combined  
e lement  streng th .  For example,  i f  one  analyzes  a  1  mm  ×  1  mm  seal  i t  can  fai l ,  wh i l e  that  
same 1  mm  × 1  mm  seal ,  when  combined  wi th  other 1  mm  ×  1  mm  seals  and  other  seal  
geometry,  becomes  a  stronger en ti ty,  possibly  to  the  po in t  o f  form ing  a  fu l l y  function ing ,  safe  
and  effecti ve  ci rcu lating  l i qu id  BLANKET.  Therefore  any test  o f  th i s  type  of  device  shou ld  
evaluate  the  combined  streng th  of  al l  seal  e lements,  not  j ust  i so lated  sections.  

C i rcu lating  l i qu id  BLANKETS  u s ing  bonded  construction  need  to  have  su fficien t  s treng th  and/or 
seal  i n tegri ty  to  wi thstand  such  hand l i ng  as  can  be  experienced  i n  NORMAL USE ,  wi thou t  
separati on  of  the  l ayers  wh ich  are  bonded .  

Subclause 201 .9.8.3.1  General  

A baby can  crawl  ou t  o f  an  open  port  and  fal l  to  the  f loor.  S ide  panels  can  co l lapse,  al lowing  
the  baby to  ro l l  ou t  of  a  bassinet.  Poorl y  designed  barriers  can  fai l  to  retain  the  baby.  

Subclause 201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.1  Maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  NORMAL 

CONDITION  

Stud ies  noting  the  relationsh ip  between  skin  temperatu re  and  thermal  i n ju ry  have  been  
publ i shed .  Among  the  most  s ign i fi can t  are  those  by Mori tz  and  Henriques  [4,  6)  and  Sto l l  and  
Greene  [5] .  However,  these  stud ies  relate  on ly  to  devices  that  use  rad ian t  energy transfer or a  
heat  transfer  med ium  such  as  water.  Forced  ai r  has  s i gn i fi can tl y  l ess  heat  transfer capaci ty 
than  water.  Publ i shed  stud ies  that  correlate  thermal  i n j u ries  wi th  FORCED AIR  DEVICES  u sed  for  
warm ing  have  not  been  found .  

The  temperatu res  of  existi ng  devices  that  have  been  i n  widespread  use  for  over  ten  years  and  
thei r  exceptional  safety  record  provide  a  reasonable  basis  for  establ i sh ing  l im i ts .  As  part  of  
the  development  of  th is  s tandard ,  s i x  MANUFACTURERS  d i sclosed  BLANKET  temperatu res  under 
various  operational  and  test  cond i tions.  The  speci fi ed  test  procedures  and  safe  temperatu re  
l im i ts  were  based  on  these  data.  

For  FORCED  AIR  DEVICES  the  j o in t  working  g roup  considered ,  bu t  then  re jected ,  use  of  heat  f l ux  
test  methods  to  defi ne  thermal  transmission  rate  th resholds.  Producer members  were  unable  
to  develop  a robust  s ing le  po in t  test  method .  Variations  i n  heat  f l ux  methods  were  recorded  
wi th  m inor ad justments  i n  the  posi t ion  of  the  sensor.  Mu l ti ple  heat  fl ux sensors  and  a  stable  
heat  s ink device  wou ld  be  requ i red  to  produce  repeatable  test  resu l ts .  Therefore  the  jo in t  
working  g roup j udged  that  heat  fl ux test  methods  were  impractical  for th is  parti cu lar standard ,  
and  substi tu ted  i n  i ts  p lace  the  mod i fi ed  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  test  methods  
described  i n  Annex FF.  

The  jo in t  working  g roup  reaffi rmed  that  the  forced  ai r  warming  technology was  safe,  as  
demonstrated  by over ten  years  of  successfu l  commercial  use.  No  new burn  i n ju ries  
associated  wi th  th is  technology have  been  reported  i n  the  past  f i ve  years  when  the  system  
was  used  correctly.  The  g roup  agreed  that  FREE  HOSING ,  the  use  of  the  CONTROLLER  wi thou t  a  
BLANKET,  i s  the  on ly  known  HAZARDOUS  S ITUATION  that  resu l ts  i n  thermal  i n ju ry.  Therefore,  the  
j o in t  working  g roup  reaffi rmed  the  use  of  the  Maximum  Temperatu re  Safety  Test  method ,  
Average  Temperature  Safety  Test  Method ,  and  the  S I NGLE  FAULT  Safety  Test  method .  The  
g roup  also  ag reed  to  i ncorporate  safety l im i t  speci fi cations  that  are  provided  by cu rren tl y 
manu factured  FORCED  AIR  DEVICES  [4] ,  [5] .  
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The  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  HEATING  DEVICES  may ri se  when  combined  wi th  other 
heat  sources  such  as  heating  BLANKETS  or  PADS .  Hence,  i t  i s  importan t  to  speci fi cal l y  consider 
the  impact  of  such  add i ti onal  heat  sou rces  i n  the  RISK MANAGEMENT .  

Subclause 201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.3  Maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  SINGLE  FAULT 
CONDITION  

The  56°  C  for  1 0  m in  al lowance  for  FORCED  AIR  DEVICES  i n  a  SINGLE  FAULT CONDITION  i s  based  
on  RISK  assessments  of  the  technology and  the  h i story of  use.  

Thermal  i n ju ry  occurs  as  a  resu l t  o f  human  ti ssue  being  raised  to  a  temperature  l evel  that  can  
cause  thermal  damage.  The  th reshold  i s  43  oC,  mean ing  that  temperatures  below 43  oC wi l l  
not  cause  a  burn .  Th is  th reshold  i s  acknowledged  i n  the  general  s tandard  i n  section  1 1 ,  
where  i t  al l ows  temperatu res  up  to  41  oC wi th  no  j usti fi cati on  requ i red  ( less  than  43  oC wi th  an  
add i ti onal  1  oC of  marg in ) .  Once  that  th reshold  i s  reached,  cl i n ical  s tud ies  demonstrate  that  
thermal  i n ju ry i s  not  on ly a  function  of  temperatu re  bu t  i s  also  dependen t upon  exposure  time  
[4,  5 ,  6  7] .  

The  i ncrease  i n  temperatu re  of  human  ti ssue  depends  on  the  abi l i ty o f  the  heat  source  to  
transfer heat  to  the  t i ssue.  Contacting  so l i d  objects  (such  as  those  i n  Tables  23  and  24  of  the  
general  s tandard)  transfer heat  by means  of  conduction  and  can  i ncrease  t i ssue  temperatu res  
qu ickly.  The  tables  i n  the  general  s tandard  al l ow d i fferen t  temperatu res  for  various  materials  
because  of  the  varying  thermal  capaci ty of  those  materials .  Table  24  al lows  temperatures  of  
APPLIED  PARTS  to  be  as  h igh  as  48  oC for  1 0  m in .  I n  the  case  of  forced  ai r  warming ,  i t  shou ld  
be  emphasized  that  ai r  has  an  en tropy considerably l ower than  that  of  the  sol i d  materials  i n  
Tables  23  and  24.  As  a  resu l t,  warmed  ai r  (convective  warming )  wi l l  i ncrease  t i ssue  
temperatu res  at  a  much  lower rate  than  the  materials  i n  Tables  23  and  24  (conductive  
warming ) .  

Fu rther evidence  i s  the  fact  that  many people  l i ve  and  work i n  areas  where  the  ai r  
temperatu re  approaches  or  exceeds  56  oC (those  i n  desert  areas,  f i remen ,  cooks,  etc. ) .  I n  
fact  I EC  60335-2-53:2007,  Household and similar electrical appliances – Part 2-53: Particular 
requirements for sauna heating appliances [1 9] ,  perm i ts  ai r  temperatu res  above  90  oC.  

The  1 0  m in  l im i t  was  developed  based  on  the  abi l i ty  o f  the  forced  ai r  to  warm  the  ti ssue  and  
h istorical  product  use.  The  temperatu res  of  existi ng  FORCED  AIR  DEVICES ,  wi th  thei r  widespread  
use  for over  twenty years  and  exceptional  safety  record ,  provide  a  reasonable  basis  for  
establ i sh ing  these  l im i ts .  As  part  of  the  development  of  th is  s tandard ,  s i x  MANUFACTURERS  
d i sclosed  BLANKET  temperatu res  under various  operati onal  and  test  cond i ti ons.  The  speci fied  
test  procedures  and  safe  temperature  l im i ts  were  based  on  these  data.  These  h istorical  data 
combined  wi th  the  low thermal  transfer capabi l i ty  of  ai r  and  texti l es  provide  an  acceptable  
l evel  o f  RISK  for  1 0  m in  of  exposure  to  h i gher ai r  and  texti l e  temperatu res.  

Subclause  1 1 . 1 . 2 . 1  o f  the  general  s tandard ,  APPLIED  PARTS  i n tended  to  supply  heat  to  a  
PATIENT ,  does  not  defi ne  a  speci fi c  temperatu re  l im i t  for  the  APPLIED  PART .  Th is  i s  l i kely  the  
resu l t  o f  the  need  to  provide  warmer temperatures  and  to  accommodate  varying  methods  of  
warming .  Th is  subclause  al lows  temperatu res  to  exceed  the  speci fi ed  l im i ts  provid ing  the  
cl i n i cal  effects  are  determ ined  and  documented .  

The  i n formation  presen ted  above  provides  a  basis  for  those  cl i n ical  effects  and  demonstrates  
that  an  ai r  temperatu re  of  56  °C  for  a  period  of  1 0  m in  or  l ess  i s  an  acceptable  RISK.  

Subclause 201 .1 1 .2  Fi re  prevention  

During  the  review of  th is  document,  the  commi ttee  was  requested  to  consider add ing  a  
f l ammabi l i ty  requ i rement  for  I NFANT  MATTRESSES .  Because  the  commi ttee  cou ld  f i nd  no  
evidence  to  support  an  add i ti on  of  th i s  type,  th is  brief  rationale  was  added.  
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MATTRESSES  or  PADS  u sual l y  consist  of  two  materials ,  wh ich  serve  two  d i fferen t  functions.  The  
fi l l er  functi ons  to  support  or  crad le  the  I NFANT  wh i le  the  surface  material  acts  as  a  barrier from  
the  i nner material .  The  primary requ i rements  of  the  fi l l er  material  are  to  provide  a  comfortable  
su rface  for  l ong- term  stay of  the  PATIENT .  The  primary requ i rement  of  the  su rface  material  
wh ich  cou ld  con tact  the  PATIENT  u nder a  SINGLE  FAULT  CONDITION  i s  to  presen t  no  HAZARD  to  
the  PATIENT.  I n  most  cl i n i cal  appl ications  the  ou ter surface  has  been  observed  to  be  covered  
wi th  add i t ional  coveri ngs  consisti ng  of  a  natu ral  f i bre-based  material  (cotton  or  materials  
suppl i ed  by PATIENT ’S  re lati ves)  wh ich  i s  not  speci fi cal l y  fl ame-retardan t  bu t  functi ons  to  
fu rther  reduce  the  l ow abrasion  qual i t i es  of  the  PAD ’ s  cover wi th  the  neonate’s  skin .  

Even  i f  a  canopy i s  provided ,  the  RISK  o f  f i re  i gn i ti on  i n  the  area of  the  MATTRESS  i s  l im i ted  
s ince  there  i s  no  source  of  i gn i t ion  i nside  the  canopy and  the  requ i rements  of  6. 5  of  the  
general  s tandard  for  an  oxygen-enriched  envi ronment have  been  met.  No  i ncident  concern ing  
fi re  i gn i tion  i ns ide  an  i ncubator has  been  reported  for  many years.  Also,  even  wi th  warm ing  
MATTRESSES  add i t ional  concerns  abou t  the  toxici ty  of  fumes  that  can  be  produced  by materials  
that  have  been  treated  wi th  f lame-retardan t  add i t ives  were  d iscussed.  

Subclause 201 .1 1 .6.5.1 02  Ingress  of  l iqu ids  

The  use  of  HEATING  DEVICES  and  associated  con tro l  un i ts  for  emergency use  i n  ou tdoor 
s i tuations  i s  not  deal t  wi th  i n  th i s  particu lar standard  (see  201 . 1 . 1 ) ,  bu t  i t  shou ld  be  
recogn ized  that  such  HEATING  DEVICES  shou ld  be  MATTRESSES  wi th  at  l east  a  degree  of  
protection  of  I P  X4  and  shou ld  be  marked  as  such .  

Subclause 201 .1 1 .8.1 01  In terruption  of  power supply/SUPPLY MAINS  ALARM  CONDITION  

The  ALARM  CONDITION  requ i red  i n  201 . 1 1 . 8 . 1 01  i n  th i s  parti cu lar standard  i s  to  i nd icate  to  the  
OPERATOR  that  the  HEATING  DEVICE  i s  no  l onger supplyi ng  heat  to  the  PATIENT.  

A  LOW HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICE  o r  FORCED  AIR  DEVICE  may be  equ ipped  wi th  an  ALARM  
SYSTEM  that  i ncludes  a LOW PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  that  i nd icates  a  SUPPLY 
MAINS  fai l u re.  For  LOW HEAT TRANSFER HEATING  DEVICES  and  FORCED  AIR  DEVICES  l oss  of  SUPPLY 
MAINS  and  subsequen t  l oss  of  therapy represents  a  l ow RISK  o f  a  harmfu l  s i tuation .  Therefore  
a  LOW PRIORITY TECHN ICAL ALARM  CONDITION  i s  pruden t  and  j usti fi ed .  

Subclause 201 .1 1 .8.1 02  Preset  values  after  restoration  of  power supply/SUPPLY 
MAINS  

The  i n ten ti on  of  th i s  subclause  i s  to  provide  a  speci fi cation  for  power resumption  so  as  not  
create  a  HAZARDOUS  SITUATION .  

The  commi ttee  selected  ten  m inu tes  because  i t  fe l t  that  l onger than  ten  m inu tes  wou ld  
i nd icate  that  the  device  had  been  unplugged  because  i t  was  no  l onger needed  and  therefore  i t  
shou ld  not  retain  the  setti ngs.  I t  was  also  fe l t  that  for  periods  of  l ess  than  ten  m inu tes  power 
resumption  wou ld  not  create  a  HAZARDOUS  S I TUATION  and  wou ld  cover the  s i tuation  where  
someone  acciden tal l y  or del iberately unplugged  the  device  and  then  replaced  the  plug .  

Subclause 201 .1 2.1 .1 01 .2  c)  Control  setting  and  d isplay ind ications 

Reference  of  the  con trol  settings  to  a  re levan t  ou tpu t  measurement was  considered  importan t  
by the  j o in t  working  g roup.  H igh ,  Med ium,  and  Low markings  are  i nsu ffi cien t  to  characterize  
the  ou tpu t  from  a  warm ing  un i t.  However,  j o in t  working  g roup members  cou ld  not  ag ree  upon  
a  s i ng le  test  methodology and  any methodology i s  subject  to  uncon tro l lable  measurement 
errors.  As  such ,  the  j o i n t  working  g roup  agreed  that  i t  wou ld  be  acceptable  for  the  i nd ividual  
MANUFACTURER  to  provide  the  RESPONSIBLE  ORGANIZATION  wi th  a  test  method .  Whatever 
temperatu re  i s  measured  shou ld  be  veri f iable  by a  RESPONSIBLE  ORGANIZATION  using  
i nstructi on  suppl i ed  by the  MANUFACTURER .  



 – 52  – I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 01 .3  Weigh ing  scale  for  INFANTS  

Weigh ing  scales  used  i n  paed iatri c  ME  EQU IPMENT  have  un ique  requ i rements  that  d i ffer 
s i gn i fi can tl y  from  those  of  weigh ing  scales  used  i n  general  commercial  or  domestic  weigh ing  
appl icati ons.  Absolu te  accuracy i s  importan t,  however not  to  the  degree  of  accuracy (1 /1 000)  
requ i red  by commercial  weigh ing  scales  used  for  monetary transactions.  More  importan t  from  
a  cl i n ical  appl ication  i s  the  i n formation  provided  by weigh t  trends,  demonstrating  an  
i ncreasing  or  decreasing  weigh t  of  the  I NFANT.  Absolu te  accuracy i s  very d i ffi cu l t  at  best  due  
to  e lectri cal  l eads,  tubing ,  and  other PATIENT  care  devices  that  cannot  be  completely 
e l im inated  from  the  measurement.  

Because  weigh ing  an  I NFANT  i s  a  d i ffi cu l t  process  requ i ring  both  hands  of  the  OPERATOR  i n  the  
man ipu lati on  of  the  I NFANT,  i t  i s  necessary that  the  weigh t  read ing  be  held  and  d isplayed  un ti l  
the  OPERATOR  has  completed  the  procedure.  The  weigh t  read ing  shou ld  be  d isplayed  un ti l  the  
OPERATOR  has  recorded  or s tored  i t,  i f  e lectron ic  storage  i s  an  option .  

An  I NFANT  needs  to  be  con tained  i n  a  heated ,  con trol led  envi ronment for  an  extended  period  
of  t ime.  Moving  an  I NFANT  for  any reason  can  be  harmfu l  to  the  I NFANT ’S  wel l  be ing .  An  I NFANT 
often  remains  i n  a  con tro l led  envi ronment,  i ncubator or  rad ian t  warmer for  2  or  more  weeks.  
Du ring  th is  t ime  i t  i s  necessary for  the  OPERATOR  to  check the  cal ibrati on  of  the  weigh ing  
scale.  Add i ti onal l y,  i t  i s  necessary for  the  OPERATOR  to  be  able  to  ad just  the  cal ibration  wi th  
the  necessi ty  to  remove  the  scale  or move  the  I NFANT.  

Subclause 201 .1 2.3.1 02  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  variation  ALARM  CONDITION  

The  core  temperatu re  of  a  PATIENT ,  parti cu larly  that  of  an  I NFANT  fo l lows  d i rectl y  the  CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  o f  a  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICE .  Thus  a  decrease  i n  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  more  than  1  °C  causes  the  temperatu re  of  the  PATIENT  to  
fal l  by nearly  the  same  amount.  The  thermal  regu lation  system  of  the  PATIENT  reacts  against  
th i s  i n fl uence  by transferring  some  blood  fl ow from  the  peripheral  extremi ti es  to  the  core,  wi th  
consequent  l owering  of  the  temperatu re  of  arms  and  l egs.  The  PATIENT  i s  then  i n  a  
hypotherm ic cond i ti on .  

Conversely  an  i ncrease  i n  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  by  more  than  1  °C  resu l ts  i n  a  
hyperthermic  s i tuati on ,  comparable  to  a  fever.  The  PATIENT  reacts  to  th i s  i n fl uence  by 
sweating  and  an  i ncrease  of  the  metabol i c  rate,  pu lse  rate,  etc.  I t  wi l l  not  be  obvious  to  
med ical  s taff  whether th i s  change  i s  the  resu l t  o f  the  cl i n ical  cond i ti on  of  the  PATIENT  or  due  to  
the  HEATING  DEVICE .  

Both  of  these  s i tuations  cause  extreme  stress  to  a  PATIENT  and  therefore  such  HEATING  
DEVICES  are  requ i red  to  have  an  ALARM  CONDITION  that  i nd icates  i f  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  varies  by more  than  ±1  °C.  

C l i n i cal  s tud ies  suggest  that  rectal  temperatu res  between  36  °C  and  38  °C  represen t  the  
acceptable  range  (normotherm ia)  between  hypotherm ia and  hyperthermia [7] .  I t  fo l l ows  that,  i f  
37  °C  i s  accepted  as  the  normal  rectal  temperatu re,  an  ALARM  CONDITION  i s  requ i red  i f  the  
rectal  temperatu re  d i ffers  from  th is  by more  than  ±1  °C.  Correspond ing ly,  because  the  core  
temperatu re  d i rectl y  fo l l ows  the  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  o f  a  H IGH  HEAT TRANSFER 
HEATING  DEVICE ,  such  an  ALARM  CONDITION  needs  to  i nd icate  when  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  d i ffers  by more  than  ±1  °C  from  the  set  temperature.  

Subclause 201 .1 2.4.1 01  Variation  of  temperature  across  the  contact  surface 

For  FORCED  AIR  DEVICES ,  precis ion  i n  variation  of  temperature  across  the  con tact  su rface  i s  a  
market  preference  speci fi cati on  and  not  a  m in imum  performance  requ i rement.  I t  i s  one  of  the  
key market  qual i t ies  that  d istingu ish  the  ci rcu lati ng  l i qu id  device  market  from  FORCED  AIR  
DEVICE  market,  thereby al lowing  both  technolog ies  to  coexist  and  satisfy d i fferen t  customer 
preferences.  Variation  i n  temperatu re  across  a  forced  ai r  BLANKET  i s  an  accepted  performance  
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property  for those  cl i n i cians  who  value  other characteristi cs  more  h i gh ly.  These  i nclude  
FORCED  AIR  DEVICES ’  l i gh ter weigh t;  shorter warm-up  t imes;  ease  of  setup,  use  and  cleanup;  
d i sposabi l i ty;  and  lower cost.  I f  necessary,  the  OPERATOR  can  reduce  variation  i n  a  FORCED  AIR  
DEVICE  BLANKET  temperatu re  by:  

1 )  us ing  an  OVER-BLANKET  to  i nsu late  the  upper su rface  of  the  FORCED  AIR  DEVICE  BLANKET;  

2 )  us ing  more  moderate  temperatu res.  H ighest  temperatures  create  g reater l osses;  

3 )  us ing  smal ler  d rapes.  Smal l  ped iatric  d rapes  have  the  least  temperatu re  variation ;  

4)  us ing  the  proper drape  to  meet  the  PATIENT ’S  warm ing  needs.  

These  OPERATOR  m i t i gations  have  proven  safe  and  effective  i n  the  market  for  the  past  20  
years.  

Subclause 201 .1 2.4.1 06 Avoidance of  incorrect  connection  of  parts  

There  are  some  recorded  i nciden ts  of  bu rns  from  heated  PADS  wh ich  were  used  wi thou t  the  
associated  l i qu id- fi l l ed  MATTRESS  speci fi ed  by the  MANUFACTURER .  To  avoid  the  possibi l i ty  o f  
improper use,  the  HEATING  DEVICE  shou ld  be  designed  so  that  the  heater  cannot  be  operated  i f  
al l  parts  of  the  HEATING  DEVICE  are  not  properly  i nstal led .  

For HEATING  DEVICES  o ther than  FORCED  AIR  DEVICES ,  l abel l i ng  or i n formation  con tained  i n  the  
i nstructi ons  for  use  i s  not  deemed  su fficien t.  Experience  wi th  the  use  of  MEDICAL ELECTRICAL 
EQU IPMENT  i n  hospi tals  has  shown  that  i t  i s  essen tial  that  such  HEATING  DEVICES  be  i nheren tl y  
safe  by design .  

Subclause 201 .1 2.4.1 07 Inadvertent  chang ing  of  control  settings  

Accepti ng  that  the  core  temperature  of  a  PATIENT  d i rectl y  fo l l ows  the  CONTACT SURFACE  
TEMPERATURE  o f  a  H IGH  HEAT TRANSFER  HEATING  DEVICE ,  temperature  con tro l  setti ngs  below 
35  °C  cause  a  hypotherm ic s i tuation  for  the  PATIENT ,  and  settings  above  38  °C  cause  a  
hyperthermic  s i tuation .  Therefore,  un in ten tional  chang ing  of  the  con trol  setting  i n to  e i ther  of  
these  temperature  ranges  has  to  be  preven ted  by design  or  guard ing .  

Subclause 201 .1 3.1 .2.1 01 .1  *Electron ic  component  fai lure  in  an  APPLIED  PART  

Due  to  the  natu re,  use  and  proxim i ty to  the  PATIENT  o f  e l ectri cal  componen ts  i n  APPLIED  PARTS  
add i ti onal  testing  of  componen ts  was  deemed  necessary by the  j o i n t  working  g roup.  

Subclause 201 .1 3.1 .2. 1 01 .2  Excessive  temperature 

These  requ i rements  are  added  to  i nclude  HAZARDOUS  S ITUATIONS  l i kely  to  be  caused  by 
damage  i f  a  HEATING  DEVICE  i s  fo l ded .  

Subclause 201 .1 3.1 .2. 1 01 .5  B lockage of  a  flu id  ci rcu lation  system  

Excessive  temperatu res  can  be  experienced  wi th  f l u i d  ci rcu lation  systems  when  the  fl ow i s  
temporari l y  occluded  and  then  restored .  

Two  occlusion  t imes  were  chosen .  The  1 0  s  t ime  s imu lates  a  short  b lockage,  wh ich  can  cause  
the  fl u id  i n  the  heating  un i t  to  ach ieve  a  h i gher temperature  due  to  the  l ack of  the  cool ing  
effect  o f  f l u id  retu rn ing  to  the  heati ng  un i t.  The  2  m in  t ime  i s  to  determ ine  whether or  not  the  
temperatu re  con trol  o f  the  heating  un i t  can  preven t  the  temperatu re  of  the  fl u id  exceed ing  the  
upper temperature  l im i t  when  no  fl u id  f l ow i s  occurring  and  the  heater e lement  has  t ime  to  
rai se  the  temperatu re  of  the  fl u i d  s ign i fi can tly.  

I n  the  ci rcu lati ng  l i qu id  systems  considered  i n  th is  s tandard ,  l i qu id  i s  heated  by a  remote  
CONTROLLER ,  and  then  ci rcu lated  th rough  a  BLANKET.  The  l i qu id  en tering  the  BLANKET  i s  
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warmer than  at  any po in t  wi th in  the  BLANKET.  I t  i s  reasonable  to  conclude  that  the  maximum  
BLANKET CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  wi l l  be  i n  close  proxim i ty  to  the  i n let.  Therefore  the  
temperatu re  sensors  shou ld  be  l ocated  at  or  near the  i n let  o f  the  BLANKET.  

See  also  Clause  1 1  o f  the  general  s tandard ,  Protection  against  excessive  temperatu res  and  
other  HAZARDS .  See  also  1 1 . 1 :  Excessive  temperatures  i n  ME  EQU IPMENT;  1 1 . 1 . 1 ,  Maximum  
temperatu res  i n  NORMAL USE  and  Table  21  of  the  general  s tandard .  

Subclause 201 .1 4.1 3  Connection  of  PEMS  by NETWORK/DATA COUPLING  to  other 
equ ipment  

A HEATING  DEVICE  shou ld  have  a  data i n terface  to  support  a  connection  to  a  cl i n i cal  
i n formation  system.  

EXAMPLE  1  To  acqu i re  the  operati ng  mode  ( fan  on ,  fan  off)  

EXAMPLE  2  To  acqu i re  sett i ngs  (e . g .  on  o r o ff ,  temperatu re  con tro l  se tt i ng  or  range)  

EXAMPLE  3  To  acqu i re  i n formati on  on  ALARM  CONDITIONS  (ALARM  CONDITION ,  pri ori ty)  

EXAMPLE  4  To  acqu i re  the  ALARM  S IGNAL  i nacti vati on  states  (e . g .  AUDIO  PAUSED )  

A HEATING  DEVICE  shou ld  have  a data i n terface  to  support  connections  for a  remote  human  
i n terface.  

EXAMPLE  5  To  support  command  and  con tro l  

EXAMPLE  6  To  support  system  status  

EXAMPLE  7  To  support  d i s tri bu ted  ALARMS  SYSTEM  

Subclause 201 .1 5.4.2. 1 . 1 01  Temperature  and  overload  control  devices  – Addi tional  
requ irements for  appl ication  

Cl in ical  s tud ies  suggest  that  thermal  i n ju ry i s  not  on ly  a  function  of  su rface  temperatu re  bu t  i s  
al so  dependen t  upon  exposure  t ime  [5] ,  [6 ] .  The  maximum  al lowable  exposure  t imes  and  
temperatu res  speci fi ed  i n  the  table  have  been  deri ved  from  these  stud ies.  The  lower l im i t  o f  
43  oC was  considered  necessary for I NFANTS  because  of  the  immature  and  very sensi ti ve  skin  
of  th is  g roup of  patien ts.  

There  are  some recorded  i nciden ts  of  bu rns  from  HEATING  DEVICES  u sed  on  operating  tables  
[6] .  

Stud ies  performed  by Greenhalgh ,  et  al  [1 3 ]  i nd icate  that  pu lse  oximeter probes  were  safe  up  
to  a  temperatu re  of  43  oC for at  l east  8  h  i n  wel l -perfused  skin .  

S ign i fi can t  skin  i n ju ry has  occurred  fo l l owing  the  use  of  a  HEATING  DEVICE  wi th  a  su rface  
temperatu re  of  42  °C  over a  period  of  1  h  or  more.  An  area of  i schaemia developed  and  
progressed  to  fu l l  th ickness  necrosis  of  the  skin  at  s i tes  of  maximum  pressure  overl ying  a  
bony prom inence.  

Pressure  i n  the  skin  reg ion  under the  PATIENT  causes  constri ction  of  the  blood  vessels  wi th  a  
reduction  of  b lood  flow and  heat  transfer.  Heat  appl ied  to  such  a  reg ion  of  the  skin  can  cause  
an  i ncrease  of  skin  temperature  wi thou t  much  heat  penetrating  i n to  the  body.  

I t  i s  o ften  not  clear whether the  i n ju ri es  are  burns  i n  the  true  sense,  or  areas  of  pressure  
necrosis ,  or  partl y  both .  A hard  i rregu lar  su rface  pred isposes  to  pressure  necrosis  and  the  
resu l t  can  be  an  i n j u ry,  wh ich  can  prolong  hospi tal  s tay and  i ncrease  PATIENT  d i scomfort.  I t  i s  
also  conceivable  that  these  wounds  can  be  poten tial  s i tes  for  systemic  bacterial  i nvasions,  a  
particu lar HARM  for  a  PATIENT.  I t  shou ld  be  noted  that  protein  i s  denatu red  at  a  temperatu re  of  
43  °C.  
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However,  i t  has  not  been  possible  to  determ ine  temperatu re  l im i t  values  wh ich  prevent  i n ju ry 
when  heat  i s  appl ied  to  areas  of  i ncreased  pressure.  Cau tion  i s  therefore  needed  i n  the  use  of  
HEATING  DEVICES  wi th  a  su rface  temperature  even  below the  perm i tted  maximum  speci fi ed  
values  of  40  °C  for  NORMAL CONDITION  and  41  °C  for  SINGLE  FAULT CONDITION .   

For FORCED  AIR  DEVICES ,  the  j o in t  working  g roup  i n i t ial l y  considered ,  bu t  then  rejected,  tests  of  
human  volun teers  to  evaluate  the  safety of  FORCED  AIR  THERMAL CUT-OUT  DEVICES .  The  j o in t  
working  g roup  ag reed  that  the  tests  on  human  volun teers  wou ld  be  too  variable  and  not  val id  
to  evaluate  the  cl i n ical  safety of  THERMAL CUT-OUT designs.  

Subclause 21 0  Requ irements  for  the  development  of  physiolog ic  closed-loop 
control lers  

The  experts  d iscussed  and  determ ined  that  the  term inology of  the  co l lateral  s tandard  
I EC  60601 -1 -1 0  shou ld  be  defi ned  for  the  products  i ncluded  i n  th is  standard .  These  are  
addressed  as  fo l l owing :  

– The  CONTROLLER OUTPUT VARIABLE  i s  the  heater power.  

– The  MANIPULATED  VARIABLE  i s  the  HEATING  DEVICE  temperatu re.  

– THE  PHYSIOLOGIC  VARIABLE  i s  the  measured  temperatu re  of  the  PATIENT.  

– The  FEEDBACK VARIABLE  i s  the  ou tpu t  of  the  PATIENT  temperatu re  sensor.  

– One  of  the  FALLBACK MODES  may be  to  cu t  o ff  the  heater power.  

These  defin i t i ons  are  for i n formation  on ly  and  may d i ffer  for HEATING  DEVICES  using  d i fferen t  
technolog ies.  

Annex CC Determination  of  heat  transfer  towards  the PATIENT  

An  exception  was  made  for  HEATING  DEVICES  used  on  operating  tables  because  the  normal  
operati ng  room  envi ronment  has  a  temperatu re  of  20  °C  to  22  °C.  Therefore  more  heat  i npu t  
i s  requ i red .  I f  the  maximum  surface  temperatu re  i s  restri cted  i n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  
FAULT CONDITION  no  s i gn i fi can t  HAZARD  shou ld  be  presen ted  to  the  PATIENT.  

Annex DD Determination  of  heat  transfer  away from  the PATIENT  

Measurement  on  cu rren t  equ ipment  under the  cond i t ions  of  the  example  i n  Annex CC 
provided  the  fo l l owing  resu l ts:  

On  an  i nsu lated  LOW HEAT TRANSFER MATTRESS  a  temperatu re  ri se  of  l ess  than  1  °C  was  
observed .  

On  a  H IGH  HEAT TRANSFER MATTRESS  u s ing  a  gel  paed iatric  MATTRESS  a  temperatu re  ri se  of  
approximately  2  °C  was  observed.  Th is  represents  a  heat  transfer o f  1 1 5  Wm–2 .  
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Annex BB  
(normative)  

 
Determination  of  the LAGGING  MATERIAL  

 

BB.1  LAGGING  MATERIAL  

The  LAGGING  MATERIAL  has  the  fo l l owing  characteri sti cs:  

– polyurethane  or  polystyrene;  

– thermal  conducti vi ty  0 , 04  W/(mK)  ±  1 0%.  

For  determin ing  the  th i ckness  of  the  sheets  of  LAGGING  MATERIAL  to  be  used ,  an  even ly  
d istribu ted  heat  source  having  d imensions  of  1  m  ×  1  m  and  an  i npu t  of  1 00  W ±  2  W i s  
p laced  cen tral l y  between  two  layers  of  LAGGING  MATERIAL .  

An  oxid ized  copper plate,  65  mm  ×  65  mm  and  0 ,5  mm  th ick to  wh ich  a  f i ne  wi re  thermocouple  
i s  attached  i s  placed  at  the  cen tre  and  i n  con tact  wi th  the  upper su rface  of  the  heat  source  
and  below the  LAGGING  MATERIAL .  

