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Validité de la présente publication

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

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

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-

Validity of this publication

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

Information relating to the date of the reconfirmation of the

publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised

sement des éditions révisées et aux amendements peuvent editions and amendments may be obtained from IEC

étre obfenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans leg documents ci-dessous:

e PBulletin de la CEI

* JAnnuaire de la CEI
Publié annuellement

* [Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce dui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporterp a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique
national (VEI), qui se présente sous forme de ¢
séparéq traitant chacun d'un sujet défini. Des
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur dem
Voir ég4

Les terfnes et définitions figurant dags la pré
cation pnt été soit tirés du V
approuyés aux fins de cette puhlicating.

Symboles graph@
Pour leg symboles graphidque
signes
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National Committees and fr
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* |EC Bulletin
* |EC Yearbook
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) separate chapters each |dealing
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Graphical and letter symbols

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

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for 4se on
equipment. Index, survey and compilation| of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

— la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

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

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

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

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

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

IEC publications prepared by the same
technical committee

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

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour couvertures,
coussins et matelas chauffants destinés au réchauffage des patients
en usage médical

AVANT-PROPOS

national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisafion
ngn gouvernementales, en liaison avec la CEI, participent
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatio
entre les deux organisations.
L¢s décisions ou accords officiels de la CEl concernan
mesure du possible un accord international sur les guj
inféressés sont représentés dans chaque comjté d

Lés documents produits se présentent sous la\formpe de\reto
cgmme normes, rapports techniques ou guide &

L3 CEl n'a fixé aufs
regisponsabilité n’est p

I'gbjet de drol
rgsponsable de n

Inter

FDIS Rapport de vote

62D/196/FDIS 62D/220/RVD

Dgans le but d'encourager l'unification intefnationale, s itds nationaux de la CEIl s'engagent a a
de¢ facon transparente, dans toute la mesuye po g internationales de la CEI dans leurs
nationales et régionales. § ive e te la CEl et la norme nationale ou r§

arquage comme indication d’approbation

de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tend

L’pttention est@ie b i tains des @léments de la présente Norme internationale peuvd
D oits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existeng

lisation
CEl a
Ans les
Normes
Comité
ales et
llabore
accord

flans la
tionaux

publiés
pliquer
normes
gionale
et sa
nt faire
e pour

e.

bareils
atique

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti & I'approbation de cette norme.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d'information.

Les annexes BB, CC, DD et EE font partie intégrante de la présente norme particuliere.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

— notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits

caracteres romains;

- Spécifications d'essai: caractéres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 ET

DANS LA CEI 601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of blankets, pads
and mattresses, intended for heating in medical use

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizafti flization
cgmprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). } j Cis to
promote international co-operation on all questions concerning standardizatio bctronic
fi}lds. To this end and in addition to other activities, the IEC publishe¢ d4. Their
prieparation is entrusted to technical committees; any IEC National Compai ject dealt
w(th may participate in this preparatory work. International, governmentgl and~oR zations
ligising with the IEC also participate in this preparation. The |[EC hational
Ofganization for Standardization (ISO) in accordance with conditi Pen the
two organizations.

2) Tihe formal decisions or agreements of the IEC on techpical matters, &x ble, an
infernational consensus of opinion on the relevant subjects( sin 8 7 bntation
frpm all interested National Committees.

3) Tlhe documents produced have the form @ in the
fofm of standards, technical reports or guides_ahd in that
sgnse.

4) In| order to promote international unificatig mittees undertake to apply IEC Interpational
Sfandards transparently to the maximu eir national and regional standards. Any
divergence between the IEQ Standard any the ational or regional standard shall be| clearly
indicated in the latter.

5) Tie IEC provides no ate its dpproval and cannot be rendered responsible|for any
equipment declared to[b i

6) Alftention is dra i of the elements of this International Standard may|be the
subject of pat . :} t held responsible for identifying any or all such patent righfs.

Internptional Stan ; peen prepared by subcommittee 62D: Electromedical

equipment, of IEC i i 62: Electrical equipment in medical practice.

The tgxt of thi i on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/196/FDIS 62D/220/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on

voting| indicated in the above table.

Annex AA is for information only.

Annexes BB, CC, DD and EE form an integral part of this Particular Standard.

In this Particular Standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type.
— notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type.

test specifications: in italic type.

TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS.
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere modifie et compléte la CEIl 601-1 (2e édition, 1988): Appareils
électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité, et ses amendements 1 (1991) et 2
(1995); désignée ci-aprés comme «Norme générale» (voir 1.3).

La présente Norme Particuliéere est nécessaire en raison de l'attention spéciale qu'on doit
porter aux caractéristiques des DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE utilisés fréquemment pour des
PATIENTS en salle d'opérations, dans les services de soins intensifs et dans d'autres cas
lorsque le PATIENT peut étre incapable de réagir si des températures excessives
apparaissaient

Des re¢gles complémentaires de sécurité, en plus de celles prescrites dang érale,
sont spécifiées.

La Figure 108 fournit un résumé global des regles princip INorme
Particpliére.

Bien que le degré Kelvin soit I'unité reconnue et K son symhote NPE lue et
une djfférence de température, néanmoins le degré/Celsius cette
Norme Particuliéere parce que toutes les mesures| sofit /faites nt de
I'appareillage marqué avec une échelle :

Un astérisque (*) placé avant le n b des
explicptions complémentaires sont do Norme

Particpliére.
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INTRODUCTION

This particular International Standard amends and supplements IEC 601-1 (second edition,
1988): Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety, as amended by
its amendment 1 (1991) and its amendment 2 (1995), hereinafter referred to as the General

Standard (see 1.3).

This Particular Standard is necessary because of the special attention which has to be given to
features of HEATING DEVICES, which are frequently used for PATIENTS in operating theatres,
intensive care units, and other situations when the PATIENT may be unable to react if excessive

temperatures WerTe to e produced:

Additipnal requirements for safety, beyond those stated in the General S

Figure

While
tempsg
becau
tempsg

An as|
given

fied.

ard.

e and
\ndard
elsius

PS are
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour couvertures,

coussins et matelas chauffants destinés au réchauffage des patients

Les a
avec |

1 Do

en usage médical

SECTION UN: GENERALITES

ticles et paragraphes de la section correspondante de la Norme ale s'appliquent
ps exceptions suivantes:

maine d’application et objet

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique aveele
*1.1 |Domaine d’application
Compjément.
La prgésente Norme Particuliere spécifie S j @S COUVERTURES, COUSYINS et
MATEL i a air pulsé, définis en 2.p.102,
2.2.1¢
NO U MATELAS peuvent étre nommément dgsignés,
mai désigner collectivement.
Les DI usages médicaux et paramédicaux.
1.2 ¢
Compjé
L'obje olyie Pa ere est d'établir des prescriptions pour les DISPOSITIFS DE
RECHA xendent\minimaux les dangers pour les PATIENTS et les UTILISATEURS| et de
spécifjer ant de vérifier la conformité.
1.3 1|
Comp éement

La présente Norme Particuliére se référe a la CEIl 601-1 (1988): Appareils électromédicaux —

Partie

Pour
comm

1: Régles générales de sécurité, et ses amendements 1 (1991) et 2 (1995).

plus de concision, la Partie 1 est désignée dans la présente Norme Particuliere soit
e «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s).

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliere
correspond a celle de la Norme Générale.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of blankets, pads
and mattresses, intended for heating in medical use

SECTION ONE - GENERAL

The c

1 Sc

This ¢

*1.1 4

Additi

This H
air-flo

NO
refd

HEATIN

1.2 (

Additii

The o
minim

verifield.

1.3 A

Additii

This H

&l Lbal £ o 1 £+l oo el &l <l 1 + £l
AUOLT o dlTU ouluLiauotTo Ul UTo oTLLIUTT UT T UTTITTAl otariudiru aygply, TALTUYL do TUITTU

ppe and object

lause of the General Standard applies except as follows:
bcope

DN

Particular Standard specifies requirements (fo

['E — In this Particular Standard they are r
rred to collectively the term HEATING DEVIE

to establish requirements for HEATING DEVICES
RATOR and to specify tests by which compliance d

Pacticular Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — R

luding

it when

which
an be

Part 1:

Gene

al rnquiramnnfc for c:fnfy} as amended h‘,’ its amendments 1 (1 001) and 2 (1 QQR)

For brevity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the General Standard or as
the General requirement(s).

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard.
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Les modifications apportées au texte de la Norme Générale sont indiquées par I'emploi des
termes suivants:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est complétement remplacé par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale est

modifié_ainsi nlll‘indinlllé dans la préqpnfn Norme Particuliere

Les p arptés a
partir et les
points|

L'expn bt A la

prése

Lorsq ion, d'article ¢u de

parag a/Norme Généralg, bien
que mon pertinente, i S > ' partie
quelcq ) i cela est
expre$
*1.10]

La pré

L'artic

2.2

Définitiehs-complémentaires:
2.2.101 DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE

APPAREIL destiné a fournir de la chaleur & tout le corps ou a une partie d'un PATIENT au moyen
de COUVERTURES, COUSSINS, MATELAS, MATELAS remplis d'un fluide, chauffants.

2.2.102 COUVERTURE

DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE souple, pouvant étre plié, destiné a étre utilisé sous ou sur un
PATIENT.
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The changes to the text of the General Standard are specified by the use of the following

words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced

completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of the

General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as

indicafed by The text of this Partcutar standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Ztand

starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., ang/adudjtions

etc.

The term "this Standard" is used to make a reference
Particplar Standard taken together.

Whereg there is no corresponding section, clause or [subg

sectiop, clause or subclause of the General Stane¢ard, 2 y not relevant, g
withoyt modification; where it is intende eneral Standard, alf]

possihly relevant, is not to be appliéc
Standprd.

*1.101 Equipment excluded
This Rarticular Standarg

— HEATING DEVICES i
- radiant Wa@'

— Jncubators; fo

This clause

2.2 EQUIRMENT types (classification)

Additional-definitions:

bered
, bb),

d this

d. the
pplies
hough
ticular

2.2.101 HEATING DEVICE

EQUIPMENT intended to supply heat to the whole or part of the body of a PATIENT by means of

heated BLANKETS, PADS, MATTRESSES, and fluid-filled MATTRESSES.

2.2.102 BLANKET

Flexible HEATING DEVICE, which may be folded, for use under or over a PATIENT.
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2.2.103 COUVERTURE DE DESSUS

COUVERTURE utilisée au-dessus d'un PATIENT.

2.2.104 COUVERTURE DE DESSOUS

COUVERTURE utilisée sous un PATIENT.

2.2.105 COUVERTURE RESISTANT AU FROISSEMENT

CoOuVERTURE fabriquée avec une rigidité telle que Te froissement de Ia
improbable.

2.2.1J6 MATELAS
DISPOBITIF DE RECHAUFFAGE fournissant un support élastique au
2.2.147 CoussIN

DISPOBITIF DE RECHAUFFAGE pouvant étre cintré mais pY

2.2.108 FORT TRANSFERT DE CHALEUR

Caractéristique thermique d'un DISPOS)T
CC oy a l'annexe DD.

2.2.109 FAIBLE TRANSFERYX DES

Caractéristiqgue thermic
CCoJa I'annex

2.10 |Fonctionnepnie

D

Paragiraphe ¢
2.10.50 A DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR

Condifions réalisée
spécifié al'annexe E

guand un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est maintenu et recouvert ¢

partie flexibfe est

AGE définie conformément a l'annexe

RECHAUFFAGE définie conformément a l'annexe

omme

2.12 Divers
Paragraphe complémentaire:

2.12.101 TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT

Température Ty au point de référence de la PARTIE APPLIQUEE réchauffée [voir figures 101a et

101b].


https://iecnorm.com/api/?name=47ceee9e08ef5a2aedafe9027fd830d5

601-2-35 © IEC:1996 -15 -

2.2.103 OVER-BLANKET

BLANKET to be used over a PATIENT.

