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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-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

* Bulletin de la CEI

* Annuaire de la CEI
Publié annuellement

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

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique

Symboles graph@
Pour les symboles graphidque

et pour les appareils électromédicaux,

— 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.

Validity of this publication

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

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and fr the following IEC
sources:

* |EC Bulletin
* |EC Yearbook

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and 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 use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |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

1) La CEI (Commission Electrotechnique i isati i ormalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités fnationaux de la La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions d ation dans les
domalnes de Ielectr|C|te et de Ielectronlque A cet effet, Ia CEI des Normes

national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisafions in ions vérnementales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEI, participent l La CEIl collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatio
entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl concernan i i , représentent, dans la
mesure du possible un accord international sur les guj t s/¥tant donné que les Comités nationaux
intéressés sont représentés dans chaque €omnjté d

3) Les documents produits se présentent sous la\formpe de\reco andatipns internationales. lls sont publiés
comme normes, rapports techniques ou guide ) les Comités nationaux.

4) Dans le but d'encourager I'unification intefnationale, e itds nationaux de la CEIl s'engagent a appliquer
de fagon transparente, dans toute la mesuye po s internationales de la CEIl dans leurs normes

5) La CEl n'a fixé augu
responsabilité n’est p

6) L’attention est ge St i tains \des gléments de la présente Norme internationale peuvent faire
| . g
D

arquage comme indication d’approbation et sa

I'objet de dro de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de n oits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme Inter 35 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicad
médicale.

Le texte te Dissu des documents suivants
FDIS Rapport de vote
62D/196/FDIS 62D/220/RVD

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
caractéres 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 organiz
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees).
promote international co-operation on all questions concerning standardizatio
fields. To this end and in addition to other activities, the IEC publishes¢
preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Compai

liaising with the IEC also participate in this preparation. The IEC
Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditi
two organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on techpical matters &

from all interested National Committees.
3) The documents produced have the form 4@

sense.

4) In order to promote international unificatig Afion mittees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximu e sible eir national and regional standards. Any
divergence between the IEG Standard any the i ational or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

5) The IEC provides no ing S ipdicate its gpproval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to|be_i i i i

6) Attention 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 rights.

International Stan ' peen prepared by subcommittee 62D: Electromedical

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

The text 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 régles complémentaires de sécurité, en plus de celles prescrites dang
sont spécifiées.

ne Générale,

La Figure 108 fournit un résumé global des regles princip
Particuliére.

Un astérisque (*) placé avant le nug
explications complémentaires sont donné
Particuliere.
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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 were to be produced.

Additional requirements for safety, beyond those stated in the General S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour couvertures,

coussins et matelas chauffants destinés au réchauffage des patients
en usage médical

SECTION UN: GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme
avec les exceptions suivantes:

ale s'appliquent

1 Domaine d’application et objet
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique aveele

*1.1 Domaine d’application

Complément.
La présente Norme Particuliere spécifie 3 [ S COUVERTURES, COUSSINS et
MATELAS y compris les MATELAS a coussinnd'ai i a air pulsé, définis en 2.2.102,

1.2 Objet Q

Complément.

{te Notme Pa ere est d'établir des prescriptions pour les DISPOSITIFS DE
ixendent\minimaux les dangers pour les PATIENTS et les UTILISATEURS et de

ant de vérifier la conformité.

L'objet de ce

Complément:

La présente Norme Particuliére se référe a la CEIl 601-1 (1988): Appareils électromédicaux —
Partie 1: Régles générales de sécurité, et ses amendements 1 (1991) et 2 (1995).

Pour plus de concision, la Partie 1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme «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 clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:
1 Scope and object
This clause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 Scope

Addition:

NOTE - In this Particular Standard they are r
referred to collectively the term HEATING DEVIE

1.2 Object
Addition: Q
The object of this R to establish requirements for HEATING DEVICES which

minimize hazards RATOR and to specify tests by which compliance can be

verified.

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety, as amended by its amendments 1 (1991) and 2 (1995).

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 qu'indiqué dans la présente Norme Particuliére.

ale sont™\qumérotés a
atc., et les

Les paragraphes ou figures complémentaires a ceux de la Norme Géngf
partir de 101, les annexes complémentaires sont identifiées par les Ig
points complémentaires par aa), bb), etc.

L'expression «La présente norme» est utilisée pour faire référence a la énerale et & la

ion, d'article ou de

paragraphe, la section, l'article ou le paragraphe cofrespohdants a/Norme Générale, bien
que non pertinente, st demandé qu'une partie
quelconque de la Norme Générale e e/ s'applique pas, cela est

— aux DISPOSITIFS

— aux incub
— aux incubatelr

2.2 Types d’APPARKILS (classification)
Définitions 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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