The  s i ze  of  the  sheets  of  LAGGING  MATERIAL  i s  at  l east  1 , 2  m  ×  1 , 2  m .  

BB.2  Test  procedure 

The  heat  source  i s  connected  to  the  supply  and  the  temperatu re  ri se  i s  measured.  The  
th ickness  of  the  LAGGING  MATERIAL  i s  establ i shed  when  the  fo l l owing  steady temperatu res  are  
recorded:  

– 25  °C  ±  1  °C  for  0 , 2d;  

– 47,5  °C  ±  1  °C  for  0 , 5d:  

– 60  °C  ±  2  °C  for  d.  

BB.3  Th ickness of  material  

The  th ickness  of  the  LAGGING  MATERIAL below the  heat  source  i s  requ i red  to  be  at  l east  2d.  
The  heat  sou rce  may consist  o f  a  conductive  sheet  or  two  cotton  sheets  between  wh ich  a 
heating  conductor i s  un i form ly arranged  so  that  the  d i stance  between  ad jacen t  runs  does  not  
exceed  20  mm.  

NOTE  1  The  d imensi on  d i s  approximatel y  36  mm .  

NOTE  2  I f  s l i gh t  ad j u stmen ts  o f  the  heat  d i scharge  are  necessary;  these  can  be  ach i eved  by  add i ng  a  few sheets  
o f  su i tabl e  text i l e  materi al .  

NOTE  3  No  add i t i onal  l oad  i s  appl i ed  to  the  upper su rface  o f  the  LAGG ING  MATERIAL .  
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Annex CC  
(normative)  

 
*Determination  of heat  transfer towards the PATIENT  

 

The  fo l l owing  procedure  uses  the  temperature  ri se  after 1  h  i n  a  water- fi l l ed  plasti c  bag  under 
stated  cond i ti ons,  as  an  i nd icator of  the  heat  transfer from  the  HEATING  DEVICE  to  the  PATIENT.  

a)  Set  the  ambien t  temperatu re  at  23  °C  ±  2  °C  i n  a  room  wi th  an  ai r  veloci ty  of  l ess  than  0 , 1  
m /s.  

b)  Operate  the  HEATING  DEVICE ,  as  speci fied  i n  201 . 1 1 . 1 . 2. 1 . 1 01 . 1 ,  un ti l  a  s teady CONTACT 
SURFACE  TEMPERATURE  o f  36  °C  i s  attained .  

NOTE  1  For  OVER -BLANKETS  see  NOTE  4  of  th i s  annex.  

c)  Remove  the  LAGGING  MATERIAL  from  the  top  of  the  HEATING  DEVICE .  

d )  P lace  a  2  l  p lasti c  bag  fi l l ed  wi th  water  at  23  °C,  and  having  a  temperatu re  sensor i n  the  
cen tre  of  the  water vo lume,  at  the  cen tre  of  the  HEATING  DEVICE .  

NOTE  2  A  su i table  pl ast i c  bag  i s  the  s teri l e  adm in i s trat i on  bag  common l y  u sed  for  i n fus i on  pu rposes.  

 S im i larly  f i l l ed  plasti c  bags  are  placed  to  cover temperature  sensors,  i nclud ing  those  of  
THERMAL CUT-OUTS ,  wh ich  cou ld  affect  the  temperatu re  cond i ti ons  during  th i s  procedure.  I n  
add i ti on ,  for HEATING  DEVICES  whose  area i s  g reater  than  that  of  an  adu l t  person ,  o ther  
s im i larl y  f i l l ed  plasti c  bags  are  placed  to  cover approximately  one-th i rd  of  the  area of  the  
HEATING  DEVICE .  

e )  The  maximum  power wh ich  can  be  appl ied  to  the  HEATING  DEVICE  i n  NORMAL CONDITION  or  
any SINGLE  FAULT CONDITION  i s  then  appl ied  continuously.  Th is  may be  ach ieved  ei ther by 
setti ng  the  con tro l  THERMOSTAT  to  i ts  maximum  setti ng ,  or  by  d i sconnecti ng  or  d i sabl ing  
the  temperatu re  sensor(s)  i nvolved  i n  meeting  the  requ i rement of  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 .  

f)  After a  measuring  t ime  t o f  1  h ,  or  the  e lapsed  t ime  before  the  THERMAL CUT-OUT  operates  
i f  th is  occurs  i n  l ess  than  1  h ,  measure  the  temperatu re  of  the  water i n  the  plastic  bag  at  
the  cen tre  of  the  HEATING  DEVICE .  

g )  The  RATED  heat  transfer of  the  HEATING  DEVICE  to  the  PATIENT  i s  designated  “H IGH ”  or  “LOW”  
accord ing  to  whether the  heat  transfer to  the  water i n  the  plastic  bag  i s  above  or  below 
1 1 5  Wm–2 .  

Exception :  

For HEATING  DEVICES  i n tended  for  use  on  operating  tables  up  to  230  Wm–2  can  be  used  i n  the  
case  of  BLANKETS  and  th i s  can  be  considered  as  LOW HEAT TRANSFER ,  i f  the  maximum  SURFACE  
TEMPERATURE  under NORMAL CONDITION  does  not  exceed  39  °C  (under cond i t i ons  of  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 )  and  does  not  exceed  39  °C  under SINGLE  FAULT CONDITION  (see  
201 . 1 5.4.2)  

NOTE  3  For  OVER -BLANKETS ,  the  above  procedu re  i s  carri ed  ou t  i n  the  same  way,  except  that  the  bag  i s  p l aced  
under  the  OVER-BLANKET (see  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 ) .  

NOTE  4  The  heat  t ransfer  q i s  cal cu l ated  by:  

–2cm    T
q =   [ ]Wm

A  t

⋅ ⋅

⋅
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where  

m   =  the  mass  of  water  i n  the  pl asti c  bag  (kg ) ;  

c  =  the  speci f i c  heat  capaci ty  o f  water  (approximatel y  41 80  J /kg /°C  from  abou t  1 6  to  62  °C) ;  

T =  the  ri se  o f  temperatu re  ( °C)  of  the  water;  

A  =  the  area o f  con tact  between  the  bag  and  the  HEATING  DEVICE  (m 2 ) ;  and  

t  =  t ime  (s ) .  

Example :  

A  HEATING  DEVICE ,  WH ICH  i ncreases  the  temperatu re  o f  2  l  o f  water  i n  a  p l asti c  bag  by 1  °C  i n  1  h ,  when  an  area  o f  
200  cm2  o f  the  bag  i s  i n  con tact  wi th  the  su rface  o f  the  HEATING  DEVICE ,  has  a  h eat  transfer  of  approximate l y  
1 1 5  Wm–2 .  
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Annex DD  
(normative)  

 
*Determination  of  heat  transfer away from  the PATIENT  

 

The  fol l owing  procedure  uses  the  temperatu re  drop  i n  a  water- fi l l ed  plasti c  bag  after 1  h  under 
stated  cond i t i ons  as  an  i nd icator  of  the  heat  transfer  from  the  PATIENT  to  the  HEATING  DEVICE .  

a)  Set  the  ambien t  temperatu re  at  23  °C.  

b)  Posi ti on  the  HEATING  DEVICE  where  the  procedure  i s  to  be  carried  ou t,  and  leave  un ti l  the  
CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  has  stabi l i zed  at  23  °C.  

c)  P lace  a  2  l  p lastic  bag  fi l l ed  wi th  water  at  36  °C  and  having  a  temperatu re  sensor at  the  
cen tre  of  the  water  vo lume,  at  the  cen tre  of  the  HEATING  DEVICE .  

NOTE  1  A  su i table  pl ast i c  bag  i s  the  s teri l e  adm in i s trat i on  bag  common l y  u sed  for  i n fus i on  pu rposes.  

 S im i larly  f i l l ed  plasti c  bags  are  placed  to  cover temperature  sensors,  i nclud ing  those  of  
THERMAL CUT-OUTS ,  wh ich  cou ld  affect  the  temperature  cond i ti ons  du ri ng  th is  procedure.  I n  
add i ti on ,  for HEATING  DEVICES  whose  area i s  g reater  than  that  of  an  adu l t  person ,  o ther  
s im i larl y  f i l l ed  plasti c  bags  are  placed  to  cover approximately one-th i rd  of  the  area of  the  
HEATING  DEVICE .  

d )  After  1  h ,  measure  the  temperatu re  of  the  water i n  the  plasti c  bag  at  the  cen tre  of  the  
HEATING  DEVICE .  

e )  The  heat  transfer from  the  PATIENT  to  the  HEATING  DEVICE  i s  designated  “H IGH ”  or  “LOW”  
accord ing  to  whether the  wi thdrawal  of  heat  i s  above  or  below 230  Wm–2 .  

NOTE  2  For  OVER -BLANKETS ,  the  above  procedu re  i s  carri ed  ou t  i n  the  same  way,  except  that  the  pl ast i c  bag  i s  
p l aced  under  the  OVER -BLANKET  wh i ch  i tse l f  i s  supported  as  speci fi ed  i n  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 .  

NOTE  3  A  measu remen t  o f  the  cool i ng  o f  a  p l ast i c  bag  f i l l ed  wi th  water  i n i t i al l y  at  36  °C  i so l ated  wi th  a  BLANKET  
and  l yi ng  on  thermal  i n su l ati on  has  shown  a  temperatu re  decrease  o f  2  °C.  Th i s  corresponds  to  a  h eat  transfer  of  
230  Wm–2 .  
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Annex EE  
(normative)  

 
Condi tions of adequate heat  d ischarge 

 

The  f l exible  part  i s  supported  by a pi ece  of  plywood ,  20  mm  th ick,  s i tuated  not  l ess  than  
300  mm  above  the  fl oor.  

MATTRESSES  are  placed  on  the  plywood  and  covered  by a  sheet  of  LAGGING  MATERIAL .  

Other HEATING  DEVICES  are  placed  between  sheets  of  LAGGING  MATERIAL  on  a  p lywood  base.  

The  s ize  of  the  plywood  i s  such  that  the  LAGGING  MATERIAL  can  be  fu l l y  supported  over i ts  
en ti re  area.  Un less  otherwise  speci fi ed ,  the  s i ze  of  the  sheets  of  LAGGING  MATERIAL i s  such  
that  the  edges  extend  at  l east  1 00  mm  beyond  the  ou tl i ne  of  the  heated  area.  

NOTE  The  th i ckness  o f  the  sheets  o f  LAGG ING  MATERIAL  i s  determ i ned  as  d.  See  Annex  BB.  
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Annex FF  
(normative)  

 
Test  procedure for maximum CONTACT SURFACE TEMPERATURE  

for FORCED AIR  DEVICES  
 

The  purpose  of  th is  test  i s  to  determ ine  the  maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  
g enerated  by FORCED  AIR  DEVICES .  

a)  LAGGING  MATERIAL  

 The  LAGGING  MATERIAL  has  the  fo l l owing  characteri stics:  

Material :  Po lyurethane  or  polystyrene  i nsu lation  material ;  

Thermal  
resistance:  

A m in imum  R-Value  rati ng  of  1 0  when  tested  i n  accordance  wi th  
ASTM  C578  [8] ;  

S i ze:   Not  l ess  than  the  s ize  of  the  acti ve  heati ng  area of  the  test  BLANKET  
and  not  l ess  than  25  mm  th ick.  

b)  Sensor 

 The  temperatu re  mon i toring  sensor has  the  fo l lowing  characteri stics:  

Material :  Thermocouple  or  therm istor moun ted  i n  i n timate  thermal  con tact  to  a  
65  mm  ×  65  mm  

×  0 , 5  mm  copper plate;  

Accuracy:  ±  0 , 2  °C  i n  the  range  from  20  °C  to  60  °C;  

Posi ti on :  Posi t ioned  at  the  po in t  of  the  h i ghest  ou tpu t  temperatu re  of  the  test  
BLANKET .  

c)  Test  BLANKET  

 The  i n flated  BLANKET  i s  cen tered  on  the  LAGGING  MATERIAL .  

 The  BLANKET  edge  con tain ing  the  heater NOZZLE  i n let  i s  posi ti oned  30  cm  from  the  LAGGING  
MATERIAL  edge.  

 The  hottest  spot  of  the  BLANKET  i s  posi ti oned  to  con tact  the  sensor.  

d )  I n let  HOSE  and  NOZZLE  

 I f  the  i n let  HOSE  or  NOZZLE  has  the  poten tial  to  con tact  the  PATIENT ,  the  maximum  con tact  
temperatu re  i s  tested  by placing  a  sensor between  the  i n let  HOSE  o r  the  NOZZLE  and  the  
LAGGING  MATERIAL .  

e )  Overlyi ng  BLANKET  

 The  overlyi ng  BLANKET  i s  a  BLANKET  (e . g .  hospi tal  BLANKET)  l arge  enough  to  cover the  
acti ve  heating  area of  the  test  BLANKET  and  wi th  su ffi cien t  weigh t  to  main tain  con tact  wi th  
the  test  BLANKET.  

 The  overl yi ng  BLANKET  i s  cen tred  over the  acti ve  heating  area of  the  test  BLANKET  and  the  
LAGGING  MATERIAL .  

 The  edge  of  the  overlying  BLANKET  nearest  the  heater  NOZZLE  i n let  i s  posi t i oned  i n  l i ne  wi th  
the  edge  of  the  LAGGING  MATERIAL .  

f)  Operati ng  cond i ti ons  

 Ambien t  Temperature  of  23  °C  ±  2  °C  i n  a  d raft- free  room.  

 Heater  con trol  set  to  h ighest  setti ngs  ( temperatu re  and  ai rfl ow) .  

 To lerance  on  the  heater con tro l  set  to  the  h i ghest  temperatu re  variation  expected  at  the  
ambien t  temperatu re  test  cond i ti on .  

 Supply vo l tage  set  to  del i ver the  h ighest  temperatu re  wi th in  the  MANUFACTURER ’S  
speci fi cations.  

g )  Time  
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 Test  the  BLANKET  u n ti l  the  temperatu res  stabi l i ze  (peak temperature  does  not  i ncrease  
more  than  0 ,2  °C  wi th i n  5  m in ) .  

h )  Report  

 Report  the  maximum  recorded  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  for  the  test  BLANKET.  
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Annex GG   
(normative)  

 
Test  procedure for maximum CONTACT SURFACE TEMPERATURE  

for FORCED AIR  DEVICES  under SINGLE FAULT CONDITION  
 

The  purpose  of  th i s  test  i s  to  determ ine  the  maximum  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  i n  
SINGLE  FAULT CONDITION  for  FORCED  AIR  DEVICES .  

a)  LAGGING  MATERIAL  

 Refer to  Annex FF.  

b)  Sensor 

 Refer to  Annex FF.  

c)  Test  BLANKET  

 Refer to  Annex FF.  

d )  I n let  HOSE  and  NOZZLE  

 Refer to  Annex FF.  

e)  Overlyi ng  BLANKET  

 Refer to  Annex FF.  

f)  Operating  cond i ti ons  

 Ambien t  temperature  of  23  °C  ±  2  °C  i n  a  d raft- free  room.  

 Heater con tro l  set  to  h i ghest  setting  (and  ai rflow) .  

 To lerance  on  the  heater con tro l  set  to  the  h i ghest  temperatu re  variati on  expected  at  the  
ambien t  temperature  test  cond i ti on .  

 Supply  vo l tage  set  to  the  l owest  vol tage  al l owed  by the  MANUFACTURER ’S  speci fi cations.  

 Wi th  the  CONTROLLER  ad justed  to  de l i ver the  maximum  al lowable  ou tpu t  ai r  temperatu re,  
al low the  CONTROLLER  to  operate  un ti l  the  ou tpu t  ai r  temperatu re  i s  equ i l i brated  for  1 5  m in .  

g )  S I NGLE  FAULT CONDITIONS  

 Establ i sh  cond i ti ons  that  cause  the  CONTROLLER  heater to  operate  i n  an  uncontro l led  
manner to  generate  the  h ighest  possible  CONTACT SURFACE  TEMPERATURES  for  the  longest  
i n terval  o f  t ime:  

 Select  or  ad just  the  THERMAL CUT-OUT  to  the  maximum  al lowed  for  the  CONTROLLER .  

 Select  the  l owest  to lerances  of  the  heati ng  e lement.  

 Apply any SINGLE  FAULT CONDITION  that  causes  the  heater  to  tu rn  fu l l y  on .  

 Al l ow the  CONTROLLER  to  run  un ti l  THERMAL CUT-OUT  acti vates.  

h )  Report  

 Report  the  maximum  recorded  con tacted  temperatures  for  the  test  BLANKET.  

 Record  the  time  requ i red  for  the  THERMAL CUT-OUT  to  acti vate.  
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Annex HH   
(normative)  

 
Safety test  procedure for average CONTACT  SURFACE  

TEMPERATURE  for FORCED AIR  DEVICES  
 

The  purpose  of  th is  test  i s  to  determ ine  the  average  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  
g enerated  by the  FORCED  AIR  DEVICES .  

a)  LAGGING  MATERIAL  

 Refer to  Annex FF.  

b)  Sensor 

 Refer to  Annex FF.  

c)  Sensor placement 

 Sensors  are  placed  i n  a  matri x  on  1 30  mm  centered  on  the  LAGGING  MATERIAL  (see  Figure  
HH . 1 ) .  

 The  acti ve  heati ng  area of  the  blanket  i s  placed  over the  matri x,  assuring  that a  su ffi ci en t  
number of  sensors  are  employed  to  completely  underl ie  the  en ti re  “ footprin t”  or  “shadow”  
of  the  acti ve  heating  area.  

 The  sensor array may be  placed  on  a  3 , 1 75  MM  Acryl i c  (PMMA)  board  and  moved  
i ncremental l y  th roughou t  the  test  to  repl i cate  the  matri x  under the  acti ve  heating  area.  

d )  Test  BLANKET  

 Refer to  Annex FF.  

e)  Overlyi ng  BLANKET  

 Refer to  Annex FF.  

f)  Operating  cond i ti ons  

 Ambien t  temperature  of  23  °C  ±  2  °C  i n  a  d raft- free  room  (as  defined  i n  I EC  60601 -1  and  
ASTM  F1 690-96  [9] ) .  

 Heater  con trol  set  to  h ighest  setti ngs  ( temperatu re  and  ai rfl ow) .  

 To lerance  on  heater con tro l  set  to  the  h ighest  temperature  variation  expected  at  the  
ambien t  temperature  test  cond i ti on .  

 Supply vo l tage  set  to  de l i ver the  h ighest  temperatu re  wi th i n  the  MANUFACTURER ’S  
speci fi cations.  

g )  Time  

 Test  the  BLANKET  u n ti l  the  temperatu re  stabi l i zes  ( the  peak temperatu re  does  not  i ncrease  
more  than  0 ,2oC wi th in  5  m in .  

h )  Report  

 Report  the  average  recorded  CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  for  the  acti ve  heating  area of  
the  test  BLANKET.  
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Key:  

Sensor pl ate  array matri x  65  mm  ×  65  mm  ×  0 , 5  mm  copper  sensor  p l ates ,  spaced  on  1 30  mm  cen ters  

Figure HH.1  – Sensor locations – Average CONTACT SURFACE  TEMPERATURE  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-35:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base  

et  l es  performances essentiel les des d isposi ti fs  de réchauffage uti l isant   
des  couvertures,  des coussins ou  des matelas chauffants et  destinés  

au  réchauffage des patients en  usage médical  
 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  E l ectrotechn i que  I n ternat i onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob j et  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternati onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  A  cet  e ffet,  l ’ I EC  – en tre  au tres  act i vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci f i cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci f i cat i ons  accessib l es  au  
publ i c  (PAS)  e t  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é l aborat i on  est  con f i ée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux  travaux  desquel s  tou t  Com i té  nati onal  i n téressé  par  l e  su j et  t rai té  peu t  parti ci per.  Les  
o rgan i sati ons  i n ternati onal es ,  g ouvernemental es  e t  non  gouvernemen tal es ,  en  l i ai son  avec  l ’ I EC,  parti c i pen t  
égal emen t  aux  travaux.  L’ I EC  co l l abore  é tro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternati onal e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  
se l on  des  cond i t i ons  f i xées  par accord  en tre  l es  deux  o rgan i sati ons .  

2 )  Les  déci s ions  ou  accords  o ffi c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e ,  un  accord  i n ternat i onal  su r  l es  su jets  é tud i és ,  étan t  donné  que  l es  Com i tés  nat i onaux  de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ études.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  forme  de  recommandati ons  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  ê tre  tenue  responsable  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u ti l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fai te  par  u n  quel conque  u t i l i sateu r  f i nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encou rager l ' u n i form i té  i n ternati onal e ,  l es  Com i tés  nat i onaux  de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss ibl e ,  à  appl i quer  de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nat i onales  
e t  rég i onal es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  et  tou tes  publ i cati ons  nati onal es  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do i ven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  c l ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5 )  L’ I EC  e l l e-même  ne  fou rn i t  aucune  attestat i on  de  con form i té .  Des  organ i smes  de  certi f i cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  servi ces  d 'éval uati on  de  con form i té  e t,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèden t  aux  marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L’ I EC  n 'est  responsable  d 'aucun  des  servi ces  e ffectués  par  l es  organ i smes  de  certi f i cati on  
i ndépendants.  

6 )  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer qu ' i l s  son t  en  possessi on  de  l a  dern i ère  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i s trateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res ,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'é tudes  et  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r  tou t  pré j ud i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  et  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j us ti ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l 'u t i l i sat i on  de  cette  Publ i cati on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  es t  accordé.  

8)  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  ré férences  normati ves  c i tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sat i on  de  publ i cati ons  
référencées  est  ob l i g ato i re  pou r  u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .  

9 )  L ’ atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fai t  q ue  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ’ obj et  de  d ro i ts  de  propri été  i n te l l ectuel l e  ou  de  d ro i ts  analogues.  L’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r  responsable  
de  ne  pas  avo i r  i den ti f i é  de  te l s  d ro i ts  de  propri été  e t  de  ne  pas  avoi r  s i gnal é  l eu r  exi s tence.  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ  
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC officiel le,  el le  a  été  préparée par  
commodi té pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions courantes  de  cette  norme et  de 
son(ses)  amendement(s)  doivent  être  considérées comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée  de  l ’ IEC 80601 -2-35  porte  l e  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (2009-1 0)  [documents  62D/784A/FDIS et  62D/804/RVD] ,  
son  corrigendum  1  (201 2-03) ,  son  corrigendum  2  (201 5-02)  et  son  amendement  1  (201 6-
04)  [documents  62D/1 328/FDIS et  62D/1 355/RVD] .  Le  contenu  technique est  identique à  
celu i  de  l 'éd i tion  de  base et  à  son  amendement.  
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Cette  version  Finale  ne  montre  pas  l es  modifications apportées  au  contenu  technique 
par  l ’amendement  1 .  Une  version  Redl ine montrant  toutes  les  modi fications  est  
d isponible  dans  cette  publ ication .  

La Norme  i n ternationale  IEC  80601 -2-35  a  été  établ ie  par l e  sous-comi té  62D:  Apparei l s  
é lectromédicaux,  du  com i té  d 'études  62  de  l ’ I EC:  Equ ipements  é lectriques  dans  l a  pratique  
méd icale,  et  l e  sous-comi té  1 :  Raccords  pou r apparei l s  d 'anesthésie,  du  com i té  1 21  de  l ’ ISO :  
Matérie l  d 'anesthésie  et  de  réan imation  respi ratoi re.  

La présen te  publ icati on  est  une  norme  double  l ogo.  

Cette  deuxième  éd i ti on  annu le  et  remplace  la  première  éd i t i on  publ iée  en  1 996,  don t  e l l e  
consti tue  une  révis ion  techn ique.  

Cette  nouvel le  éd i t ion  assu re  l a  cohérence  avec l a  tro is ième  éd i ti on  de  l ’ I EC  60601 -1 ,  ai nsi  
qu ’avec l es  quatre  au tres  normes  particu l i ères  re lati ves  aux apparei l s  péd iatriques  don t  l e  
comi té  est  responsable.   

Cette  publ i cation  a  été  réd igée  selon  l es  D i rectives  ISO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  caractères  d ' imprimerie  su i van ts  son t  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i t ions:  caractères  romains.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd i cati ons  de  natu re  i n formati ve  apparai ssan t  h ors  des  tab l eaux,  comme  l es  no tes,  l es  exemples  e t  l es  
ré férences:  peti ts  caractères .  Le  texte  normati f  à  l ’ i n téri eu r  des  tabl eaux  est  égal ement  en  peti ts  caractères .  

– TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  
PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernan t  l a  s tructu re  de  l a  présente  norme,  l e  terme:  

– “article”  désigne  l ’ une  des  d i x-sept  sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par  exemple,  l ’Arti cle  7  i nclu t  l es  paragraphes  7. 1 ,  7. 2,  etc) ;  

– “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d ’un  arti cle  (par  exemple,  7 . 1 ,  7. 2  et  
7. 2 . 1  son t  tous  des  parag raphes  appartenant  à  l ’Article  7) .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  références  à  des  articles  son t  précédées  du  mot  “Article”  su ivi  du  
numéro  de  l ’arti cle  concerné.  Dans  la  présen te  norme  parti cu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t  un iquement  l e  numéro  du  paragraphe  concerné.  

Dans  la  présen te  norme,  l a  con joncti on  "ou "  est  u ti l i sée  avec l a  valeu r  d 'un  "ou  i nclus i f" ,  ains i  
un  énoncé  est  vrai  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel l e  qu 'el le  so i t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présen te  norme  sont  con formes  à  l ’ usage  donné  à  
l ’Annexe  H  des  D i recti ves  I SO/IEC,  Partie  2 .  Pou r l es  besoins  de  la  présente  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présen t  de  l ’ i nd icati f  s ign i fi e  que  la  satisfacti on  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présente  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s i gn i fi e  que  la  sati sfaction  à  une  exigence  ou  à  un  essai  
est  recommandée  mais  n ’est  pas  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ’ i nd icati f  est  u t i l i sé  pour décri re  un  moyen  adm issible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  
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Lorsqu 'un  astérisque  (*)  est  u ti l i sé  comme prem ier  caractère  devant  un  t i tre,  ou  au  débu t  d ’un  
t i tre  d 'al i néa ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectrice  ou  d 'une  j usti fi cation  à 
consu l ter  à  l ’Annexe  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parti es  de  la  série  I EC  60601 ,  publ iées  sous  l e  t i tre  général :  Appareils 
électromédicaux,  peu t  être  consu l tée  su r l e  s i te  web  de  l ’ I EC.  

Le  comi té  a  décidé  que  le  con tenu  de  l a  publ ication  de  base  et  de  son  amendement  ne  sera 
pas  mod i fi é  avan t  la  date  de  stabi l i té  i nd iquée  sur  l e  s i te  web de  l ’ IEC  sous  
"h ttp: //webstore. iec. ch "  dans  l es  données  re lati ves  à l a  publ i cation  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ i cation  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i ti on  révisée,  ou  

•  amendée.  

 

IMPORTANT – Le  logo "colour inside" qui  se  trouve sur la  page de  couverture de  cette  
publ ication  ind ique qu 'el le  contient  des  cou leurs  qu i  sont  considérées comme uti les  à  
une bonne compréhension  de  son  contenu.  Les  u ti l isateurs  devraient,  par  conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  u ti l isant  une  imprimante  couleur.  
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INTRODUCTION  

Les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fiées  dans  la  présen te  norme particu l ière  son t  
considérées  comme assu rant  un  degré  pratique  de  sécuri té  dans  l e  fonctionnement  des  
d isposi ti fs  de  réchau ffage  u ti l i san t  des  COUVERTURES ,  des  COUSSINS  ou  des  MATELAS  
CHAUFFANTS  e t  destinés  au  réchau ffage  des  patien ts  en  usage  médical .  

La présen te  norme  particu l ière  mod i fi e  et  complète  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux 
– Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles,  
appelée  norme  générale  dans  la  su i te  du  texte.  Le  texte  de  cette  norme parti cu l ière  relati ve  
aux d isposi ti fs  de  réchau ffement  à  ai r  pu lsé  est  i ssu  de  l a  ASTM  F21 96-02,  Standard 
specification for circulating liquid and forced air patient temperature management devices.  

Les  exigences  son t  su ivies  de  spéci fi cations  re lati ves  aux essais  correspondants.  

Une  section  « gu ide  général  et  j usti fi cations»  con tenan t,  quand  cela convien t,  des  notes  
expl icati ves  concernan t  l es  exigences  l es  plus  importan tes,  fi gu re  en  Annexe  AA.  

Bien  que  l e  degré  Kelvi n  so i t  l 'un i té  reconnue  et  K son  symbole  pou r  l a  températu re  absolue  
et  une  d i fférence  de  températu re,  l e  degré  Cels ius  (°C)  est  u ti l i sé  dans  tou te  la  présen te  
norme  particu l i ère  parce  que  tou tes  les  mesures  son t  fai tes  couramment  en  u ti l i san t  de  
l 'apparei l lage  marqué  avec une  échel le  de  température  en  degrés  Cels ius.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-35:  Exigences particu l ières pour la  sécuri té de base  
et  l es  performances essentiel les des d isposi ti fs  de réchauffage uti l isant   
des  couvertures,  des coussins ou  des matelas chauffants et  destinés  

au  réchauffage des patients en  usage médical  
 
 
 

201 .1  Domaine d 'appl ication,  objet  et  normes connexes 

L'Article  1  de  la  norme  générale 1 )  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 . 1  *  Domaine  d ’appl ication  

Remplacement: 

La présen te  Norme  i n ternationale  s ’appl i que  à  la  SECURITE  DE  BASE  e t  aux  PERFORMANCES  
ESSENTIELLES  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  u t i l i san t  des  COUVERTURES ,  des  COUSSINS  ou  
des  MATELAS  CHAUFFANTS  en  usage  méd ical ,  également désignés  sous  l e  terme  APPAREILS  EM .  
Les  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  destinés  à  préchau ffer un  l i t  son t  compris  dans  le  domaine  
d 'appl i cation  de  l a  présen te  Norme  i n ternationale.  

S i  un  article  ou  un  parag raphe  est  spéci fiquement destiné  à  être  appl icable  un iquement aux 
APPAREILS  EM  ou  un iquement  aux SYSTEMES  EM ,  l e  t i tre  et  l e  con tenu  de  cet  arti cle  ou  de  ce  
paragraphe  l ' i nd iquen t.  S i  ce la n 'est  pas  le  cas,  l 'arti cle  ou  l e  paragraphe  s 'appl i que  à  l a  fo i s  
aux  APPAREILS  EM  e t  aux SYSTEMES  EM ,  selon  le  cas.  

S i  un  article  ou  un  paragraphe  est  spéci fi quement  destiné  à  être  appl icable  à  un  type  
spéci fi quement défi n i  d ’APPAREIL  EM ,  comme c’est  l e  cas  avec l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  
l ’ arti cle  ou  l e  parag raphe  s ’ i n ti tu le  ai ns i .  Les  articles  ou  parag raphes  qu i  s ’appl iquent  à  tous  
l es  types  d ’APPAREILS  EM  compris  dans  l e  domaine  d ’appl ication  de  l a  présen te  norme  n ’on t  
pas  d ’ i n ti tu lé  spéci fi que.  

Les  DANGERS  i nhéren ts  à  la  fonction  physio log ique  prévue  des  APPAREILS  EM  ou  des  
SYSTEMES  EM  dans  l e  cadre  du  domaine  d 'appl i cation  de  l a  présen te  norme  ne  son t  pas  
couverts  par des  exigences  spéci fi ques  con tenues  dans  la  présen te  norme,  à  l 'exception  de  
7. 2. 1 3  et  de  8. 4. 1  de  l a  norme  générale.  

NOTE  Vo i r  auss i  4 . 2  de  l a  norme  g énéral e.  

La présen te  norme  parti cu l ière  ne  s ’appl ique  pas:  

– aux  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  destinés  à  la  physiothérapie;  

– aux  i ncubateurs  rad ian ts;  vo i r  l ’ I EC  60601 -2-21  [1 2] 2)  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  i ncubateurs;  vo i r  l ’ IEC  60601 -2-1 9  [1 0 ]  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  i ncubateurs  de  transport;  vo i r  l ’ IEC  60601 -2-20  [1 1 ]  à  t i tre  i n formati f;  

– aux  d isposi ti fs  de  refroid issement.  

————————— 
1 )   La norme  général e  est  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 : Exigences générales pour la 

sécurité de base et les performances essentielles.  
2)  Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  ré fèren t  à  l a  B i b l i og raph i e.   
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201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

L’objet  de  la  présen te  norme  parti cu l ière  est  d ’établ i r  des  exigences  particu l ières  pour l a  
SECURITE  DE  BASE  e t  l es  PERFORMANCES  ESSENTIELLES ,  afi n  de  rédu i re  les  DANGERS  pour l es  
PATIENTS  e t  l es  OPERATEURS ,  pour l es  d isposi ti fs  de  réchau ffage  u ti l i san t  des  COUVERTURES ,  
des  COUSSINS  ou  des  MATELAS  CHAUFFANTS  e t  destinés  au  réchau ffage  des  patien ts  en  usage  
méd ical ,  e t  de  spéci fier  des  essais  pour démontrer l a  con form i té  à  ces  exigences.  

201 .1 .3  Normes col latérales 

Addition: 

La présen te  norme  particu l i ère  fai t  référence  aux normes  col latérales  appl i cables  énumérées  
à  l ’Arti cle  2  de  l a  norme  générale  et  à  l ’Arti cle  201 . 2  de  l a  présen te  norme  parti cu l i ère.  

L’ IEC  60601 -1 -2,  l ’ I EC  60601 -1 -8  et  l ’ I EC  60601 -1 -1 0  s ’appl i quent  te l le  que  mod i fiées  
respectivement par l ’Arti cle  202,  l ’Arti cle  208  et  l ’Article  21 0 .  L’ I EC  60601 -1 -3  ne  s ’appl i que  
pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  col latérales  publ i ées  dans  la  série  I EC  60601 -1  s ’appl i quent  
te l les  qu ’el l es  son t  publ iées.  