2.2.104 UNDER-BLANKET

BLANKET to be used under a PATIENT.

2.2.105 RUCK-RESISTANT BLANKET

BLANKET having a construction of such rigidity that rucking of the flexible part is unlikely.

2.2.106 MATTRESS

HEATING DEVICE providing resilient support to the whole body of a PARENT:

2.2.1497 PAD

HEATING DEVICE which can be bent but not folded.

2.2.108 HIGH HEAT TRANSFER

Thermal characteristic of a HEATING DEV}&

2.2.109 LoW HEAT TRANSFER

Thermal characteristic of a HEATING DEVICE %et according to annex CC or annejx DD.

2.10 Dperation of EQUIPM

Additibnal subclause:

2.10.101 ConbDiITI DISCHARGE

The donditions &
annex EE.

ATING DEVICE is supported and covered as specified in

2.12 Mi

Additipnal s

2.12.101, (CONTACT SURFACE TEMPERATURE

" ) £ H— ) 1 " 1 L £ a
The tLIII}JCIaLUIC TR alt e TTITTTTIiLe PJuUllit Ut e T1ITalttu AFFLIED FART (SET TIYUTTS 1U1a and

101b).
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3 Prescriptions générales

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

3.6 Point complémentaire:

aa) contact entre un PATIENT et le fluide caloporteur provoqué par une fuite provenant d'un
MATELAS rempli d'un fluide (voir Section Trois).

Paragraphe complémentaire:

3.101| Combinaisons d'appareils

Pour [un APPAREIL qui combine plusieurs sources de chaleur, pa bateur
intégrant un incubateur radiant, un matelas chauffant, etc., les reg autres
normgs particulieres appropriées doivent étre prises en considéfati les de
sécurité de la présente Norme Particuliére doivent étre satisfait 'autre
appargil, ce qui est approuvé par le fabricant déclaré/dans\le? sation
confolmément a la CEl 601-1-1: Appareils électromédica NgieN: , Snérales de
Ssécurité — 1. Norme collatérale: Régles de sécurité poy 2

5 Classification

5.2 |

aa
du

6 Identification, marp

L'artic]

6.1 |

Point4

aa
un

Point complémentaire:

1) pourindiquer)comment il est prévu de le placer en UTILISATION NORMALE, Soit:

PARTIES APPLIQUEES du TYPE|BF ou

FFAGE doit comporter des marquages:

sur le PATIENT;

sous le PATIENT:
T

directement en contact avec le PATIENT;

séparé du PATIENT par une assise intermédiaire, ou plusieurs assises, par exemple

par un lit a eau, par un MATELAS d'un autre type ou par des draps;

il faut l'utiliser a plat (c'est-a-dire sans plis), ou on peut l'utiliser enroulé autour du

PATIENT.

2) pour mettre en garde contre les RISQUES possibles dus a la pénétration d'objets
pointus.

3) pour mettre en garde contre les RISQUES possibles dus a des pliages ou des
méthodes de rangement autres que ceux spécifiés par le fabricant.
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3 General requirements

This c

lause of the General Standard applies except as follows:

3.6 Additional item:

aa) contact between a PATIENT and the heat-transfer fluid, caused by a leak from a fluid-filled
MATTRESS (see Section Three).

Additional subclause:

3.101| Combination of equipments

For EQUIPMENT which combines several heat sources, for instance i \jth ategrated
radiar|t warmers, heated mattresses etc., safety requirements of\ ot - particular
stand@rds shall be considered. Further the safety requirements gf thi i tandard shall
be fulfilled with the combination of the other equipment, which i v&d Ry the pfanufgcturer
stated in the instruction for use according to the IEC 601 ) ahelectrical equipment -
Part . General requirements for safety — 1. Collate : equirements for
medical electrical systems.

5 Classification

5.2 Additional item:

aa

6 Ilde

This ¢

6.1 M

Additi

aa
A H

HEATING DEVICES shall have TYPE BF LIED Or TYPE CF APPLIED PARTS.
htification, marking and Fents
lause of the Gene

arking on @

xcept as follows:

EQUIPMENT parts

>~under the PATIENT;

——directty rcomtact witiT the PATIENT,

— separated from the PATIENT by an intermediate layer, or layers, for example by a

water-bed, other type of MATTRESS, or bedclothes;

— it has to be used flat (that is without creases), or whether it can be used wr
around the PATIENT.

2) to warn against possible SAFETY HAZARDS from penetration by sharp objects.

apped

3) to warn against possible SAFETY HAZARDS from folding or methods of storage, other than

those specified by the manufacturer.
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4) pour mettre en garde contre les RISQUES possibles dus & un recouvrement partiel du
DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE par des oreillers ou d'autres articles possédant un fort

isolement thermique.

5) pour spécifier, dans le cas des MATELAS a eau prévus pour étre utilisés au-dessus

d'un coussiNn, la hauteur minimale a laquelle on doit remplir le MATELAS avec une m
garde précisant que si cette hauteur minimale n'est pas respectée, le PATIENT

d'étre braleé.

6) pour spécifier, dans le cas de DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE alimentés ou comm
par une alimentation extérieure, que le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE ne doit étre

ise en
risque

andés
utilisé

gu'avec l'alimentation extérieure spécifiée par le fabricant du DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE.

*bhy) Capteurs de température
Les capteurs de température congus pour étre fixés a un PATIENT ou i itsndans ¢
doivent avoir le mode d'emploi prévu marqué clairement et sans amfiguité sur,lexgcapt
a cloté de celui-ci (voir 6.1 bb) de I'annexe AA).
cc) DisPOSITIF DE RECHAUFFAGE a grande lisiére non chauffé
Popr des DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE possédant ung
30 |mm autour de la partie chauffée et pour lesquels les presc ~ ).101 ne so
samsfaites, la limite extérieure de la partie chauffé it marquage 9
delix faces du DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE.

6.3 Marquage des organes de commga

Compjément:
b) (Voir aussi 50.1).

Point complémentaire:
aa) Si le DIsSPoOSIT comprend une commande de réglage
TEMPERATUR le-ci doit indiquer des intervalles de tempé§
ne |[dépassent

6.8 |

6.8.1

Compjé

Les éléments suivants doivent étre inclus in extenso dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGN

(voir gussi,6.1 d) de la Norme Générale):

elui-ci
bur ou

moins
nt pas
ur les

de la
rature

EMENT

— tous les marquages spécifiés en 6.1 aa) et bb),

— les autres marquages spécifiés en 6.1 qui ne sont pas indiqués de facon permanente sur
I'APPAREIL par le fabricant.

6.8.2

*6.8.2

Instructions d’utilisation

d) Nettoyage, désinfection et stérilisation des parties en contact avec le PATIENT.

Complément:

Le tex

te suivant doit figurer dans la documentation:
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4) to warn against the possibility of a SAFETY HAZARD if partial covering is caused by
pillows or other items having good thermal insulation being laid over part of the HEATING

DEVICE.

5) to specify, in the case of water-filled MATTRESSES intended to be used above a PAD, the
minimum depth of water to which the MATTRESS shall be filled, and a warning that if this

minimum depth is not present a PATIENT could suffer a burn.

6) to specify, in the case of HEATING DEVICES supplied or controlled by an external unit, that
the HEATING DEVICE shall only be used with the external unit specified by the manufacturer

of the HEATING DEVICE.
*bb) Temperature sensors

Temperature sensors which are designed to be attached to or inserted-i
haye their intended use identified clearly and unambiguously on or ad
(see 6.1 bb) of annex AA).

cc) HEATING DEVICES with a large unheated border

Fol HEATING DEVICES having an unheated border wider than 3 3 heated

and where the requirements of 50.101 are not satisfied, the
arga shall be marked on both sides of the HEATING DEVIC

6.3 Marking of controls and instruments

Additipn:

b) (see also 50.1).

Additipnal item:

aa) Where provided,
DEVICE shall indicate te

6.8 JACCOMPANYING D

6.8.1 |General

by the/manufacturer.

Q_a PATIEN
tothe 9

tti%e CONTACT SURFACE TEMPERATURE of a H

exvals not\gréater than 1 °C (see also 50.104).

pther markings/specified in 6.1 which have not been permanently affixed to the EQU

I shall
ensor

area,
eated

EATING

of the

PMENT

6.8.2 Instructions for use
*6.8.2 d) Cleaning, disinfection and sterilization of parts in contact with the PATIENT
Addition:

The following wording shall appear in the documentation:
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«Les utilisateurs ne devraient pas employer des méthodes de nettoyage ou de décontamination
différentes de celles recommandées par le fabricant sans avoir vérifié au préalable avec le
fabricant que les méthodes envisagées n‘endommagent pas l'appareil».

Les termes «utilisateurs» et «appareils» sont définis dans la Norme Générale mais ne sont pas en petites
capitales dans l'alinéa ci-dessus pour le montrer tel qu'il devrait étre imprimé dans la documentation.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
Point complémentaire:

6.8.2 aa) DISPOSITIES DE RECHAIIEEAGE

Les injstructions d'utilisation doivent en complément contenir ce qui suit:

on du DISHOSITIF

a forte conddctivité
§s, avec le DISPOSITIF DE

de chirurgie a haute fréquence
pS\guecelle d'un DISPOSITIF DE RECHAUKFAGE,

RECHAUFFAGE monte de 20 °C a|37 °C
@AGEMENT UTILE DE CHALEUR spécifiées a

que des moyens d'écoulement des fuites de fluides
S RECHAUFFAGE a fluide sont nécessaires (voir aussi le 44.4).

Issant qu'il peut étre nécessaire d'utiliser des moyeng pour
OU SOUS un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE.

la fagon dont un systéme d'alarme est essayé par I'OPERATEUR, soit

aufomatiguernent, spit manuellement, conformément au 51.105.

es(informations sur la facon dont 'OPERATEUR peut confirmer que le DISPOSITIF DE
SECURITE indépendant est en état de marche.

— Si le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE comprend une alarme de coupure d’alimentation, une
déclaration a ce sujet.

SECTION DEUX — CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

9 Moyens de protection amovibles (non utilisé)

12 (non utilisé)
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“Users should not use cleaning or decontamination methods different from those recommended
by the manufacturer without first checking with the manufacturer that the proposed methods will
not damage the equipment.”

“Users” and “equipment” are defined terms in the General Standard but are not in capitals in the paragraph
above because it is shown as it would be printed in the documentation.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Additional item:

6.8.2

The in

fre

tog

colf

gel

wh

ha) HEATING DEVICES

structions for use shall additionally contain the following:

bdom from mechanical damage prior to each application;

an indication for the use of parts of HEATING DEVIC
ether;

f applicable, statements, details and warning
nbination with other heat sources;

A stateme

temperature of the

A warning s
ICE is requj

nformation an alarm system is tested by the OPERATOR, either automatic|
.105;

nformation as to how the OPERATOR can confirm that the independent SAFETY DE

ICE in

water,
e the

heters

when

or the

EATING

need

ally or

ICE is

opé¢rational;

if the HEATING DEVICE contains a mains failure alarm, a statement to that effect.

SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows.

9 Re

movable protective means (not used)

12 (not used)


https://iecnorm.com/api/?name=47ceee9e08ef5a2aedafe9027fd830d5

- 22— 601-2-35 © CEI:1996

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent

avec les exceptions suivantes:
17 Séparation
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:

Point complémentaire:

*ag) Les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE, sauf ceux chauffés par circulatj
ou|gaz) fourni par un ensemble & distance lui-méme protégé en
CLASSE | ou DE LA CLASSE Il, doivent étre
trapsformateur de séparation conformément a 57.9, a I'exclusior’d

L'eproulement secondaire du transformateur doit étre sépa
de|la masse du transformateur par une ISOLATION PRINCIPADE
électriguement de I'enroulement primaire par une isolatj

DOUBLE ISOLATION OU une ISOLATION RENFORCEE.

La copformité est vérifiée par examen visuel de
schéma.