201 .1 .4  Normes particu l ières  

Remplacement: 

Dans  la  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuvent  mod i fi er,  remplacer ou  supprimer 
des  exi gences  con tenues  dans  la  norme  générale  et  dans  l es  normes  col latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL EM  considéré,  et  e l l es  peuven t  ajou ter d ’au tres  exigences  
pour  l a  SECURITE  DE  BASE  et  l es  PERFORMANCES ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d ’une  norme  parti cu l i ère  prévau t  su r  l 'exigence  correspondante  de  l a  norme 
générale.  

Par  souci  de  concis ion ,  l ’ I EC  60601 -1  est  désignée,  dans  la  présen te  norme  particu l i ère,  par 
l e  terme  “norme  générale”.  Les  normes  co l latérales  son t  désignées  par l eu r numéro  de  
document.  

La numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  la  présen te  norme  particu l i ère  correspond  à  
ce l le  de  la  norme  générale  avec le  préfi xe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme 
aborde  l e  con tenu  de  l ’Arti cle  1  de  l a  norme  générale)  ou  de  la  norme  co l latérale  appl icable  
avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (son t)  l e  ( l es)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro  de  document  de  l a  
norme  co l latérale  (par  exemple  202.4  dans  l a  présente  norme  parti cu l ière  aborde  l e  con tenu  
de  l ’Arti cle  4  de  la  norme  co l latérale  60601 -1 -2,  203. 4  dans  la  présen te  norme  particu l ière  
aborde  l e  con tenu  de  l ’Arti cle  4  de  l a  norme  co l latérale  60601 -1 -3 ,  etc) .  Les  modi fi cations  
apportées  au  texte  de  l a  norme  générale  son t  spéci fi ées  par  l ’ u ti l i sation  des  termes  su ivan ts:  

“Remplacement”  s ign i fie  que  l ’arti cle  ou  l e  paragraphe  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  
co l latérale  appl icable  est  remplacé  complètement  par l e  texte  de  l a  présen te  norme 
parti cu l i ère.  

“Add i tion”  s i gn i fie  que  le  texte  de  l a  présen te  norme  particu l ière  vien t  s ’ajou ter  aux exigences  
de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  co l latérale  appl icable.  

“Amendement”  s ign i fie  que  l ’arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme 
co l latérale  appl i cable  est  mod i fié  comme i nd iqué  dans  la  présen te  norme  particu l i ère.  
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Les  paragraphes  ou  les  f i gu res  qu i  son t  ajou tés  à  l a  norme  générale  son t  numérotés  à  parti r  
de  201 . 1 01 .  Tou tefo is ,  en  raison  du  fai t  que  l es  défi n i t i ons  dans  la  norme  générale  son t  
numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défin i t ions  complémentai res  dans  l a  présen te  norme  son t  
numérotées  à  parti r  de  201 .3 .201 .  Les  annexes  complémentai res  son t  nommées  AA,  BB,  etc,  
et  l es  po in ts  complémentai res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  paragraphes  ou  l es  f i gu res  qu i  son t  ajou tés  à  une  norme  co l latérale  son t  numérotés  à 
parti r  de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  la  norme  col latérale,  par exemple  202  pour la   
I EC  60601 -1 -2,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3,  etc.  

L’expression  “ la  présen te  norme”  est  u ti l i sée  pour se  référer  à  l a  norme  générale,  à  tou tes  les  
normes  co l latérales  appl i cables  et  à  l a  présen te  norme  particu l i ère,  considérées  ensemble.  

Lorsque  l a  présen te  norme  particu l i ère  ne  comprend  pas  d 'article  ou  de  paragraphe  
correspondant(e) ,  l 'arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme générale  ou  de  la  norme  col latérale  
appl icable,  b ien  qu ’ i l  pu i sse  être  sans  objet,  s 'appl i que  sans  mod i fi cation ;  l orsqu ' i l  est  
demandé  qu 'une  partie  quelconque  de  l a  norme  générale  ou  de  l a  norme  col latérale  
appl icable,  b ien  que  poten tie l lement  pertinen te,  ne  s 'appl i que  pas,  cela  est  expressément 
mentionné  dans  la  présen te  norme  particu l ière.  

201 .2  Références normatives 

NOTE  Une  l i s te  de  références  i n formati ves  est  donnée  dans  l a  B i bl i og raph i e .  

L'Article  2  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

Amendement: 

I EC  60601 -1 -2,  Appareils électromédicaux – Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité 
de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Compatibilité 
électromagnétique – Exigences et essais 

I EC  60601 -1 -8,  Appareils électromédicaux – Partie 1-8: Exigences générales pour la sécurité 
de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Exigences générales,  essais et 
guide pour les systèmes d’alarme des appareils et des systèmes électromédicaux 

ISO 1 4971 :2007,  Dispositifs médicaux – Application de la gestion des risques aux dispositifs 
médicaux 

Addition: 

IEC  60601 -1 -1 0 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1-10: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Exigences pour le 
développement des régulateurs physiologiques en boucle fermée  

I SO 2439:2008,  Matériaux polymères alvéolaires souples – Détermination de la dureté 
(technique par indentation)  

201 .3  Termes et  défin i tions 

NOTE  Un  i ndex  des  termes  déf i n i s  u t i l i sés  dans  l e  présen t  documen t  est  donné  à  parti r  de  l a  page  1 39 .  

Pour l es  besoins  du  présen t  document,  l es  termes  et  défi n i t i ons  donnés  dans  la   
I EC  60601 -1  s ’appl iquent  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

Addition: 
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201 .3.201  
COUVERTURE  
pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  PARTIE  APPLIQUEE  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  destinée  à 
être  u ti l i sée  avec un  REGULATEUR  pour  transférer  l ’ énerg ie  therm ique  à  l ’ ensemble  ou  à  une  
partie  du  corps  d ’un  PATIENT;  pour les  DISPOSITIFS  au tres  qu ’A AIR  PULSE ,  PARTIE  APPLIQUEE  du  
DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE ,  pouvan t  être  pl i ée,  desti née  à  être  u ti l i sée  sous  ou  su r un  
PATIENT  

201 .3.202  
CONDITIONS DE  DEGAGEMENT UTILE  DE  LA CHALEUR  
cond i ti ons  réal i sées  quand  un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  est  main tenu  et  recouvert  comme 
spéci fié  à  l 'Annexe  EE  

201 .3.203  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  
pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  températu re  résu l tan t  de  la  chaleur  transférée  à  une  surface  
cible  par l a  PARTIE  APPLIQUEE ;  pour  l es  DISPOSITIFS  au tres  qu ’A AIR  PULSE ,  températu re  TR  au  
poin t  de  référence  de  la  PARTIE  APPLIQUEE  réchau ffée  (vo i r  Figu res  201 . 1 01  et  201 . 1 02)  

NOTE  La  TEMPERATURE  A LA  SURFACE  DE  CONTACT pou r  l es  DISPOSITI FS  A  AIR  PULSE  est  mesu rée  par l es  méthodes  
d ’ essai s  décri tes  dans  l es  Annexes  FF,  GG  e t  HH .  

 

T1  

T2  

TR  

T4  

T3  

IEC   1992/09 

 

Légende  

TR  TEMPÉRATURE  À LA  SURFACE  DE  CONTACT  au  po i n t  de  référence  su r  cette  su rface  

Certai n s  d i sposi t i fs  de  réchau ffage  peuven t  avo i r  des  zones  non  chau ffées   

représen tées  dans  l es  f i gu res  su i van tes  par:  

  

Figure 201 .1 01  – Posi tion  des  capteurs  de  température  sur l a  surface de  contact  
de  la  zone chauffée  d 'un  DISPOSITIF DE  RECHAUFFAGE  

(voi r  201 . 1 2.4. 1 01  et  201 . 1 2.4. 1 05)  
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1  

2  

3  

4  

8  

7  

6  

5  

IEC   1993/09 

 

La températu re  au  po i n t  cen tral  de  chacune  des  zones  chau ffées  l es  p l us  proches  du  cen tre  du  DISPOSITI F  DE  
RÉCHAUFFAGE  (dans  l ’ exemple  ci -dessus,  2 ,  3 ,  6  ou  7)  es t  à  prendre  en  compte  comme  TR .  

Figure  201 .1 02  – Exemple  de  posi tionnement  des  capteurs  de  température sur la  
surface de  contact  des zones  chauffées  d 'un  DISPOSITIF DE  RECHAUFFAGE  possédant  

plusieurs  zones chauffées  séparément 

201 .3.204 
REGULATEUR  
partie  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  destinée  à  fou rn i r  et  à  con trôler l ’ énerg ie  therm ique  
transférée  à  une  COUVERTURE ,  un  COUSSIN  ou  un  MATELAS  

NOTE  Ceci  comprend  l a  TUYERE ,  s ’ i l  y  en  a  une.  

201 .3.205 
DISPOSITIF A AIR  PULSE  
DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  qu i  u ti l i se  l ’ai r  comme m i l ieu  de  transfert  de  chaleur pou r 
réchau ffer un  PATIENT,  e t  qu i  est  consti tué  d ’un  REGULATEUR  et  d ’une  COUVERTURE  

201 .3.206  
TUYERE LIBRE  
pratique  ou  cond i ti on  dangereuse  l i ée  à  l ’ u ti l i sation  du  REGULATEUR sans  COUVERTURE  

201 .3.207 
DISPOSITIF DE  RECHAUFFAGE  
APPAREIL  EM  destiné  à  fourn i r  de  la  chaleur à  tou t  l e  corps  ou  à  une  partie  du  corps  d 'un  
PATIENT  au  moyen  de  COUVERTURES ,  COUSSINS  ou  MATELAS  chau ffan ts  

201 .3.208 
FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  
caractéristique  therm ique  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  défi n ie  con formément  à  
l 'Annexe  CC ou  à  l 'Annexe  DD  

201 .3.209  
TUYERE  
composant  du  REGULATEUR  qu i  est  l e  condu i t  pou r l e  m i l i eu  de  transfert  de  chaleur vers  et/ou  
en  provenance  de  la  COUVERTURE ,  du  COUSSIN  ou  du  MATELAS  

201 .3.21 0  
NOUVEAU -NE  
PATIENT âgé  de  tro i s  mois  au  maximum  et  pesan t  moins  de  1 0  kg  
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201 .3.21 1  
MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  
matériau  i solan t  en  po lyu réthane  ou  en  polystyrène,  u t i l i sé  dans  les  méthodes  d ’essais  de  la  
présen te  spéci fi cation  pour aider  à  déterm iner la  températu re  

NOTE  Les  spéci f i cat i ons  re lat i ves  au  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT son t  données  dans  l es  Annexes  BB  e t  FF.  

201 .3.21 2  
FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  
caractéri stique  thermique  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  défi n ie  con formément  à  
l 'Annexe  CC ou  à  l 'Annexe  DD  

201 .3.21 3  
MATELAS  
PARTIE  APPLIQUEE  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  fourn issan t  un  support  é lasti que  au  corps  
en ti er  du  PATIENT  

201 .3.21 4 
BUSE  
extrémi té  de  l a  TUYERE  qu i  est  re l i ée  à  la  COUVERTURE ,  au  COUSSIN  ou  au  MATELAS  

201 .3.21 5  
COUVERTURE DE  DESSUS  
COUVERTURE  conçue  pour être  u ti l i sée  au -dessus  d 'un  PATIENT  

201 .3.21 6  
COUSSIN  
PARTIE  APPLIQUEE  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  pouvant  être  ci n trée  mais  non  pl iée  

201 .3.21 7 
FROISSEMENT  
pl i  i nvolon tai re  sur  une  su rface  normalement  p lane  

201 .3.21 8  
COUVERTURE RESISTANT AU  FROISSEMENT  
COUVERTURE  fabri quée  de  te l le  sorte  que  l e  FROISSEMENT  de  la  partie  f lexible  est  improbable  

201 .3.21 9  
COUVERTURE DE  DESSOUS  
COUVERTURE  conçue  pour être  u ti l i sée  sous  un  PATIENT  

201 .4  Exigences générales 

L'Article  4  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec les  exceptions  su ivan tes:  

201 .4.3  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  Exigences supplémentai res  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Des  exigences  supplémentai res  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  sont  données  dans  l es  
paragraphes  don t  l a  l i s te  f i gure  au  Tableau  201 . 1 01 .  
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Tableau  201 .1 01  – *Exigences  supplémentaires  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Exigence Paragraphe 

Exi gence  1  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  201 . 1 2 . 4. 1 04  ou  g énérati on  d ’ u ne  
CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  con forme  à  
201 . 1 2. 3 . 1 02  

 

201 .4.5  N iveau  équ ivalent  de  sécuri té  pour l es  APPAREILS  EM  ou  les  SYSTEMES EM  

Addition: 

La présen te  norme  particu l i ère  spéci fi e  l es  exi gences  de  sécuri té  re lati ves  aux DISPOSITIFS  DE  
RECHAUFFAGE  u t i l i san t  des  COUVERTURES ,  des  COUSSINS  ou  des  MATELAS  CHAUFFANTS ,  mais  
des  méthodes  al ternati ves  de  con formi té  à  un  article  ou  paragraphe  spéci fi que,  en  
démontran t  un  n i veau  équ ivalen t  de  sécuri té,  ne  seron t  pas  j ugées  comme non  con formes,  s i  
l e  FABRICANT a démontré  dans  son  DOSSIER  DE  GESTION  DES  RISQUES  que  les  RISQUES  
présen tés  par l es  DANGERS  se  son t  révélés  avoi r  un  n i veau  acceptable,  l orsqu ’ i l s  on t  été  
évalués  par rapport  aux  avantages  du  trai tement  présen tés  par l e  d i sposi ti f.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .4. 1 01  Combinaison  des  apparei ls  

Pour un  apparei l  qu i  combine  plusieu rs  sources  de  chaleur,  l es  exigences  de  sécuri té  des  
au tres  normes  particu l i ères  appropriées  doiven t  être  prises  en  considération .  De  pl us,  l es  
exigences  de  sécuri té  de  l a  présen te  norme  particu l i ère  do iven t  être  sati sfai tes  en  
combinaison  avec l 'au tre  apparei l ,  qu i  est  approuvé  par l e  FABRICANT ,  comme i nd iqué  dans  
l es  i nstructions  d 'u ti l i sation ,  con formément  à  l 'Arti cle  1 6  de  la  norme  générale  (SYSTEMES  EM ) .  

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS EM  

L’Arti cle  5  de  la  norme  générale  s ’appl i que.  

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS EM  et  des  SYSTEMES EM  

L'Article  6  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec l ’exception  su i van te:  

201 .6.2  Protection  contre  l es  chocs électriques 

Amendement: 

Remplacer le dernier alinéa par ce qui suit: 

Les  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  do i ven t  avoi r  des  PARTIES  APPLIQUEES  du  TYPE  BF  ou  du  
TYPE  CF .  

201 .7 Identi fication,  marquage et  documentation  des  APPAREILS EM  

L'Article  7  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  
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201 .7.2  Marquage sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d’APPAREILS  EM  

201 .7.2.1  Exigences  min imales  pour le  marquage sur les  APPAREILS  EM  et  sur les  
parties  interchangeables 

Addition: 

201 .7.2.1 .1 01  *Exigences  min imales  supplémentai res  pour le  marquage sur les  
APPAREILS  EM  et  sur les  parties  interchangeables  

201 .7.2.1 .1 01 .1  Disposi ti fs  de  réchauffage (autres que  les  DISPOSITIFS  A  AIR  PULSE)  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  do i t  comporter  des  marquages:  

a)  pour i nd iquer comment  i l  est  prévu  de  l e  placer en  UTILISATION  NORMALE ,  so i t:  

– su r l e  PATIENT;  

– sous  l e  PATIENT;  

– d i rectement  en  con tact  avec l e  PATIENT;  

– séparé  du  PATIENT  par  une  couche  i n terméd iai re,  ou  pl usieurs  couches  (par  exemple  
par  un  l i t  à  eau ,  par un  matelas  d 'un  au tre  type  ou  par  des  draps) ;  

– s ’ i l  fau t  l 'u ti l i ser à  p lat  (c'est-à-d i re  sans  pl i s) ,  ou  s i  on  peu t  l 'enrou ler au tour du  
PATIENT;  

b)  pour mettre  en  garde  con tre  les  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  dues  à  l a  pénétration  
d 'objets  poin tus;  

c)  pour  mettre  en  garde  con tre  les  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  dues  à  des  pl iages  ou  
des  méthodes  de  rangement  au tres  que  ceux spéci fi és  par l e  FABRICANT;  

d )  pour  mettre  en  garde  con tre  les  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  dues  à  un  
recouvrement  partie l  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  par des  ore i l lers  ou  d 'au tres  articles  
possédant  un  fort  i so lement  therm ique;  

e)  pour spéci fier,  dans  l e  cas  des  MATELAS  rempl is  de  l i qu ide  prévus  pour être  u ti l i sés  au -
dessus  d 'un  COUSSIN ,  l a  quan ti té  m in imale  de  l i qu ide  à  laquel le  i l  convien t  de  rempl i r  l e  
MATELAS ,  avec une  m ise  en  garde  précisan t  que  s i  cette  quanti té  m in imale  n 'est  pas  
respectée,  l e  PATIENT  r i sque  d 'être  brû lé;  

f)  pour  spéci fi er,  dans  le  cas  d ’un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  a l imen té  ou  commandé  par 
une  al imen tation  extérieu re,  que  le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ne  do i t  être  u ti l i sé  qu 'avec 
l 'al imen tation  extérieure  spéci fiée  par  l e  FABRICANT  du  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE .  

201 .7.2.1 . 1 01 .2  REGULATEURS  

Un  REGULATEUR pour les  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  do i t  comporter l es  marquages  su ivan ts:  

a)  La TUYERE  doi t  porter un  marquage  placé  à  1 5  cm  au  pl us  de  la  BUSE ,  pour averti r  qu ’ i l  est  
nécessai re  de  rel ier  l a  BUSE  à  une  COUVERTURE .  L’énoncé  su ivan t  et  l e  s igne  de  sécuri té  
ISO 701 0-M002  (vo i r  l ' I EC  60601 -1 ,  Tableau  D .2,  s igne  de  sécuri té  1 0)  do iven t  
accompagner l e  s i gne  de  sécuri té  "UTILISATION  EN  TUYÈRE  LIBRE INTERDITE"  de   
l ’ I EC  60878,  représen té  à  l 'Annexe  D  de  l a  présen te  norme  particu l i ère:  

“ATTENTION!  La buse  de  la  tuyère  DOIT être  re l i ée  à  une  couvertu re  à  ai r  pu lsé  
compatible,  ou  des  l és ions  thermiques  peuven t  se  produ i re. ”  

b)  Une  m ise  en  garde  i nd iquant  qu 'un  con tact  en tre  la  TUYERE  et  l e  PATIENT peu t  en traîner 
des  l ésions  thermiques,  s ’ i l  y  a  l i eu .  

c)  Une  m ise  en  garde  contre  l ’ u t i l i sation  d istale  du  d isposi ti f  par  rapport  au  clampage  de  
l ’artère,  et  i nd iquant  que  son  non -respect  peu t  en traîner des  lés ions  therm iques.  
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201 .7.2.1 .1 01 .3  *  Capteurs  de  température 

Un  capteu r de  températu re  conçu  pour être  f i xé  à  un  PATIENT  ou  i n trodu i t  dans  celu i -ci  do i t  
avoi r  son  mode  d ’u ti l i sati on  prévu  marqué  clai rement  et  sans  ambigu ïté  sur  l e  capteur ou  à  
côté  de  celu i -ci .  

201 .7.2.1 .1 01 .4  PARTIES  APPLIQUEES (autres  que les  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE)  à 
g rande l isière  non  chauffée 

Pour une  PARTIE  APPLIQUEE  possédant  une  l i s ière  non  chau ffée  d 'au  moins  30  mm  au tou r de  l a  
partie  chau ffée  et  pou r l aquel le  l es  exi gences  de  201 . 1 2.4. 1 01  ne  son t  pas  sati sfai tes,  la  
l im i te  extérieure  de  la  parti e  chau ffée  doi t  comporter un  marquage  sur  l es  deux faces  de  la  
PARTIE  APPLIQUEE .  

201 .7.4.2  Disposi ti fs  de  commande 

Addition: 

201 .7.4.2.1 01  Exigences supplémentai res  pour les  d isposi ti fs  de  commande 

(Voi r  également  201 . 1 2) .  

S i  l es  APPAREILS  EM  au tres  que  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  comprennent  une  commande  de  
rég lage  de  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT d ’un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE ,  cel l e-ci  
do i t  i nd iquer des  i n terval l es  de  température  ne  dépassant  pas  1  °C  (vo i r  aussi  201 . 1 2. 1 . 1 01 ) .  

Pour  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  chaque  posi ti on  de  commande  de  chau ffage  doi t  ê tre  
marquée  en  degrés  C.  Ce  marquage  doi t  ê tre  CLAIREMENT LIS IBLE .  

201 .7.9.2.2  Avertissement  et  consignes  de  sécuri té  

Addition: 

201 .7.9.2.2.1 01  Exigences  supplémentai res  pour les  avertissements  et  les  
consignes  de  sécuri té  

Les  i nstructions  d 'u ti l i sati on  do ivent  en  complément  con ten i r  ce  qu i  su i t:  

a)  une  forte  recommandation  selon  laquel le  i l  convien t  de  véri fi er  que  la  surface  du  
DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  so i t  sans  avarie  mécan ique  avant  tou te  appl ication ;  

b)  une  i nd ication  pour  l 'u t i l i sati on  des  parties  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  desti nés  à 
être  u ti l i sés  ensemble;  

c)  des  exposés,  détai l s  et  m ises  en  garde  quan t  à  l 'u ti l i sation  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  
en  combinaison  avec d 'au tres  sources  de  chaleur,  s i  appl i cable;  

d )  une  m ise  en  garde  averti ssant  que  l 'u t i l i sation  de  matériaux à  forte  conducti vi té  therm ique,  
comme l 'eau ,  un  ge l  ou  des  substances  analogues,  avec le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  
n on  branché,  peu t  d im inuer la  températu re  du  corps  du  PATIENT;  

e)  une  m ise  en  garde  concernant  l e  RISQUE  de  chocs  é lectriques,  de  brû lu res  ou  de  
brou i l lage  é lectromagnétique  avec l ’ u ti l i sation  d ' i nstruments  de  ch i ru rg ie  à  hau te  
fréquence  ou  de  cathéters  endocard iaques  en  même  temps  que  cel le  d 'un  DISPOSITI F  DE  
RECHAUFFAGE ,  si  appl i cable;  

f)  u ne  déclarati on  su i vant  l aquel le  i l  convien t  que  l 'OPERATEUR  su rvei l l e  la  températu re  du  
PATIENT à i n terval les  régu l iers;  

g )  une  déclarati on  averti ssan t  que  des  moyens  d 'écou lement  des  l i qu ides  provenan t  d 'un  
DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  rempl i  de  l i qu ide  son t  nécessai res  (vo i r  aussi  201 . 1 1 . 6. 5. 1 01 ) ;  

h )  une  m ise  en  garde  averti ssan t  qu ' i l  peu t  être  nécessai re  d 'u ti l i ser des  moyens  pour 
main ten i r  un  PATIENT  su r  ou  sous  un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE ,  e t  qu ’ i l  convien t  que  ces  
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moyens  pour main ten i r  l e  PATIENT  ne  b loquen t  pas  l e  cheminement du  fl u i de  du  DISPOSITI F  
DE  RECHAUFFAGE ;  

i )  une  m ise  en  garde  averti ssan t  que  l es  trai tements  à  réchau ffement  transcu tané  (patchs)  
peuven t  augmenter l 'admin istration  de  méd icaments,  en traînan t  un  DOMMAGE  éven tuel  
pour  l e  PATIENT;  

j )  u ne  déclaration  averti ssant  que  l e  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  con tien t  un  SYSTEME  
D ’ALARME  avec une  coupure  de  l ’al imen tation /de  la  CONDITION  D ’ALARME  DU  RESEAU  
D ’ALIMENTATION ;  

k)  Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  pour l es  REGULATEURS  des  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  doiven t  
i nclu re  l es  m ises  en  garde  supplémentai res  su ivan tes:  

– une  m ise  en  garde  i nd iquan t  qu 'un  con tact  en tre  l a  TUYERE  et l e  PATIENT peu t  en traîner 
des  l ésions  therm iques,  s ’ i l  y  a  l i eu ;  

– une  descripti on  des  modes  de  fonctionnement  du  système  et  des  cond i ti ons  du  
PATIENT ,  pour  l esquels  l e  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  peu t  être  u ti l i sé  en  tou te  sécuri té;  

– une  déclarati on  su i van t  l aquel le  i l  convien t  que  l 'OPERATEUR  su rvei l le  l a  températu re  du  
PATIENT à i n terval les  régu l iers;  

– *une  déclaration  se lon  laquel le  i l  est  nécessai re  que  la  BUSE  de  la  TUYERE  soi t  re l iée  à  
une  COUVERTURE .  L’énoncé  su ivant  do i t  accompagner l e  s i gne  de  sécuri té  
“UTILISATION  EN  TUYÈRE LIBRE  INTERDITE”  (1 1 )  de  l ’ I EC  60878,  représenté  en  
Annexe  D:  

– “ATTENTION!  La buse  de  l a  tuyère  doi t  ê tre  re l i ée  à  une  COUVERTURE  à  ai r  pu lsé  
compatible,  ou  des  l és ions  thermiques  peuven t  se  produ i re. ”  

201 .7.9.2.9  Instructions  de  fonctionnement  

Addition: 

201 .7.9.2.9.1 01  Exigences  supplémentai res  pour la  PROCEDURE  de  démarrage 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t  i nclu re  une  méthode  pour  véri fi er  l e  fonctionnement  du  
SYSTEME  D ’ALARME  pour  chacune  des  CONDITIONS  D ’ALARME  spéci fiées  dans  la  présen te  norme,  
s i  ceci  n ’est  pas  effectué  au tomatiquement au  cours  du  démarrage.  

201 .7.9.2.9.1 02  Exigences  supplémentai res  pour les  instructions de  
fonctionnement  

Le  texte  su i van t  do i t  f i gu rer dans  l es  i nstructi ons  d ’u ti l i sati on :  

a)  l a  du rée  approximative  pour  que  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT monte  de  23  ±  
2°C  à 37  °C  l ors  d ’un  fonctionnement  dans  l es  CONDITIONS  DE  DEGAGEMENT UTILE  DE  
CHALEUR  spéci fiées  à  l 'Annexe  EE;  

b)  une  description  i nd iquant  de  quel le  man ière  et  à  quel  moment  l a  foncti onnal i té  du  SYSTEME  
D 'ALARME  doi t  être  véri fiée.  

201 .7.9.2.9.1 03  Exigences  supplémentai res  pour les  instructions  de  
fonctionnement  des  COUVERTURES  

Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  pou r l es  COUVERTURES  do i ven t  i nclu re  ce  qu i  su i t:  

a)  une  descripti on  des  modes  de  fonctionnement du  système et  des  cond i t ions  du  PATIENT ,  
pour l esquels  l e  système  peu t  être  u ti l i sé  en  tou te  sécuri té;  

b)  une  déclaration  su ivant  laquel le  i l  convien t  que  l 'OPERATEUR  su rvei l l e  la  températu re  du  
PATIENT à i n terval les  régu l iers;  

c)  une  i nd ication  de  l a  man ière  don t  l a  COUVERTURE  do i t  ê tre  placée  en  UTILISATION  NORMALE ,  
par exemple:  

i )  su r  l e  PATIENT,  
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i i )  sous  l e  PATIENT ,  

i i i )  d i rectement  en  con tact  avec l e  PATIENT ,  

i v)  séparée  du  PATIENT  par  une  couche  i n terméd iai re,  ou  plus ieu rs  couches,  de  matériau ,  

v)  s ’ i l  fau t  l 'u t i l i ser à  p lat  (sans  pl i s) ,  

vi )  s i  on  peu t  l 'enrou ler au tour  du  PATIENT.  

d )  *une  déclaration  i den ti fian t  quel (s)  REGULATEUR(S)  peu(ven ) t  être  u ti l i sé(s)  en  tou te  
sécuri té  avec l a  COUVERTURE .  La description  doi t  i nclu re,  s i  appl icable,  l e  numéro  du  
modèle  du  REGULATEUR ,  l e  n i veau  de  révis ion ,  l a  vers ion  du  produ i t,  des  opti ons  ou  tou t  
au tre  é lément  qu i  pourrai t  affecter l a  sécuri té  de  la  combinaison ;  

e)  *une  m ise  en  garde  con tre  l ’ u ti l i sation  d istale  du  d i sposi t i f  par rapport  au  clampage  de  
l ’artère;  

 NOTE  Les  COUVERTURES  peuven t  être  u t i l i sées  à  proxim i té  de  l ’ artère  cl ampée  sans  aucun  RISQUE  
su ppl émen tai re.  

f)  un  averti ssement  décrivan t  l e  DANGER  poten tie l  l i é  à  l ’ u t i l i sation  du  d i sposi t i f  avec des  
membres  i schémiques.  

201 .7.9.2.9.1 04  Exigences  supplémentai res  pour les  instructions  de  
fonctionnement  des  capteurs  de  température 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  pour l es  capteurs  de  températu re  exigés  pour  la  commande  de  
températu re,  qu i  son t  conçus  pour  être  fi xés  à  un  PATIENT  ou  i n trodu i ts  dans  celu i -ci ,  do ivent  
i nclu re  l eur  mode  d ’u ti l i sation  prévu .  

201 .7.9.2.1 3  Maintenance 

Addition: 

201 .7.9.2.1 3.1 01  Exigences  supplémentai res  pour la  maintenance 

Les  i n formations  su i van tes  do ivent  f i gurer  dans  la  documentation :  

– parti cu lari tés  de  tou tes  les  procédures  d ’étalonnage  nécessai res;  

– des  i n formations  sur  l a  façon  de  confi rmer que  l e  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  i ndépendant 
est  en  état  de  marche.  

201 .8  Protection  contre les  DANGERS d'orig ine électrique provenant  des  
APPAREILS EM  

L'Article  8  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec les  exceptions  su ivan tes:  

201 .8. 1  *Règ le  fondamentale  de  protection  contre  les  chocs  électriques  

La norme  générale  s ’appl i que  avec l ’exception  su i van te:  

b)  Les  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT  comprennen t:  

Addition: 

– l e  con tact  en tre  un  PATIENT  e t  l e  f l u ide  caloporteur,  provoqué  par une  fu i te  provenan t 
d 'un  MATELAS  rempl i  d 'un  fl u ide;  

– * l a  perforation  d 'un  MATELAS  rempl i  de  l i qu ide,  chau ffé  par l a  ci rcu lati on  d 'un  l i qu ide  
fou rn i  par un  ensemble  à d istance;  

– l a  perforation  de  l 'ENVELOPPE  d ’ un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  séparé  du  RESEAU  
D 'ALIMENTATION  par  un  transformateur (voi r  1 5 .5  de  l a  norme  générale) .  
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201 .8.5.1 .2  MOYENS DE  PROTECTION  DU  PATIENT (MOPP3))   

Addition: 

201 .8.5.1 .2.1 01  *  Exigences supplémentai res  pour les  MOYENS DE  PROTECTION  DU  
PATIENT  (MOPP)  

Le  ci rcu i t  é lectri que  à l ' i n térieur  de  la  PARTIE  APPLIQUÉE  do i t  ê tre  i so lé  de  l a  terre  par au  moins  
un  MOPP  e t  du  RÉSEAU  par  au  moins  deux MOPP .  S i  un  transformateur est  u ti l i sé  pour obten i r  
cette  i so lati on ,  i l  peu t  ne  pas  sati sfai re  à  1 5 . 5. 3 .  

La conformité est vérifiée par examen des DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE et examen du 
schéma.  

201 .8.7.4.7  Mesure  du  courant  de  fu i te  patient  

Addition:  

201 .8.7.4.7.1 01  Exigences  supplémentai res  pour la  mesure  du  COURANT DE  FU ITE  
PATIENT  

Une  PARTIE  APPLIQUEE ,  consti tuée  par une  su rface  en  matière  i so lan te,  est  essayée  à  l 'aide  
d 'une  feu i l le  métal l i que,  te l  que  décri t  en  8 .7. 4.7  de  l a  norme  générale.  

a)  pour une  PARTIE  APPLIQUEE  assez  g rande  pou r que  l e  PATIENT  ne  so i t  pas  en  con tact  avec 
l a  su rface  totale  de  l a  PARTIE  APPLIQUEE ,  une  feu i l l e  de  1 00  cm  x  30  cm  doi t  être  u ti l i sée;  
ou  

b)  pour  une  PARTIE  APPLIQUEE  de  d imensions  i n férieures  à  1 00  cm  x  30  cm ,  la  PARTIE  
APPLIQUEE  doi t  être  recouverte  en  en ti er  par une  feu i l le  métal l i que.  

c)  Pour  un  MATELAS  rempl i  de  l i qu ide,  chau ffé  par l a  ci rcu lation  d 'un  l i qu ide  fou rn i  par  un  
ensemble  à  d istance,  l e  l i qu ide  est  remplacé  par une  solu tion  sal ine  i soton ique  (0 , 9  g  de  
ch lorure  de  sod ium  par l i tre  d 'eau) .  Le  COURANT DE  FU ITE  PATIENT  est  mesuré  en  u ti l i san t  
une  é lectrode  de  5  mm  ×  5  mm  m ise  en  place  dans  la  so lu tion  sal ine  en  con tact  avec la  
su rface  fourn issan t  l a  chaleur  au  l i qu ide;  

201 .8.8  Isolation  

Amendement: 

Ce paragraphe  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas  aux COUVERTURES pour les  
DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  qu i  ne  comporten t  pas  de  fi l s  é lectriquement  conducteurs  acti fs .  

201 .8.8.4  Isolation  autre  que  l ' isolation  du  câblage 

Paragraphes complémentaires: 

201 .8.8.4.1 01  Résistance mécanique et  thermique de  l 'ENVELOPPE  de  la  partie  
souple  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  

Pour l es  COUVERTURES  et  l es  COUSSINS  composés  d ’un  matériau  ti ssé  en tou ran t  un  é lément 
chau ffan t  é lectrique,  l e  matériau  ti ssé  est  soumis  aux essais  par l ’ essai  à  l a  b i l l e ,  
con formément  à  8 . 8.4. 1  a)  de  l a  norme  générale,  et  également  par l ’essai  d ' i n flammation  
su i van t.  

Six échantillons ayant des dimensions de 100 mm ×  200 mm sont coupés dans l'ENVELOPPE.  
Ils sont choisis dans des parties de l'ENVELOPPE telles que deux échantillons ne contiennent 
pas les même fils de chaîne ou de trame.  Si cela n'est pas possible,  le même fil de chaîne ou 

————————— 
3)   MOPP  =  MEANS OF PATIENT PROTECTION.  
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de trame ne doit pas apparaître dans plus de deux échantillons.  Tout morceau des éléments 
chauffants et de la garniture est enlevé des échantillons.  

L'appareil d'essai,  représenté à la Figure 201.103,  a deux électrodes de cuivre de 3 mm de 
diamètre,  soutenues par des montants de cuivre fixés sur un plateau à base isolante,  de sorte 
que leurs axes soient alignés.  Le plateau supporte également une plate-forme en matériau 
isolant mesurant 100 mm ×  100 mm et montée au centre des montants.  Des dispositifs de 
réglage de la hauteur de la plate-forme doivent être prévus.  
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3  Bornes  

4  Part i e  supéri eu re  du  masque  (vo i r  détai l  C)  
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Figure  201 .1 03  a)  – Apparei l  pour l 'essai  d ' inflammation  par étincel les  –  
Détai l  A:  l ’ apparei l  
(voi r  201 . 8. 8. 4. 1 01 )  
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Figure  201 .1 03  b)  – Apparei l  pour l 'essai  d ' inflammation  par étincel les  – 

Détai l  B:  partie  in férieure du  masque 
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Masse  approximative  1 00  g .  S i  nécessai re,  l a  hau teur  peu t  être  rédu i te  ou  des  masses  
ajou tées  en  prenan t  soin  de  ne  pas  ménager un  chemin  à  faible  résistance  en tre  l es  
é lectrodes.  

Figure  201 .1 03  c)  – Apparei l  pour l 'essai  d ' inflammation  par  étincel les  – 
Détai l  C:  partie  supérieure  du  masque 

 
Figure 201 .1 03  – Apparei l  pour l 'essai  d ' inflammation  par étincel les  
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Une des électrodes est fixe et l'autre est mobile pour permettre l'insertion de l'échantillon.  
L'extrémité de l'électrode fixe fait un angle de 45° avec l'axe principal.  L'électrode est placée 
de telle façon que le point le plus éloigné du support de cuivre soit en haut et à une distance 
d'environ 3 mm du centre de la plate-forme.  L'électrode mobile a une extrémité à angle droit 
par rapport à l'axe principal.  

La partie inférieure d'un masque de bois dur en deux parties,  comme représenté en détail B 
de la Figure 201.103b,  est placée sur la table réglable dans la position indiquée.  

L'appareil d'essai,  y compris la partie supérieure du masque,  est placé dans une étuve ayant 
une porte munie d'une fenêtre,  dans laquelle la circulation d'air est assurée par convection 
naturelle.  

Dans l'étuve,  les électrodes sont reliées en série,  avec une résistance non inductive réglable,  
à une source d'alimentation ayant une tension sinusoïdale ASSIGNEE de sortie de 10 kV et une 
caractéristique telle que la tension de sortie ne diminue pas de plus de 100 V lorsqu'un 
courant de 1  mA circule.  

La température de l'étuve est portée à 65 °C ±  2 °C.  Les électrodes sont ensuite court-
circuitées et la résistance réglée de sorte qu'un courant de 1  mA passe.  L'alimentation est 
ensuite coupée et les six échantillons sont placés dans l'étuve,  maintenue à la température 
spécifiée pendant 3 h.  

Sans enlever l'appareil de l'étuve,  on retire l'électrode mobile et une extrémité de l'un des 
échantillons est tirée sur l'électrode fixe,  de sorte que celle-ci soit située au centre de 
l'espace normalement occupé par l'élément chauffant.  L'échantillon est placé de sorte que 
son extrémité soit approximativement de niveau avec le bord de la table réglable.  L'électrode 
mobile est alors insérée dans l'autre extrémité de l'espace de l'élément et fixée de sorte que 
la distance entre les électrodes soit de 6,0 mm ±  0,1  mm.  L'échantillon est alors lissé,  en 
prenant soin que le matériau ne s'enroule pas ni ne soit pris entre les électrodes.  La partie 
supérieure du masque,  comme indiqué dans le détail C de la Figure 201.103b,  est alors 
placée en position.  La porte de l'étuve est ensuite fermée pendant 5 min supplémentaires 
pour stabiliser la température.  

L'alimentation est alors branchée et des étincelles sont produites entre les électrodes pendant 
une période de 2 min.  Si l'échantillon s'enflamme,  le temps à partir de la mise sous tension 
jusqu'à ce que la flamme atteigne le bord interne du masque est enregistré,  une inflammation 
des fibres de la surface ne durant pas plus de 3 s n'étant pas prise en considération.  Si 
l'échantillon ne s'enflamme pas,  un temps de 120 s est enregistré.  

L'échantillon est ensuite retiré et repositionné entre les électrodes avec l'autre surface vers le 
haut,  de manière à ce que l'extrémité opposée soit soumise à l'essai.  

L'essai ci-dessus est alors répété sur les cinq autres échantillons.  

Si l'un des temps enregistrés est inférieur à 30 s,  l'essai complet est répété sur un deuxième 
lot de six échantillons.  Dans ce cas,  aucun échantillon ne doit avoir un temps enregistré 
inférieur à 30 s.  

La moyenne des douze valeurs enregistrées est calculée.  Toute valeur différant de plus de 
30 s de la moyenne n'est pas retenue et,  si nécessaire,  la moyenne des autres valeurs est 
recalculée.  La moyenne ne doit pas être inférieure à 80 s.  

201 .8.8.4.1 02  Zones  non  chauffées 

Les  parties  de  la  surface  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  en tre  des  zones  chau ffan tes  
commandées  séparément,  qu i  ne  possèden t pas  d 'é lément  chau ffan t  dans  ces  parties  et  qu i  
respecten t  l es  exigences  de  201 . 1 2. 4. 1 01 ,  ne  do iven t  pas  dépasser 20  mm  de  large,  et  l eu r 
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su rface  totale  par rapport  à  la  su rface  totale  comprise  dans  les  l im i tes  extérieures  de  l a  
su rface  chau ffée  ne  doi t  pas  dépasser:  

a)  2  % pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  don t  l e  côté  le  p lus  l ong  ne  dépasse  pas  
700  mm;  ou  

b)  1 0  % pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  don t  l e  côté  le  p lus  long  a  p lus  de  700  mm.  

Les  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE ,  don t  l e  côté  le  plus  l ong  ne  dépasse  pas  700  mm,  ne  
doiven t  posséder aucune  bordure  sans  chau ffage  en tourant  l a  zone  chau ffée  ou  les  zones  
chau ffées.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .8.1 1  PARTIES  RELIEES AU  RESEAU ,  composants  et  montage 

201 .8.1 1 .1 . 1 01  *  Séparation  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Addition: 

Si  l ' i so lement  du  réseau  est  réal i sé  par  d 'au tres  moyens  qu 'un  i n terrupteu r,  des  moyens  
doivent  être  m is  en  place  pour  i nd iquer que  l e  RESEAU  D ’ALIMENTATION  a été  coupé.  

S i  l e  débranchement  de  n ' importe  quel le  partie  de  l 'APPAREIL  EM ,  sans  l 'aide  d 'un  OUTIL ,  peu t  
provoquer un  DANGER  ou  un  mauvais  fonctionnement,  on  doi t  fourn i r  des  moyens  donnan t  une  
i nd ication  clai re  de  l ' impossibi l i té  d 'une  UTILISATION  NORMALE  de  l 'APPAREIL  EM .  

NOTE  Un  d i sposi t i f  déconnecté  n 'est  pas  consi déré  comme  fou rn i ssan t  une  i n d i cati on  c l ai re .  

La conformité est vérifiée par examen et déconnexion de toutes les connexions sans l'aide 
d'un OUTIL.  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  
SYSTEMES  EM  

L'Article  9  de  la  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .9. 1  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  

Addition: 

201 .9.1 .1 01  COUSSINS  

Les  COUSSINS  son t  soumis  à un  essai  su r  une  rampe,  comme représen té  su r l a  
Fi gu re  201 . 1 04.  La rampe  est  constru i te  en  con treplaqué  ou  dans  un  au tre  matériau  l i sse,  l es  
CABLES  D 'ALIMENTATION  des  COUSSINS  ayan t  été  coupés  de  façon  qu 'une  l ongueur l i bre  
d 'envi ron  1 00  mm  dépasse  du  poin t  où  l e  CABLE  D 'ALIMENTATION  pénètre  dans  le  COUSSIN .  La 
rampe  est  dressée  à  70°  par  rapport  à  l 'horizon tale.  
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Figure  201 .1 04  – Rampe pour l 'essai  de  choc  sur  des  COUSSINS  

Un  bu to i r,  assez  résistan t  pour  supporter l ' impact  du  COUSSIN ,  est  f i xé  en  bas  de  l a  rampe.  
Rampe  et  bu toi r  on t  une  l argeur au  moins  égale  à  la  p lus  g rande  d imension  du  COUSSIN  en  
essai .  

Le  COUSSIN  est  p lacé  sur  l a  rampe,  à  1  m  au -dessus  du  bu to i r  (mesure  fai te  l e  l ong  de  l a  
rampe) ,  l e  bord  i n férieur du  COUSSIN  é tan t  paral lè le  au  bu toi r.  On  lai sse  g l i sser  l e  COUSSIN  
vers  le  bas  de  la  rampe,  de  man ière  que  son  bord  i n férieu r frappe  l e  bu toi r.  Cet  essai  est  
répété  1 00  fo i s  pour chacun  des  quatre  bords  du  COUSSIN .  

Après  l ’ essai ,  tou t  dommage  prolongé  donnan t  l i eu  à  un  RISQUE  i nacceptable,  te l  que  
déterm iné  par l ’examen  du  dossier de  GESTION  DES  RISQUES ,  consti tue  une  défai l lance.  

201 .9.1 .1 02  *  Construction  assemblée 

Si  la  séparati on  est  susceptible  de  provoquer une  SITUATION  DANGEREUSE ,  l es  DISPOSITIFS  DE  
RECHAUFFAGE  possédan t des  é léments  assemblés  do iven t  avoi r  une  résistance  et/ou  une  
ri g id i té  su ffi san tes  pour  supporter une  man ipu lati on  bru tale  te l le  qu 'on  peu t  en  rencontrer  en  
UTILISATION  NORMALE ,  sans  qu ' i l  y  ai t  séparation  des  couches  assemblées.  

NOTE  Assemblé  veu t  d i re  soudé  ou  co l l é .  

La conformité pour les APPAREILS EM autres que les DISPOSITIFS A AIR PULSE est vérifiée en 
prélevant six échantillons du matériau assemblé,  ayant chacun des dimensions de 
100 mm ×  130 mm,  sur la partie souple.  Trois des échantillons sont coupés dans la direction 
des trajets des éléments chauffants et les trois autres perpendiculairement à cette direction.  

Sur les côtés mesurant 100 mm,  une bande du matériau de l'ENVELOPPE de 25 mm de large 
est enlevée d'une des faces à une extrémité de chaque échantillon.  Une autre bande similaire 
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est prélevée sur la face opposée et à l'extrémité opposée de l'échantillon.  Tout élément 
chauffant se trouvant sous les bandes prélevées est coupé.  

Une pince est fixée sur toute la longueur de chaque couche individuelle.  

L'échantillon est alors suspendu par une des pinces et une masse de 1 ,25 kg est suspendue 
à l'autre pince.  L'essai est effectué pendant 1  h à une température ambiante de 20 °C et 
ensuite pendant 1  h à une température de 60 °C.  L'essai est répété sur six échantillons 
prélevés dans la partie souple d'un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE nouveau.  

201 .9.8  DANGERS  associés  aux systèmes de  support  

201 .9.8.3.1  *Général i tés  

Amendement: 

La charge  normale  pou r un  NOUVEAU -NE  est  abaissée  à  1 0  kg  (voi r  201 . 3 .21 0) .  

Addition: 

Pour l es  APPAREILS  EM  prévus  pour être  u ti l i sés  avec des  NOUVEAU -NES  et  ayan t  un  MATELAS  

i n tégré,  des  barrières  appropriées  doiven t  être  prévues  pour  préven i r  l a  chu te  du  NOUVEAU -NE  
hors  du  MATELAS .  Les  barri ères  desti nées  à  être  ouvertes  ou  en levées  pou r  pouvoi r  accéder 
au  NOUVEAU -NE  doiven t  se  verrou i l l er en  posi ti on  de  fermeture  et  doiven t  rester fermées  dans  
l es  cond i ti ons  d 'essai .  

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant: Appliquer à toutes les barrières 
(autres que celles fixées à l'aide d'un OUTIL)  une force horizontale de 20 N,  dirigée vers 
l'extérieur,  et maintenue pendant 5 s.  Les barrières doivent rester fermées.  

Paragraphe complémentaire: 

201 .9.8.1 01  Supports  et  arceaux de  montage pour ACCESSOIRES  

Les  supports  et  arceaux de  mon tage  des  ACCESSOIRES  do i ven t  être  adaptés  et  avoi r  une  
résistance  su ffi san te  pou r l eu r fonction .  

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

Une force verticale graduellement croissante est appliquée au centre des supports et des 
arceaux de montage,  par exemple une étagère d’accessoire en position étendue avec une 
charge recommandée par le FABRICANT.  La force est augmentée,  à partir de zéro,  dans un 
intervalle de temps de 5 s à 10 s,  jusqu'à trois fois la charge recommandée,  et est maintenue 
pendant 1  min.  Il ne doit pas y avoir de signe de dommage sur les éléments en essai.  

201 .1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs  

L’Arti cle  1 0  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives et  les  autres  DANGERS  

L'Article  1 1  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes:  
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201 .1 1 .1  Températures  excessives  à  l ' intérieur des  APPAREILS  EM  

201 .1 1 . 1 .2. 1  PARTIES  APPLIQUEES  destinées  à  fourn i r  de  la  chaleur à  un  PATIENT  

Addition: 

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01  Exigences pour les  DISPOSITIFS DE  RECHAUFFAGE  au tres  que  les  
DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01 .1  Température  maximale  à  l a  surface de  contact  en  cond i tion  
normale  

Les  PARTIES  APPLIQUEES  de  l 'APPAREIL  EM  desti nées  à  fourn i r  de  l a  chaleur au  PATIENT  ne  
doivent  pas  avoi r  une  TEMPERATURE  A  LA SURFACE  DE  CONTACT  dépassan t 40  °C  en  CONDITION  
NORMALE .  

La conformité est vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR  par un 
dispositif de mesure utilisant des capteurs de température liés pour la conductivité à des 
plaques de cuivre de 65 mm ×  65 mm ×  0,5 mm.  Les plaques sont placées à des endroits en 
contact avec la PARTIE APPLIQUEE et sous le MATERIAU DE RECOUVREMENT,  où l'on attend des 
températures maximales.  

Les conducteurs des capteurs de température sont placés de manière à éviter toute perte de 
chaleur supplémentaire.  

Les essais sont répétés successivement avec le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE partiellement 
recouvert,  comme l'indique la Figure 201.105,  excepté que la condition de recouvrement 
partiel illustrée en «g»  de cette figure ne s'applique qu'à des COUSSINS  dont la plus grande 
dimension fait moins de 1  m de long.  Une plaque de cuivre qui ne serait pas couverte par des 
isolants pour un cas de recouvrement partiel est recouverte par une enveloppe isolante.   

 

a  b  c  d  e  f  g  

IEC   1998/09 

 

La cond i t ion  de  recouvrement partie l  marquée  « g»  est  considérée  comme s 'appl i quan t  aux 
COUSSINS  qu i  peuven t  être  d i sposés  dans  l a  l argeur du  l i t  et  qu i  peuvent,  par exemple,  ne  
recouvri r  qu 'une  partie  d 'une  jambe  d 'un  PATIENT  dans  la  zone  chau ffée.  

Figure  201 .1 05  – Condi tions de  recouvrement  partiel  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01 .2  Capteur 

Tou t  capteur don t  la  posi t i on  peu t  être  changée  sans  u ti l i ser  un  OUTIL ,  ne  do i t  pas  être  u ti l i sé  
pour  commander l a  températu re  maximale  que  peu t  atte indre  le  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE .  

La conformité est vérifiée par examen.  
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201 .1 1 .1 .2.1 . 1 01 .3  Température maximale  à  la  surface de  contact  en  condi tion  de  
premier défaut  

La températu re  de  surface  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ne  doi t  pas  dépasser 41  °C  dans  
l es  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT.  

La conformité est vérifiée dans les conditions de 201.12.1 .101,  en répétant les essais pour 
les CONDITIONS NORMALES  (voir 201.11.1 .2. 1),  mais avec la limite plus élevée de température 
spécifiée ci-dessus.  Un défaut est appliqué à la fois et la température stable de surface est 
mesurée,  une fois atteinte,  dans chaque cas.  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02  Exigences  pour les  DISPOSITIFS A AIR  PULSE  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.1  *  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en  CONDITION  
NORMALE  

Lorsqu 'e l le  est  soumise  aux essais  con formément  aux méthodes  décri tes  dans  l es  
Annexes  FF et  HH ,  l a  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT ne  doi t  pas  dépasser 
48,0  °C  et  l a  TEMPERATURE  moyenne  A LA SURFACE  DE  CONTACT ne  doi t  pas  dépasser 46, 0  °C.  

201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.2  Capteur 

Tou t  capteur don t  l a  posi ti on  peu t  être  changée  sans  u ti l i ser un  OUTIL ,  ne  do i t  pas  être  u ti l i sé  
pour  commander l a  températu re  maximale  que  peu t  atte indre  le  REGULATEUR .  

201 .1 1 . 1 .2. 1 . 1 02.3  *  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en  cond i tion  de  
premier défaut  

Le  DISPOSITIF  A  AIR  PULSE  doi t  être  mun i  d ’un  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  pour é l im iner  l e  RISQUE  
de  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT excessive.  Le  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  doi t  être  
acti vé  en  l ’ espace  de  1 0  m in  après  l ’appari t ion  de  l a  CONDITION  DE  PREM IER  DEFAUT décri te  en  
Annexe  GG  ou  l orsque  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT dépasse  56  °C.  

Le  DISPOSITIF  A  AIR  PULSE  doi t  être  mun i  d ’un  SYSTEME  D ’ALARME  comprenant  au  moins  une  
CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  FAIBLE ,  qu i  i nd ique  l ' i nstan t  où  l e  COUPE-CIRCU IT 
THERMIQUE  a été  acti vé.  

On  do i t  ten i r  compte  des  l im i tes  i n férieures  ou  des  d i fféren tes  mesures  de  MAITRISE  DES  
RISQUES  pour les  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  destinés  aux NOUVEAU -NES .  

201 .1 1 .2  *  Prévention  du  feu  

Addition: 

NOTE  Voi r  l es  j us ti f i cat i ons.  

201 .1 1 .6.3  Renversement  sur un  APPAREIL  EM  et  sur un  SYSTEME EM  

Remplacement: 

Les  APPAREILS  EM  nécessi tan t  l 'emplo i  de  l i qu ides  en  UTI LISATION  NORMALE  do i ven t  être  
constru i ts  de  façon  que  le  renversement de  l i qu ides  ne  mou i l l e  pas  des  parties  pouvan t  
causer un  RISQUE  i nacceptable.  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

L'APPAREIL EM est placé dans une position d'UTILISATION NORMALE.  Une quantité de 200 ml de 
solution saline isotonique (0,9 g de chlorure de sodium par litre d'eau) est versée de façon 
continue sur un point choisi arbitrairement sur la surface supérieure de l'APPAREIL EM d'une 
hauteur ne dépassant pas 5 cm pendant environ 15 s (voir aussi 5.4 de la norme générale).  
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Après l'essai,  l'APPAREIL EM doit satisfaire aux exigences de la présente norme en CONDITION 
NORMALE.  

201 .1 1 .6.5  Pénétration  d ’eau  ou  de  corps sol ides  dans  les  APPAREILS  EM  et  l es  
SYSTEMES EM  

Addi tion :  

201 .1 1 .6.5.1 01  Fu i te  

Des  moyens  doiven t  être  prévus  pour é l im iner l e  l i qu ide  s 'échappant  d 'un  DISPOSITIF  DE  
RECHAUFFAGE  rempl i  de  l i qu ide  (voi r  201 .7. 9 .2.2. 1 01  g ) ) .  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 1 .6.5. 1 02  *  Pénétration  de  l iqu ides 

Les  PARTIES  APPLIQUEES  chau ffées  é lectri quement d 'un  APPAREIL  EM  u t i l i san t  une  tension  
i n férieure  ou  égale  à  50  V en  valeur effi cace,  doiven t  être  au  moins  IP  X2.  Un  APPAREIL  EM  
u t i l i san t  des  tensions  plus  é levées  doi t  ê tre  I P  X7.  

NOTE  Vo i r  auss i  l ’Arti cl e  5  de  l ’ I EC  60529) .  

L'ENVELOPPE  de  tous  les  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  do i t  fou rn i r  l e  degré  de  protecti on  con tre  
l 'hum id i té  selon  la  classi fi cation  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

201 .1 1 .8  Coupure de  l 'al imentation  /  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  vers  l 'APPAREIL  EM  

Addition: 

201 .1 1 .8.1 01  *  Coupure  de  l 'al imentation  /  de  la  CONDITION  D ’ALARME du  RESEAU  
D 'ALIMENTATION  

Sauf pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  (vo i r  Annexes  CC  
et  DD)  et  pour  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  doi t  être  mun i  d ’un  
SYSTEME  D ’ALARME  comprenan t  au  moins  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  
MOYENNE  duran t  tou te  l a  du rée  de  l ' i n terruption  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  du  DISPOSITIF  DE  
RECHAUFFAGE ,  ou  pendan t  1 0  m in ,  su ivant  l a  du rée  l a  plus  cou rte  (vo i r  aussi  l es  j usti f i cations) .  

La conformité est vérifiée en déconnectant du RESEAU D'ALIMENTATION le DISPOSITIF DE 
RECHAUFFAGE en fonctionnement.  

201 .1 1 .8.1 02  *Valeurs  prérég lées  après  rétabl issement  de  l ’ al imentation  /  du  RESEAU  
D 'ALIMENTATION  

Pour l es  APPAREILS  EM  autres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l ’ apparei l  do i t  ê tre  conçu  de  
sorte  que  l a  coupure  et  l e  rétabl i ssement  de  l ’al imen tati on  /  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  j usqu ’à 
1 0  m in  ne  modi fi en t  pas  l a  températu re  de  commande  ou  d 'au tres  valeurs  prérég lées.  

Pour  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  si  l ’ apparei l  est  conçu  pour  reprendre  son  foncti onnement 
après  la  coupure  et  l e  rétabl i ssement de  l ’al imen tation  /  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  j usqu ’à 1 0  
m in ,  i l  ne  do i t  pas  fou rn i r  de  la  chaleur  à  tou te  températu re  supérieure  ou  i n férieu re  au  
rég lage  de  températu re  chois i  par l ’OPERATEUR avant  la  coupure  de  l ’ al imen tati on  /  du  RESEAU  
D 'ALIMENTATION .  

La conformité est vérifiée en coupant le RÉSEAU D'ALIMENTATION,  puis en le rétablissant à 
nouveau dans les 10 min suivantes et en examinant l'APPAREIL EM.  
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201 .1 2  Précision  des commandes et  des  instruments et  protection  contre  les  
caractéristiques de  sortie  présentant  des dangers 

L'Article  1 2  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 2.1  Précision  des  commandes  et  des  instruments  

Addition: 

201 .1 2.1 .1 01  Exigences supplémentai res  pour la  précision  des  commandes  et  des  
instruments 

201 .1 2.1 .1 01 . 1  Plage  de  commande de la  température 

Pour l es  APPAREILS  EM  autres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l a  p lage  pour l e  rég lage  de  la  
commande  de  températu re  doi t  al l er au  moins  de  35  °C  à  38  °C,  mais  sans  dépasser 41  °C.  

La conformité est vérifiée par examen.  

Pour les  APPAREILS  EM  autres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  
à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR au  PATIENT  (vo i r  Annexes  CC  et  DD)  do ivent  avoi r  l es  
i nd ications  spéci fiées  en  201 . 1 2. 1 . 1 01 . 2 .  

201 .1 2.1 .1 01 .2  Rég lage de  commande et  i nd ications  d 'affichage 

I l  do i t  y  avoi r:  

a)  une  i nd ication  du  rég lage  de  la  commande  de  température;  

b)  pour l es  APPAREILS  EM  au tres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  un  affi chage  donnan t  la  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  (voi r  aussi  201 . 1 2. 3. 1 03) ;  et  

c)  *  pour  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l e  rég lage  de  la  commande  de  température  doi t  être  
marqué  en  “degrés  C”  ou  “oC”.  Les  méthodes  de  con fi rmation  de  l a  sortie  référencée  
doivent  être  fourn ies  dans  les  documents  d ’accompagnement.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.1 .1 01 .3  *  Balance pour NOUVEAU -NES  

Si  une  balance  est  fourn ie  comme partie  i n tégran te  de  l 'APPAREIL  EM  ou  comme un  
ACCESSOIRE  spéci fiquement  destiné  à  être  u ti l i sé  avec l 'APPAREIL  EM ,  l a  valeur  affi chée  de  la  
balance  ne  doi t  pas  d i fférer  de  la  charge  d ’essai  d ’une  valeur supérieure  aux spéci fi cations  du  
FABRICANT dans  l es  DOCUMENTS D ’ACCOMPAGNEMENT ,  en  faisan t  fonctionner l 'APPAREIL  EM  avec 
l e  MATELAS  p lacé  en  posi ti on  hori zon tale.  Chaque  valeur mesurée  doi t  rester  affi chée  su r la  
balance  à  la  f i n  de  chaque  cycle  de  mesure  i nd ividuel  et  être  mémorisée  j usqu ’à  ce  qu ’el le  
so i t  écartée  par l ’OPERATEUR .  S i  l a  balance  peu t  être  exposée  à  un  envi ronnement en rich i  en  
oxygène  lorsqu ’el le  est  u t i l i sée,  e l l e  do i t  ê tre  con forme  aux exigences  du  paragraphe  6 . 5  de  
l a  norme  générale.  

NOTE  L’OPERATEUR  peu t  avo i r  l a  poss i bi l i té  de  véri f i er  e t  de  mettre  à  j ou r  l ’ é tal onnage  du  d i spos i t i f  en  cou rs  
d ‘ u ti l i sat i on .  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

Les mesures de la charge d’essai doivent être démontrées en utilisant des valeurs de 500 g 
et 2 000 g (±  1  g).  Les essais doivent être effectués avec l’APPAREIL EM fonctionnant avec une 
température du MATELAS de 36 °C ±  0,2 °C.  

La précision de mesure est vérifiée avec les charges d’essai positionnées aux emplacements 
représentés sur la Figure 201.101.  Placer la charge d’essai sur quatre positions différentes 
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sur le MATELAS  horizontal,  au centre de chacun des quatre rectangles obtenus en divisant,  en 
deux parties égales,  la longueur et la largeur du MATELAS,  comme indiqué sur la 
Figure 201. 101.  Placer la charge d’essai sur la cinquième position,  au centre du MATELAS.  

201 .1 2.3  Systèmes d 'alarme 

Addition: 

201 .1 2.3.1 01  CONDITION  D ’ALARME  de  dépassement  de  température 

Sauf pou r l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  doi t  être  mun i  d ’un  
SYSTEME  D ’ALARME  comprenant  au  moins  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  
MOYENNE ,  qu i  i nd ique  s i  l e  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  fonctionne.  Le  SYSTEME  D ’ALARME  doi t  
également  être  mun i  au  moins  d ’une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  MOYENNE ,  qu i  
i nd ique  quand  le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  est  éte in t  après  l e  fonctionnement du  COUPE -
CIRCU IT THERMIQUE ,  et  quand  i l  est  ensu i te  de  nouveau  al l umé  avan t  l a  correction  de  la  
cond i ti on  de  défau t.  

La conformité est vérifiée par examen des documents d’accompagnement et par des essais 
fonctionnels.  

201 .1 2.3.1 02  *  CONDITION  D ’ALARME  pour l es  variations de  l a  TEMPERATURE  A LA 

SURFACE  DE  CONTACT  

Sauf pour  l es  DISPOSITI FS  A  AIR  PULSE ,  l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à  FORT TRANSFERT DE  
CHALEUR  au  PATIENT (voi r  Annexes  CC  et  DD)  do iven t  être  mun is  d ’un  SYSTEME  D ’ALARME  
comprenan t  au  moins  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  MOYENNE ,  si  l a  valeur 
moyenne  de  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT di ffère  du  rég lage  de  la  commande  de  
plus  de:  

a)  ±  1  °C  dans  l e  cas  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  à  l a  
fo is  vers  et  à  parti r  du  PATIENT;  ou  

b)  +1  °C  dans  le  cas  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  vers  le  
PATIENT ,  mais  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  à  parti r  du  PATIENT.  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  dans  l es  deux sens  peu t  être  
mun i  d 'une  PAUSE  DE  L 'ALARME  SONORE  pendant  une  du rée  pouvan t  al ler  j usqu ’à  4  h ,  tand is  
que  le  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  est,  A FROID ,  en  cours  de  chau ffage  j usqu ’à  l a  température  
sélectionnée.  

La conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.  

201 .1 2.3.1 03  S IGNAUX D 'ALARME visuels  et  sonores 

Si  l es  SIGNAUX D 'ALARME  visuels  doiven t  être  conçus  avec des  voyan ts  séparés,  l es  SIGNAUX 
D 'ALARME  sonores  peuvent  être  combinés.  

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement l'APPAREIL EM.  

201 .1 2.3.1 04 Déconnexion  ou  court-ci rcu i t  de  la  CONDITION  D ’ALARME des capteurs 

Le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  do i t  être  déconnecté  au tomatiquement,  s i  l es  conducteurs  
re l i és  aux capteu rs  pour la  commande  de  températu re  ou  aux capteurs  des  COUPE -CIRCU ITS  
THERMIQUES  son t  endommagés  ou  encore  déconnectés  de  l 'un i té  de  commande.  

Le  DISPOSITIF  DE  RÉCHAUFFAGE  doi t  être  mun i  d ’un  SYSTÈME  D ’ALARME  comprenan t  au  moins  
une  CONDITION  D ’ALARME  TECHNIQUE  DE  PRIORITÉ  MOYENNE  pour l es  DISPOSITIFS  A FORT 
TRANSFERT DE  CHALEUR et  au  moins  une  ALARME  DE  FAIBLE  PRIORITÉ  pour l es  DISPOSITI FS  A 
FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  et  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  qu i  i nd ique  l es  s i tuations  dans  
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l esquel l es  les  conducteurs  re l i és  so i t  aux capteu rs  pour  l a  commande  de  températu re  soi t  aux 
capteu rs  des  COUPE-CIRCU ITS  THERMIQUES  son t  endommagés  ou  déconnectés  de  tou te  au tre  
man ière  de  l 'un i té  de  commande.  

La conformité est vérifiée par examen et,  lorsque cela convient,  en déconnectant les capteurs 
l'un après l'autre.  

201 .1 2.4  Protection  contre  les  caractéristiques  de  sortie  présentant  des  DANGERS  

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.4.1 01  *  Variation  de  température à  travers  l a  surface de  contact  

Sauf pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l a  d i fférence  en tre  l a  valeur moyenne  de  l a  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  e t  l es  valeurs  moyennes  en  chaque  po in t  parti cu l ier 
de  mesure  (T1  à T4  dans  l es  Figu res  201 . 1 01  et  201 . 1 02)  ne  do i t  pas  dépasser:  

a)  ±1  °C  pour l es  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  A FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  (vo i r  
Annexes  CC et  DD) ;  ou  

b)  ±2,5  °C  pour l es  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  A FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  (vo i r  
Annexes  CC et  DD) .  

Dans  l e  cas  de  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  possédan t p l us  d 'une  zone  à  chau ffage  
commandé  séparément  (voi r  Figu re  201 . 1 02) ,  l a  variation  de  températu re  en tre  TR ,  l es  au tres  
poin ts  cen traux et  l es  au tres  poin ts  de  mesure  en  chaque  zone  chau ffée  ne  doi t  pas  dépasser 
l es  valeurs  données  ci -dessus.  

Pour l es  besoins  de  l ' i so lation  par  rapport  aux  cond i t ions  d 'envi ronnement et  pour  s imu ler  des  
cond i ti ons  défavorables  pour l e  PATIENT ,  l 'essai  doi t  ê tre  fai t  dans  l es  CONDITIONS  DE  
DEGAGEMENT UTILE  DE  LA CHALEUR  (vo i r  Annexe  EE) .  

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

Le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE et sa surface de contact sont essayés dans un local exempt de 
courant d'air dans lequel la température ambiante est maintenue à 23 °C ±  2 °C.  Quatre 
capteurs de température,  reliés du point de vue de la conduction à des plaques de cuivre de 
65 mm ×  65 mm ×  0,5 mm,  sont placés sur la surface de contact aux points milieux des quatre 
rectangles formés par l'intersection de la longueur et de la largeur de la surface de contact,  
comme indiqué sur la Figure 201.101.  Un cinquième capteur de température est placé au 
point milieu de la surface de contact.  

Il convient d’utiliser d’autres points de mesure dans la zone de chauffage,  en plus de ceux 
représentés sur la Figure 201. 101  (par exemple comme sur la Figure 201.102),  excepté 
qu'aucune partie des plaques de mesure ne doit être placée: 

– à moins de 30 mm des bordures extérieures du DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE; 

– sur l'emplacement de l'entrée du câble d'alimentation; 

– sur des bandes non chauffées situées entre les zones chauffées à commandes séparées 
(voir Figure 201.102).  