19 COURANTS DE FUITE permanents et SOURAN?T
L'artic
*19.2 | CONDITIONS DE

Compjément a 1

— Perforation
paf
grg

avd g’chaleur au liquide.

Iuide est remplacé par une solution isotoniqu
/' litre d'eau). Le COURANT DE FUITE PATIENT est mes
util ; g m X 5 mm mise en place dans la solution saline en ¢

iquide
DE LA
ar un
forme

rre et
éparé
A une

en du

fourni
e (0,9
ré en
ontact

ESEAU

9) Remplacement:

Une PARTIE APPLIQUEE, constituée par une surface en matiére isolante est essayée a

I'aide d'une feuille métallique ainsi que décrit en 19.4 g) 5).

— Pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE assez grands pour que le PATIENT ne soit pas
en contact avec la surface totale du DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE, une feuille de

100 cm x 30 cm est utilisée.

— Pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE de dimensions inférieures a 100 cm x 30 cm,

le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est recouvert en entier par une feuille métallique.

Pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE chauffés par circulation de liquide fourni par un
ensemble a distance, le mesurage du COURANT DE FUITE est fait a partir de la surface de

la PARTIE APPLIQUEE.
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SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:

17 Separation

This clause of the General Standard applies, except as follows:

Additional item:

*
ag

) HEATING DEVICES, except those heated by circulation of fluid (liquid_or gas)- T

remote unit which is itself protected as CLASS | EQUIPMENT or CLASS Il EQUIP}

fom a
all be

separated from the SuPPLY MAINS by an isolating transformer accord luding
57/9.4a) and complying with the following:

A transformer with an output-winding which is electrically sep the body
of the transformer by at least BASIC INSULATION and which is{elect m the

input-winding by an insulation at least equivalent to

ORCED

INSULATION
Compliance is checked by inspection of the HEATI circuit
diagram.

19 Clontinuous LEAKAGE CURRENTS arfd PAYEN

This clause of the General Standard applies excepta
*19.2 | SINGLE FAULT COND

Additipn to 19.2 a):

- perforatio Q» iqui preated by circulation of liquid from a remotg unit.

The liquid is repfaged\b 0,9 g sodium chloride per litre of water). The HATIENT

LEAKAGE CURRENT\| d using, an electrode 5 mm x 5 mm positioned in the saline in

contact with th provides heat to the liquid.

- perford RE of HEATING DEVICES separated from the SuPPLY MAINS by a

trapsforme
19.4 [fests

h) |Measurement Of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

9)

Replacement:

An APPLIED PART consisting of a surface of insulating material is tested using metal foil as
mentioned in 19.4 g) 5).

— for HEATING DEVICES large enough for a PATIENT not to be in contact with the
surface of the HEATING DEVICE, foil of area 100 cm x 30 cm is used,;

— for HEATING DEVICES whose area is less than 100 cm x 30 cm, the whole HEATING
is covered by foil.

whole

DEVICE

For HEATING DEVICES heated by circulation of liquid from a remote unit, measurement of
LEAKAGE CURRENT is made from the surface of the APPLIED PART.
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SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

21 R

L'artic

Parag

ésistance mécanique
le correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

raphes complémentaires:

I'horiz

Un b(
Ramp
essai.

Le cd
rampe
bas d
100 fd

21.10
RECHA
rigiditg
UTILIS

NO

La co
dimen
la dire
direct

Sur lg
enlevé
enlevé
trouve

b suffisantes po
ATION NORMALE,

[E — Assemb t

be sursfa face~gpposée a l'autre extrémité de I'échantillon, tout élément chauffant
sous’les bandes enlevées étant retiré.

e 102,
ayant
CABLE
bort a

ampe.
SIN en

de la
ers le
répété

FS DE
U une
rer en

in des
5 dans
cette

ge est
fre est
qui se

Une p

ince 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 a
l'autre pince. L'essai est effectué pendant 1 h a une température ambiante de 20 °C et ensuite
pendant 1 h a une température de 60 °C. L'essai est répété sur six échantillons prélevés dans
la partie souple d’'un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE nouveau.
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SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The clauses and subclauses of the General Standard apply, except as follows:

21 Mechanical strength

This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional subclauses:

21.10%

plywopd or other smooth material, their POWER SUPPLY CORDS having been c(it off a

100 m
angle

A stop-

ramp.
test.

The P
the lo
S0 tha
of the

21.10
consti

PADS are subjected to a test on a ramp as shown in figure 102, which_is construq
a dista

HEATING DEVICES using b
o withstand such rough handl

may be experlenced in NORKIA A atiomof'the layers which are bonded.

NQTE - Bonded means|welded or glued

of 10(

runs pf the heating

direct

From
remo

mmx 13

Compfiance is c@ Ny S splesyof the bonded material, each having dime

oppodite

remoy

A clamp isattached &long the full length of each single layer.

ted of
nce of
at an

of the
under

d with
ramp
I each

onded
ng as

nsions
of the
0 this

mm is
m the
er the

The s

mpie 1s tren susperiaea by one ortre cialmps arda a mass or 1,29 Kg IS susperiae

| 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.
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SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS
NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

36 Compatibilité électromagnétique

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec l'exception suivante:

. Lz .
Paragrapfrecomptérmentaire:

36.202 Immunité (voir la CEl 601-1-2)

Pour les champs électromagnétiques a radiofréquences, les APPA

— doivent continuer d'assurer leur fonction prévue, telle QGifl o ricant,
jusgu'au niveau de 3 V/m, et

— doivent continuer d'assurer leur fonction prévue te i nt, ou

n
m
0
d
o
4
2
x
|
Y
0
O
_|
m
0
d
o
Z
0
9
2
Py
m
7
[92)

Les afticles et paragraphes de la sectio ent.

Les afticles et p rap pespondante de la Norme Générale s'appliguent
avec les exceptio I\

42 Températur
L'article correspondant.de’la e Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

42.3 |Poi

Rempjacement:

Les DISPOSHHS—BERECHAUHHAGE—A—ESIements—chattfants—sortmis—enr—torctorrement—comme
pour I'UTILISATION NORMALE, tous les éléments chauffants alimentés, sauf empéchement dd a
des verrouillages de commutation, la tension d'alimentation étant telle que la puissance a

I'entrée est égale a 115 % de la puissance ASSIGNEE maximale d'entrée.

Paragraphes complémentaires:

*42.3.101 Les PARTIES APPLIQUEES de I'APPAREIL destinées a fournir de la chaleur au PATIENT
ne doivent pas avoir une TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT dépassant 41 °C en
CONDITION NORMALE. Pour les exceptions, voir I'annexe CC g).
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SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATION

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:

36 E

This ¢

lectromagnetic compatibility

lause of the General Standard applies, except as follows:

Additional subclause:

36.20

For ra|

lev

wit

The c

The c
42 E
This ¢

42.3

Repla

HEATING DEVICES h&
elem@gnts ‘energized unless prevented by switching interlocks, the supply voltage being
that the.power input is equal to 115 % of the maximum RATED power input.

P Immunity (see IEC 601-1-2)

diated radio frequency electromagnetic fields the EQUIPMENT and/a

g heating elements are operated as in NORMAL USE, with all h

at the

or fail

WsS:

eating
such

Additional subclauses:

*42.3.101 APPLIED PARTS of EQUIPMENT intended to supply heat to a PATIENT shall not have
a CONTACT SURFACE TEMPERATURE exceeding 41 °C in NORMAL CONDITION. For exception see
annex CC g).
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La conformité est vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR par un
dispositif de mesure utilisant des sondes de température liées pour la conductivité a des
plaques de cuivre de 65 mm x 65 mm x 0,5 mm. Les plaques sont placées a des endroits en
contact avec la PARTIE APPLIQUEE et sous le matériau du recouvrement, ot l'on attend des
températures maximales.

Les conducteurs des sondes de température sont placés de maniére a éviter toute perte de
chaleur supplémentaire.

Les essais sont répétés successivement avec le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE partiellement
recouvert comme l'indigue la figure 103, excepté que la condition de recouvrement partiel «g»

de ce
Imd
recou

La
peu
d'un

42.3.1
étre |
RECHA

La co

SH
L'artic
44.3
Remp

Les A
de fag

La co

L'APPA
solutiq
sur u
dépas

fte figure ne s'applique qu'a des coussINS dont la plus grande dimensign fait mo
e Jong. Une plaque de cuivre qui ne serait pas couverte par des isolants pQuriun
rement partiel est recouverte par une enveloppe isolante.

PATIENT dans la zone chauffée.

02 Tout capteur dont la position peut étre changée
tilisé pour commander la température maximale
UFFAGE.

hformité est vérifiee par examen.

bn isotenique~(0/9 g de chlorure de sodium par litre d'eau) est versée de fagon co
P point choisi arbitrairement sur la surface supérieure de I'APPAREIL d'une hauts
sant' pas 5 cm pendant environ 15 s. [Voir aussi 4.6 a)].

ins de
ras de

INS qui
b jambe

it pas
rF DE

struits
SQUE.

ml de
ntinue
PUr ne

Apres l'essai, I'APPAREIL doit satisfaire aux prescriptions de la présente Norme en UTILISATION
NORMALE.

44 .4

Comp

Fuites de liquides

lément:

Des dispositions doivent étre prévues pour éliminer le fluide s'échappant d'un DISPOSITIF A
RECHAUFFAGE a fluide [voir 6.8.2 aa)].

La conformité est vérifiée par examen.
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Compliance is checked under CONDITIONS OF ADEQUATE HEAT DISCHARGE by measurement using
temperature sensors conductively attached to copper plates 65 mm x 65 mm x 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 103,
except that the partial covering condition "g" illustrated in 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
covergd by insulation in a partial covering situation IS separately covered by

Thel partial covering condition marked "g" is considered relevant for PADS which mgi\be positioged -acrpss the
width of a bed, and may only have, for example, part of one leg of a PATIENT across ¢ 8 )

42.3.102 Any sensor whose position can be changed without the \ S not be

Compliance is checked by inspection.

44 Qverflow, spillage, leakage, humidity, ingresg
djsinfection and compatibility

This clause of the General Standard apg

44.3 BSpillage
Replacement:

EQUIP gE shall be so constructed that spillage does

not we
Comp

The H A NMORMAL USE. A quantity of 200 ml of isotonic water |(0,9 g

sodiu ¢ is poured steadily on an arbitrary point on the top surface of
the EQ y ! wgt'exceeding 5 cm for approximately 15 s (see also 4.6 a)).

After L _HB-EQUIPMENT shall comply with the requirements of this Standard for NDRMAL
CONDI

44 .4 | eakage

Addition:

Provision for drainage of fluid leaking from a fluid-filled HEATING DEVICE shall be provided (see
subclause 6.8.2 aa)).

Compliance is checked by inspection.
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*44.6 Pénétration de liquides

Complément:

Les PARTIES APPLIQUEES chauffées électriqguement d'un APPAREIL utilisant une TBTS doivent

étre au moins IPX2. Un APPAREIL utilisant des tensions plus élevées doit étre IPX7.

L'ENVELOPPE de tous les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE doit fournir le degré de protection contre

I'humidité selon la classification du DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE.

46 E Iculbilulllaillcb
Paragraphe complémentaire:
*46.101 Actions pour éviter la connexion incorrecte d'éléments

Si I'oybli d'un élément, ou l'inversion d'éléments d'un DISp
multiples, engendre un RISQUE, le DISPOSITIF DE RECHAUFFA

correqtement disposés (voir 46.101 de I'annexe AA).
La copformité est vérifiée par examen.

49 (Qoupure de I'alimentation

L'articje correspondant de Ia

*49.2 | Complément:

Pour |es D|SP0<E}
fonctipnnement e 3

exister une alarme s®

CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

Les afticles e phes de la section correspondante de la Norme Générale s'appl

avec les exeeptio

50 Pl€eision des caractéristigues de fonctionnement

de de
il doit

iquent

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

50.1 Marquage des commandes et des instruments

Remplacement:

La plage pour le réglage de la commande de température doit aller au moins de 35 °C a 38 °C,

mais sans dépasser 41 °C.