La commande de température est réglée de manière que la TEMPERATURE A LA SURFACE DE 
CONTACT atteigne 36 °C.  Les températures sont relevées au moins toutes les 10 min,  pendant 
60 min.  A partir de celles-ci,  les valeurs des températures moyennes particulières de T1  à T4  
sont calculées et comparées aux valeurs moyennes de la TEMPERATURE A LA SURFACE DE 
CONTACT.  
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201 .1 2.4.1 02  Variation  de  la  température  à  la  surface de  contact  

Sauf pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  après  stabi l i sation  de  l a  températu re,  l a  TEMPERATURE  A 
LA SURFACE  DE  CONTACT  ne  do i t  pas  varier  par  rapport  à  l a  valeu r moyenne  de  plus  de:  

a)  ±0,5  °C  pour des  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  A FORT TRANSFERT DE  CHALEUR ;  ou  

b)  ±1  °C  pour  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  A FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR .  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

Dans les conditions spécifiées en 201.12.4.101,  la commande de température est réglée de 
manière que la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT atteigne 36 °C.  La température est 
alors enregistrée pendant 1  h,  en utilisant des appareils suffisamment sensibles (aptes à 
détecter au moins une variation de 0,1  °C).  

201 .1 2.4.1 03  Dépassement  de  température  quand  la  commande de  température  est  
rég lée  au  maximum 

Sauf pour  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l e  dépassement de  températu re  de  l a  TEMPERATURE  A LA 
SURFACE  DE  CONTACT  ne  do i t  pas  dépasser 1  °C  l orsque  la  commande  est  portée  au  rég lage  
maximal  de  l a  températu re  à  parti r  d 'un  rég lage  plus  bas  pour  l equel  une  température  stable  
de  36  °C  avai t  été  atte in te  i n i t ialement.  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.  

201 .1 2.4.1 04  Précision  de  l a  commande de  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  

Sauf pour  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l a  valeur  moyenne  de  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  
CONTACT  ne  doi t  pas  être  d i fféren te  de  la  valeur de  la  température  i nd iquée  par l e  rég lage  de  
l a  commande  de  températu re  de  plus  de  ±1  °C,  tou t  en  ne  dépassant  pas  41  °C.  
Voi r  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 .  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

Dans les conditions spécifiées en 201.11 .1 .2.1 .101,  la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT 
est mesurée pour un réglage de la commande de température à 36 °C.  

201 .1 2.4.1 05  Ind icateur de  température 

Lorsqu ' i l  existe  un  affi chage  de  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT ,  i l  do i t  ê tre  placé  de  
man ière  à  être  CLAIREMENT LI S IBLE .  

Sau f pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l 'affi chage  de  température  ne  do i t  pas  être  d i fféren t  de  
l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  de  plus  de  ±  0 , 7  °C  pour tou te  l ’étendue  de  rég lage  
de  l a  commande.  

Pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE :  

a)  S ’ i l  est  prévu ,  l ’ i nd icateur de  températu re  doi t  être  CLAIREMENT LIS IBLE ;  et  

b)  S ’ i l  est  prévu ,  un  i nd icateur de  températu re  alphanumérique  doi t  être  précis  à  ±  1 °C de  l a  
températu re  mesurée.  Les  méthodes  de  con fi rmation  de  l a  précis ion  de  l ’ affi chage  do ivent  
être  fou rn ies  dans  les  documents  d ’accompagnement.  

La conformité est vérifiée par examen.  

L'étendue  de  l 'affi chage  doi t  al l er  au  moins  de  20  °C  à  42  °C.  
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Sau f pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  si  l e  capteu r de  l ' i nd icateur  de  températu re  est  p lacé  en  
un  po in t  où  l a  températu re  mesurée  d i ffère  de  l a  températu re  qu i  au rai t  été  mesurée  s i  l e  
capteu r  avai t  été  au  cen tre  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE ,  c'est-à-d i re  en  TR  (voi r  Fi gu res  
201 . 1 01  et  201 . 1 02) ,  l ' i nd icateur  do i t  néanmoins  affi cher la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  
CONTACT  réel le .  

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures dans les conditions spécifiées 
en 201.12.4.101  (en s'assurant que tout étalonnage nécessaire est correct).  

201 .1 2.4.1 06 *  Actions  pour évi ter  la  connexion  incorrecte  d 'éléments  

Sauf pour l ’u t i l i sati on  ou  l ’état  d ’une  TUYERE  LIBRE ,  si  l 'oubl i  d 'un  é lément,  ou  l ' i nversion  
d 'é léments  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à  parties  mu l tiples,  peu t  engendrer un  RISQUE  
i nacceptable,  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  do i t  ê tre  conçu  de  man ière  que  la  chaleur ne  so i t  
fou rn ie  que  s i  tous  les  é léments  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  son t  correctement  d isposés.  

Pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  des  éti quettes  d ’averti ssement  adéquates  doiven t  être  
prévues  sur l e  REGULATEUR  et  une  atten tion  particu l i ère  do i t  être  portée  aux averti ssements  
con tre  l ’u t i l i sation  de  TUYERE  LI BRE  en  201 .7. 2. 1 . 1 01 .2  a)  et  201 . 7. 9. 2. 2. 1 01  k) .  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.4.1 07 *  Changement  accidentel  des  rég lages de  commande 

Pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  CHALEUR ,  l a  commande  doi t  ê tre  
conçue  ou  protégée  de  man ière  à  empêcher des  changements  i nvolon tai res  du  rég lage,  par 
exemple  au  moyen  d 'un  d isposi ti f  de  verrou i l l age  ou  d 'une  commande  de  sécuri té  
supplémentai re.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 2.4.1 08 Température maximale  à  la  surface de  contact  

Pour les  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l a  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT ,  te l l e  
que  déterm inée  à  l ’ aide  des  méthodes  d ’essais  de  l ’Annexe  FF,  doi t  être  i nd iquée  dans  l es  
documents  d ’accompagnement.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions de  défaut  

L'Article  1 3  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 3.1  S I TUATIONS DANGEREUSES  particu l ières  

201 .1 3.1 .2  Emissions,  déformation  d 'ENVELOPPE  ou  dépassement  de  température 
maximale  

Addition: 

201 .1 3.1 .2.1 01  Défai l lance de  composants 

201 .1 3.1 .2.1 01 .1  *Défai l lance des  composants  électroniques  dans  une  PARTIE  
APPLIQUEE  

Pour l es  PARTIES  APPLIQUEES  comprenan t des  composants  é lectron iques,  l es  cond i t ions  de  
défau t  su i van tes  doiven t  être  prises  en  compte  et,  s i  nécessai re,  appl iquées  une  par une.  Les  
défau ts  qu i  en  décou len t  doivent  également  être  pris  en  compte:  
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a)  court-ci rcu i t  des  LIGNES  DE  FU ITE  e t  des  DISTANCES  DANS  L 'AIR  en tre  l es  parties  sous  tension  
de  polari té  d i fféren te,  s i  ces  d i stances  son t  i n férieures  aux valeurs  spéci fi ées  en  8 . 9  de  la  
norme  générale;  

b)  court-ci rcu i t  des  parti es  sous  tension  de  po lari té  d i fférente  à  travers  l ' i so lan t  qu i  ne  
supporte  pas  les  essais  de  8. 8. 3  de  la  norme  générale;  

c)  ouvertu re  du  ci rcu i t  aux  bornes  d ’un  composant;  

d )  court-ci rcu i t  des  condensateurs,  à  moins  qu ' i l s  ne  satisfassent  à  l ’ IEC  60384-1 4;  

e)  court-ci rcu i t  en tre  deux bornes  d ’un  composant  é lectron ique  au tre  que  l es  ci rcu i ts  
i n tégrés;  

f)  défai l lance  d ’un  ci rcu i t  i n tégré.  Dans  ce  cas,  l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  du  
DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  do i ven t  être  évaluées  pour  s 'assurer que  l a  sécu ri té  ne  repose  
pas  su r l e  fonctionnement  correct  d 'un  te l  composant.  

Tous  les  s i gnaux de  sortie  possibles  doiven t  être  considérés  dans  les  cond i ti ons  de  défau t  à  
l ' i n térieur du  ci rcu i t  i n tégré.  S i  l 'on  peu t  mon trer qu 'un  s i gnal  de  sortie  particu l ier  n 'apparaîtra  
probablement  pas,  alors  l e  défau t  correspondant  ne  do i t  pas  être  pris  en  compte.  

NOTE  Les  m i croprocesseu rs  son t  ass im i l és  aux  ci rcu i ts  i n tég rés.  

201 .1 3.1 .2.1 01 .2  *  Température  excessive  

Des  températures  excessives  peuven t  être  dues  à  des  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  
comprenan t  des  é léments  chau ffan ts  ou  des  conducteu rs  i n ternes  à  plusieu rs  brins,  l ors  d 'une  
u ti l i sation  anormale  ou  peu  so igneuse  qu i  pourrai t  provoquer l a  ruptu re  d 'un  ou  plusieu rs  des  
bri ns  d 'un  é lément  chau ffan t  ou  d 'un  conducteur i n terne.  

Tou te  âme  dénudée  d 'un  conducteur  souple  à  l ' i n térieur de  la  PARTIE  APPLIQUEE  de  l 'apparei l  
s 'étendan t  au -delà  de  1 00  mm  à  parti r  du  d isposi ti f  d 'arrêt  de  traction  est  considérée  comme 
conducteur  i n terne.  

La conformité est vérifiée de la façon suivante: 

a) Pour les COUVERTURES,  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  par les 
essais 1  à 3.  

b) Pour les COUSSINS et les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  par l’essai 4.  

 Sauf spécification contraire,  le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est alimenté à une tension 
correspondant aux conditions les plus défavorables,  toutefois dans les limites suivantes: 

– pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE à commande propre,  de 0,9 fois à 1 ,1  fois la 
tension ASSIGNEE; 

– pour les autres DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE,  de 0,85 fois à 1 ,24 fois la tension 
d’entrée ASSIGNEE.  

 Les essais sont poursuivis jusqu'à établissement de conditions stables.  

 S’assurer que la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT ne dépasse pas 41  °C,  tel que 
spécifié en 201.11 .1 .2.1 .101.3.  

 La conformité est vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR.  Si,  au 
cours de l’un de ces essais,  un COUPE-CIRCUIT THERMIQUE A REENCLENCHEMENT 
AUTOMATIQUE ou un COUPE-CIRCUIT THERMIQUE SANS REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE 
fonctionne,  si un élément chauffant ou une partie intentionnellement faible se rompt,  ou si 
le courant est interrompu d'une autre façon avant l'établissement de conditions stables 
sans qu'un rétablissement automatique ne soit possible,  la période de chauffage doit être 
terminée.  Cependant,  si l'interruption est due à la rupture d'un élément chauffant ou d'une 
partie intentionnellement faible,  l'essai doit être répété sur un deuxième échantillon.  La 
mise en circuit ouvert d’un élément chauffant ou d’une partie intentionnellement faible 
dans le deuxième échantillon ne constitue pas par elle-même une non-conformité.  Les 
deux échantillons doivent être conformes aux conditions spécifiées en 13. 1 .2 de la norme 
générale.  Les fusibles,  les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES,  les déclencheurs à maximum de 
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courant ou dispositifs analogues,  incorporés dans le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE,  peuvent 
être utilisés pour constituer la protection nécessaire.  Si plusieurs essais sont applicables 
au même DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE,  ces essais peuvent être réalisés successivement.  
Pour les essais 1  à 3,  les plis des COUVERTURES  peuvent être fixés par piquage.  

NOTE  1  La  ruptu re  d 'un  é l émen t  chau ffan t  ou  d 'une  part i e  i n ten ti onnel l emen t  fai b l e  du  deuxi ème  échan ti l l on  
n 'en traîne  pas  en  so i  u n  re j et.  

NOTE  2  Une  part i e  i n ten ti onnel l emen t  fai bl e  est  u ne  part i e  conçue  pou r  tomber en  panne  dans  l es  cond i t i ons  de  
foncti onnemen t  anormal ,  de  man ière  à  empêcher  l 'appari t i on  d 'une  cond i t i on  qu i  correspondrai t  à  un  manque  de  
sécu ri té  compte  tenu  de  l a  présen te  Norme  i n ternati onale .  Une  te l l e  parti e  peu t  ê tre  u n  composan t  remplaçable ,  
par  exemple  une  rés i s tance,  un  condensateu r,  u n  fu s i bl e  therm i que  ou  u ne  part i e  d 'un  composant  à  remplacer.  

Essai 1  

Les COUVERTURES,  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT munies de 
THERMOSTATS  ou de COUPE-CIRCUITS THERMIQUES,  sont mises en fonctionnement dans les 
CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  spécifiées en Annexe EE,  sauf que la 
COUVERTURE est pliée afin d'obtenir un pli en trois épaisseurs de 65 mm de large et 400 mm 
de long à l'endroit le plus défavorable,  comme indiqué à la Figure 201.106.  Le pli est 
perpendiculaire aux trajets de l'élément chauffant et est déployé en éventail aux extrémités.  
La couche supérieure du MATERIAU DE RECOUVREMENT ayant des dimensions de 
300 mm ×  450 mm et une épaisseur d telle que spécifiée en Annexe BB,  est placée sur la 
COUVERTURE pliée dans la position la plus défavorable.  
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1  Echan ti l l on  

2  Couche  supéri eu re  de  t i ssu  de  recouvremen t  

3  Couche  i n féri eu re  de  t i ssu  de  recouvremen t  

Figure  201 .1 06  – Méthode de  pl iage  des  COUVERTURES  
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Pour toutes les COUVERTURES  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  cet 
essai est également effectué,  dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  
spécifiées en Annexe EE.  

Essai 2 

Les COUVERTURES DE DESSOUS,  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  sont 
mises en fonctionnement dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  telles que 
spécifiées à l'Annexe EE,  mais la COUVERTURE est pliée afin d'obtenir un pli en cinq 
épaisseurs de 100 mm de large et de 400 mm de long à l'endroit le plus défavorable.  Le pli 
est perpendiculaire aux trajets de l'élément chauffant et est déployé en éventail aux 
extrémités.  La couche supérieure du MATERIAU DE RECOUVREMENT ayant des dimensions de 
300 mm ×  450 mm et une épaisseur d telle que spécifiée à l'Annexe BB,  est placée sur la 
COUVERTURE pliée.  

Le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est alimenté à une tension d'entrée correspondant à la limite 
supérieure de la gamme spécifiée dans le présent paragraphe.  

Essai 3 

Les COUVERTURES DE DESSUS,  autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT,  sont 
mises en fonctionnement dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  telles que 
spécifiées à l'Annexe EE,  mais la COUVERTURE est pliée avec un pli en cinq épaisseurs d'une 
largeur de 65 mm et d'une longueur de 400 mm.  Le pli est déployé en éventail aux extrémités.  
L'endroit où les plis sont effectués et la largeur des plis sont choisis de façon à produire le 
résultat le plus défavorable.  

L'essai est effectué avec la COUVERTURE couverte ou découverte selon le cas le plus 
défavorable.  

Le MATERIAU DE RECOUVREMENT a une épaisseur d'environ 0,2 d,  telle que spécifiée à 
l'Annexe BB.  Il a une longueur égale à la largeur de la COUVERTURE et une largeur égale à la 
moitié de la longueur de la zone chauffée avant que les plis ne soient faits.  Il est appliqué 
avec sa longueur parallèle au bord le plus court de la COUVERTURE dans la position la plus 
défavorable qui permet de recouvrir les plis complètement.  

Essai 4 

Les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT et les COUSSINS  sont mis en fonctionnement 
dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  telles que spécifiées à l'Annexe EE,  et 
la partie souple pliée de telle façon qu'elle produise le pli le plus défavorable en double 
épaisseur.  Les plis sont parallèles à l'un des bords de la partie souple,  la position des plis et 
leur largeur étant choisies de façon à produire le résultat le plus défavorable.  

La partie supérieure de la partie souple est découverte ou partiellement couverte par une 
couche de MATERIAU DE RECOUVREMENT,  suivant le cas le plus défavorable.  La longueur de ce 
recouvrement est égale à la longueur du bord qui est parallèle au pli et sa largeur est égale à 
un tiers de la longueur du bord adjacent.  

Le MATERIAU DE RECOUVREMENT a une épaisseur d'environ 0,5 d,  telle que spécifiée à 
l'Annexe BB.  Il est placé dans la position la plus défavorable qui couvre complètement la 
partie souple dans la direction parallèle aux plis et qui la couvre partiellement dans la 
direction transversale aux plis.  

Des exemples de la façon de plier la partie souple et de la recouvrir sont donnés à la 
Figure 201. 107.  
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Figure  201 .1 07  – Exemples  de  pl is  



 – 1 08  – IEC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

201 .1 3.1 .2. 1 01 .3  Perte  de  flu ide  d 'un  MATELAS  à  flu ide 

Si  un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  u t i l i se  des  MATELAS  à  f l u ide  et  un  é lément  chau ffan t  desti né  
à  être  u ti l i sé  sous  le  MATELAS ,  des  moyens  do iven t  être  m is  en  place  pour être  sûr  que,  s i  u ne  
fu i te  de  fl u ide  se  produ i t,  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT du  MATELAS  ne  do i t  pas  
dépasser l a  températu re  admise  dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT,  te l  que  spéci fi é  en  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 03,  et  l a  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT doi t  être  i nd iquée  
dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

La conformité est vérifiée en permettant au fluide de s'écouler du MATELAS  et en mesurant la 
TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT.  

201 .1 3.1 .2. 1 01 .4  Perte  de  l iqu ide d 'une COUVERTURE  rempl ie  de  l iqu ide 

Des  moyens  do ivent  être  prévus  pour s ’assurer  qu 'en  cas  de  fu i te  de  l i qu ide  d 'une  
COUVERTURE  rempl ie  de  l i qu ide,  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  de  la  COUVERTURE  
ne  do i t  pas  dépasser la  températu re  adm ise  dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT.  

La conformité est vérifiée en permettant au liquide de s'écouler de la COUVERTURE et en 
mesurant la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT.  

201 .1 3.1 .2.1 01 .5  *  B locage du  système de  ci rcu lation  du  flu ide 

La  températu re  en  n ' importe  quel  poin t  de  l a  surface  de  con tact  ne  do i t  pas  dépasser 43  °C  
en  cas  de  blocage  du  système  de  ci rcu lation  du  fl u ide.  

La conformité est vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR,  en 
réglant la commande de température au maximum jusqu'à atteindre les conditions de stabilité,  
en bloquant le système de circulation entre le dispositif de chauffage du fluide et le DISPOSITIF 
DE RECHAUFFAGE pendant 10 s,  puis en supprimant ce blocage et en mesurant la 
TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT juste au-dessus de l'entrée du fluide.  

Cet essai est alors répété pendant une période de blocage de 2 min.  

201 .1 4  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L'Article  1 4  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l ’ exception  su ivan te:  

201 .1 4.1 3   *Connexion  de  SEMP  par  un  COUPLAGE  DE  RESEAUX/DE  DONNEES  à  d 'autres  
apparei ls  

Amendement: 

NOTE  Vo i r  l es  j us ti f i cat i ons.  

201 .1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L'Article  1 5  de  l a  norme  générale  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 5.4  Composants  et  assemblage général  des  APPAREILS  EM  

201 .1 5.4.1  Construction  des  connecteurs 

Addition: 

201 .1 5.4.1 . 1 01  Connexions entre  d i fférentes  parties  d ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  

Voi r  aussi  8 . 6  de  la  norme  générale.  
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Les  fi ches  et  socles  de  pri ses  de  couran t  et  l es  au tres  d isposi ti fs  de  connexion  pour câbles  
souples,  u t i l i sés  pour re l i er  en tre  e l l es  d i fféren tes  parties  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE ,  ne  
doivent  pas  être  i n terchangeables  avec les  fi ches  et  socles  de  prises  de  couran t  con formes  à 
l ’ I EC  60083,  n i  avec l es  socles  et  pri ses  mobi les  de  connecteurs  con formes  à  l ’ I EC  60320-1 ,  
s i  l a  connexion  de  ces  é léments  au  RESEAU  D 'ALIMENTATION  peu t  présen ter un  RISQUE  
i nacceptable.  

La conformité est vérifiée par examen et par des essais à la main.  

Pour un  connecteur  destiné  à  recevoi r  un  tuyau  (ou  une  TUYERE )  pour fl u ides,  des  moyens  
doiven t  être  m is  en  place  pour empêcher que  l e  TUYAU  ne  se  détache  i nvolon tai rement  d ’un  
connecteur,  su r  un  bloc  de  commande,  un  MATELAS  à  f l u ide  ou  su r tou t  au tre  DISPOSITIF  DE  
RECHAUFFAGE  a l imen té  en  f l u ide  chau ffé.  

La conformité est vérifiée par examen et en appliquant une force de 50 N dans la direction la 
moins favorable.  Pour une TUYERE reliée à une COUVERTURE de DISPOSITIF A AIR PULSE,  la force 
doit être d’au moins 20 N.  

201 .1 5.4.2  Disposi ti fs  de  commande de  la  température  et  de  l a  surcharge 

201 .1 5.4.2. 1  Appl ication  

Addition: 

201 .1 5.4.2. 1 . 1 01  *Disposi ti fs  de  commande de la  température  et  de  la  surcharge – 
Exigences supplémentai res  pour l 'appl ication  

Tout capteur de  température  fixé  d i rectement au  PATIENT  peut être  u ti l i sé  pour commander le  
chauffage,  mais  de  tels  capteurs  ne  doivent pas  être  u ti l i sés  pour rég ler la  température  
maximale  que  peu t atteindre  le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  Cette  température  maximale  ne  doi t  
être  rég lée  que  comme résu l tat  des  mesures  fai tes  par un  capteur ou  des capteurs  d isposés  de  
façon  appropriée  dans  le  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  Voi r aussi  l ’ IEC 60601 -1 -1 0.  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  doi t  être  mun i  d ’un  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  i ndépendant  pour 
é l im iner l e  RISQUE  de  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT excessive.  

Pour l es  d isposi ti fs  rempl is  de  l i qu ide,  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT ne  do i t  pas  
dépasser les  l im i tes  du  tableau  su ivan t,  qu i  ne  s ’appl i quent  pas  aux NOUVEAU -NES :  

Tableau  201 .1 02  – Limi tes  de  températures  en  fonction  du  temps 

Température  à  l a  surface  de  
contact  

(oC)  

Maximum  

(s)  

43, 5   1 0  000   

44, 0   6  000   

44, 5   3  300   

45, 0   1  990   

45, 5   1  000   

46, 0   650   

46, 5   350   

47, 0   225   

47, 5   1 1 0   

48, 0   80   
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Température  à  l a  surface  de  
contact  

(oC)  

Maximum  

(s)  

48, 5   60   

49 , 0   38   

49 , 5   28   

50 , 0   22   

50 , 5   1 7   

 

Pour l es  NOUVEAU -NES ,  l a  températu re  ne  do i t  pas  dépasser 43  °C.  

Sau f pour  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  et l es  d i sposi ti fs  à  ci rcu lation  de  l i qu ide,  l e  COUPE-
CIRCU IT THERMIQUE  doi t  empêcher l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  de  
dépasser 41  °C  (voi r  aussi  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 3) .  

Pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l e  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  doi t  être  acti vé  en  l ’espace  de  
1 0  m in  après  l ’appari t ion  de  la  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT décri te  en  Annexe  GG  ou  
l orsque  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT dépasse  56  °C.  Pour empêcher l es  
blessures,  l a  cond i t ion  dangereuse  do i t  ê tre  é l im inée  par l e  REGULATEUR 
(voi r  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 02.3) .  

NOTE  Le  COUPE -CIRCU IT  THERMIQUE  i n dépendan t  peu t  ê tre  u n  COUPE -CIRCU IT  THERMIQUE  SANS  REENCLENCHEMENT  
AUTOMATIQUE ,  ou  u n  COUPE -CIRCU IT  THERMIQUE  A  REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE .  

L'efficaci té  du  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  i ndépendant  ne  doi t  pas  être  affectée  par un  
changement  ou  un  défau t  quelconque  du  THERMOSTAT  de  commande  et  de  son  apparei l lage  
associé.   

Pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE autres que les DISPOSITIFS A AIR PULSE,  la conformité est 
vérifiée par examen,  dans les conditions de 201.12.4.101,  et par les essais suivants: 

Les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES  et les DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT sont essayés en 
faisant fonctionner le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE dans les conditions décrites à l’Article 13 de 
la norme générale.  

Les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES SANS REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE sont mis en 
fonctionnement 10 fois.  

Les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES A REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE et les DECLENCHEURS A 
MAXIMUM DE COURANT à réenclenchement automatique sont mis en fonctionnement 200 fois.  

Paragraphes complémentaires 

201 .1 5.4.1 01  Fixation  des  éléments  chauffants  et  des  conducteurs  internes 

201 .1 5.4.1 01 . 1  Maintien  de  l a  fixation  des  éléments chauffants  et  des  conducteurs  
in ternes 

Les  é léments  chau ffan ts  et  l es  conducteurs  i n ternes  do iven t  être  fi xés  à  l eur  emplacement 
prévu .   

NOTE  La f i xat i on  des  é l émen ts  chau ffan ts  peu t  ê tre  complétée  en  u t i l i san t  u n  p i quage  à  l a  mach i ne,  des  
d i sposi t i fs  de  f i xat i on  séparés  ou  u n  assemblage  (par  exemple  co l l age  ou  soudage  R/F) .  

Si  l 'é lément chau ffan t  ou  l es  conducteurs  i n ternes,  ou  l es  deux,  sont  main tenus  par un  
matériau  en  couches  d istinctes,  ce lu i -ci  do i t  ê tre  fermement  f i xé  à  l 'ENVELOPPE ,  de  façon  à 
empêcher un  FROISSEMENT  i n terne.  
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Si  l a  f i xation  des  é léments  chau ffan ts  est  fai te  par assemblage,  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  
do i t  respecter l es  exigences  de  201 . 9 . 1 . 1 02.  

Le  croisement  des  conducteurs  i n ternes  en tre  eux ou  avec les  é léments  chau ffan ts  doi t  ê tre  
évi té  au tan t  que  possible.  Lorsqu ' i l  ne  peu t  être  évi té,  l es  conducteurs  i n ternes  doiven t  être  
en  plus  f i xés  de  façon  à  empêcher tou t  mouvement  re lati f.  Des  précau tions  doiven t  être  
prises  pour  s ’assu rer que  l ' i solation  en tre  l es  conducteurs  ne  pu isse  pas  être  endommagée  en  
UTILISATION  NORMALE .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais correspondants de 201.15.4. 101.2.  

201 .1 5.4.1 01 .2  Moyens  de  fixation  des  éléments  chauffants  

Si  la  f i xation  des  é léments  chau ffan ts  est  réal i sée  au  moyen  de  cou tu res,  i l  do i t  y  avoi r  au  
moins  deux cou tu res  séparées  en tre  deux parti es  ad jacentes  des  é léments  chau ffan ts,  de  
sorte  que  s i  une  cou tu re  se  défai t,  l e  con tact  en tre  les  parties  ad jacen tes  des  é léments  
chau ffan ts  ne  se  produ ise  pas.  

S i  l a  f i xation  des  é léments  chau ffan ts  est  fai te  de  pl usieurs  d i sposi t i fs  de  fi xation  séparés,  
chaque  d i sposi t i f  de  fi xation  do i t  reten i r  une  longueur de  l 'é lément  chau ffan t  d ’au  moins  
20  mm.  La d istance  en tre  deux d isposi ti fs  de  fi xation  consécu ti fs  l e  l ong  d 'un  é lément 
chau ffan t  ne  do i t  pas  dépasser 1 00  mm.  Les  d isposi ti fs  de  f i xation  do iven t,  eux-mêmes,  être  
fermement tenus.  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivants: 

Les  éléments chauffants fixés au moyen de dispositifs de fixation appropriés sont soumis à 
une force de 2 N entre deux dispositifs de fixation consécutifs au point le moins favorable et 
dans la direction la moins favorable vers une partie adjacente de n'importe quel élément 
chauffant.  Quand la force est appliquée,  la distance en n'importe quel point entre deux parties 
adjacentes des éléments chauffants doit être au moins 50 % de la distance correspondante 
quand la force n'est pas appliquée.  La force est appliquée au moyen d'un doigt d'épreuve 
normalisé,  comme indiqué à la Figure 7 de la norme générale.  

Un dispositif de fixation séparé est soumis pendant 1  min à une tension de 30 N,  
perpendiculaire à la surface à laquelle il est attaché.  Pendant l'essai,  le dispositif de fixation 
ne doit pas se détacher.  

201 .1 5.4.1 02  Couvertures  résistant  au  froissement  

Les  COUVERTURES  RESISTANT AU  FROISSEMENT  do iven t  être  fabriquées  de  man ière  que  le  
FROISSEMENT  de  la  partie  souple  soi t  peu  probable.  La RESISTANCE  AU  FROISSEMENT  g,  calcu lée  
par la  formu le  g =  F/X (vo i r  Fi gu re  201 . 1 08) ,  do i t  être  au  moins  de  2 ,5.  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

a) Quand une partie seulement d'une COUVERTURE possède un dispositif raidisseur qui ne se 
trouve pas dans le reste de la COUVERTURE,  ce dispositif est enlevé.  

b) La COUVERTURE est mise en fonctionnement à la puissance ASSIGNEE et dans les 
CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR  pendant 3 h,  après quoi,  les couches du 
MATERIAU DE RECOUVREMENT sont enlevées et la COUVERTURE,  toujours raccordée au 
réseau,  est posée à plat sur une surface horizontale.  Elle est placée de façon telle qu'une 
des diagonales de la partie souple soit perpendiculaire au bord de la surface.  

c) Une planche de bois mesurant 1  m ×  1  m ×  20 mm d'épaisseur est placée sur la 
COUVERTURE dans une position telle que le bord de la planche soit dans le même plan 
vertical que le bord de la surface.  

d) La partie souple et la planche sont ensuite glissées ensemble,  jusqu'à ce que le bord de la 
planche dépasse en saillie le bord de la surface de 300 mm.  
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e) Le fléchissement X,  en mètres,  du coin en saillie de la partie souple est mesuré comme 
indiqué sur la Figure 201.108.  

f) La force F,  en newtons,  nécessaire pour relever le coin en saillie jusqu'au niveau de la 
surface inférieure de la planche,  est alors mesurée.  

g) La mesure est répétée sur les autres coins,  à l'exception de tout coin qui contient un 
SOCLE DE CONNECTEUR  ou une entrée de câble.  

h) La résistance au FROISSEMENT,  g,  est calculée pour chaque coin mesuré.  

 

Dimensions en mm 

 

X
 

300  

F 

3  

1  

2  

IEC   2001/09 
 

Légende  

X est  l e  f l éch i ssemen t  en  mètres,  du  co i n  en  sai l l i e  de  l a  part i e  soupl e .  

F es t  l a  force  en  newtons  (N ) ,  nécessai re  pou r re l ever  l e  co i n  en  sai l l i e  j u squ 'au  n i veau  de  l a  su rface  i n féri eu re  
de  l a  p l anche  

1  P l anche  de  bo i s  

2  Su rface  hori zon tale  

3  COUVERTURE  

Figure  201 .1 08  – Posi tions  d 'une COUVERTURE  pour l 'essai  de  RESISTANCE  AU  FROISSEMENT  

201 .1 5.4.1 03  Couvertures  de  dessous 

Les  COUVERTURES  DE  DESSOUS ,  au tres  que  les  COUVERTURES  RESISTANT AU  FROISSEMENT ,  l es  
COUVERTURES  DE  D ISPOSITI FS  A AIR  PULSE  e t  l es  COUVERTURES à ci rcu lation  de  l i qu ide,  do ivent  
être  mun ies  de  moyens  pour  évi ter qu 'e l les  ne  so ien t  fro issées.  Les  moyens  u ti l i sés  à  cet  
effet  doiven t  être  fi xés  de  façon  permanente,  assurer  que  la  COUVERTURE  ne  peu t  se  fro isser 
dans  aucune  d i rection ,  et  ne  do iven t  pas  endommager l a  COUVERTURE  en  UTI LISATION  
NORMALE .  S i  des  rubans  ou  moyens  analogues  son t  u ti l i sés  à  cet  effet,  i l s  do ivent  être  placés  
de  te l le  sorte  et  avoi r  une  l ongueur te l le  que  la  COUVERTURE  pu isse  être  main tenue  faci lement  
et  de  man ière  effi cace  à  l a  d imension  maximale  de  MATELAS  pour laquel le  e l l e  est  prévue.  Des  
éping les  ne  doiven t  pas  être  u ti l i sées.  
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La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 6  SYSTEMES EM  

L’Arti cle  1 6  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 7 Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS EM  et  des  SYSTEMES EM  

L’Arti cle  1 7  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

202 Compatibi l i té  électromagnétique – Exigences et  essais 

L’ IEC  60601 -1 -2  s ’appl ique  avec l ’exception  su i van te:  

202.6  Compatibi l i té  électromagnétique 

202.6.2  * IMMUNITE  

202.8.9  N IVEAUX D ’ESSAI  D ’ IMMUNITE  

Addition: 

Pour les  champs  é lectromagnétiques  rad ioélectriques  rayonnés,  l e  DISPOSITIF  DE  
RÉCHAUFFAGE  e t/ou  l e  système  do i t/do ivent  

– con tinuer à  assurer l a  foncti on  prévue,  comme spéci fi ée  par  l e  FABRICANT ,  à  un  n i veau  
al lan t  j usqu 'à  3  V/m  pour la  p lage  de  fréquences  de  l a  norme  co l latérale  su r l a  CEM.  

NOTE  Un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  n ’ est  pas  consi déré  comme  u t i l i sable  dans  un  ENVIRONNEMENT DE  SOI NS  A  
DOMIC I LE .  