La conformité est vérifiée par examen.
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*44.6 Ingress of liquids
Addition:

Electrically heated APPLIED PARTS of the EQUIPMENT using SELV shall be at least to IPX2.
EQUIPMENT using higher voltages shall be to IPX7.

The ENCLOSURE of all HEATING DEVICES shall provide the degree of protection against moisture in
accordance with the classification of the HEATING DEVICE.

46 Human errors

Additipnal subclause:
*46.101 Avoidance of incorrect connection of parts

If omigsion of a part, or interchange of parts of a multi-part HEATINGE SAFETY
HAZARD, the HEATING DEVICE shall be designed such that heat willN\oe supflied ‘ arts of
the HEATING DEVICE are correctly positioned (see 46.101 of af

Compliance is checked by inspection.

49 Interruption of the power supply

This clause of the General Standard applia . ollows:
*49.2 | Addition:

In the
set te
alarm

atically retain the mode of operation and/or
Mterrupted, there shall be an auditory and |visual

OF OPERATING DATA AND PROTECTION
HAZARDOUS OUTPUT

The ¢ 8 is section of the General Standard apply, except as follows:
50 A

This ¢ Gereral Standard applies except as follows:

50 1 AMavlano of aontralc o4y
. TvrarikrTg - O CoOrTa oroart

D

Replacement:

The range of the temperature control setting shall be at least from 35 °C to 38 °C, but not
exceeding 41 °C.

Compliance is checked by inspection.
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Paragraphes complémentaires:
50.101 Variation de température a travers la surface de contact

La différence entre la valeur moyenne de la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT et les
valeurs moyennes en chaque point particulier de mesure [T; a T, — voir les figures 10la et
101b] ne doit pas dépasser:

11 °C pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE A FORT TRANSFERT DE CHALEUR

+2,5 °C pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE A FAIBLE TRANSFERT DE CHALEUR

Au cap ou les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE possédant plus d'une zone a chauffage comr|nandé
séparg¢ment [voir figure 101b], la variation de température entre Ty, les a 3 ntraux
et les| autres points de mesure en chaque zone chauffée ne doit pga aleurs
données ci-dessus.

Pour tIles besoins de l'isolation par rapport aux conditions d'en [ 3 i br des
condi s ITIONS
D'ECOULEMENT CONVENABLE DE LA CHALEUR (voir Annexe EEN

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai

Le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE et sa ) 3 ¢ npt de
courapt d'air dans lequel la températy o Duatre
captelrs de température, reliés du poin re de
65 mm x 65 mm x 0,5 mm, sont placé guatre
rectangles formés par l'inte i ontact
comme indigué en figure 4 milieu
de la surface de conta

Si la gistribution t ] 3 ceptible d'étre non uniforme, des points de mesure
supplémentaires 1 ffage,
par exemple commes 1 104 res ne

doit éire placée:

parées

La conmande de fempérature est réglée de maniere que la TEMPERATURE A LA SURFACE DE
CONTACT atteigne 36 °C. Les températures sont relevées au moins toutes les 10 min., peéndant
60 mik—A-partirde—celes-ci—les—valeurs—destemperatures—meoyennes—particulieresde—T1, a T,
sont calculées et comparées aux valeurs moyennes de la TEMPERATURE A LA SURFACE DE
CONTACT.

50.102 Variation de la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT

Aprés stabilisation de la température, la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT ne doit pas
varier par rapport a la valeur moyenne de plus de:

+0,5 °C pour des DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE A FORT TRANSFERT DE CHALEUR
+1 °C pour des DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE A FAIBLE TRANSFERT DE CHALEUR
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Additional subclauses:
50.101 Variation of temperature across the contact surface

The difference between the average value of the CONTACT SURFACE TEMPERATURE and the average
values of each single measuring point (7, to T, — see figures 101a and 101b) shall not exceed:

+1 °C for HIGH HEAT TRANSFER HEATING DEVICES;
+2,5 °C for LOW HEAT TRANSFER HEATING DEVICES.

In the case of HEATING DEVICES having more than one separately controlled heating area (see

figure[TUID), the variation ol temperature between Ir and the temperature _at the other gentre
points| and the other measuring points in each heated area shall not excé he values| given
above|.

For t Hitions
unfav HARGE
(see 4

Comp

The H th the
ambig ctively
attach at the
mid-ppints of the four rectangles formed SE y ontact
surfage as shown in figure 101a. A fif] ] 1 int|of the
conta

If the nal to
those as in
figure

- D1b).

The 36 °C.
Temp e, the
values ith the
avera

50.102 /ariation of the CONTACT SURFACE TEMPERATURE

After a steady temperature has been reached, the CONTACT SURFACE TEMPERATURE shall not vary
from the mean value by more than:

+0,5 °C in the case of HIGH HEAT TRANSFER HEATING DEVICES;
+1 °C in the case of LOW HEAT TRANSFER HEATING DEVICES.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Dans les conditions spécifiées au paragraphe 50.101, la commande de température est réglée
de maniére 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 (apte a
détecter au moins une variation de 0,1 °C).

50.103 Dépassement de température quand la commande de température
est réglée au maximum

Le dépassement de fpmpémrnrp de la TEMPERATIURE A LA SUUREACE DE CONTACT ne dqit pas
dépasser 1 °C lorsque la commande est portée au réglage maximal de la températuré-4 partir
d'un réglage plus bas pour lequel une température stable de 36 tenue
initialament.

La copformité est vérifiée par I'essai suivant:

Dans Jes conditions spécifiées au paragraphe 50.101, le DI S R mis en
fonctipnnement jusqu'a ce que la surface de contact attei ; 3 36 °C.
Ensuite la commande de température est portée a sop’réglage

50.104 Précision de la commande de Iz

Lorsqu'il existe une commande de tem E A LA
SURFACE DE CONTACT ne doit pas étre di . par le
réglage de la commande de température d ; 11 °C.
Voir 4p.3.101.

La copformité est vérifiee

Dans |les condi CT est
mesufée pour un reglay

50.105

Lorsqu'il existe icé de
manigreda étre

Dans |I'étenduede réglage de la commande, l'affichage de température ne doit pap étre
différgnt de la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT de plus de £ 0,7 °C.

LIPS 1 L L o 1 L - Ll - Il OO0 hY 4.0
L'étenduede rarficriage uuit alicth au Tolls ue ZU L a 42 C.

Si le capteur de l'indicateur de température est placé en un point ou la température mesurée
differe de la température qui aurait été mesurée si le capteur avait été au centre du DISPOSITIF
DE RECHAUFFAGE c'est-a-dire en Ty (voir figures 10la et 101b), l'indicateur doit néanmoins
afficher la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT reelle.

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage dans les conditions spécifiées
en 50.101 (en s'assurant que tout étalonnage nécessaire est correct).
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Compliance is checked by the following test:

Under the conditions specified in 50.101, 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).

50.103 Temperature overshoot when the temperature control is set to its maximum setting

The temperature overshoot of the CONTACT SURFACE TEMPERATURE shall not exceed 1 °C when the
control is changed to its maximum temperature setting from that lower setting at which a steady

temperatare of 36 “C had 1St been obtained.

Complfiance is checked by the following test:

Unden the conditions specified in subclause 50.101, the HEATING DE til the
conta¢t surface reaches a steady temperature of 36 °C. T i$ then
changed to its maximum setting.

50.101

Wherg of the CONTACT SURFACE
TEMPE dicated by the tempdrature
contrg .3.101.

Comp

Undel URE IS
meast

50.10

If pro e 6 of
the G¢

Within m the
CONTA

The r§

If the| sensor of the temperature indicator is positioned at a point where the measured
temperature is different from the temperature which would have heen measured if the $ensor

had been at the centre of the HEATING DEVICE that is, at the position Tr (see figures 10l1la and

101b)

the indicator shall indicate the actual CONTACT SURFACE TEMPERATURE.

Compliance is checked by inspection and by measurement under the conditions specified in
50.101 (ensuring that any necessary calibration is correct).
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rotection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

le correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivante:

Paragraphes complémentaires:

51.101 Alarme de défaillance du réseau

1:1996

Excepté pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE a FAIBLE TRANSFERT DE CHALEUR, il doit y avoir
une alarme sonore et visuelle fonctionnant durant toute la durée de l'interruption du RESEAU

D'AL”\II NTATIUN du UISFUSITIF DE KIL_\.,F!I-\UI—I—HUE, uu }JUIIU‘allt au IIIUiIID 10 IIIiII, :uivallt :a
la plug courte (voir aussi 49.2).

La cqnformité est vérifiée en déconnectant du RESEAU D’ALIME

RECHAUFFAGE en fonctionnement.

51.102 Alarme de dépassement de température

Il doit|y avoir une alarme sonore et visuelle lorsque le.Co

CIRCU|T THERMIQUE A REENCLENCHEMENT AUTOMATIQU

Au cap ou le DISPOSITIF DE RECHAUFFAG

fonctigpnné et est a nouveau réenclen 5 de défaut n'ait été cor
des ayertisseurs a la fois sonore et visuekdoive i imfmeédiatement.

La copformité est vérifiée par un essai

51.108 Audibilité des

Les alarmes son i VOl i de pression acoustique d'au moins 65 dB
une distance de i »

La copformité e du niveau de pression acoustique dans un local
dans ['ISO 374 hiveau de pression acoustique de fond ne dépassa
55 dB|(A).

51.104

On ng doit pas pou annuler une quelconque alarme visuelle tant que la condition d’g
existe| Si up dispositif manuel ou automatique de suppression d’alarme sonore existe, il 1

pas éfre possible de couper 'alarme pendant plus de dix minutes.

durée

[IF DE

OUPE-

RITE a
rigée),

(A) a
défini

nt pas

\larme
e doit

La conformité est vérifiée par des essais de fonctionnement.

51.105 Disposition pour essayer les systemes d'alarme

Les systémes d'alarme sonore et visuelle doivent comporter soit une vérification automatique a
la mise sous tension, soit une procédure manuelle d'essai.

La conformité est vérifiée par examen, ou par un essai en alimentant le RESEAU D’ALIMENTATION
[voir aussi 6.8.2 aa)].
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51 Protection against hazardous output
This clause of the General Standard applies, except as follows:
Additional subclauses:

51.101 Mains failure alarm

Except for LOW HEAT TRANSFER HEATING DEVICES, there shall be an auditory and visual alarm during
any period of interruption of the SuPPLY MAINS t0 the HEATING DEVICE, or for 10 min, whichever is

shortgr{seeatso49-2):

Complfiance is checked by disconnection from the SUPPLY MAINS with the
on.

51.102 Overtemperature alarm

E S

There| shall be an auditory and visual alarm when eithes cOUT or the

RESETTING THERMAL CUT-OUT operates.

In the|event that the HEATING DEVICE is switched off after the SAREYXY DEWCE has operated,
then SW|tched on again (before the fault,.conditi 2d), both auditory and

Compliance is checked by a functional te

51.108 Auditory alarms

Auditgry alarms shall hs % S of at least 65 dB(A) at a distance (

horizgntally from the fro

Compliance is ch N8 asurement™of the sound pressure level in a room as defi

ISO 3[743-2, and hg 3 nd pressure level not exceeding 55 dB(A).

51.104 Mutingef a

It shall nb

manual 0 03 NG for cancelling an auditory alarm is provided, it shall not be pd

to silehce thena

Compliance)is checked by functional tests.

itched

SELF-

and is
visual

f3m

ned in

Where
ssible

51.105 Provision for testing alarm systems

The auditory and visual alarm systems shall either be automatically self-testing at switch-on, or

there shall be a manual test facility.

Compliance is checked by inspection, or by testing by switching on the SUPPLY MAINS [see

also 6.8.2 aa)].
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51.106 DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE a FORT TRANSFERT DE CHALEUR

11996

Les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE & FORT TRANSFERT DE CHALEUR au PATIENT (voir annexes CC

et DD) doivent avoir les indications et les alarmes spécifiées en 51.106.1 et 51.106.2.