208 Exigences générales,  essais  et  gu ide  pour l es  SYSTEMEs  D 'ALARME des 
APPAREILS  et  des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX  

L’ IEC  60601 -1 -8  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

208.6.8.4  Annulation  de  la  désactivation  des SIGNAUX D ’ALARME  

Addition: 

208.6.8.4.1 01  Exigences supplémentai res  pour l ’ annu lation  de  la  désactivation  des  
SIGNAUX D 'ALARME  

La durée  de  la  PAUSE  DE  L ’ALARME  SONORE  pour l es  CONDITIONS  D ’ALARME  exigées  par l a  
présen te  norme  ne  do i t  pas  dépasser 1 0  m in  sans  i n terven tion  d 'un  OPERATEUR .  

NOTE  Ceci  permet  à  un  OPERATEUR  d e  pro l onger dél i bérémen t  l a  PAUSE  DE  L ’ALARME  SONORE  par  u ne  acti on  
d i recte .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.  

21 0  *  Exigences pour le  développement  des  régu lateurs  physiolog iques en  
boucle fermée 

L’ IEC  60601 -1 -1 0  s ’appl ique  avec l ’exception  su ivan te:  
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Amendement: 

L’ IEC  60601 -1 -1 0  s ’appl i que  pou r l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  qu i  foncti onnen t  comme 
des  REGULATEURS  PHYSIOLOGIQUES  EN  BOUCLE  FERMEE  en  con trô lan t  l a  VARIABLE  PHYSIOLOGIQUE  
de  l a  températu re  du  PATIENT en  u ti l i san t  une  réaction  don t  la  mesure  a  une  l i aison  avec le  
PATIENT .  

NOTE  La VARIABLE  DE  CONSIGNE  est  l e  rég l age  de  l a  températu re  du  PATIENT  (par  exemple  i n terne,  cu tanée,  
rectal e ,  œsophag i enne,  e tc) .  
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Annexes 
Les  annexes  de  la  norme  générale  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

 

Annexe D 
( in formative)  

 
Symboles des marquages 

 

L'Annexe D de la norme générale s’applique avec l’exception suivante: 

Tableau  D.2  – Signes  de  sécuri té  

Addition: 

1 1  

 

 

Signe  de  sécu ri té  pou r «  UTI LISATION  EN  TUYÈRE  
LI BRE  I NTERDITE  »  
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Annexe AA  
( in formative)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

 

AA.1  Exigences et  concept  de sécuri té  de  l a  présente norme 

La conform i té  avec les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fi ées  dans  la  présen te  norme  
particu l i ère  est  pri ncipalement  véri fi ée  par  l a  mesure  de  g randeurs  physiques  te l les  que  la  
températu re.  Dans  la  p lupart  des  cas,  l ’ é lément  s i gn i fi cati f  est  l a  posi t ion  spatiale  du  s i te  de  
mesure  ou  l ’ évolu tion  temporel le  de  l a  g randeur.  Par  conséquent,  l e  g roupe  d ’experts  de  l a  
présen te  norme  a  j ugé  u ti le  de  fourn i r  une  syn thèse  des  exi gences  de  cette  norme.  Ains i ,  l a  
Fi gure  AA. 1  i l l ustre  l es  exigences  et  l eurs  s i tes  de  mesure  schématiques  ou  l ’évolu tion  
temporel le  attendue.  Les  exigences  i nd iquées  su ivan t  l eu rs  articles  son t  p lacées  en tre  
paren thèses.  

 
NOTE  Les  ch i ffres  en tre  paren thèses  i nd i quen t  l es  parag raphes  appl i cables .  

Figure  AA.1  – I l l ustration  des  principales  exigences  de  la  présente  norme 

Axe  du  temps  

LHT (201 . 1 2 . 4. 1 01 )  

±2, 5  °C  
±0, 7  °C  

 (201 . 1 2 . 4. 1 05)  

I nd i cat i on  de  l a  PLAGE  DE  
TEMPERATURES  A LA SURFACE  
 DE  CONTACT 20  °C  to  42  °C  
(201 . 1 2 . 4. 1 05)  

1  °C  max.  (201 . 7. 4 . 2 . 1 01 )  

HHT (201 . 1 2 . 4. 1 01 )  

±1  °C  

T2  

T1  
TR  

T3  

T4  

±1  °C  AND  ≤  4 1  °C  

(201 . 1 2 . 4. 1 04)  

HHT 

LHT 

Rég lage  de   
l a  températu re   
de  commande   
≤  35  °C  à  ≥  38  °C   
ET ≤  41  °C  
(201 . 1 2 . 1 . 1 01 . 1 )  

Températu re  ( °C)  41  °C  

40  °C  

+1  °C  1  °C  

−1  °C  

Dépassemen t  de  températu re  (201 . 1 2 . 4. 1 03)  

Po i n t  de  
rég l age  

±0, 5  °C  pou r  HHT 
±1 , 0  °C  pou r  LHT 

(201 . 1 2 . 4. 1 02)  
36  °C  

TEMPERATURE  
maximale   

A  LA SURFACE   
DE  CONTACT  
EN  CONDITION   
DE  PREMIER  

DEFAUT 
(201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 3 )  

 
+  

COUPE-CIRCU IT 
THERMIQUE  

(201 . 1 5 . 4. 2 . 1 . 1 01 )  

TEMPERATURE  
maximale   

A  LA SURFACE   
DE  CONTACT  

en   
CONDITION  
NORMALE  

(201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 )  Al arme  de  
températu re   

±1  °C  
(201 . 1 2 . 3 . 1 02)  

(HHT 
seu l emen t)  

LHT –  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR 
HHT –  FORT TRANSFERT DE  CHALEUR 

IEC 
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AA.2  Gu ide particu l ier 

On  trouvera ci -dessous  l es  j usti fi cations  des  articles  et  paragraphes  spéci fi ques  de  la  
présen te  norme  particu l ière,  avec l es  numéros  des  articles  et  des  paragraphes  correspondant 
à  ceux u ti l i sés  dans  le  corps  de  l a  norme.  

On  considère  que  la  connaissance  des  raisons  qu i  on t  condu i t  à  énoncer ces  exigences  non  
seu lement  faci l i tera l ’appl ication  correcte  de  la  norme,  mais  accélérera en  son  temps,  tou te  
révis ion  rendue  nécessai re  par  su i te  de  changements  dans  l a  pratique  cl i n i que  ou  en  raison  
des  évolu tions  technolog iques.  Cependant,  cette  annexe  ne  fai t  pas  partie  des  exi gences  de  
la  présen te  norme.  

Paragraphe 201 .1 . 1  Domaine  d ’appl ication  

Les  sal les  d 'hôpi tal  u ti l i sen t  ces  d i sposi t i fs  à  l a  fo is  pour l es  adu l tes  et  l es  NOUVEAU -NES .  
L'u ti l i sation  dans  l es  sal les  de  soins  pourrai t  i nclu re  des  PATIENTS  faibles  qu i  pou rraien t  
sou ffri r  d 'un  apport  non  su rvei l lé  de  chaleur.  

La qual i fi cati on  de  spéci fi cations  pou r  certains  types  d ’APPAREILS  EM  dans  la  présente  norme  
parti cu l i ère  est  nécessai re  en  raison  de  l 'atten tion  qu 'on  do i t  porter aux  caractéri sti ques  des  
DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  u t i l i sés  pour  réchau ffer des  PATIENTS  en  sal le  d 'opérations,  dans  
l es  services  de  so ins  i n tensi fs  et  dans  d 'au tres  zones  des  établ i ssements  de  san té,  souvent  
l orsque  l e  PATIENT  est  i ncapable  de  réag i r  s i  des  températu res  excessives  apparaissaien t.  

L’u ti l i sati on  de  ces  d isposi ti fs  augmente,  en  raison  des  mu l t iples  articles  dans  les  ouvrages  
méd icaux récen ts,  trai tan t  des  compl icati ons  et  de  l a  morbid i té  associées  à  une  d im inu ti on  de  
l a  températu re  du  corps  chez  les  PATIENTS  ayant subi  des  trai tements  ch i ru rg icaux [1 ] .  Ces  
d i sposi t i fs  son t  u ti l i sés  dans  d ’au tres  domaines  de  l a  pratique  méd icale,  comme par exemple  
l es  services  de  so ins  post-anesthésie,  l es  systèmes  de  transport  des  PATIENTS  (par exemple  
ambu lances  et  hé l i coptères) ,  l es  maisons  de  san té,  et  l es  établ i ssements  de  san té  où  les  
PATIENTS  pourraien t  sou ffri r  d 'un  apport  non  su rvei l l é  de  chaleur.  

I l  a  été  estimé  que  les  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  sont  u ti l i sés  au  moins  7  m i l l i ons  de  fo i s  par  an ,  
un iquement  aux Etats-Un is.  B ien  que  ces  d isposi ti fs  ai en t  un  passé  extraord inai rement  sûr,  
l eu r u ti l i sation  croissan te  (ains i  que  l eu r faci l i té  re lati ve  d ’appl ication )  dans  la  prévention  ou  l e  
trai tement  de  l ’hypotherm ie  i nd ique  la  nécessi té  d ’une  norme  trai tan t  de  l eu rs  exigences  
essen tie l les.  

Les  COUVERTURES  à  préchau ffage  ne  son t  pas  exclues  de  la  présen te  norme  particu l i ère  car  
on  sai t  que,  so i t  vo lon tai rement,  so i t  acciden tel lement,  l e  personnel  hospi tal i er  con tinue  bien  
de  temps  en  temps  à  u ti l i ser une  COUVERTURE  à  préchau ffage  su r un  l i t  après  qu 'on  y  a  m is  un  
PATIENT .  Comme i l  n 'y  a  aucun  moyen  d 'être  sû r qu ’une  COUVERTURE  à  préchau ffage  est  
tou jours  en levée  avant  que  ceci  n 'arri ve,  de  te l l es  COUVERTURES  à  préchau ffage  doivent  
sati sfai re  aux exigences  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  pour  évi ter  l a  possibi l i té  d 'un  
RISQUE  i nacceptable.  

Le  comi té  de  travai l  m ixte  a  reconnu  que  l es  d i sposi t i fs  spéci fi és  peuven t  également  être  
u ti l i sés  pour assu rer un  refro id issement,  afin  de  préven i r  ou  de  trai ter  l ’ hypotherm ie.  
Néanmoins,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  n ’a  pas  i den ti fié  tou tes  l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  
s i gn i fi cati ves  associées  au  trai tement  par  l e  fro id .  Par conséquen t,  l e  domaine  d ’appl ication  
de  l a  présen te  spéci fi cation  particu l i ère  est  l im i té  à  l ’ u ti l i sation  des  d isposi ti fs  spéci fi és  pour 
l e  réchau ffage  un iquement.  
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Tableau  201 . 1 01  Exigences  supplémentai res  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Les  experts  du  g roupe  de  travai l  on t  déterm iné  que  ces  exigences  étaien t  l es  exigences  
essen tie l l es  auxquel les  i l  convien t  qu ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  sati sfasse.  

L’u ti l i sation  prévue  d ’un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  consiste  à  procurer de  l a  chaleur à  un  
PATIENT  e t  à  main ten i r  l a  températu re  stable  dans  une  plage  sû re.  La précis ion  de  l a  
températu re  fi xée  do i t  ê tre  main tenue  dans  la  p lage  exigée  par  la  norme,  et  est  donnée  
comme une  exigence  dans  l e  tableau  des  PERFORMANCES ESSENTIELLES .  Si  l a  températu re  
varie  au -delà de  l a  plage  i nd iquée  dans  l ’exigence,  i l  convien t  alors  qu 'une  CONDITION  
D ’ALARME  so i t  générée.  

I l  convien t  de  noter que  l a  re lation  temporel l e  en tre  le  PATIENT  e t  l e  trai tement  thérapeu tique  
par  réchau ffement a  été  évaluée  dans  la  d iscussion  pour résoudre  les  exigences  essen tie l les.  
Ces  d i sposi ti fs ,  par  opposi ti on  aux ven ti lateurs  ou  aux d isposi ti fs  implan tables,  on t  des  temps  
de  réponse  réel lement mesurables  i n tég rés  à  l a  p lupart  des  acti vi tés  des  modes  de  
défai l lance.  I l  a  par  conséquen t  été  considéré  approprié  que  cette  exigence,  complétée  par 
l ’ exi gence  qu i  défi n i t  qu ’une  défai l lance  dans  l e  main tien  des  performances  thermiques  dans  
l eu r état  do i t  ê tre  accompagnée  d ’une  CONDITION  D ’ALARME  appropriée,  qu i  permettrai t  à  un  
médecin  de  prendre  des  mesures  pal l iati ves  adéquates,  représen terai t  l es  exigences  
essentie l l es  pour ces  d isposi ti fs .  

Paragraphe 201 .7.2.1 .1 01  Exigences  min imales  supplémentai res  pour le  marquage 
sur l es  APPAREILS  EM  et  sur les  parties  interchangeables  

Les  marquages  qu i  i n forment  l es  OPERATEURS  que  la  BUSE  de  la  TUYERE  do i t  ê tre  re l i ée  à  une  
COUVERTURE  on t  été  ajou tés  parce  que  l ’ absence  de  ces  marquages  a  été  associée  à  des  
brû lu res  [1 4] ,  [1 5] ,  [1 7] .  La  prati que,  généralement  connue  sous  l e  nom  de  TUYERE  LIBRE ,  est  
une  SITUATION  DANGEREUSE  pouvant en traîner des  l ésions  therm iques.  Les  TUYERES  LIBRES  
son t  l a  première  SITUATION  DANGEREUSE  i den ti fiée  dans  l es  rapports  des  d i sposi t i fs  médicaux 
(MDR 4) )  de  l a  Food and Drug Administration  (FDA)  pour  ces  d isposi ti fs ,  e t  son t  
spéci fiquement i den ti fi ées  dans  l e  système de  s i gnalement  des  problèmes  de  l ’ECRI  comme 
une  SITUATION  DANGEREUSE .  

Les  éti quettes  d ’averti ssement se  son t  révélées  fourn i r  un  n i veau  de  sécuri té  équ ivalen t,  te l  
que  démontré  par l a  d im inu ti on  d ’un  ordre  de  g randeur au  cours  des  événements  i ndési rables  
répertoriés  en tre  2002  et  2006  dans  les  rapports  du  système  Manufacturer and User Device 
Experience (MAUDE)  de  l a  FDA pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE .  Vo i r  aussi  l es  j usti fi cations  
pour  l e  parag raphe  201 . 7. 9 .2.2. 1 01  l ) ,  Exigences  supplémentai res  pour  l es  averti ssements  et  
l es  consignes  de  sécuri té .  

Le  g roupe  de  travai l  m ixte  a  supprimé  les  recommandations  précédentes  pour l es  essais  du  
DISPOSITI F  DE  SECURITE  DU  REGULATEUR ,  dans  la  mesure  où  l a  procédure  peu t  exposer le  
PATIENT  à  des  températu res  supérieures  à  48  °C  au  cours  du  cycle  d ’essais  [2 ] ,  [3 ] .  

Paragraphe 201 .7.2.1 .1 01 .3  Capteurs  de  température  

I l  est  exi gé  que  l es  capteurs  de  températu re  porten t  un  marquage  i nd ividuel  pour l eur  
u ti l i sati on  prévue,  parce  que  certains  capteurs  son t  u ti l i sés  pour con trôler  l ’al imen tation  en  
d i rection  du  d isposi ti f  de  chau ffage,  tand is  que  d 'au tres  son t  u ti l i sés  un iquement  pour i nd iquer 
l a  températu re.  Des  capteurs  de  températu re  qu i  peuven t  être  détachés  du  REGULATEUR  
peuvent  être  u ti l i sés  pour rég ler l e  d i sposi ti f  de  chau ffage,  tand is  que  d 'au tres  capteurs  
peuvent  ne  fou rn i r  qu 'une  i nd icati on  vi suel le  de  la  températu re.  Une  SITUATION  DANGEREUSE  
peu t  exister s i  de  tel s  capteu rs  son t  i n terverti s ,  par exemple  s i  l a  températu re  d ’un  PATIENT  
augmente  et  s ’ i l  est  nécessai re  de  rédu i re  le  chau ffage.  

————————— 
4)  MDR =  medical device reports.    
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Paragraphe 201 .7.9.2.2.1 01  k)  Exigences supplémentai res  pour les  avertissements et  
l es  consignes  de  sécuri té  

On  trouvera ci -après  l es  j usti fi cati ons  pour l a  réal i sation  d ’une  éti quette  d ’averti ssement  pour 
trai ter  des  problèmes  l i és  à  la  pratique  des  TUYERES  LIBRES  l ors  de  l ’ u t i l i sation  de  d i sposi t i fs  
de  réchau ffage  à  ai r  pu lsé:  

La pratique  des  TUYERES  LIBRES  consiste  à  u ti l i ser un  d i sposi ti f  de  réchau ffage  à  ai r  pu lsé  
avec sa TUYERE  mais  sans  COUVERTURE .  La  TUYERE  du  d isposi ti f  de  réchau ffage  est  placée  
sous  l es  draps  ch i ru rg icaux ou  les  COUVERTURES en  coton ,  l ’ai r  provenant  de  l a  TUYERE  étant  
appl i qué  d i rectement  su r la  peau  du  PATIENT,  sans  être  d ispersé  par une  COUVERTURE .  

Cette  pratique  est  une  mauvaise  u ti l i sation  i n ten tionnel le  du  d isposi ti f.  S i  e l l e  est  réal i sée  
pendant  une  période  prolongée,  et  s i  l a  TUYERE  est  p lacée  à  proxim i té  imméd iate  de  la  peau  
du  PATIENT ,  ceci  peu t  en traîner une  brû lu re  g rave.  Comme de  nombreuses  pratiques  de  
mauvaise  u ti l i sation ,  la  sévéri té  poten tie l l e  du  RISQUE  peu t être  é levée.  I l  est  tou tefois  
importan t  de  noter que  très  peu  d 'événements  de  TUYERE  LIBRE  en traînen t  des  blessures  
g raves.  

Un  certain  nombre  de  facteurs  do iven t  se  produ i re  s imu l tanément  pour  en traîner des  
blessures  g raves:  

– un  u ti l i sateur doi t  chois i r  de  fai re  un  mauvais  usage  du  produ i t  par  l ’ u ti l i sation  de  TUYERES  
LIBRES ;  

– l a  température  du  d i sposi t i f  de  réchau ffage  do i t  être  rég lée  su r «  é levée  » ;  

– l ’ extrémi té  de  la  TUYERE  doi t  être  placée  à  proxim i té  du  t i ssu  du  PATIENT ,  et  
perpend icu lai rement  à  ce  dern ier;  

– l ’ exposi ti on  aux TUYERES LI BRES  doi t  se  fai re  pendan t  une  période  prolongée.  

Au  cours  des  1 0  dern ières  années  de  l ’ u ti l i sation  du  produ i t,  d ’après  la  base  de  données  des  
événements  i ndési rables  de  l a  FDA à  parti r  de  tous  l es  produ i ts  des  FABRICANTS ,  l e  nombre  
total  d 'occurrences  rapportées  en traînan t  des  blessures  pour  un  PATIENT  est  de  9 .  Au  cours  
de  cette  même période,  l e  nombre  d ’u ti l i sations  est  connu  comme étan t  supérieur  à  
80  m i l l i ons,  en traînan t  un  taux d ' i ncidence  d 'envi ron  1  b lessure  pour 1 0  m i l l i ons  d 'u ti l i sati ons.  
En  dépi t  de  ce  taux extrêmement  faible,  l e  com i té  a  estimé  qu ’ i l  est  recommandé  de  trai ter  l e  
problème  des  TUYERES  LIBRES  d ’une  man ière  ou  d ’une  au tre.  

I l  convien t  d ’u ti l i ser l a  méthodolog ie  recommandée  pour la  réduction  des  RISQUES ,  afin  de  
déterm iner l 'acti on  appropriée  à  en treprendre.  Les  poin ts  su i van ts  son t  des  approches  
possibles.  

1 )  Sécuri té  i n tri nsèque  au  n iveau  de  la  conception  

 La seu le  façon  d 'é l im iner complètement ce  RISQUE  au  n i veau  de  la  conception  consisterai t  
à  d im inuer l a  températu re  de  l ’ ai r  u ti l i sée  pour  réchau ffer  l es  PATIENTS .  En  raison  des  
propriétés  de  transfert  therm ique  du  chau ffage  par convection ,  i l  ne  s ’ag i t  pas  d ’une  option  
pratique,  pu isque  le  fai t  de  rédu i re  la  température  de  l ’ ai r  à  un  po in t  qu i  serai t  sû r  dans  
tou tes  les  occu rrences  de  cette  mauvaise  u ti l i sation  rendrai t  l e  d i sposi t i f  hors  d ’usage  
pour réchau ffer  l es  PATIENTS  dans  des  cond i ti ons  thérapeu tiques.  

2 )  Mesures  de  protection  dans  l e  d i sposi ti f  méd ical  l u i -même 

– Tand is  qu ’une  techn ique  de  type  «  verrou i l l age  »  a  été  prise  en  compte  par  l e  comi té,  
i l  s ’ag i t  d ’une  approche  déconsei l lée  pour  un  certain  nombre  de  raisons.  

– La pratique  des  TUYERES  LIBRES  est  une  mauvaise  u ti l i sation  i n tentionnel le .  I l  a  été  
ressen ti  que  s i  un  médecin  a  l ’ i n ten tion  de  fai re  un  mauvais  usage  d ’un  d isposi ti f,  
i l /el le  serai t  capable  de  neu tral i ser un  système  de  verrou i l lage.  

– D ’après  l es  i n formations  recuei l l i es  auprès  du  FABRICANT ,  l a  p lupart  des  i nciden ts  l i és  
aux TUYERES  LIBRES  semblaien t  su rven i r  par i gnorance  du  RISQUE  poten tie l ,  e t  i l  ne  
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s ’ag issai t  pas  de  prendre  l e  RISQUE  de  mettre  en  DANGER  l es  PATIENTS ,  afin  de  rédu i re  
l es  coû ts  des  soins.  

– L’ajou t  d ’un  système  de  type  verrou i l l age  n ’est  pas  j usti f ié ,  d ’après  l e  taux d ’ i ncidence.  
Avec l e  problème  supplémentai re  l i é  au  manque  de  développement  permanent  dans  
cette  i ndustrie  et  l a  nécessi té  de  former les  u ti l i sateurs,  une  analyse  des  
RISQUES/bénéfices  démontre  que  l e  fai t  d ’exiger un  te l  changement  ne  serai t  pas  la  
mei l l eu re  approche.  

3)  I n formations  re lati ves  à  la  sécuri té  

D ’après  l ’analyse  décri te  ci -dessus,  i l  a  été  convenu  que  la  mei l leure  méthode  pour  évi ter  
cette  pratique  consisterai t  à  fou rn i r  des  i n formations  supplémentai res  aux u ti l i sateu rs  
concernan t  l es  dangers  des  TUYERES  LIBRES  au  moyen  d 'étiquettes  d 'averti ssement,  avec une  
étiquette  exigée  à  la  fo is  à  l 'extrém i té  de  la  TUYERE  près  du  PATIENT ,  et  sur  l e  d i sposi ti f  de  
réchau ffage  l u i -même.  En  plus  de  former l es  u ti l i sateurs,  cette  approche  permettrai t  à  tous  les  
d i sposi t i fs  actuels  d 'être  m is  à  j ou r avec les  nouvel les  étiquettes  et  i n formations.  

M ise  en  œuvre  des  mesures  de  MAITRISE  DES  RISQUES  

Tand is  que  l es  exigences  de  l ’ASTM  F  21 96-02  n ’étaien t  appl icables  qu 'aux d isposi ti fs  
é laborés  depu is  peu ,  tous  l es  FABRICANTS  on t  pri s  l ’ i n i t i ati ve  d ’ajou ter  des  éti quettes  
d ’averti ssement  et  des  i n formations  à  l eurs  produ i ts  actuel lement  commercial i sés.  En  plus  de  
l 'éti quetage,  l 'un  des  FABRICANTS  a é laboré  une  campagne  éducati ve  très  réussie  su r l es  
TUYERES  LIBRES  à destination  des  i nsti tu tions  de  soins.  Aux Etats-Un is,  l a  Food and Drug 
Administration  (FDA)  s ’est  j o in te  à  cet  effort  éducati f,  en  présentan t  l e  programme des  
FABRICANTS  dans  l ’ une  de  l eu rs  vidéos  de  m ise  à  j ou r en  matière  de  sécuri té.  De  plus,  l ’ECRI  
a  publ ié  un  rapport  su r  l es  TUYERES  LIBRES ,  en  i den ti fi an t  la  nécessi té  de  la  formation  et  de  
l ’ u ti l i sation  correcte  comme une  clé  pour évi ter  l es  problèmes.  

Le  taux d ’ i nciden ts  l i és  aux TUYERES  LIBRES  a tou jours  été  extrêmement  faible.  P lus  importan t  
encore,  ces  campagnes  et  l ’éti quetage  exigé  dans  l 'ASTM  F  21 96-02  on t  en traîné  une  
réduction  des  i ncidents  l i és  aux problèmes  associés  aux TUYERES  LIBRES  au  cours  des  cinq  
dern ières  années  (d ’après  les  rapports  du  système MAUDE de  la  FDA et  l es  rapports  des  
FABRICANTS  des  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE )  pour les  d i sposi ti fs  qu i  portaien t  l e  symbole  “pas  de  
TUYERES  LIBRES”  de  l ’ASTM  F  21 96.  Le  taux d ’ i nciden ts  au  cours  des  5  années  précédan t  l a  
m ise  en  œuvre  des  exigences  d ’ i n formations  étai t  d ’envi ron  1  i nciden t  pour  4  m i l l i ons  
d ’u ti l i sations.  

Le  taux d ’ i nciden ts  au  cou rs  des  5  années  su ivant  la  m ise  en  œuvre  des  exigences  
d ’ i n formations  est  d ’envi ron  1  i nciden t  pou r  26  m i l l i ons  d ’u ti l i sations.  De  plus,  i l  a  été  con fi rmé  
que  l es  i ncidents  qu i  se  son t  produ i ts  au  cours  de  la  période  de  5  ans  l a  plus  récen te  on t  
impl i qué  des  d i sposi ti fs  de  réchau ffage  fabriqués  avan t  la  m ise  en  place  de  l 'éti quette  
d 'averti ssement.  En  résumé,  aucune  blessure  l i ée  aux TUYERES  LI BRES  ne  s ’est  produ i te  avec 
des  d isposi ti fs  de  réchau ffage  produ i ts  depu is  l a  m ise  en  place  de  l ’éti quette  d ’averti ssement 
de  l ’ASTM.  

Paragraphe 201 .7.9.2.9.1 03  d )  Exigences  supplémentai res  pour les  instructions  de  
fonctionnement  des  COUVERTURES  

Combinaison  REGULATEUR  /  COUVERTURE :  L’u ti l i sation  de  REGULATEURS et  de  COUVERTURES  
spéci fiés  est  une  prati que  sû re  et  acceptée.  Le  g roupe  de  travai l  m ixte  s ’est  m is  d ’accord ,  
néanmoins,  pour l im i ter  l a  pratique  consistan t  à  combiner des  REGULATEURS  et  des  
COUVERTURES  d i fféren ts  à  des  modèles  spéci fiques  pour l esquels  i l  a  été  démontré  qu ’ i l s  
foncti onnent  ensemble  en  tou te  sécuri té.  I l  a  été  prouvé  que  des  variations  non  sûres  même 
avec l es  mêmes  numéros  de  modèles  peuven t  se  produ i re.  I l  est  nécessai re  que  les  détai l s  
so ien t  spéci fi ques  pour i n former les  OPERATEURS  de  quel l es  combinaisons  on t  été  soumises  
aux essais  et  déterminées  comme étan t  sû res.  



I EC  80601 -2-35:2009+AMD1 :201 6  CSV – 1 21  – 
© I EC  201 6  

Paragraphe 201 .7.9.2.9.1 03  e)  Exigences supplémentai res  pour les  instructions  de 
fonctionnement  

Des  m ises  en  garde  con tre  l ’u ti l i sation  d istale  du  d i sposi t i f  par  rapport  au  clampage  de  l ’artère  
ou  avec un  PATIENT  présen tan t  un  membre  i schémique,  on t  été  ajou tées  par l e  g roupe  de  
travai l  m ixte,  dans  la  mesure  où  l 'absence  de  ces  m ises  en  garde  a été  associée  à  des  
brû lu res  [1 6] ,  [1 9 ] .  Ces  averti ssements/i nstructi ons  son t  nécessai res  pour i n former 
l ’OPERATEUR  des  cond i t ions  dans  lesquel l es  l e  d i sposi t i f  ne  peu t  pas  être  u ti l i sé  en  tou te  
sécuri té .  L’ importance  de  ces  i n formations  est  te l l e  qu ’ i l  convien t  de  l es  i nclu re  dans  l es  
i nstructions  d 'u ti l i sation .  

Paragraphe 201 .8.1  Règ le  fondamentale  de  protection  contre  les  chocs  électriques  

Cette  exigence  écarte  tou te  impl ication  pour  la  sécuri té  de  l 'u t i l i sation ,  comme fl u ide  de  
ci rcu lation ,  d 'hu i le  qu 'on  pourrai t  considérer  comme un  l i qu ide  non  conducteu r ou  un  i so lan t  
convenable.  On  a  j ugé  cela  nécessai re  car  i l  n 'y  a  aucun  moyen  pour qu 'un  FABRICANT  pu isse  
assurer  que  n ' importe  quel le  hu i l e  ou  l i qu ide  non  conducteu r en  cours  d 'u ti l i sation  ne  sera 
j amais  po l lué(e)  ou  même en tièrement  remplacé(e)  par de  l 'eau  ou  un  au tre  l i qu ide  
conducteur.  

Paragraphe 201 .8.5.1 .2.1 01  Exigences  supplémentai res pour les  MOYENS DE  PROTECTION  
DU  PATIENT  (MOPP)  

I l  convien t  que  l 'exi gence  selon  laquel le  l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  do iven t  être  
al imen tés  par un  transformateur de  séparation  pour des  raisons  de  sécuri té,  ne  so i t  pas  
considérée  comme une  i nd ication  que  l e  secondai re  doi t  ê tre  à  basse  tension .  Les  raisons  
d 'exiger un  te l  transformateur son t:  

– se lon  la  norme  générale,  i l  serai t  possible  qu ’un  COUSSIN  ou  une  COUVERTURE  comporte  
une  DOUBLE  I SOLATION  ou  une  I SOLATION  RENFORCEE .  Néanmoins,  l ’ i so lation  à  l ’ i n térieur  
d ’un  COUSSIN  ou  d ’une  COUVERTURE  est  susceptible  d ’être  endommagée  et  ne  peu t  par  
conséquen t  pas  être  considérée  comme fiable  pou r  fou rn i r  deux  MOYENS  DE  PROTECTION  DU  
PATIENT.   

– l e  RISQUE  p l us  faible  qu 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  so i t  co incé  et  endommagé par  
l 'ossature  du  l i t;  

– l e  RISQUE  p lus  faible  qu 'un  D I SPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  so i t  perforé  par un  objet  poin tu .  

Pour l es  besoins  de  l a  présente  norme  particu l i ère,  l ' impédance  é lectrique  d 'un  fl u ide  en  
ci rcu lation  est  considérée  comme ne  garan tissant  aucune  i solation  é lectrique.  

Paragraphe 201 .8. 1 1 .1 .1 01  Séparation  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Un  i n terrupteur d ' i so lation  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  est  nécessai re  pu isqu 'un  APPAREIL  EM  
n 'u ti l i san t  qu 'un  d i sposi t i f  approprié  à  f i che  comme moyen  d ' i solation  par rapport  au  RESEAU  
D 'ALIMENTATION  pourrai t  en traîner une  FAUSSE  CONDITION  D ’ALARME  POSITIVE  i nd iquan t  une  
coupure  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  ou  une  températu re  basse  lorsque  le  DISPOSITI F  DE  
RECHAUFFAGE  est  connecté  au  RESEAU  D 'ALIMENTATION  sans  être  réel lement  en  cours  
d 'u ti l i sation  (vo i r  aussi  8 . 1 1 . 1  de  l a  norme  générale) .  

Paragraphe 201 .9. 1 .1 02  Construction  assemblée  

Les  COUVERTURES  à ci rcu lation  de  l i qu ide  fonctionnent  en  fai san t  ci rcu ler l e  l i qu ide  sous  une  
faible  pression .  Ces  COUVERTURES  sont  conçues  pour optim iser l e  f l ux  et  l e  transfert  de  
chaleur.  Les  d iverses  conceptions  en traînen t  des  variations  importan tes  de  l a  géométrie  des  
j o in ts  de  l ’ensemble  du  COUSSIN .  Cette  géométrie  des  j o in ts  fai t  que  l e  COUSSIN  peut  être  
u ti l i sé.  
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L’ i solation  d ’une  peti te  section  de  la  géométrie  des  j o in ts  en  découpant  des  bandes  en lève  au  
COUSSIN  sa résistance  due  aux é léments  combinés.  Par  exemple,  s i  l ’ on  analyse  un  j o in t  
d ’ 1  mm  ×  1  mm,  i l  peu t  être  défai l l an t,  alors  que  ce  même jo in t  d ’ 1  mm  × 1  mm,  l orsqu ’ i l  est  
combiné  avec d ’au tres  j o in ts  d ’ 1  mm  ×  1  mm  et  une  au tre  géométrie  de  j o in t,  devien t  une  
en ti té  p lus  forte,  pouvant  éven tuel l ement  al l er  j usqu ’à  former une  COUVERTURE  à ci rcu lation  de  
l i qu ide  foncti onnan t  complètement,  sû re  et  effi cace.  Par conséquen t,  i l  convien t  que  tou t  
essai  de  ce  type  de  d isposi ti f  évalue  l a  rés istance  combinée  de  tous  l es  é léments  de  j o in ts,  
pas  seu lement  des  sections  i so lées.  