51.106.1 Réglage de commande et indications d’affichage

Il doit y avoir:
a) une indication du réglage de la commande de la TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT;
b) praffichage-donnanttaFEMPERATUREATA-SURFACEBE-CONTACT(roiratssi-54-106-2).
La co
51.10
Il doit
*a) CE DE
CONTACT differe du réglage de commande;
Soit de 1 °C dans le cas des DISPOSITIFS|{DE(R RT DE
CHALEUR a la fois vers et & partir du PATIEN
ALEUR
b) IFS DE
RE rimée
au uffage
pe
La cd et en
chron
51.10
Si les nores
peuve
La co
SECTION N — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D'ENVIRONNEMENT
Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent

avec les exceptions suivantes:
52 Fonctionnement anormal et conditions de défaut

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


https://iecnorm.com/api/?name=47ceee9e08ef5a2aedafe9027fd830d5

601-2-35 © IEC:1996 -39 -

51.106 HIGH HEAT TRANSFER HEATING DEVICES

HEATING DEVICES with HIGH HEAT TRANSFER to the patient (see annexes CC and DD) shall have the
indicators and alarms specified in 51.106.1 and 51.106.2.

51.106.1 Control setting and display indications

There

shall be:

a) an indication of the temperature control setting of the CONTACT SURFACE TEMPERATURE;

b)

display showing the CONTACT SURFACE TEMPERATURE (see also 51.106.2).

Comp|

51.10
There

*a)

differs from the control setting by more than either:

b)
TRA

be

Compi

51.10

While
combi

Comp

The c

heited from coLD CONDITION, for a

iance is checked by inspection.

5.2 CONTACT SURFACE TEMPERATURE variation alarm
shall be:

an auditory and visual alarm if the average value

putwards from the PATIENT;
+1 °C in the case of HEATING DEVIZ
| OW HEAT TRANSFER outward from¢
means by which the auditory low
NSFER in both directions, may be s

ore that time.

/  Visual

visual alarms g
hed.

iance

— ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

auses’and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follo

ATURE

o and
nt but
H HEAT

being
ached

WS:

52 Abnormal operation and fault conditions

This clause of the General Standard applies, except as follows:
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52.5.9 Défaillance de composants
Complément:

Pour les circuits comprenant des composants électroniques, les conditions de défauts
suivantes sont prises en compte et, si nécessaire, appliquées une par une. Les défauts qui en
découlent sont pris en compte.

a) court-circuit des LIGNES DE FUITE et des DISTANCES DANS L'AIR entre les parties sous
TENSION de polarité différente, si ces distances sont inférieures aux valeurs spécifiées en
57.10.

b) lcourt-circuit des parties Sous TENSION de polarité différente a tra l'isolant-qui ne
supporte pas les essais de l'article 20.
¢) louverture du circuit aux bornes d'un composant.
d)
e) ircuits
inté
f) es du
DIY epose
pas
Tous ‘intérieur
du ci softie particulier n'apparaitra
proba compte.
Les
La TE ifie en
52.5.1
Parag
* 52.% t des
éléme ilisation
anorm s d'un
éléme
Tou dela de
100
La co
— |Paour-les cOUVERTURES, autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT, par les
essais’l a 3

— Pour les COUSSINS et les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT, par les essais 4.

Sauf spécification contraire, le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est alimenté a une tension
correspondant aux conditions les plus défavorables, toutefois dans les limites suivantes:

— pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE a commande propre, de 0,9 fois a 1,1 fois la
tension ASSIGNEE.

— pour les autres DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE, a la tension donnant 0,85 fois a 1,24 fois la
puissance ASSIGNEE.

Les essais sont poursuivis jusqu'a établissement de conditions stables. La TEMPERATURE A LA
SURFACE DE CONTACT ne doit pas dépasser la valeur spécifiée en 52.5.102.
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52.5.9 Failure of components
Addition:

For circuits incorporating electronic components, the following fault conditions are considered
and, if necessary, applied one at a time. Consequential faults are taken into consideration.

a) Short-circuit of CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES between LIVE parts of different
polarity, if these distances are less than the values specified in 57.10.

b) Short-circuit of LIVE parts of different polarity across insulation which does not withstand
the tests of clause 20.

c) Ppen-circuit at the terminals of any component.

d) Short-circuit of capacitors, unless they comply with IEC 384-14.

e) |Short-circuit of any two terminals of an electronic compo
cirguits.

grated

f) Failure of an integrated circuit. In this case the possib 7 . Vi of the
HEATING DEVICE are assessed to ensure that safety does K OR joning of
sug¢h a component.
All possible output signals are considered under fault condition 1 g cuit. If
it can|be shown that a particular output signal is i is not

considered.

Mic
The ¢
Additi
* 52.%.101 DEVICES incorporating heating elemepts or
intern bors, in abnormal or careless use including that
which \ a heating element or internal conductor to break.
Anyf k hin the flexible part extending beyond 100 mm from the cord
anc } 12
Compyi

- 7 'ReL thar\RUCK-RESISTANT BLANKETS, by the tests 1 to 3.

Unlesk otherwise spécified, the HEATING DEVICE is supplied with a voltage resulting in the most
unfavpurable conditions, but within the range:

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

- for other HEATING DEVICES, that giving 0,85 times RATED input to 1,24 times RATED input.

The tests are continued until steady conditions are established. The CONTACT SURFACE
TEMPERATURE shall not exceed the value specified in 52.5.102.
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La conformité doit étre vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR.

Si, au cours d'un quelconque de ces essais, un COUPE-CIRCUIT A REENCLENCHEMENT
AUTOMATIQUE ou non fonctionne, si un élément chauffant ou une partie volontairement faible se
rompt, ou si le courant est interrompu pour tout autre raison avant I'établissement de conditions
stables sans qu'un rétablissement automatique soit possible, la période de chauffage est
terminée. Cependant, si l'interruption est due a la rupture d'un élément chauffant ou d'une
partie volontairement faible, I'essai doit étre répété sur un deuxiéme échantillon. Le fait d'étre a
circuit ouvert pour un élément chauffant ou un élément volontairement faible du deuxieme

échantillon ne constitue pas en soi un empéchement pour satisfaire a l'essai. Les deux
échantillons doivent étre conformes aux conditions spécifiées en 52.4.1.

La fupture d'un élément chauffant ou d'une partie volontairement faible du deuxiem antillon n'€nfrainera
pas|en soi un rejet.

Les| fusibles, les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES, les relais maximum de courant, inggxporés dans.lessysrPo§ITIF DE
RECQHAUFFAGE, peuvent étre utilisés pour constituer la protection nécessaire.

Und partie volontairement faible est une partie congue pour tomber a 2\ cepditipns de
fon¢tionnement anormal de maniére a empécher I'apparition d'une condition gquicorrespoenticait a\yn manque de
séclrité compte tenu de cette norme. Une telle partie peut étre un compgsant reniplagable\par exemple une
résistance, un condensateur, un fusible thermique ou une partie d'un/composantalremplager.

Si |plusieurs essais sont applicables au méme DISPOSITIF essais sont faits

sucfgessivement.

Poyr les essais 1 a 3, les plis des COUVERTURES doivent étre| fixé

Essaill

Les ( URE ESISTANT AU FROISSEMENT munies de
THERM : MR ises en fonctionnement dams les
CONDI < spécifices en annexe EE, sauf que la
COUVHE é ] )teni k )sseurs de 65 mm de large et 400 mm de

long ¢ 1 I'engdroit le plus défavorable. Le pli est perpendiculaire a
la dirg est déployé en éventail aux extrémitgs. La
couch ent ayant des dimensions de 300 mm x 4%0 mm

et une
dans

nexe BB est placée sur les COUVERTURES |pliées

Pour
est ég
DEGA(

gue les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT, |'essai
ERTURE étant completement couverte, dans les CONDITIONS DE

Essai

Les CPUVERTURES D&’DESSOUS, autres que les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT, sont
mises| efv fonctionnement dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR tellgs que
Spécifieas a l'annexe FE_mais la cOUVERTURE est plide afin d'obtenir un pli en cing épaisseurs
de 100 mm de large et de 400 mm de long a l'endroit le plus défavorable. Le pli est
perpendiculaire aux trajets de I'élément chauffant et est déployé en éventail aux extrémités. La
couche supérieure du matériau de recouvrement ayant des dimensions de 300 x 450 mm et

une épaisseur d telle que spécifiée a I'annexe BB, est placée sur la COUVERTURE pliée.

Le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est alimenté a une tension d'entrée correspondant a 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 a I'annexe EE, mais la COUVERTURE est pliée avec un pli en cing épaisseur d'une
largeur de 65 mm et d'une longueur de 400 mm. Le pli est déployé en éventail aux extrémités.
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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 is 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
52.4.1.

Rupture of a heating element or of an intentionally weak part in the second sample Entail a

rejelction.

Fusles, THERMAL CUT-OUTS, over-current releases or the like, incorporated in the HEATINS DEv Lsed to
proyide the necessary protection.

event the
y be a
t to be

An |ntentionally weak part is a part designed to fail under conditions of abnorma
occprrence of a condition which is unsafe within the meaning of thi
replaceable component, such as a resistor, a capacitor, or a thermal
replaced.

If more than one of the tests is applicable for the same HEATING DEVICE t ely. For
tests 1 to 3, the folds in the BLANKETS may be secured by stitching

Test 1
BLANKETS, other than RUCK-RESISTANT B ; T-OUTS
are operated under the CONDITIONS OF ADEQUA ’ pxcept

that the BLANKET is folded with a three-thickness\fold,.65xmm wide and 400 mm long, as shown

in figyre 104, at the most unfavourablé places The perpendicular to the direction|of the
] the ends. The upper sheet of lagging material
ana-a

runs af the heating eleme
hiskpress d as specified in annex BB is placed

on thg folded BLANKETS

For a BLANKETS@ | ANKET
completely covered E.
Test 2

UNDER DNS  OF
ADEQU e-fold
thickn fold is
perpe ends.
The u hess d

as specifiedyin 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 of any equal width 65 mm and a length of 400 mm. The fold is fanned out at


https://iecnorm.com/api/?name=47ceee9e08ef5a2aedafe9027fd830d5

— 44 — 601-2-35 © CEI:1996

L'endroit ou les plis sont effectués et la largeur des plis sont choisis de facon a produire le
résultat le plus défavorable.

L'essai est effectué avec la COUVERTURE couverte et découverte selon le cas le plus
défavorable.

Le matériau de recouvrement a une épaisseur approximative de 0,2 d telle que spécifiée a
I'annexe BB. Il a une longueur égale a la largeur de la COUVERTURE et une largeur égale a la
moitié de la longueur de la zone chauffée avant que les plis ne soient faits. Il est appliqué avec
sa longueur parallele au bord le plus court de la COUVERTURE dans la position la plus
défavorable qui permet de recouvrir les plis completement.

Essail4

Les CDUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT et les COUSSINS sont miis\en f t dans
les CQNDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR telles que spégifi a I'g nais la
couche supérieure du matériau de recouvrement enlevée et la partie~so facon
qu'ellg produise le pli le plus défavorable en double épaissgur. LN Z : a l'un

des bprds de la partie souple, la position des plis et le
produijre le résultat le plus défavorable.

dcon a

La p4d ar une
couch| de ce
recou Sgale a
un tig disseur
d'envi
Il est P dans
la dird e aux
plis.

Deq
52.5.1
La tern dans
les cO
La co ur les

CONDITIONS NORMALES\(voir 42.3), mais avec la limite plus élevée de température spécifiée ci-
dessus. : Se, une
fois atteinte/ dans chaque cas.

52.5.103 Perte de fluide d'un MATELAS a fluide

Dans le cas ou les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE sont destinés a étre utilisés avec des MATELAS
a fluide, des moyens doivent étre mis en place pour étre sir que, si une fuite de fluide se
produit, la température de surface du MATELAS ne dépasse pas la température admise dans les
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT comme spécifié en 52.5.102.

La conformité est vérifiée en permettant au fluide de s'écouler du MATELAS et en mesurant la
température de surface.
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the ends. The position and width of the folds are chosen so as to produce the most
unfavourable result.

The test is made with the BLANKET covered or uncovered whichever is the most unfavourable.

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 unfavourable position that allows the folds to be completely covered.

Test
RUCK- E HEAT
DISCHA d and the
flexib a igkness
fold. 1} asitign -of the foldls and
their y
The u hgging
mater ’ ering isNéqual to the {length
of tha th | f the length|of the
adjacs : 1 0,5 d as specified in
annex
It is in the
direct

Ex4
52.5.1
The s N.
Comp| ORMAL
CONDI1 lied at
a timeg
52.5.1
In the 5 shall
be provi of the
MATTRESS &hall not exceed the temperature permitted in SINGLE FAULT CONDITION as specified in
52.5.702¢

Compliance is checked by allowing the fluid to drain from the MATTRESS and by measurement of
the surface temperature.
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*52.5.104 Blocage du systéme a circulation de fluide

La température en n'importe quel point de la surface de contact ne doit pas dépasser 42 °C en
cas de blocage du systéme de circulation du fluide (voir 52.5.104 a I'annexe AA).

La conformité est vérifiée dans les CONDITIONS DE DEGAGEMENT UTILE DE LA CHALEUR, en réglant
la commande de température au maximum jusqu'a atteindre les conditions de stabilité et puis
en bloquant le systéme 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 température a
la surface de contact juste au-dessus de I'entrée du fluide.

Cet essai est alors répété pendant 2 min.

52.5.105 Déconnexion ou court-circuit des capteurs

Le DIGPOSITIF DE RECHAUFFAGE doit étre déconnecté automatique ore et
visuelle doivent fonctionner si les conducteurs reliés aux capteurs de de
température ou les capteurs des COUPE-CIRCUIT THERMIQUE ncore
déconfnectés de 'unité de commande.

La copformité est vérifiee par examen et, lorsque ¢ pteurs

I'un apres l'autre.

Les a
avec lpes exceptions suiva

iquent

54 (dénéralités

le corresp@\

L'artic]

*54.3
Remp
Pour 5 jlages
de la 8 rature de 38 °C jusqu'a 41 °C ou en dessous de 35 °C, la comiande
doit & es du
réglage de liune ou ["autre de ces plages de température, par exemple au moyen d'un digpositif

de velradillage ou d'une commande de sécurité supplémentaire.

La conformité est vérifiée par examen.
Paragraphes complémentaires:
54.101 Fixation des éléments chauffants et des conducteurs internes

Les éléments chauffants et les conducteurs internes doivent étre fixés a leur emplacement
prévu. Aucune partie d'un élément chauffant ne doit en croiser une autre.

La fixation des éléments chauffants peut étre complétée en utilisant un piquage a la machine, des dispositifs de
fixation séparés ou un assemblage, par exemple collage ou soudage R/F.
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*52.5.

104 Blockage of a fluid circulation system

The temperature at any point on the contact surface shall not exceed 42 °C in the event of a
blockage in the fluid circulation system (see 52.5.104 of annex AA).

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

inlet.

This t

52.5.%

The H
opera

damaged or otherwise disconnected from the control unit.

Comp|
at a ti

The ¢
54 @G
This ¢
*54.3
Repla
In the
38 °C
uninte

interla

Comp

bSt js then repeated for a period of 2 min.

05 Disconnection or short-circuiting of sensors

e if the leads to either temperature control sensors o

EATING DEVICES which have temperature control settings
35 °C, the control shall be designed or guarded to p

iance is checkéd by inspection.

shall
s are

y's one

above
revent
by an

Additional subclatuses.

54.101 Fixing of heating elements and internal wiring

Heating elements and internal wiring shall be secured in their intended positions. No part of the

heatin

g element shall cross over another part of the heating element.

The fixing of the heating elements may be achieved by the use of sewn construction, separate fixing devices, or

bon

ded construction, for example R/F welded or glued.
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Si I'élément chauffant ou les conducteurs internes, ou les deux, sont maintenus par un
matériau en couches distinctes, celui-ci doit étre fermement fixé a I'ENVELOPPE de fagon a
empécher un froissement interne.

Si la fixation des éléments chauffants est faite par assemblage, le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE
doit respecter les prescriptions de 21.102.

Le croisement des conducteurs internes entre eux ou avec les éléments chauffants doit étre
evité autant que possible. Lorsqu'il ne peut étre évité, les conducteurs internes doivent étre en
plus fixés de fagcon & empécher tout mouvement relatif. Des précautions doivent étre prises
pour que l'isolation entre les conducteurs ne puisse pas étre endommagée en UTILISATION
NORMALE.

La copformité pour le DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE est Vérifiée par exa essais

corregpondants de 54.101.1.

54.101.1 Moyens de fixation des éléments chauffants

Si la oir au
moins sorte
que si nts ne
se prgduise pas.

Si la . ~ dparés,
chaque di iti [ [ ins 0—mm de |'élément chauffajnt. La
distan i G e doit
pas d¢passer 100 mm. Les di iti i ‘ -mé , 6 us.
La copformité est vérifi

Les éléments c qoumis
a une|force de 2 ble et
dans |la direction |a grs une partie adjacente de n'importe quel élément

chauf e, la distance en n'importe quel point entre deux parties

adjacd doit étre au moins 50 % de la distance correspondante
guand € 5 ée. La force est appliquée au moyen d'un doigt d'épreuve
normalisé-s a laNigure 7 de la Norme Générale.

Les d ] iXqtiow séparés doivent étre soumis pendant 1 min a une tension dg 30 N
perpendi ire-a face a laquelle ils sont attachés. Pendant l'essai, le dispositif de flxation

ne doijt pas se détactier.

54.10 COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT

Les COUVERTURES RESISTANT AU FROISSEMENT doivent étre fabriquées de maniéere que le
froissement de la partie souple soit peu probable. La résistance au froissement g, calculée par
la formule g = F/ X (voir figure 106), doit étre au moins de 2,5.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Quand une partie seulement d'une COUVERTURE posséde un dispositif raidisseur qui ne se
trouve pas dans le reste de la COUVERTURE, ce dispositif est enlevé.
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If the heating element or the internal wiring, or both, are supported by a separate layer of
material, this material shall be firmly secured to the ENCLOSURE so0 as to prevent internal rucking.

If the fixing of the heating elements is achieved by bonded construction, the HEATING DEVICE shall
fulfil the requirements of 21.102.

Crossing of internal wires with each other or with the heating elements shall be avoided as far
as is possible. Where such crossing is unavoidable, the internal wiring shall be additionally
fixed in order to prevent any relative movement. Precautions shall be taken to ensure that the
insulation between the conductors cannot be damaged in NORMAL USE.

Compliance for the HEATING DEVICE is checked by inspection and by t Slevanty'tgsts of

54.101.1.
54.101.1 Means for fixing heating elements

If the fixing of the heating elements is achieved by means of » consigt of at
least {wo separate seams between every two adjacent parts St ments, so|that if
one s¢am comes apart contact between adjacent parts of tt : - ed.

fixing

If the [fixing of heating elements is made by a n
p tween

device shall secure not less than 20

two ¢ fixing
device

Compyi

Heatir d to a
force in the
least f. ted to
the fo 5 shall
not bg » force
is appli ) ger as shown in figure 7 of the General Standarai.
Separ to the
surfad

54.10

RUCK-RESISTANT BLANKETS shall be so constructed that rucking of the flexible part is unlikely.
The ruck-tesistance g, as calculated from the formula g = F/X (see figure 106), shall not be less
than 2:5:

Compliance is checked by the following test:

Where only a part of a BLANKET has stiffening means which is not representative of the rest of
the BLANKET, remove such stiffening.
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La COUVERTURE est mise en fonctionnement a la puissance ASSIGNEE et dans les CONDITIONS DE
DEGAGEMENT UTILE DE CHALEUR pendant 3 h, aprés quoi, les couches du matériau de
recouvrement sont enlevées et la couverture, toujours raccordée au réseau, est posée a plat
sur une surface horizontale. Elle est placée de facon telle qu'une des diagonales de la partie
souple soit perpendiculaire au bord de la surface.

Une planche de bois mesurant 1 m x 1 m et de 20 mm d'épaisseur est placée sur la
COUVERTURE dans une position telle que le bord de la planche soit dans le méme plan vertical
que le bord de la surface.

La partie souple et la planche sont ensuite glissées ensemble, jusqu'a ce que le bord de la
p/ancha rlép:cca an-saillie le bord de la surface de 300 mm

Le fléghissement X, en métres, du coin en saillie de la partie souple est
en figure 106.

indiqué

La force F, en newtons, nécessaire pour relever le coin en saillie Jusyg surface

infériqure de la planche est alors mesurée.

La masure est répétée sur les autres coins, a l'exception de
CONNECTEUR ou une entrée de céble.

CLE DE

La régistance au froissement g est calculée pour chag

54.108 COUVERTURES DE DESSOUS

Les JOUVERTURES DE DESSOUS, autres—t ¢ , MENT,
doivent étre munies de moyens pour éyviter, 2SR i isés a
cet effet doivent étre fixésnde facon sdrer que la COUVERTURE nhe pgut se
froisser dans aucune directiomnnef ne dQiventipas ATION

blacés
cOUVERTURE puisse étre maintenue facilement
e de MATELAS pour laquelle elle est prévu¢. Des

NORMALE. Si des ruba
de telle sorte et avoir

et de maniéere efficace
épingles ne doiv

La cofpformité est y

56 Compos
L'articfe g Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

56.3d) Coanstructiondes prises

Compjément (deuxiéme alinéa au deuxieéme tiret):

Cette prescription doit s'appliquer aussi aux autres capteurs de température.

56.3 b) Connexions entre différentes parties de I'APPAREIL
Voir aussi l'article 58.
Complément:

Les fiches et socles de prises de courant et les autres dispositifs de connexion pour cables
souples, utilisés pour relier entre elles différentes parties d'un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE, he
doivent pas étre interchangeables avec les fiches et socles de prises de courant conformes a la
CEI 83, ni avec les socles et prises mobiles de connecteurs conformes aux feuilles de normes
de la Publication CEI 320, si la connexion de ces éléments au RESEAU D'ALIMENTATION peut
présenter un RISQUE.
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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.

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

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

The dEflection X, in metres, of Ihe overnanging corner or the flexible part is measared as shown

in figure 106.

The force F, in newtons, required to lift the overhanging corner tg/t} of the
board|is then measured.

The m aining
the AR

The ri

54.10

UNDER revent
ruckin At the
BLANKH USE. |If
tapes uch a
length [TRESS

for wh
Comp|
56 Cd
This ¢

56.3 &

Additi

This requirement shall also apply for other temperature sensors.

56.3 b) Connections between different parts of EQUIPMENT

See also clause 58.

Addition:

Plugs and socket-outlets, and other connecting devices on flexible cords, used for an
intermediate connection between different parts of a HEATING DEVICE, shall not be
interchangeable with plugs and socket-outlets complying with IEC 83, or with connectors and
appliance inlets complying with the standard sheets of IEC 320, if connection of these parts to
the SUPPLY MAINS could cause a SAFETY HAZARD.
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La conformité est vérifiée par examen et par un essai a la main.

Pour les connecteurs destinés a recevoir des tuyaux pour fluides, des moyens doivent étre mis
en place pour empécher que les tuyaux ne se détachent involontairement des connecteurs, sur
un bloc de commande, un MATELAS a fluide ou sur tout autre DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE
alimenté en fluide chauffé.

La conformité est vérifiée par examen et en appliquant une force de 50 N dans la direction la
moins favorable.

56.6 I')icpncififc de commande de la mm’nlﬁrnturp etde la Qllrrhnrgn

*56.6 ) Application

Rempjacement:

— [Tout capteur de température fixé directement au PATIEN ilisé| pour
commander le chauffage, mais de tels capteurs ne doi L pas ¢ iisé 2gler la
température maximale que peut atteindre le DISPOSITIF DERE . drature
maximale ne doit étre réglée que comme résultat ges mes i u des
capteurs disposés de facon appropriée dans le DIg - ’ EIL.