Les  COUVERTURES  à ci rcu lation  de  l i qu ide  possédant  des  é léments  assemblés  do ivent  avoi r  
une  résistance  et/ou  une  i n tég ri té  des  j o i n ts  su ffi san tes  pour  supporter une  man ipu lation  te l le  
qu 'on  peu t  en  rencon trer en  UTILISATION  NORMALE ,  sans  qu ' i l  n ’ y  ai t  séparation  des  couches  
assemblées.  

Paragraphe 201 .9.8.3.1  Général i tés  

Un  bébé  peu t  ramper hors  d 'un  accès  ouvert  et  tomber su r l e  plancher.  Les  panneaux des  
côtés  peuvent  s 'affaisser  subi tement et  permettre  au  bébé  de  rou ler à  l 'extérieur du  berceau .  
Des  barrières  de  conception  médiocre  peuven t  ne  pas  reten i r  l e  bébé.  

Paragraphe 201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.1  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT en  
CONDITION  NORMALE  

Des  études  i nd iquant  la  re lation  en tre  l a  température  cu tanée  et  l es  l és ions  thermiques  on t  
été  publ i ées.  Parm i  l es  plus  s i gn i fi catives,  on  peu t  ci ter  cel les  de  Mori tz  et  Henriques  [4,  6 ]  e t  
de  Sto l l  e t  Greene  [5] .  Cependant,  ces  études  ne  se  rapporten t  qu ’aux d i sposi t i fs  u ti l i san t  un  
transfert  d ’énerg ie  rayonnante  ou  un  m i l i eu  de  transfert  de  chaleur  comme l ’eau .  L’ai r  pu lsé  
présen te  s i gn i fi cati vement  moins  de  capaci té  de  transfert  de  chaleur que  l ’ eau .  Les  études  
publ i ées  qu i  metten t  en  re lation  l es  l ésions  therm iques  avec l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  
u ti l i sés  pour l e  réchau ffage  n ’on t  pas  été  trouvées.  

Les  températures  des  d isposi ti fs  existan ts  qu i  on t  été  l argement  u ti l i sés  depu is  plus  de  d i x  
ans  et  l eu r reg istre  de  sécuri té  exceptionnel  fourn issen t  une  base  raisonnable  pou r établ i r  des  
l im i tes.  Dans  l e  cadre  de  l 'é laboration  de  l a  présen te  norme,  s i x  FABRICANTS  on t  i nd iqué  des  
températu res  de  COUVERTURES  dans  d i verses  cond i ti ons  de  fonctionnement  et  d 'essais.  Les  
procédures  d ’essais  et  l es  l im i tes  de  sécuri té  de  températu re  spéci fi ées  étaien t  fondées  sur 
ces  données.  

Pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a pris  en  compte,  pu is  re jeté,  
l ’ u ti l i sation  des  méthodes  d ’essais  de  f l ux  de  chaleur pou r défin i r  l es  seu i l s  du  taux de  
transmission  thermique.  Les  membres  producteu rs  on t  été  i ncapables  d 'é laborer  une  méthode  
d ’essai  en  un  po in t  un ique  fi able.  Les  variations  des  méthodes  de  f l ux  de  chaleu r on t  été  
enreg istrées  avec des  rég lages  m ineurs  de  l a  posi ti on  du  capteu r.  Des  capteurs  de  fl ux  de  
chaleur mu l tiples  et  un  d iss ipateur therm ique  stable  seraien t  nécessai res  pour produ i re  des  
résu l tats  d ’essais  reproductibles.  Par conséquen t,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a  estimé  que  l es  
méthodes  d ’essais  du  f l ux  de  chaleu r n 'étaien t  pas  réal i sables  en  pratique  pour  l a  présente  
norme  particu l i ère,  et  l es  a  remplacées  par l es  méthodes  d 'essais  mod i fiées  de  la  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT ,  décri tes  à  l ’Annexe  FF.  

Le  g roupe  de  travai l  m ixte  a  réaffi rmé  que  la  techn ique  de  réchau ffage  à  ai r  pu lsé  étai t  sû re,  
comme i l  a  été  démontré  par l e  succès  de  son  u ti l i sati on  commerciale  depu is  p lus  de  d i x  ans.  
Aucun  cas  de  brû lu res  nouvel les  associées  à  cette  technolog ie  n 'a  été  rapporté  au  cou rs  des  
cinq  dern ières  années,  l orsque  le  système  étai t  u ti l i sé  correctement.  Le  g roupe  s ’est  m is  
d ’accord  su r l e  fai t  que  l ’ u ti l i sation  des   TUYERES  LI BRES ,  c’est-à-d i re  l ’u ti l i sation  du  
REGULATEUR sans  COUVERTURE ,  est  la  seu le  SITUATION  DANGEREUSE  connue  qu i  en traîne  une  
l és ion  therm ique.  Par conséquent,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a  réaffi rmé  l ’ u ti l i sation  de  la  
méthode  d ’essai  de  sécu ri té  à  l a  températu re  maximale,  de  la  méthode  d ’essai  de  sécuri té  à  
l a  températu re  moyenne  et  de  l a  méthode  d ’essai  de  sécuri té  dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER  
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DEFAUT .  Le  g roupe  s ’est  également  m is  d ’accord  pour i n tégrer l es  spéci fi cations  de  l im i tes  de  
sécuri té  qu i  son t  fourn ies  par  l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  actuel lement  fabriqués  [4] ,  [5] .  

La TEMPÉRATURE  À  LA SURFACE  DE  CONTACT  des  DISPOSITIFS  DE  RÉCHAUFFAGE  peu t  augmenter 
s ’ i l s  son t  combinés  à  d ’au tres  sou rces  de  chaleur  te l l es  que  des  COUVERTURES  ou  des  
COUSSINS  chau ffan ts.  Par  conséquen t,  i l  est  importan t  de  spéci fiquement  prendre  en  
considération  l ’ impact  de  ces  sources  de  chaleur supplémentai res  dans  l e  cadre  de  l a  
GESTION  DES  RISQUES .  

Paragraphe 201 .1 1 .1 .2.1 . 1 02.3  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en  
CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  

La  to lérance  de  56°  C  pendant  1 0  m in  pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE  dans  l es  CONDITIONS  
DE  PREMIER  DEFAUT est  fondée  su r l ’évaluation  des  RISQUES de  l a technolog ie  et  l ’ h i stori que  de  
l ’ u ti l i sation .  

Les  lés ions  therm iques  se  produ isen t  en  raison  de  l ’augmentati on  du  n iveau  de  températu re  
des  t i ssus  humains,  pouvan t  provoquer des  dommages  therm iques.  Le  seu i l  est  de  43  oC,  ce  
qu i  s i gn i fi e  que  des  températu res  i n férieures  à  43  oC n ’en traîneront  pas  de  brû lu res.  Ce  seu i l  
est  reconnu  dans  l a  norme  générale  à  l a  secti on  1 1 ,  où  i l  permet  des  températu res  pouvant 
atte i ndre  41  oC sans  nécessi té  de  j usti f i cation  (moins  de  43  oC avec une  marge  
supplémentai re  de  1  oC) .  Une  fo i s  que  ce  seu i l  est  attei n t,  des  études  cl i n iques  démontren t  
que  les  lés ions  thermiques  ne  dépenden t  pas  seu lement  de  l a  températu re,  mais  qu ’el les  
dépenden t  également  du  temps  d 'exposi tion  [4,  5 ,  6  7] .  

L’augmentati on  de  l a  températu re  des  t i ssus  humains  dépend  de  l ’ apti tude  de  l a  source  de  
chaleur  à  transférer l a  chaleur  au  ti ssu .  Le  con tact  avec des  objets  sol i des  ( te ls  que  ceux 
présen tés  dans  l es  Tableaux 23  et  24  de  l a  norme  générale)  transfère  la  chaleur par 
conduction  et  peu t  augmenter  l a  températu re  des  ti ssus  rapidement.  Les  tableaux de  l a  
norme  générale  permetten t  d i fféren tes  températu res  pour d ivers  matériaux,  en  raison  de  l a  
capaci té  therm ique  variable  de  ces  matériaux.  Le  Tableau  24  permet  des  températures  des  
PARTIES  APPLIQUEES  pouvant  atte indre  48  oC pendant  1 0  m in .  Dans  l e  cas  d ’un  réchau ffage  à 
ai r  pu lsé,  i l  convien t  de  sou l igner que  l ’ai r  a  une  en tropie  considérablement  i n férieure  à  ce l le  
des  matériaux sol ides  des  Tableaux 23  et  24.  De  ce  fai t,  l ’ai r  réchau ffé  (chau ffage  par 
convection )  augmentera l a  températu re  des  t i ssus  à  un  taux plus  faible  que  l es  matériaux des  
Tableaux 23  et  24  (chau ffage  par  conduction) .  

Une  au tre  preuve  est  l e  fai t  que  de  nombreuses  personnes  viven t  et  travai l l en t  dans  des  
zones  où  l a  températu re  de  l ’ai r  avois ine  ou  dépasse  56  oC (dans  le  désert,  l es  pompiers,  l es  
cu is in iers,  etc) .  En  effet,  l ’ I EC  60335-2-53:2007,  Appareils électrodomestiques et analogues – 
Sécurité – Partie 2-53: Exigences particulières pour les appareils de chauffage de saunas 
[1 9] ,  permet  des  températures  de  l ’ai r  supérieures  à  90  oC.  

La l im i te  de  1 0  m in  a  été  é laborée  d ’après  l ’apti tude  de  l ’ai r  pu lsé  à  réchau ffer l e  t i ssu  et  
l ’ u ti l i sation  h i storique  du  produ i t.  Les  températures  des  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE  existan ts  qu i  
on t  été  l argement  u ti l i sés  depu is  p lus  de  ving t  ans  et  l eu r reg istre  de  sécuri té  exceptionnel  
fou rn issen t  une  base  raisonnable  pou r établ i r  ces  l im i tes.  Dans  le  cadre  de  l 'é laboration  de  la  
présen te  norme,  s i x  FABRICANTS  on t  i nd iqué  des  températu res  de  COUVERTURES  dans  d i verses  
cond i ti ons  de  fonctionnement  et  d 'essais.  Les  procédures  d ’essais  et  l es  l im i tes  de  sécuri té  
de  température  spéci fiées  étaien t  fondées  su r ces  données.  Ces  données  h istori ques,  
combinées  avec la  capaci té  de  faible  transfert  thermique  de  l ’ai r  et  des  texti l es,  fou rn issen t  un  
n i veau  acceptable  de  RISQUE  pendan t  1 0  m in  d ’exposi ti on  à  des  températures  de  l 'ai r  et  des  
texti l es  plus  é levées.  

Le  parag raphe  1 1 . 1 . 2 . 1  de  la  norme  générale,  PARTIES  APPLIQUEES  destinées  à  fou rn i r  de  la  
chaleur à  un  PATIENT ,  ne  défin i t  pas  une  l im i te  de  température  spéci fi que  pour la  PARTIE  
APPLIQUEE .  Ceci  est  probablement  l e  résu l tat  de  l a  nécessi té  de  fou rn i r  des  températu res  plus  
chaudes  et  de  permettre  d i verses  méthodes  de  chau ffage.  Le  présent  paragraphe  permet 
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l 'u ti l i sation  de  températu res  dépassan t  l es  l im i tes  spéci fi ées,  à  cond i ti on  que  l es  effets  
cl i n i ques  soien t  déterm inés  et  documentés.  

Les  i n formations  présentées  ci -dessus  fou rn issen t  une  base  pour ces  effets  cl i n iques  et  
démontren t  qu ’une  températu re  de  l ’ai r  de  56  °C  pendan t  une  période  de  1 0  m in  ou  moins  est  
un  RISQUE  acceptable.  

Paragraphe 201 .1 1 .2  Prévention  du  feu  

Au  cours  de  l a  revue  de  ce  document,  i l  a  été  demandé  au  com i té  de  prendre  en  
considération  l ’ ajou t  d ’une  exigence  re lati ve  à  l ’ i n flammabi l i té  des  MATELAS  des  NOUVEAU -NES .  
Pu isque  le  com i té  n ’a  pu  trouver aucune  preuve  pour sou ten i r  un  ajou t  de  ce  type,  cette  brève  
j usti fi cation  a  été  ajou tée.  

Les  MATELAS  ou  l es  COUSSINS  se  composen t  généralement de  deux matériaux,  qu i  rempl issen t  
deux fonctions  d i fféren tes:  l e  rempl i ssage  fonctionne  pou r  sou ten i r  ou  bercer le  NOUVEAU -NE ,  
tand is  que  le  matériau  de  su rface  ag i t  comme une  barrière  con tre  l e  matériau  i n térieu r.  Les  
exigences  pri ncipales  du  matériau  de  rempl issage  consisten t  à  fou rn i r  une  su rface  
con fortable  pour  l e  sé jou r à  l ong  terme  du  PATIENT.  L’exigence  principale  du  matériau  de  
su rface  qu i  pourrai t  en trer en  con tact  avec l e  PATIENT l ors  d ’une  CONDITION  DE  PREMIER  
DEFAUT,  est  de  ne  présen ter aucun  DANGER pour le  PATIENT .  Dans  la  plupart  des  appl ications  
cl i n iques,  i l  a  été  observé  que  la  su rface  extérieure  est  recouverte  de  revêtements  
supplémentai res  consti tués  d ’un  matériau  en  fi bre  naturel le  (coton  ou  matériaux fou rn is  par 
l es  paren ts  du  PATIENT) ,  qu i  n ’est  pas  spéci fiquement  retardateur de  f lamme,  mais  fonctionne  
pour  rédu i re  davan tage  le  frottement en tre  l e  revêtement  du  COUSSIN  e t  l a  peau  des  nouveau-
nés.  

Même s i  un  habi tacle  est  fourn i ,  l e  RISQUE  d ’ i n flammation  dans  la  zone  du  MATELAS  est  l im i té,  
étan t  donné  qu ’ i l  n ’y  a  aucune  source  d ’ i n flammation  à  l ’ i n térieur de  l ’ habi tacle  et  que  les  
exigences  de  6. 5  de  la  norme  générale  re lati ves  à  un  envi ronnement  ri che  en  oxygène  on t  été  
satisfai tes.  Aucun  i ncident  concernan t  l ’ i n flammation  à  l ’ i n térieur  d ’un  i ncubateur n ’a  été  
men tionné  depu is  de  nombreuses  années.  De  pl us,  même  avec des  MATELAS  chau ffan ts,  des  
questions  supplémentai res  on t  été  abordées  concernan t  l a  toxici té  des  fumées  qu i  peuvent  
être  produ i tes  par  des  matériaux qu i  on t  été  trai tés  avec des  add i ti fs  retardateurs  de  flamme.  

Paragraphe 201 .1 1 .6.5.1 02  Pénétration  de  l iqu ides  

L 'u ti l i sation  de  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  e t  des  blocs  de  commande  associés  en  u rgence  à  
l 'extérieu r n 'est  pas  trai tée  dans  la  présen te  norme  parti cu l ière  (vo i r  201 . 1 . 1 ) ,  mais  i l  convien t  
de  reconnaître  qu ’ i l  est  recommandé  que  de  te ls  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  so ien t  des  
MATELAS  avec un  degré  de  protection  d ’au  moins  I P  X4  et  qu ’ i l s  porten t  un  marquage  
correspondant.  

Paragraphe 201 .1 1 .8.1 01  Coupure de  l 'al imentation  /  de  la  CONDITION  D ’ALARME  du  
RESEAU  D 'ALIMENTATION  

La  CONDITION  D ’ALARME  exigée  en  201 . 1 1 . 8. 1 01  de  l a  présente  norme  particu l ière  est  desti née  
à  montrer à  l 'OPERATEUR  que  le  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  ne  fou rn i t  p lus  de  chaleur au  
PATIENT .  

Un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  ou  un  DISPOSITI F  A  AIR  PULSE  
peu t  être  mun i  d ’un  SYSTEME  D ’ALARME  comprenan t  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  
PRIORITE  FAIBLE ,  qu i  i nd ique  une  défai l l ance  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION .  Pour l es  DISPOSITIFS  
DE  RECHAUFFAGE  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR et  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l a  perte  du  
RESEAU  D ’ALIMENTATION  et  l a  perte  u l térieure  de  trai tement représen ten t  un  RISQUE  faible  de  
s i tuation  dangereuse.  Par conséquen t,  une  CONDITION  D ’ALARME  TECHN IQUE  DE  PRIORITE  FAIBLE  
est  pruden te  et  j usti fi ée.  
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Paragraphe 201 .1 1 .8.1 02  c)  Valeurs  prérég lées  après  rétabl issement  de  l ’ al imentation  /  
du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  

L’objecti f  du  présen t  paragraphe  est  de  fou rn i r  une  spéci fi cation  pour  l e  rétabl i ssement  de  
l ’al imen tati on ,  de  sorte  à  ne  pas  créer de  SITUATION  DANGEREUSE .  

Le  com i té  a  chois i  d i x  m inu tes,  parce  qu ’ i l  l u i  a  semblé  qu ’une  du rée  supérieure  à  d i x  m inu tes  
i nd iquerai t  que  le  d isposi ti f  avai t  été  débranché  car i l  n ’étai t  p lus  nécessai re  et  par  
conséquent  qu ’ i l  convenai t  de  ne  pas  conserver l es  rég lages.  I l  a  également été  ressen ti  que  
pendan t  des  périodes  i n férieures  à  d ix  m inu tes,  l e  rétabl i ssement  de  l ’al imentation  ne  créerai t  
pas  de  SITUATION  DANGEREUSE  e t  couvri rai t  l a  s i tuation  au  cours  de  laquel le  quelqu ’un  a 
débranché  acciden tel lement  ou  dél i bérément  l e  d i sposi t i f  pu is  remplacé  l a  f i che.  

Paragraphe 201 .1 2.1 .1 01 .2  c)  Rég lage de  commande et  ind ications  d 'affichage  

La  référence  des  rég lages  de  commande  par  rapport  à  une  mesure  de  sorti e  appropriée,  a  été  
considérée  comme importan te  par  l e  g roupe  de  travai l  m ixte.  Les  marquages  é levé,  moyen  et  
faible  son t  i nsu ffi san ts  pour caractériser l es  ém issions  provenant  d ’un  d i sposi t i f  de  
réchau ffage.  Cependant,  l es  membres  du  g roupe  de  travai l  m ixte  n ’on t  pas  pu  se  mettre  
d ’accord  sur  une  seu le  méthodolog ie  d ’essai ,  e t  tou te  méthodolog ie  est  soumise  à  des  
erreu rs  de  mesure  i ncon trô lables.  Ai ns i ,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  s ’est  m is  d ’accord  su r  l e  
fai t  qu ' i l  serai t  acceptable  pour l e  FABRICANT i nd i viduel  de  fou rn i r  une  méthode  d ’essai  à  
l 'ORGANISME  RESPONSABLE .  I l  convien t  qu ’un  ORGANISME  RESPONSABLE  pu isse  véri fier  l a  
températu re  mesurée,  quel le  qu ’e l le  so i t,  à  l ’aide  des  i nstructi ons  fou rn ies  par l e  FABRICANT .  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 01 .3  Balance pour NOUVEAU -NES  

Les  balances  u ti l i sées  dans  l es  APPAREILS  EM  de  péd iatri e  on t  des  exi gences  propres  qu i  
d i ffèren t  s i gn i fi cativement  de  cel les  des  balances  u ti l i sées  dans  l es  appl i cations  générales  de  
pesage  commercial  ou  domestique.  La précis ion  absolue  est  importan te,  néanmoins  pas  
j usqu ’au  deg ré  de  précis ion  (1 /1 000)  exigé  par l es  balances  commerciales  u ti l i sées  pour  l es  
opérations  monétai res.  Du  po in t  de  vue  cl i n ique,  l es  i n formations  fou rn ies  par l es  courbes  de  
poids  son t  p lus  importan tes,  démontran t  une  augmentation  ou  une  d im inu tion  du  poids  du  
NOUVEAU -NE .  La  précis ion  absolue  est  pour l e  moins  très  d i ffi ci l e  à  obten i r,  en  rai son  des  f i l s  
é lectriques,  des  tuyaux et  au tres  d isposi ti fs  u ti l i sés  pour  l e  trai tement  du  PATIENT ,  qu i  ne  
peuven t  pas  être  é l im inés  complètement  de  l a  mesure.  

E tant  donné  que  l e  pesage  d ’un  NOUVEAU -NE  est  un  processus  d i ffi ci l e  nécessi tan t  l es  deux 
mains  de  l 'OPERATEUR  l ors  de  l a  man ipu lation  du  NOUVEAU -NE ,  i l  est  nécessai re  que  l a  valeur 
l ue  du  po ids  so i t  main tenue  et  affi chée  j usqu 'à  ce  que  l 'OPERATEUR  ai t  term iné  la  procédure.  I l  
convien t  que  l a  valeur l ue  du  poids  soi t  affi chée  j usqu ’à  ce  que  l 'OPERATEUR  l ’ ai t  enreg istrée  
ou  mémorisée,  s i  l ’arch ivage  é lectron ique  est  une  option .  

I l  est  nécessai re  qu ’un  NOUVEAU -NE  soi t  main tenu  dans  un  envi ronnement  con trô lé  et  chau ffé,  
pendan t  une  période  de  temps  prolongée.  Le  fai t  de  déplacer un  NOUVEAU -NE  pour une  raison  
quelconque  peu t  être  nu is ible  pour  l e  b ien -être  du  NOUVEAU -NE .  Un  NOUVEAU -NE  reste  souvent  
dans  un  envi ronnement  con trô lé,  i ncubateur ou  i ncubateur  rad ian t,  pendant  2  semaines  ou  
plus.  Pendan t  ce  temps,  i l  est  nécessai re  pour  l 'OPERATEUR  de  véri fi er  l ’ étalonnage  de  la  
balance.  De  plus,  i l  est  nécessai re  pour l 'OPERATEUR  d ’être  capable  de  rég ler l ’étalonnage,  
avec la  nécessi té  de  reti rer l a  balance  ou  de  déplacer le  NOUVEAU -NE .  

Paragraphe 201 .1 2.3.1 02  CONDITION  D ’ALARME  pour les  variations  de  la  TEMPERATURE  A 
LA SURFACE  DE  CONTACT  

La températu re  i n terne  d 'un  PATIENT,  en  particu l i er  cel le  d ’un  NOUVEAU -NE ,  su i t  exactement l a  
TEMPERATURE  A  LA SURFACE  DE  CONTACT d 'un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  à FORT TRANSFERT DE  
CHALEUR .  Ains i ,  une  baisse  de  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  de  p lus  de  1  °C  
provoque  une  baisse  de  l a  température  du  PATIENT d 'à  peu  près  la  même  valeur.  Le  système 
de  régu lation  therm ique  du  PATIENT  réag i t  con tre  cette  action  par  l e  déplacement  d 'un  fl ux  de  
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sang  des  extrém i tés  vers  l es  parties  i n ternes,  en  provoquan t  un  abaissement  de  l a  
températu re  des  bras  et  des  j ambes.  Le  PATIENT  se  trouve  alors  en  état  d 'hypotherm ie.  

I nversement,  un  accro issement  de  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT de  plus  de  1  °C  
provoque  un  état  d 'hypertherm ie,  comparable  à  la  f i èvre.  Le  PATIENT  réag i t  con tre  cette  action  
en  transpi ran t  et  par  une  augmentati on  du  taux de  métabol i sme,  de  l a  fréquence  du  pou ls,  
etc.  I l  ne  sera pas  éviden t  pour l 'équ ipe  méd icale  de  savoi r  s i  ce  changement résu l te  de  la  
s i tuation  cl i n i que  du  PATIENT  ou  est  dû  au  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE .  

Ces  deux s i tuati ons  provoquen t  une  très  g rande  tension  chez  le  PATIENT  e t,  par  su i te,  i l  est  
exigé  que  de  te ls  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  a ien t  une  CONDITION  D ’ALARME  qu i  i nd ique  s i  l a  
TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  varie  de  plus  de  ±1  °C.  

Des  études  cl i n iques  i nd iquent  que  les  températu res  rectales  en tre  36  °C  et  38  °C  
représen ten t  l a  plage  acceptable  (normotherm ie)  en tre  l 'hypothermie  et  l 'hyperthermie  [7] .  I l  
s 'ensu i t  que,  s i  on  accepte  37  °C  comme températu re  normale  rectale,  une  CONDITION  
D ’ALARME  est  nécessai re  s i  l a  températu re  rectale  s 'écarte  de  cette  valeur  de  plus  de  ±1  °C.  
Par su i te,  comme la  température  i n terne  su i t  exactement  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  
CONTACT d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à  FORT TRANSFERT DE  CHALEUR ,  u ne  tel le  CONDITION  
D ’ALARME  doi t  i nd iquer quand  la  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT s'écarte  de  plus  de  
±1  °C  de  l a  températu re  rég lée.  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 01  Variation  de  température  à  travers  l a  surface de  contact  

Pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l a  précis ion  de  l a  variation  de  la  températu re  à  travers  la  
su rface  de  con tact  est  une  spéci fication  de  préférence  sur  l e  marché  et  non  une  exigence  
m in imale  de  performance.  I l  s ’ag i t  de  l ’ une  des  qual i tés  clés  du  marché,  qu i  d i stinguen t  l e  
marché  du  d i sposi ti f  à  ci rcu lation  de  l i qu ide  du  marché  des  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  
permettan t  ains i  aux deux technolog ies  de  coexister  et  de  sati sfai re  d i fféren tes  préférences  
des  cl i en ts.  La variation  de  température  à  travers  une  COUVERTURE  à ai r  pu lsé  est  une  
propriété  de  performance  acceptée  pour l es  médecins  qu i  apprécien t davantage  d ’au tres  
caractéri sti ques.  Cel les-ci  comprennen t  l e  poids  pl us  l éger  des  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE ,  l es  
temps  de  réchau ffage  plus  courts,  l a  faci l i té  d ’ i nstal lation ,  l ’ u ti l i sation  et  l e  nettoyage,  l a  m ise  
au  rebu t  et  l es  coû ts  plus  faibles.  S i  nécessai re,  l ’OPERATEUR  peu t  rédu i re  l es  variations  de  
températu re  d 'une  COUVERTURE  d 'un  DISPOSITIF  A AIR  PULSE  ainsi :  

1 )  en  u ti l i san t  une  COUVERTURE  de  dessus  pour i soler  la  su rface  supérieure  de  la  
COUVERTURE  du  DISPOSITIF  A  AIR  PULSE ;  

2)  en  u ti l i san t  des  températu res  pl us  modérées.  Les  températures  les  pl us  é levées  créen t  
des  pertes  plus  importan tes;  

3 )  en  u ti l i san t  des  draps  plus  peti ts .  Les  peti ts  draps  u ti l i sés  en  péd iatrie  on t  l a  variation  de  
températu re  l a  p lus  faible;  

4)  en  u ti l i san t  l e  drap  adéquat  pour  satisfai re  aux besoins  de  réchau ffage  du  PATIENT .  

Ces  l im i tations  imposées  par  l ’OPERATEUR  se sont révélées sûres et efficaces sur le marché au  
cours des 20 dernières années.  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 06 Actions pour évi ter  la  connexion  incorrecte  d 'éléments  

On  a  enreg istré  quelques  i nciden ts  de  brû lu res  provenan t de  COUSSINS  chau ffan ts  u ti l i sés  
sans  l es  MATELAS  rempl i s  de  l i qu ide  associés  spéci fi és  par l e  FABRICANT.  Pour  évi ter  l a  
possibi l i té  d 'une  u ti l i sation  i ncorrecte,  i l  convien t  que  le  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  so i t  conçu  
de  man ière  que  l 'é lément  chau ffan t  ne  pu isse  pas  être  m is  en  fonctionnement  s i  tou tes  l es  
parties  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ne  son t  pas  correctement  i nstal lées.  

Pour l es  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  au tres  que  l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l 'étiquetage  ou  
l es  i n formations  con tenus  dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  ne  son t  pas  considérés  comme 
su ffi san ts.  L’expérience  de  l 'u ti l i sati on  d 'APPAREILS  ELECTROMEDICAUX  dans  les  hôpi taux a 
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mon tré  qu ’ i l  est  essentie l  que  de  te ls  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  so ien t  i n tri nsèquement  sûrs  
dès  l eu r conception .  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 07 Changement  accidentel  des  rég lages  de  commande  

Su ivant  que  l a  températu re  i n terne  d 'un  PATIENT  su i t  exactement  l a  TEMPERATURE  A LA 
SURFACE  DE  CONTACT  d 'un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  à  FORT TRANSFERT DE  CHALEUR ,  l es  
rég lages  de  l a  commande  de  températu re  en  dessous  de  35  °C  provoquent  un  état  
hypotherm ique  du  PATIENT  e t  au -dessus  de  38  °C  un  état  hyperthermique.  Par su i te,  un  
changement accidentel  du  rég lage  de  commande  dans  l 'une  ou  l 'au tre  de  ces  plages  de  
températu res  doi t  ê tre  empêché  à  la  conception  ou  par un  d isposi ti f  de  protection .  

Paragraphe 201 .1 3.1 .2.1 01 .1  *Défai l lance de  composants  électron iques dans une  
PARTIE  APPLIQUEE  

En  raison  de  l a  natu re,  de  l ’u ti l i sation  et  de  la  proxim i té  du  PATIENT  des  composants  
é lectriques  dans  l es  PARTIES  APPLIQUEES ,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a  j ugé  nécessai re  de  
procéder à  des  essais  supplémentai res  des  composants.  

Paragraphe 201 .1 3.1 .2.1 01 .2  Température  excessive  

Ces  exigences  son t  ajou tées  pour  i nclu re  des  SITUATIONS  DANGEREUSES  susceptibles  d 'être  
causées  par l a  détériorati on  du  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  consécu ti ve  à  des  pl i ages.  

Paragraphe 201 .1 3.1 .2.1 01 .5  B locage du  système de ci rcu lation  du  flu ide  

On  peu t  rencon trer  des  températu res  excessives  dans  l es  systèmes  à  ci rcu lation  de  f l u i de  
l orsque  le  débi t  est  temporai rement  i n terrompu  pu is  rétabl i .  

Deux du rées  d ' i n terruption  on t  été  chois ies.  La du rée  de  1 0  s  s imu le  un  cou rt  b locage  qu i  
peu t  fai re  que  l e  f l u ide  dans  le  b loc  de  chau ffage  atteigne  une  températu re  plus  hau te  en  
raison  du  manque  de  refro id issement  du  fl u ide  retournan t  au  bloc  de  chau ffage.  La du rée  de  
2  m in  doi t  permettre  de  déterm iner s i  ou i  ou  non  la  commande  de  températu re  du  bloc de  
chau ffage  est  apte  à  empêcher que  la  températu re  du  f l u ide  dépasse  la  température  l im i te  la  
p lus  hau te  quand  aucun  débi t  du  fl u ide  n 'arri ve  et  que  l 'é lément  chau ffan t  a  l e  temps  
d 'atte indre  la  température  du  fl u ide  de  man ière  s ign i fi cative.  

Dans  les  systèmes  à  ci rcu lation  de  l i qu ide  pris  en  considérati on  dans  la  présen te  norme,  l e  
l i qu ide  est  chau ffé  par un  REGULATEUR à d istance,  pu is  m is  en  ci rcu lation  dans  une  
COUVERTURE .  Le  l i qu ide  pénétran t  dans  la  COUVERTURE  est  p lus  chaud  qu ’en  n ’ importe  quel  
poin t  à  l ’ i n térieur de  l a  COUVERTURE .  I l  est  raisonnable  de  conclu re  que  la  TEMPERATURE  
maximale  A  LA SURFACE  DE  CONTACT de  la  COUVERTURE  sera à  proxim i té  immédiate  de  l ’en trée.  
Par  conséquen t,  i l  convien t  que  l es  capteu rs  de  températu re  soien t  s i tués  au  n iveau  ou  près  
de  l 'en trée  de  la  COUVERTURE .  

Vo i r  aussi  l ’Arti cle  1 1  de  l a  norme  générale,  Protection  contre  l es  températu res  excessives  et  
l es  au tres  DANGERS .  Voi r  aussi  1 1 . 1 :  Températu res  excessives  à  l ' i n térieu r des  APPAREILS  EM ;  
1 1 . 1 . 1 :  Températu res  maximales  en  UTILISATION  NORMALE ,  e t  l e  Tableau  21  de  la  norme 
générale.  

Paragraphe 201 .1 4.1 3  Connexion  de  SEMP  par  un  COUPLAGE  DE  RESEAUX/DE  DONNEES  à  
d 'autres  apparei ls  

I l  convient  qu ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ai t  une  i n terface  de  données  pour permettre  l a  
connexion  à  un  système d ' i n formation  cl i n ique.  

EXEMPLE  1  Pou r obten i r  l e  mode  de  foncti onnement  (ven ti l ateu r en  marche,  ven ti l ateu r  à  l ’ arrê t)  
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EXEMPLE  2  Pou r obten i r  l es  rég l ages  (par exemple  marche  ou  arrêt,  rég l age  ou  pl age  de  commande  de  l a  
températu re)  

EXEMPLE  3  Pou r obten i r  des  i n formati ons  su r  l es  CONDITIONS  D ’ALARME  (CONDITION  D ’ALARME ,  pri ori té)  

EXEMPLE  4  Pou r  obten i r  l es  é tats  de  désacti vati on  du  SIGNAL D 'ALARME  (par  exemple  PAUSE  DE  L ’ALARME  
SONORE )  

I l  convien t  qu ’un  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  ai t  une  i n terface  de  données  pour permettre  l a  
connexion  pour  une  i n terface  humaine  à  d i stance.  

EXEMPLE  5  Pou r permettre  l a  commande  et  l e  con trô l e  

EXEMPLE  6  Pou r permettre  l e  s tatu t  du  système  

EXEMPLE  7  Pou r permettre  l e  SYSTEME  D ’ALARME  répart i  

Paragraphe 201 .1 5.4.2.1 . 1 01  Disposi ti fs  de commande de  la  température  et  de  la  
surcharge – Exigences  supplémentai res  pour l 'appl ication  

Des  études  cl i n i ques  suggèren t  que  l es  l ésions  therm iques  ne  dépenden t pas  seu lement de  l a  
températu re  de  surface,  mais  qu ’e l les  dépenden t  également  du  temps  d 'exposi ti on  [5] ,  [6 ] .  
Les  du rées  d ’exposi ti on  et  l es  températu res  maximales  admissibles  spéci fi ées  dans  le  
tableau  on t  été  dédu i tes  de  ces  études.  La l im i te  i n férieure  de  43  oC a été  considérée  comme 
nécessai re  pour  l es  NOUVEAU -NES  en  raison  de  l a  peau  pas  totalement formée  et  très  sensible  
de  ce  g roupe  de  patien ts.  

On  a  en reg istré  quelques  i ncidents  de  brû lu res  provenan t de  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  
u t i l i sés  su r des  tables  d 'opérations  [6] .  

Des  études  réal i sées  par  Greenhalgh ,  et  al  [1 3 ]  i nd iquen t  que  des  sondes  pour sphygmo-
oxymètre  étaien t  sû res  j usqu ’à  une  températu re  de  43  oC pendant  au  moins  8  h  s i  l a  peau  
étai t  b ien  perfusée.  

Des  l ésions  cu tanées  importan tes  se  son t  produ i tes  à  l a  su i te  de  l 'u ti l i sati on  d ’un  DISPOSITI F  
DE  RECHAUFFAGE  avec une  températu re  de  surface  de  42  °C  pendant  une  du rée  d 'une  heure  
ou  plus.  Une  zone  d ' i schémie  est  apparue  et  a  progressé  j usqu 'à  une  nécrose  totale  en  
épaisseur de  la  peau ,  aux  endroi ts  de  pression  maximale,  où  se  s i tuai t  une  proéminence  
osseuse.  

La pression  dans  la  parti e  de  l a  peau  sous  l e  PATIENT  provoque  des  constri ctions  de  
vaisseaux sangu ins  avec réduction  du  fl ux sangu in  et  apport  de  chaleu r.  La chaleur  appl iquée  
à  une  te l le  rég ion  de  l a  peau  peu t  provoquer une  montée  de  l a  températu re  de  l a  peau  sans  
qu 'une  part  importan te  de  cette  chaleur  ne  pénètre  dans  l e  corps.  

I l  est  souven t  d i ffi ci le  de  savoi r  s i  l es  l ésions  son t  des  brû lu res  au  sens  propre  du  terme,  ou  
des  escarres  dues  à  la  pression ,  ou  l es  deux à  la  fo i s .  Une  su rface  très  i rrégu l ière  préd ispose  
à  l a  nécrose  à  l a  pression  et  i l  peu t  en  résu l ter  une  l ésion  qu i  peu t  pro longer la  durée  
d 'hospi tal i sati on  et  accroître  le  malaise  du  PATIENT.  On  peu t  aussi  concevoi r  que  ces  plaies  
peuven t  être  des  terrains  favorables  à  une  i nvasion  bactérienne  systém ique,  ce  qu i  consti tue  
un  DOMMAGE  parti cu l i er  pour un  PATIENT .  I l  convien t  de  noter que  les  proté ines  perdent  l eu rs  
propriétés  à  l a  température  de  43  °C.  

Tou tefo is,  i l  n 'a  pas  été  possible  de  déterm iner l es  valeurs  l im i tes  de  l a  températu re  qu i  
empêchent  des  lés ions  quand  la  chaleur est  appl iquée  sur  des  zones  à  pression  accrue.  I l  est  
donc nécessai re  de  fai re  atten tion  l ors  de  l 'u t i l i sation  de  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  à  l a  
températu re  de  su rface  même en  dessous  des  valeurs  maximales  au torisées  spéci fi ées  de  
40  °C  en  CONDITION  NORMALE  e t  de  41  °C  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT.   

Pour l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE ,  l e  g roupe  de  travai l  m ixte  a  pri s  en  compte  i n i t ialement,  pu is  
rejeté,  des  essais  su r des  volon tai res  humains  pour  évaluer la  sécuri té  des  COUPE-CIRCU ITS  
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THERMIQUES  A AIR  PULSE .  Le  g roupe  de  travai l  m ixte  s ’est  m is  d ’accord  sur  l e  fai t  que  les  
essais  sur  des  volon tai res  humains  seraien t  trop  variables  et  non  valables  pour  évaluer l a  
sécuri té  cl i n ique  des  conceptions  de  COUPE -CIRCU ITS  THERMIQUES .  

Paragraphe 21 0  Exigences  pour le  développement  des  régu lateurs  physiolog iques 
en  boucle  fermée  

Les  experts  on t  d i scu té  et  déterm iné  qu ’ i l  convenai t  de  défin i r  l a  term inolog ie  de  l a  norme 
co l latérale  IEC  60601 -1 -1 0  pour l es  produ i ts  i nclus  dans  l a  présen te  norme.  Ceci  est  trai té  
comme su i t:  

– La VARIABLE  DE  SORTIE  DU  REGULATEUR  est  l a  pu issance  du  d i sposi t i f  de  chau ffage.  

– La VARIABLE  REGLANTE  est  l a  températu re  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

– La VARIABLE  PHYSIOLOGIQUE  est  l a  températu re  mesurée  du  PATIENT.  

– La VARIABLE  DE  REACTION  est  l a  sortie  du  capteur de  températu re  du  PATIENT.  

– L’un  des  MODES  REPLI  AUTOMATIQUE  peu t  cons ister à  couper l a  pu issance  du  d isposi ti f  de  
chau ffage.  

Ces  défin i tions  son t  un iquement  i n formatives  et  peuven t  d i fférer pou r l es  DISPOSITIFS  DE  
RECHAUFFAGE  u t i l i san t  d i fféren tes  technolog ies.  

Annexe CC Détermination  du  transfert  de  chaleur vers  le  PATIENT  

Une  exception  a été  adm ise  pou r l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  u t i l i sés  su r l es  tables  
d ’opérati on ,  dans  la  mesure  où  l a  températu re  normale  dans  une  sal le  d ’opération  doi t  ê tre  
comprise  en tre  20  °C  et  22  °C.  Par  conséquen t,  davan tage  de  chaleu r est  nécessai re  à  
l 'en trée.  Si  l a  températu re  de  su rface  maximale  est  rédu i te  en  CONDITION  NORMALE  e t  en  
CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT,  i l  convien t  qu ’aucun  DANGER  s i gn i fi cati f  ne  se  présen te  au  
PATIENT .  

Annexe DD Détermination  du  transfert  de  chaleur en  provenance du  PATIENT  

Les  mesures  effectuées  sur  l es  équ ipements  actuels,  dans  l es  cond i tions  i nd iquées  dans  
l 'exemple  de  l 'Annexe  CC,  on t  donné  les  résu l tats  su i van ts:  

Sur un  MATELAS  i so lé  à  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR ,  on  a  observé  un  échau ffement i n férieur 
à  1  °C.  

Sur un  MATELAS  à  FORT TRANSFERT DE  CHALEUR  u t i l i san t  un  gel  de  péd iatrie,  on  a  observé  un  
échau ffement  d 'envi ron  2  °C.  Ceci  représen te  un  transfert  de  chaleu r de  1 1 5  Wm–2 .  
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Annexe BB   
(normative)  

 
Détermination  du  MATÉRIAU  DE  RECOUVREMENT  

 

BB.1  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  

Le  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  a  l es  caractéristiques  su ivantes:  

– polyuréthane  ou  polystyrène;  

– conducti vi té  therm ique  0 ,04  W/(mK)  ±  1 0%.  

Pour déterminer l 'épaisseur des  feu i l l ets  de  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT à u ti l i ser,  une  source  
de  chaleur régu l ièrement réparti e  de  d imensions  1  m  ×  1  m  à  pu issance  absorbée  de  
1 00  W ±  2  W,  est  placée  au  cen tre  en tre  deux couches  de  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT.  

Une  plaque  de  cu ivre  oxydée  de  65  mm  ×  65  mm  de  côté  et  de  0 , 5  mm  d 'épaisseur re l i ée  à  
un  thermocouple  à  f i l  f i n ,  est  p lacée  au  cen tre  et  au  con tact  de  l a  surface  supérieure  de  la  
source  de  chaleur  et  sous  le  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

Les  d imensions  des  feu i l l ets  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  son t  au  moins  de  1 , 2  m  ×  1 , 2  m .  

BB.2  Procédure d 'essai  

La source  de  chaleu r est  connectée  à  l 'al imen tation  et  l 'échau ffement  est  mesuré.  L'épaisseur 
du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT est  établ ie  quand  les  températures  stables  su i van tes  son t  
enreg istrées:  

– 25  °C  ±  1  °C  pour 0 , 2d;  

– 47,5  °C  ±  1  °C  pou r 0 , 5d:  

– 60  °C  ±  2  °C  pour d.  

BB.3  Epaisseur du  matériau  

L'épaisseur du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  sous  la  source  de  chaleur  do i t  ê tre  au  moins  
de  2d.  La source  de  chaleur peu t  être  fai te  d 'un  feu i l l et  conducteur ou  de  deux feu i l l ets  de  
coton  en tre  l esquels  un  conducteur  chau ffant  est  un i formément  d isposé,  de  man ière  que  la  
d i stance  en tre  des  parcours  ad jacen ts  ne  dépasse  pas  20  mm.  

NOTE  1  La  d imensi on  d vau t  approximati vemen t  36  mm.  

NOTE  2  S ' i l  es t  nécessai re  d 'aj uster  l égèremen t  l ' ém i ss i on  de  chaleu r,  ce l a  peu t  se  réal i ser  en  aj ou tan t  que l ques  
feu i l l e ts  d 'un  matéri au  texti l e  convenable .  

NOTE  3  Aucune  charge  add i t i onnel l e  n 'est  appl i quée  su r  l a  face  supéri eu re  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  
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Annexe CC  
(normative)  

 
*Détermination  du  transfert  de  chaleur vers le  PATIENT  

 

La procédure  su ivan te  u ti l i se  l 'échauffement  après  1  h  dans  une  poche  en  plastique  rempl ie  
d 'eau ,  dans  des  cond i ti ons  fi xées,  comme ind icateur du  transfert  de  chaleur du  DISPOSITI F  DE  
RECHAUFFAGE  vers  l e  PATIENT .  

a)  Rég ler l a  température  ambian te  à  23  °C  ±  2  °C  dans  une  pièce  où  l a  vi tesse  de  l 'ai r  est  
i n férieure  à  0 , 1  m /s.  

b)  Mettre  en  fonctionnement  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE ,  comme spéci fi é  en  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 ,  j usqu 'à  atte indre  une  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  s table  
de  36  °C.  

NOTE  1  Pou r  l es  COUVERTURES  DE  DESSUS ,  vo i r  l a  NOTE  4  de  l a  présen te  annexe.  

c)  En lever l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  du  dessus  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

d )  Mettre  au  cen tre  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  u ne  poche  en  plastique  de  2  l  d 'eau  à  
23  °C  mun ie  d 'un  capteur de  température  au  m i l ieu  du  volume  d 'eau .  

NOTE  2  Une  poche  en  p l ast i que  comme  l es  poches  s téri l es  général ement  u t i l i sées  pou r l es  perfus i ons  convien t  
b i en .  

 Des  poches  en  plastique  rempl ies  de  l a  même man ière  son t  d isposées  pour couvri r  l es  
capteu rs  de  températu re,  y  compris  ceux des  COUPE-CIRCU ITS  THERMIQUES ,  qu i  pourraien t  
mod i fier  l es  cond i ti ons  de  températu re  pendan t  l es  essais.  De  plus,  pou r  l es  DISPOSITIFS  
DE  RECHAUFFAGE  don t  l a  su rface  dépasse  cel le  d 'un  adu l te,  d 'au tres  poches  en  plasti que  
rempl ies  de  l a  même man ière  son t  d i sposées  pour couvri r  envi ron  un  t iers  de  la  su rface  
du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

e )  La pu issance  maximale  appl icable  au  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  en  CONDITION  NORMALE  
ou  en  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  est  alors  appl iquée  sans  i n terruption .  Cela peu t  se  
réal i ser so i t  en  rég lan t  l e  THERMOSTAT  de  commande  au  maximum,  soi t  en  déconnectant  
ou  en  mettan t  hors  service  l e  ou  les  capteurs  de  températu re  impl iqués  dans  l ’exigence  de  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 .  

f)  Après  un  temps  de  mesure  t de  1  h ,  ou  pendant  l e  temps  passé  j usqu 'au  fonctionnement 
du  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  s i  ce  temps  est  i n férieur  à  1  h ,  mesurer  l a  température  de  
l 'eau  dans  la  poche  en  plastique  au  cen tre  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

g )  Le  transfert  ASSIGNE  de  chaleur  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  vers  l e  PATIENT  est  qual i fi é  
de  « FORT»  ou  « FAIBLE»  se lon  que  l e  transfert  de  chaleur  à  l 'eau  de  l a  poche  plastique  est  
supérieur ou  i n férieur  à  1 1 5  Wm–2 .  

Exception :  

Pour l es  DISPOSITIFS  DE  RECHAUFFAGE  prévus  pou r être  u ti l i sés  su r l es  tables  d 'opération ,  une  
l im i te  de  230  Wm–2  peu t  être  u ti l i sée  dans  le  cas  de  COUVERTURES ,  e t  ceci  peu t  être  
considéré  comme un  FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR ,  s i  l a  TEMPERATURE  DE  SURFACE  maximale  
dans  l es  CONDITIONS  NORMALES  ne  dépasse  pas  39  °C  (dans  l es  cond i t i ons  de  
201 . 1 1 . 1 . 2. 1 . 1 01 . 1 )  et  39  °C  dans  la  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  (vo i r  201 . 1 5.4.2) .  

NOTE  3  Pou r l es  COUVERTURES  DE  DESSUS ,  l a  procédu re  ci -dessus  est  su i vi e  de  l a  même  façon ,  sau f  que  l a  
poche  est  p l acée  sous  l a  COUVERTURE  DE  DESSUS  ( vo i r  201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 ) .  

NOTE  4  Le  transfert  de  chaleu r  q est  donné  par:  

–2cm    T
q =   [ ]Wm

A  t

⋅ ⋅

⋅
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où :  

m   =  masse  de  l 'eau  dans  l a  poche  p l asti que  (kg ) ;  

c  =  capaci té  therm ique  spéci f i que  de  l ’ eau  (approximati vement  41 80  J /kg /°C  d 'envi ron  1 6  à  62  °C) ;  

T =  échau ffemen t  de  l 'eau  ( °C) ;  

A  =  su rface  de  con tact  en tre  l a  poche  et  l e  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  (m 2 ) ;  e t  

t  =  temps  (s ) .  

Exemple :  

Un  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  q u i  fai t  mon ter  l a  températu re  de  2  l  d 'eau  dans  u ne  poche  p last i que  de  1  °C  en  
1  h ,  quand  u ne  su rface  de  200  cm 2  d e  l a  poche  est  en  con tact  avec  l a  su rface  du  DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE ,  a  u n  
transfert  de  chal eu r d 'envi ron  1 1 5  Wm–2 .  
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Annexe DD  
(normative)  

 
*Détermination  du  transfert  de  chaleur en  provenance du  PATIENT  

 

La procédure  su ivan te  u ti l i se  l e  refro id issement  après  1  h  dans  une  poche  en  plastique  
rempl ie  d 'eau  dans  des  cond i ti ons  fi xées,  comme i nd icateur du  transfert  de  chaleur  du  
PATIENT  vers  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

a)  Rég ler l a  températu re  ambian te  à  23  °C.  

b)  Mettre  en  place  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  l à  où  l es  essais  do iven t  être  fai ts ,  e t  
attendre  j usqu 'à  ce  que  l a  TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  so i t  s tabi l i sée  à  23  °C.  

c)  Mettre  au  cen tre  du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  u ne  poche  en  plastique  de  2  l  d 'eau  à  
36  °C  mun ie  d 'un  capteur de  température  au  m i l ieu  du  volume  d 'eau .  

NOTE  1  Une  poche  en  p l ast i que  comme  l es  poches  s téri l es  général ement  u t i l i sées  pou r l es  perfus i ons  convien t  
b i en .  

 Des  poches  en  plastique  rempl ies  de  l a  même man ière  son t  d isposées  pour couvri r  l es  
capteu rs  de  températu re,  y  compris  ceux des  COUPE-CIRCU ITS  THERMIQUES ,  qu i  pourraien t  
mod i fier  l es  cond i ti ons  de  températu re  pendan t  l es  essais.  De  plus,  pou r  l es  DISPOSITIFS  
DE  RECHAUFFAGE  don t  l a  su rface  dépasse  cel le  d 'un  adu l te,  d 'au tres  poches  en  plasti que  
rempl ies  de  l a  même man ière  son t  d i sposées  pour couvri r  envi ron  un  t iers  de  la  su rface  
du  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

d )  Au  bou t  d ’ 1  h ,  mesurer l a  température  de  l 'eau  dans  la  poche  en  plastique  au  cen tre  du  
DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE .  

e)  Le  transfert  de  chaleur du  PATIENT vers  l e  DISPOSITIF  DE  RECHAUFFAGE  est  qual i f ié  de  
« FORT»  ou  « FAIBLE» ,  selon  que  la  déperd i ti on  de  chaleur  est  supérieure  ou  i n férieu re  à  
230  Wm–2 .  

NOTE  2  Pou r  l es  COUVERTURES  DE  DESSUS ,  l a  procédu re  c i -dessus  est  su i vi e  de  l a  même  man i ère,  sau f  que  l a  
poche  en  pl asti que  est  p l acée  sous  l a  COUVERTURE  DE  DESSUS ,  e l l e-même  d i sposée  comme  spéci fi é  en  
201 . 1 1 . 1 . 2 . 1 . 1 01 . 1 .  

NOTE  3  Une  mesu re  du  refro i d i ssemen t  d 'une  poche  en  p l asti que  rempl i e  d 'eau  i n i t i al emen t  à  36  °C ,  i so l ée  avec 
une  COUVERTURE  e t  reposan t  su r  u n  i so l an t  therm ique,  a  i n d i qué  une  chu te  de  températu re  de  2  °C.  Cela  
correspond  à  un  transfert  de  chal eu r de  230  Wm –2 .  
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Annexe EE  
(normative)  

 
Condi tions de dégagement  u ti le  de chaleur 

 

La partie  souple  s 'appu ie  sur un  morceau  de  con tre-plaqué,  épais  de  20  mm,  placé  au  moins  
à  300  mm  au -dessus  du  so l .  

Les  MATELAS  son t  d i sposés  sur  l e  con tre-plaqué  et  couverts  d 'une  feu i l l e  de  MATERIAU  DE  
RECOUVREMENT.  

Les  au tres  DISPOSITI FS  DE  RECHAUFFAGE  son t  d i sposés  en tre  des  feu i l lets  de  MATERIAU  DE  
RECOUVREMENT sur une  base  en  con tre-plaqué.  

La d imension  du  con tre-plaqué  est  te l le  que  l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  peu t  s 'appuyer 
complètement  su r tou te  sa su rface.  Sau f spéci fi cation  con trai re,  l a  d imension  des  feu i l l ets  de  
MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  est  te l le  que  les  bords  s 'étendent  au  moins  1 00  mm  au -delà  des  
l im i tes  de  l a  zone  chau ffée.  

NOTE  L'épaisseu r des  feu i l l ets  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  est  déterm inée  comme  d.  Vo i r  l ’Annexe  BB.  
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Annexe FF  
(normative)  

 
Procédure d ’essai  pour la  TEMPÉRATURE maximale 

A LA SURFACE DE CONTACT pour les DISPOSITIFS À AIR  PULSÉ  
 

L’objecti f  de  cet  essai  consiste  à  déterm iner la  TEMPERATURE  maximale  A  LA SURFACE  DE  
CONTACT générée  par l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE .  

a)  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  

 Le  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  a  l es  caractéri sti ques  su ivan tes:  

Matériau :  Matériau  i solan t  en  polyu réthane  ou  en  po lystyrène;  

Résistance  
therm ique:  

Valeur R  assignée  m in imale  de  1 0  l orsque  les  essais  son t  effectués  
con formément  à  l ’ASTM  C578  [8] ;  

D imensions:   Pas  i n férieures  aux d imensions  de  la  su rface  de  chau ffage  acti ve  de  
l a  COUVERTURE  d ’essai ,  et  pas  i n férieu res  à  une  épaisseur de  25  mm.  

b)  Capteu r 

 Le  capteur  de  con trôle  de  températu re  a  l es  caractéri stiques  su ivan tes:  

Matériau :  Thermocouple  ou  thermistance  mon té(e)  en  con tact  therm ique  étro i t  
avec une  plaque  de  cu ivre  de  65  mm  ×  65  mm  

×  0 , 5  mm;  

Précis ion :  ±  0 , 2  °C  dans  la  p lage  comprise  en tre  20  °C  et  60  °C;  

Posi tion :  S i tué  au  po in t  où  l a  températu re  de  sorti e  de  la  COUVERTURE  d ’essai  
est  la  pl us  é levée.  

c)  COUVERTURE  d ’essai  

 La  COUVERTURE  g onflée  est  cen trée  su r l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

 Le  bord  de  l a  COUVERTURE  con tenan t  l ’ en trée  de  l a  BUSE  du  d isposi ti f  de  chau ffage  est  
p lacé  à  30  cm  du  bord  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

 Le  poin t  l e  p lus  chaud  de  la  COUVERTURE  est  placé  de  façon  à  être  en  con tact  avec l e  
capteu r.  

d )  TUYERE  et  BUSE  d ’en trée  

 S i  l a  TUYERE  ou  la  BUSE  d ’en trée  peu t  être  en  con tact  avec le  PATIENT ,  l a  températu re  de  
con tact  maximale  est  soumise  aux essais  en  plaçan t  un  capteur  en tre  la  TUYERE  d ’entrée  
ou  l a  BUSE  et  l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

e )  COUVERTURE  de  dessus  

 La COUVERTURE  de  dessus  est  une  COUVERTURE  (par exemple  COUVERTURE  d ’ hôpi tal )  
su ffi samment  g rande  pou r recouvri r  l a  su rface  de  chau ffage  acti ve  de  l a  COUVERTURE  
d ’essai ,  e t  ayan t  un  po ids  su ffi san t  pour main ten i r  l e  con tact  avec la  COUVERTURE  d ’essai .  

 La  COUVERTURE  de  dessus  est  cen trée  sur l a  su rface  de  chau ffage  acti ve  de  l a  
COUVERTURE  d ’essai  et  l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

 Le  bord  de  la  COUVERTURE  de  dessus  l e  p lus  proche  de  l ’en trée  de  la  BUSE  du  d isposi ti f  de  
chau ffage  est  p lacé  dans  l ’al i gnement  du  bord  du  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT .  

f)  Cond i ti ons  de  fonctionnement  

 Températu re  ambian te  de  23  °C  ±  2  °C  dans  un  l ocal  sans  couran ts  d ’ai r.  

 Commande  de  l 'é lément chau ffan t  placée  su r l es  rég lages  les  pl us  é levés  ( température  et  
débi t  d ’ai r) .  

 To lérance  su r la  commande  de  l 'é lément  chau ffan t  rég lée  su r l a  variation  de  température  
l a  p lus  é levée  attendue  à l a  cond i ti on  d ’essai  de  l a  températu re  ambian te.  

 Tension  d ’al imen tation  rég lée  pour  fourn i r  l a  températu re  la  p lus  é levée  dans  le  cadre  des  
spéci fi cations  du  FABRICANT .  
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g )  Temps  

 Soumettre  aux essais  l a  COUVERTURE  j usqu ’à  stabi l i sation  des  températu res  ( la 
températu re  de  crête  n ’augmente  pas  de  plus  de  0 , 2  °C  en  5  m in ) .  

h )  Rapport  

 I nd iquer l a  TEMPERATURE  maximale  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en reg istrée  pour la  
COUVERTURE  d ’essai .  
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Annexe GG   
(normative)  

 
Procédure d ’essai  pour la  TEMPÉRATURE  maximale A LA SURFACE DE CONTACT  

pour les  DISPOSITIFS À AIR  PULSÉ  dans les  CONDITIONS DE  PREMIER DÉFAUT  
 

L’objecti f  de  cet  essai  consiste  à  déterm iner la  TEMPERATURE  maximale  A  LA SURFACE  DE  
CONTACT dans  les  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT  pour l es  DISPOSITI FS  A AIR  PULSE .  

a)  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

b)  Capteur 

 Se  reporter  à  l ’Annexe  FF.  

c)  COUVERTURE  d ’essai  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

d )  TUYERE  et  BUSE  d ’en trée  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

e)  COUVERTURE  de  dessus  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

f)  Cond i ti ons  de  fonctionnement  

 Température  ambian te  de  23  °C  ±  2  °C  dans  un  l ocal  sans  couran ts  d ’ai r.  

 Commande  de  l 'é lément chau ffan t  placée  su r l es  rég lages  les  plus  é levés  ( températu re  et  
débi t  d ’ai r) .  

 Tolérance  su r la  commande  de  l 'é lément  chau ffan t  rég lée  su r l a  variation  de  température  
l a  plus  é levée  attendue  à l a  cond i ti on  d ’essai  de  l a  températu re  ambian te.  

 Tension  d ’al imentation  rég lée  su r  l a  tension  la  p lus  faible  adm ise  par  l es  spéci fi cations  du  
FABRICANT .  

 Le  REGULATEUR étant  rég lé  pour fou rn i r  l a  température  de  l ’ai r  de  sortie  maximale  
adm issible,  permettre  au  REGULATEUR  de  fonctionner j usqu ’à ce  que  la  températu re  de  l ’ ai r  
de  sortie  so i t  équ i l i brée  pendant  1 5  m in .  

g )  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT  

 E tabl i r  des  cond i ti ons  qu i  permettent  à  l ’ é lément chau ffan t  du  REGULATEUR de  fonctionner 
de  man ière  non  con trôlée,  pour  générer l es  TEMPERATURES  A LA SURFACE  DE  CONTACT  l es  
p lus  é levées  possibles  pour l ’ i n terval le  de  temps  l e  p lus  l ong :  

 Chois i r  ou  rég ler  l e  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE  sur la  valeu r maximale  adm ise  pour  l e  
REGULATEUR .  

 Chois i r  l es  to lérances  l es  plus  faibles  de  l ’é lément  chau ffan t.  

 Appl i quer tou te  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  qu i  permet  à  l ’é lément  chau ffan t  de  se  
déclencher complètement.  

 Permettre  au  REGULATEUR de  fonctionner j usqu ’à acti vati on  du  COUPE-CIRCU IT THERMIQUE .  

h )  Rapport  

 I nd iquer l es  températu res  de  con tact  maximales  enreg istrées  pour  l a  COUVERTURE  d ’essai .  

 Enreg istrer  l e  temps  nécessai re  pour que  l e  COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  s’acti ve.  
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Annexe HH   
(normative)  

 
Procédure d ’essai  de  sécuri té pour la  TEMPÉRATURE moyenne  A  LA SURFACE 

DE  CONTACT pour les DISPOSITIFS À AIR  PULSÉ  
 

L’objecti f  de  cet  essai  consiste  à  déterm iner la  TEMPERATURE  moyenne  A  LA SURFACE  DE  
CONTACT générée  par l es  DISPOSITIFS  A AIR  PULSE .  

a)  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

b)  Capteur 

 Se  reporter  à  l ’Annexe  FF.  

c)  Emplacement  du  capteur 

 Les  capteurs  son t  p lacés  dans  une  matrice,  don t  l es  cen tres  son t  espacés  de  1 30  mm  sur 
l e  MATERIAU  DE  RECOUVREMENT (vo i r  Fi gure  HH . 1 ) .  

 La  su rface  de  chau ffage  acti ve  de  l a  couverture  est  placée  sur  l a  matrice,  assuran t  qu ’un  
nombre  su ffi san t  de  capteurs  est  u ti l i sé  pour  mettre  complètement  l ’accen t  su r 
l ' “emprein te”  ou  l ’ “ombre”  en ti ère  de  la  su rface  de  chau ffage  acti ve.  

 L’ensemble  de  capteurs  peu t  être  placé  su r une  planche  de  po lyméthacrylate  de  méthyle  
(PMMA)  de  3 , 1 75  MM,  et  déplacé  progressivement  tou t  au  l ong  de  l ’ essai  pou r reprodu i re  
l a  matri ce  dans  la  su rface  de  chau ffage  acti ve.  

d )  COUVERTURE  d ’essai  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

e)  COUVERTURE  de  dessus  

 Se  reporter à  l ’Annexe  FF.  

f)  Cond i ti ons  de  fonctionnement  

 Température  ambian te  de  23  °C  ±  2  °C  dans  un  l ocal  sans  couran ts  d ’ai r  ( te l  que  défi n i  
dans  l ’ I EC  60601 -1  et  l ’ASTM  F1 690-96  [9] ) .  

 Commande  de  l 'é lément chau ffan t  placée  sur  l es  rég lages  les  plus  é levés  ( températu re  et  
ci rcu lation  d ’ai r) .  

 To lérance  sur l a  commande  de  l 'é lément  chau ffan t  rég lée  su r la  variation  de  températu re  
la  p lus  é levée  attendue  à  l a  cond i ti on  d ’essai  de  l a  températu re  ambian te.  

 Tension  d ’al imen tation  rég lée  pour fou rn i r  l a  température  la  p lus  é levée  dans  le  cadre  des  
spéci fi cations  du  FABRICANT .  

g )  Temps  

 Soumettre  aux essais  l a  COUVERTURE  j usqu ’à  stabi l i sation  de  la  températu re  ( la  
températu re  de  crête  n ’augmente  pas  de  plus  de  0 , 2  °C  en  5  m in ) .  

h )  Rapport  

 I nd iquer la  TEMPERATURE  moyenne  A LA SURFACE  DE  CONTACT  en reg istrée  pour la  surface  
de  chau ffage  acti ve  de  l a  COUVERTURE  d ’essai .  
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Légende:  

Matri ce  de  p l aques  de  capteu rs  en  cu i vre  de  65  mm  ×  65  mm  ×  0 , 5  mm,  don t  l es  cen tres  son t  espacés  de  1 30  mm  

Figure  HH.1  – Emplacements  des  capteurs  – TEMPERATURE  moyenne  
A LA SURFACE  DE  CONTACT  

 

IEC   2002/09  
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Index des termes définis  u ti l isés dans la  présente norme particul ière 

APPAREIL  ELECTROMEDICAL (APPAREIL  EM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.63  

APPAREIL  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.63  

ASSIGNEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.97 

BUSE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 4  

CABLE  D ’ALIMENTATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.87 

CLAIREMENT LIS IBLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 5  

CONDITION  A FROID  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 6  

CONDITION  D ’ALARME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -8,  3. 1  

CONDITION  D 'ALARME  TECHN IQUE……………  . . . . . . . . . . . . .  …………………………. . IEC  60601 -1 -8,  3.36  

CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 1 6  

CONDITION  NORMALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.70  

CONDITIONS  DE  DEGAGEMENT UTI LE  DE  LA CHALEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 202  

COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  A REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 1 1  

COUPE -CIRCU IT THERMIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 24  

COUPLAGE  DE  RESEAU /DONNEES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.68  

COURANT DE  FU ITE  PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.80  

COURANT DE  FU ITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.47 

COUSSIN  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 6  

COUVERTURE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 201  

COUVERTURE  DE  DESSOUS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 9  

COUVERTURE  DE  DESSUS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 5  

COUVERTURE  RESISTANT AU  FROISSEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 8  

DANGER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.39  

DISPOSITI F  A AIR  PULSE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 205  

DISPOSITI F  DE  RECHAUFFAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 207  

DISTANCES  DANS  L ’AIR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3 . 5  

DOMMAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.38  

DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 08  

DOUBLE  ISOLATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.23  

ENVELOPPE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.26  

ENVIRONNEMENT DE  SOINS  A DOM ICI LE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 1 ,  3 . 2  

FABRICANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.55  

FAIBLE  PRIORITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -8,  3.27 

FAIBLE  TRANSFERT DE  CHALEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 2  

FAUSSE  CONDITION  D 'ALARME  POSITIVE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -8,  3.21  

FORT TRANSFERT DE  CHALEUR . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 208  

FROISSEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 7  

I SOLATION  PRINCIPALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.9  

I SOLATION  RENFORCEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.99  

LIGNE  DE  FU ITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 9  

MAITRISE  DU  RISQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 05  

MATELAS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 3  
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  © I EC  201 6  

MATERIAU  DE  RECOUVREMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 1  

MODE  REPLI  AUTOMATIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 0,  3. 1 1  

MOYEN  DE  PROTECTION  DU  PATIENT (MOPP)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.59  

NOUVEAU -NE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 0  

OPERATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.73  

ORGANISME  RESPONSABLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 01  

OUTIL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 27  

PARTIE  APPLIQUEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.8  

PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  BF  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 33  

PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  CF  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 34  

PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.49  

PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.76  

PAUSE  DE  L ’ALARME  SONORE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -8,  3. 1 3  

PERFORMANCE  ESSENTIELLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.27 

PRIORITE  MOYENNE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -8,  3.28  

REGULATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 204  

REGULATEUR PHYSIOLOGIQUE  EN  BOUCLE  FERMEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 0 ,  3.20  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 20  

RISQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 02  

SECURITE  DE  BASE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 0  

SIGNAL D ’ALARME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -8,  3.9  

SITUATION  DANGEREUSE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.40  

SOCLE  DE  CONNECTEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60320-1 :2001 ,  3 . 3  

SYSTÈME  D ’ALARME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 1  

SYSTÈME  ÉLECTROMÉDICAL (SYSTÈME  EM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.64 

SYSTEMES  ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.90  

SYSTEMES  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.64 

TEMPERATURE  A LA SURFACE  DE  CONTACT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 203  

THERMOSTAT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 26  

TUYERE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 209  

TUYERE  LIBRE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 206  

UTILISATION  NORMALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.71  

VARIABLE  DE  CONSIGNE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 0,  3.4  

VARIABLE  DE  REACTION . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 0 ,  3. 1 2  

VARIABLE  DE  SORTIE  DU  REGULATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 0 ,  3.7  

VARIABLE  PHYSIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 0 ,  3.21  

VARIABLE  REGLANTE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 0 ,  3. 1 5  
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