— [En plus dun THERMOSTAT de commande = = indé nt doit
étre installé, « la surface du

DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE ne dep 8S€ Pa

Pour les exceptions, voir 'annexe BB a).

1) un coupe-circuit t , » w€ment automatique, soit

?) un coupe-circ ent automatique.

L'efficpcité du DI déperidant ne doit pas étre affectée par un changement
ou un|défaut quelceng A : AT e commande et de son appareillage associé.

La copformité est e newr’ dans les conditions de 50.101 et par les essais suivants:
Les Disp g = thérmiques doivent étre essayés séparés de I'APPAREIL.

Les QOUPE-C y IQUES et les DISJONCTEURS sont essayés en faisant fonctjonner
I'APPAREIL dans ditions décrites a la Section Neuf de la Norme Générale.

Les QOUPE-CIRCUIT THERMIQUES sans REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE ou le disposjtif de
commutation dun COUPE-CIRCUIT THERMIQUE A REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE Sont 1aits pour
fonctionner 10 fois.

Les COUPE-CIRCUIT A REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE et les DISJIONCTEURS a réenclenchement
automatique sont faits pour fonctionner 200 fois.

57 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:
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Compliance is checked by inspection and by manual test.

For connectors intended to accept hoses for fluids, means shall be provided to prevent hoses
disengaging unintentionally from connectors on a control unit, a fluid-filed MATTRESS, or other
HEATING DEVICE which is supplied by warmed fluid.

Compliance is checked by inspection and by applying a force of 50 N in the least favourable
direction.

56.6 Temperature and overload control devices

*56.6 p) Application

Replacement.

- JAny temperature sensor attached directly to the PATIENT ol the
heating, but such sensors shall not be used to control the at the
HEATING DEVICE can attain. That maximum temperature sha sult of
measurements made by a sensor or sensors appropriately posi | ICE Or
EQUIPMENT.

- [n addition to the control THERMOSTAT, an indep ed, set
to pperate so that the temperature of the s xceed

42 °C (see also 52.5.102).

For eXceptions see annex BB a).
- [The independent SAFETY DEVICE shall bg ejthek
1) a non-self-resétting thérna t-ot, or

The effectiveni S JeNINSAFETY DEVICE shall not be affected by any change or

faullt in the cox

Compliance is checked by i rofNURger the conditions of 50.101 and by the following tests:
Thermal SAFEPYRQEWCES may be\tested separately from the EQUIPMENT.

THERMAL/ CUROYTRANd OVER-CURRENT RELEASES are tested by operating the EQUIPMENT under the
conditions~des RSegtion Nine of the General Standard.

Non-SELF-RESETTINGNHERMAL CUT-OUTS, or the changeover to the SELF-RESETTING THERMAL ClJT-OUT
are cgused-to operate 10 times.

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

57 MAINS PARTS, components and layout

This clause of the General Standard applies except as follows:
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Isolation par rapport au RESEAU D’ALIMENTATION

Complément:

1:1996

Si l'isolement du réseau est réalisé par d'autres moyens qu'un interrupteur, des moyens
doivent étre mis en place pour indiquer que I'alimentation du réseau a été coupeée.

Si le débranchement de n'importe quelle partie de I'APPAREIL, sans l'aide d'un OUTIL, peut
provoquer un danger ou un mauvais fonctionnement, on doit fournir des moyens donnant
une indication claire de l'impossibilité d'une UTILISATION NORMALE de I'APPAREIL.

Un dispositif de raccordement qui est déconnecté n'est pas considéré comme fournissant une indication claire.

La conformité est vérifiée par examen et interruption de toutes les connexions (sans l'aide d'un

OUTIL).

59 (
L'artic
59.2

L'artic
Parag

59.2.1]

Pour
pourrd

Six éd
sont d
les m
trame
chauf

L'app;
diamé
que ¢
isolan|
réglagd

onstruction et montage
le correspondant de la Norme Générale s'applique avec le
Isolation
le correspondant de la Norme Générale s'appliglie avecNestex Qns suivantes:
raphe complémentaire:

01 Résistance mécanique et theriqus SRE dé la partie souple des
DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE,

hantillons gysant m x 200 mm sont coupés dans I'ENVELOR
hoisis da telles que deux échantillons ne contienne
Pme fils de cha ela n'est pas possible, le méme fil de chaine

s de deux échantillons. Tout morceau des élé

ants et de /s { > des échantillons.

areild a la figure 107a, a deux électrodes de cuivre de 3 n
tr es montants de cuivre fixés sur un plateau a base isolante dg
PUIIS axes nés. Le plateau supporte également une plate-forme en ma
t mesurant 100\mm x 100 mm et montée au centre des montants. Des disposi

e de la-hauteupde la plate-forme sont prévus.

ration

PE. Ils
nt pas
ou de
ments

m de

sorte
htériau
ifs de

Une

htillon.

es dlectrodes est fixe et l'aytre est -mabile VaTallla ’nnrmnﬁ'rn L'insertion de |'écha

L'extrémité de I'électrode fixe fait un angle de 45° avec I'axe principal. L'électrode est placée de
telle fagcon que le point le plus éloigné du support de cuivre soit en haut et a une distance
d'environ 3 mm du centre de la plate-forme. L'électrode mobile a une extrémité a angle droit
par rapport a l'axe principal.

La partie inférieure d'un masque de bois dur en deux parties, comme représenté en détail B de
la figure 107b, 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 fenétre, dans laquelle la circulation d'air est assurée par convection
naturelle.
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*57.1

h)

Isolation from the SUPPLY MAINS

Addition:

Where mains isolation is achieved by other than a mains isolating switch, means shall be
provided to indicate that the mains supply has been interrupted.

Where disconnection of any part of the EQUIPMENT without the use of a TOOL can cause a
hazard or malfunction, means shall be supplied to give a clear indication that the EQUIPMENT
is incapable of NORMAL USE.

Any

connecting device which is disconnected is not regarded as providing clear indication.

Comp
TOOL)

59 Cq

This clause of the General Standard applies except as follows:

59.2

This s

Additipnal subclause:

59.2.1
HEATIN

For parts of the ENCLOSURE
influepce the safety of the EQ

Six sa
select
the s4
thread
are re|

The té
are st
are al
100 m
the hd

Tance 15 chiecked by mspection arnd ImerTuption of any conmnections (wittiout the U3

nstruction and layout

nsulation

mples havi ]
ed from pa

ight(ofthe platform to be adjusted.

e of a

part of

could

by are
pad or
same
mming

which
Y axes
ons of
de for

One o

Fthe electrodes Is Tixed 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 107b, 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.
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Dans I'étuve, les électrodes sont reliées en série, avec une résistance non inductive réglable, a
une source d'alimentation ayant une tension sinusoidale nominale 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 a 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 I'étuve, maintenue a la température
spécifiée pendant 3 h.

Sans enlever l'appareil de I'étuve, on retire I'électrode mobile et une extrémité de I'un des
échantillons—est-tirée-sur-l'électrode-fixe-de-sorte que celle-ci sojt situde au centre de ' space
normalement occupé par I'élément chauffant. L'échantillon est placé de sorté que son éxffémité
soit approximativement de niveau avec le bord de la table réglable. L'élestrode mobile-est alors

insérge dans l'autre extrémité de l'espace de I'élément et fixée de sg entre
les élgctrodes soit de 6,0 mm = 0,1 mm. L'échantillon est alors lisSé, que le
matérfau ne s'enroule pas ni ne soit pris entre les électrodes; la partie fsque,
comme indiqué dans le détail C de la figure 107b, est alors rte de
I'étuve est fermée pendant 5 min supplémentaires pour stabjh:

L'alimentation est alors branchée et des étincelles sont produ N bndant
une pgriode de 2 min. Si I'échantillon s'enflamme, | : 1 bnsion
Jjusquia ce que la flamme atteigne le bord interneq mation

des fibres de la surface ne durant pa de 35 on. Si
I'échaptillon ne s'enflamme pas, un te <

L'échantillon est alors enlevé et reposi * nt au-
dessus de sorte que l'extrémité oppos 1 ]

La copformité est vérifiée
L'essqi ci-dessus est alors
Sil'un des tempg'
de six| échantillonsY’ D4

30 s.

me lot
rieur a

e 30 s
rs est

La md
de la
recald

Parag

59.101 /Zenes non chauffées

Les parties de la surface d'un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE entre des zones chauffantes
commandées séparément, qui ne possedent pas d'élément chauffant dans ces parties et qui
respectent les prescriptions de 50.101, ne doivent pas dépasser 20 mm de large et leur surface

totale par rapport a la surface totale comprise dans les limites extérieures de la surface
chauffée ne doit pas dépasser:

— 2 % pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE dont le c6té le plus long ne dépasse pas 700
mm;

— 10 % pour les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE dont le c6té le plus long a plus de 700 mm.

Les DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE, dont le c6té le plus long ne dépasse pas 700 mm, ne doivent
posséder aucune bordure sans chauffage entourant la zone chauffée ou les zones chauffées.

La conformité est vérifiée par examen.
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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.

WIthO bramaovidna tha annapratiic froms tha bhaotina ~abhinat tha pmanvahln alactrada o uu'fl-drawn
T CToviTg icrapoparatas 11O uic—rcatit coiomreCt i C—TmovaotC—CrCCtr ot C—To—vritr

and one end of one sample drawn over the fixed electrode so that the glectrode is\Gftuated

centrglly in the space normally occupied by the heating elements. The ted so
that i bvable
electr at the
distan [, care

being upper
mem~i oor of
the h re the
tempd

The s for a
period flame
reach an 3 s

being

The sample is then remov e electrodes with the other surface

uppermost and so that th

d and repositionethkh
osite end Is subjeq

Comp

The a

If any 5 , the complete test is repeated on a second set|of six
samp Z S 1all have a recorded time less than 30 s.

The a 3 : es recorded is calculated. All values differing by more than 30 |s from
the aV 1

The ayerage shall be\gotTess than 80 s.

Additipnal\stiibclause:

59.101 Unheated areas:

Sections of the surface of a HEATING DEVICE between separately controlled heating areas, which
do not have heating elements within those sections and which do not exceed the requirements
of 50.101, shall not exceed 20 mm in width, and their total area in proportion to the total area
within the outer boundary of the heated area shall not exceed:

— 2 % for HEATING DEVICES whose longest side does not exceed 700 mm,;

- 10 % for HEATING DEVICES whose longest side is greater than 700 mm.

HEATING DEVICES having the length of the longest side not exceeding 700 mm, shall have no
unheated border surrounding the heated area or areas.

Compliance is checked by inspection.
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Fi

N — TR TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT
“ au point marqué sur cette surface
eftaind BISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE peuvent avoir des

ones non chauffées représentées dans ces figures par:

IEC 875/96

point cewrtral de chacune des zone chauffées les plus proches du centre du DISPOSITIH DE

Figure[10lb, = Exemple de positionnement des capteurs de température sur la surface de contact des zonefs
chauffées d'un DISPOSITIE DE RECHAUFEAGE possédant plusieurs zones chauffées séparémeht

Figure 101 — Position des capteurs de température sur la surface de contact
de la zone chauffée d'un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE
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Figure 101a - Positioning of temperature sensors gr_the
of the heated area of a HEATING DEVIGf
(see 2.12.101, 50.101 and 50.105

Tr CONTACT SURFACE TEMPERATURE referenc
point on the contact surface

Some HEATING DEVICES may have unheated areas
shown in the following figures as:

IEC 8

he example shown, either 2, 3, 6, or 7) is to be regarded as Tg.

Figure 101b — Example of the positioning of temperature sensors

on-the contact surface of the heated areas of a HEATING.

5/96

gentre point of any one of the heated areas closest to the centre of the HEATING DHVICE

DEVICE having more than one separately heated area

Figure 101 — Positioning of temperature sensors on the contact surface
of the heated area of a HEATING DEVICE
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1 Rampe lisse

2 Butoir

3 COUS essal

IEC 876/96

i
|

.
S
R

IEC 877/96

FigureM03 — Conditions de recouvrement partiel (voir 42.3.101)
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1 Smooth ramp

2 Stop block

IEC 876/96
Figure 102 — Ramp fo th actiest o PADS (see 21.101)
7 2 =

Figure 103 — Partial covering conditions (see 42.3.101)

IEC 877/9
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Couche supérieure de tissu
de recouvrement

|
8

, C
N ) N
| 65 |
. Couche inférieure de tissu
Echantillon
de recouvrement
Section A-A

-
=

IEC_878/96

Dimensions en millimétres

Figure 104 — Méthode de pliage des COUVERTURES (voir essai 1, 52.5.101)
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Upper lagging sheet

B
0
”
B 2108

Sample Lower lagging sheet

o ; Ah
STCUOIT A=~

HEC—878/96

Dimensions in millimetres

Figure 104 — Method of folding BLANKETS (see test 1, 52.5.101)
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b
3 b
©
Matériau de _
recouvrement Appareil

GO

N\

maa\\aa

IEC 879/9%6

Figure 105 — Exemples de plis (voir essai 4, 52.5.101)
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Lagging material Appliance

IEC 879/9%6

Figure 105 — Examples of folds (see test 4, 52.5.101)
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Planche de bois

300 mm
N }
Surface horizontale Couverture électriqu
\ X

s Dimension X en metres

Force Fen newtons

IEC 880/96

Fig r I'essai de résistance au froissement
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Wooden board

_67_

300 mm

Horizontal surface

Electric blanket

OOXC
—_—

Figure 106 — Pg@s

9,

N

X

VAN

Dimension X in metres
Force Fin newtons

IEC 880/96
d Yuck-resistance test (see 54.102)
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Bornes
Partie supérieure
du masque (voir détail C)
——
L -
Electrodes en cuivre /::’—’/\/:n (1 du e (voir détail H)
(Yoir détail A) s @

téearriére
Plague isolante réglable

(podir supporter le masque) / Plagued€ fixgtion

IEC 881/9

fFigure 1Q7a : sai d'inflammation par étincelles (voir 59.2.101)
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Terminals

Upper member
of mask (see detail C)

Tower part of mask
Brass electrodes
(see detail A} @
Adj Jstable insulating plate

IEC 881/96
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100 10

EEp——

100

 —ad
i
|
<
D
—t

10 B | ' J NN -A
| Il | i L fi ]
R 15
Section B-B IEC 882/9
Détail B feure\du asq@

< |
I
Lijl ! Vue du plan
! 4 30 Section avec détails
4 du canal des électrodes
Section C-C IEC 883/96

Détail C — Partie supérieure du masque

Dimensions en millimétres Masse approximative 100 g. Si nécessaire, la
hauteur peut étre réduite ou des masses ajoutées
en prenant soin de ne pas ménager un chemin a
faible résistance entre les électrodes.

Figure 107b — Détails de I'appareil pour I'essai d'inflammation par étincelles
(voir 59.2.101)


https://iecnorm.com/api/?name=47ceee9e08ef5a2aedafe9027fd830d5

601-2-35 © IEC:1996 -71-

REp——

&

Section B-B IEC 882/9

A=
| Dess
10 F ! l f . l{\\ \q] ecti AcA
(.
J—l_-15

Detail\B - Dawér member of

—o

Plan view
| 4 80 Section with detail
A i etails
N\ A of electrode channel
Section C-C IEC 883196

Detail C - Upper member of mask

Dimensions in millimetres Mass approximately 100 g. If necessary the height
may be reduced or mass added, care being taken not
to provide a low-resistance path between the
electrodes.

Figure 107b — Details of an apparatus for the spark ignition test
(see 59.2.101)


https://iecnorm.com/api/?name=47ceee9e08ef5a2aedafe9027fd830d5

-72 - 601-2-35 © CEI:1996

HHT (50.105)
LHT (50.101) | +0,7°C
+25°C

Indication de la PLAGE DE
i TEMPERATURE A LA SURFACE

HHT (50.101) DE CONTACT 20 °C - 42 °C

110 (50.105)
b b
TR
O (@)
1 °C max, (6.3)
f1°C
(50.104)

HHT
Ré pérature
LHT S6
) C (50.1)
4.3)
A
Température (°C)
42 °C
41°C
(52..102) * ‘ /\ ‘/ épassement (50. 3?\
TEMPERATURE
A LA SURFACE +1°C 1 ‘
DE CQNTACT (42.3.101) N
" A LA SURFACE . ointde
COUPE{CIRCUIT | DE CONTACT -1t reglag ?
THERMIQUE maximale + 0,5 °C pour HHT
en + 1,0 °C pour LHT
(56.6) UTILISATIQN (50.102)
en CONDITION NORMALE 36°C
DE PREMIER
DERAUT Q
| Temps
IEQ 884/96
FAIBLE TRANSFERT FORT TRANSFERT
DE CHALEUR DE CHALEUR
Indi€ation de la TEMPERATURE DE CONTACT Non applicable 51.106.1
Alarme de tpmpémtnrn +1 °C Naon n'n'nlir‘ahln 51106 2
Réglages de commande Non applicable 54.3
Alarme de défaillance du réseau Non applicable 51.101
Alarme de dépassement de température 51.102 51.102
(COUPE-CIRCUIT THERMIQUE)
TEMPERATURE A LA SURFACE DE CONTACT maximale 52.5.102 52.5.102
42 °C

Figure 108 — lllustration des prescriptions principales de cette norme
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LHT (50.101) |
+25°C

HHT (50.101)
+1°C

_73_

HHT (50.105)
| £07°C

(50.105)

4&@

Tr

Indication of CONTACT SURFACE
TEMPERATURE RANGE 20 °C - 42 °C

+t1°C

(50.104)

HHT

Temperature (°C)
42 °C
41°C
(52.50102) i i /\ {
Maximum
CONTACT +1°C 1o
SURIFACE (42.3.101) N
TEMPERATURE Maximum
1 CONTACT
THERMAL SURFACE +
CUT{OUT TEMPERATURE + 0,5 °C for HHT
in + 1,0 °C for LHT
(54.6) NORMAL (50.102)
in SINGLE USE
FAULT
CONQITION
Number in bracke Time
UHT - LOW HEAT\TRANS EC 8

A

LHT

peratu re
50.1)
3)

B4/96

N
NN

LOW HEAT TRANSFER

HIGH HEAT TRANSFER

Indication Mtact\guwACE TEMPERATURE Not applicable 51.106.1
Tlemperature alarmA41 °C Not applicable 51.106.2
Gontrol settings Not applicable 54.3
Metrrs—fatttre—atarm Not-apptcabte 5516t
Overtemperature alarm (THERMAL CUT-OUT) 51.102 51.102
Maximum CONTACT SURFACE TEMPERATURE 42 °C 52.5.102 52.5.102

Figure 108 — lllustration of the main

requirements of this Standard
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Les annexes de la Norme Générale s'appliguent avec les exceptions suivantes:

Annexe L

Références — Publications mentionnées dans la présente norme

L'annexe L de la Norme Générale s'appliqgue avec les exceptions suivantes:

Addition:
Normes CEI Date Titre
CEI 88 1975 Prises de courant pour usage do gnéral
similaires — Normes.
CEIl 384-14 1993 Condensateurs fixes utilisés da hiques
— Partie 14: Spécification 4 fixes
CEl 601-1 1988 es de
CEI 601-1-1 1992 rére Partie: Regles générales de
ale: Régles de sécurité pour syqtemes
CEI 601-1-2 icaux — lére Partie: Régles générales de
orme collatérale: Compatibilité électromagnétique
CEI 601-1-3 ctromédicaux — lére Partie: Régles générales de
3. Norme collatérale: Reégles générales pour la
ection dans les équipements a rayonnement |X de
CEl1 mpatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techhiques
d’'essai et de mesure — Section 6: Immunité aux perturBations
conduites, induites par les champs radioélectriques.
CEI 9 Sécurité des couvertures, coussins et appareils chauffants
souples analogues pour usage domestique  cHauffés
électriquement.

Normes ISO

ISO 2439

ISO 3743-2

1980

1994

Matériaux polyméres alvéolaires souples — Détermination
dureté (technique par indentation)

de la

Acoustique — Détermination des niveaux de puissance acoustique
émis par les sources de bruit a partir de la pression acoustique —

Méthodes d'expertises en champs réverbéré applicable

S aux

petites sources transportables — Partie 2: Méthodes en salle

d'essai réverbérante spéciale.
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The appendices of the General Standard apply, except as follows:

Appendix L

References — Publications mentioned in this standard

Appendix L of the General Standard applies, except as follows:

Additipn:

IEC Standards Date Title

IEC 88 1975 Plugs and socket-outlets for dome Sl use —
Standards

IEC 384-14 1993 Fixed capacitors for use rt 14:
Sectional specification: gnetic
interference suppressi S

IEC 601-1 1988 Medical e nts for
safety
Amendmenil: 19

nt2: 199
IEC 601-1-1 t — Part 1: General requirements for

IEC 6

IEC 6

IEC 1

IEC 967

ndard: Safety requirements for medical

e

‘cal-electical equipment — Part 1 General requirements for
ollateral standard: Electromagnetic compatibility —

electrical equipment — Part 1 General requirements for
ety — 3. Collateral standard: General requirements for
iation protection in diagnostic X-ray equipment

Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and
measurement techniques — Section 6: Immunity to congucted
disturbances, induced by radio-frequency fields

1988 Safety of electrically heated blankets, pads and similar flexible
heating appliances for household use

ISO Standards

ISO 2439

ISO 3743-2

1980 Cellular flexible polymeric materials — Determination of hardness
(indentation technique)

1994 Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources
using sound pressure — Engineering methods for small, movable
sources in reverberant fields - Part 2: Methods for special
reverberation test rooms
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Annexe AA
(informative)

Justifications de paragraphes particuliers

Domaine d’application

Les salles d'hdpital utilisent ces dispositifs

a la fois pour les adultes et les

pour

Les COUVERTURES a pré-chauffage ne sont pas (ex ; Norme
Particuliéere car on sait que, soit volontairem i mgnt, le
personnel hospitalier continue bien de temgs une
COUVERTURE a pré-chauffage sur un lit aprés g omme
il n'y a aucun moyen d'étre sir que des COUVER seront
toujours enlevées avant que ceci n'afrivey_de ERTURES @ pré-
chauffage doivent satisfaire aux presgripti b pour
éviter la possibilité d'un RISQUE.

Capteurs de températuyé

Les capteurs de températy ndant
a l'utilisation prévue. Ce ler le

es parties en contact avec le PATIENT

publié en 1984 par I'Organisation Mondialg
des informations sur les produits de dég
rYa maniere de les diluer, sur leurs propriétés

pkendre ) connaissance du «Laboratory Bidsafety

de la
onta—
et sur

. Il existe aussi des guides nationaux qui couvrent

uaNfabricant affiche qu'un article peut étre stérilisé, celui-ci doit pouvoir

ation dans n'importe quelles conditions de températurg et de
— Conditions de température et de temps pour la stérilisation
\/fempérature de stérilisation Pression au Temps de stérilisation
monomeétre minimale
Nominale °C Plage °C kPa min
136,0 134 — 138 225 3
127,5 126 — 129 150 10
122,5 121 - 124 115 15
116,5 115 - 118 75 30

NOTE - Le nettoyage et la décontamination sont nécessaires pour protéger les destinataires
quand un DISPOSITIF DE RECHAUFFAGE et ses accessoires sont vérifiés, réparés ou transférés. Les

fabricants devraient fournir un formulaire pour justifier qu'un tel traitement a été effectué.



https://iecnorm.com/api/?name=47ceee9e08ef5a2aedafe9027fd830d5



