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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-35: Particular requirements for the basic safety

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

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides

governmental organizations liaising with the IEC also part|C|pate i
with the International Orgamzatlon for Standardization (ISO

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqQrts \ t re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be he ) the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

between any IEC PublicationNand t anding national’or regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

IEC itself does nof _provide t confQrmity. Independent certification bodies provide conformity
assessment ser i 2 6 IEC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried © i ifi an bddies

No liability shall qttac directors, employees, servants or agents including individual experts and
members of itg_technical cv ¢’|IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of\a whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses aNsing ou ation, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

AttentionN § ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
et application of this publication.

Attention is drawr re possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shafl not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 80601-2-35 has been prepared by IEC technical committee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice, and subcommittee 1: Breathing attachments and anaesthetic machines, of ISO
technical committee 121: Anaesthetic and respiratory equipment.

This first edition cancels and replaces IEC 60601-2-35:1996. This edition constitutes a
technical revision.

This new edition provides consistency with the third edition of IEC 60601-1, as well as with
the four other particular standards related to paediatric equipment for which the committee is
responsible.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/784A/FDIS 62D/804/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table. In ISO, the standard has been approved by
15 P-members out of 15 having cast a vote.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDA
NOTED: SMALL CAPITALS.

“clause” means one of the seven 3 i within the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Claus ! S auses 7.1, 7.2, etc.);

- g clayse (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

References to clauses|within this standard ate preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. Refere '

— “should” means\{hat compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this particular standard will remain
unchanged until the maintenance result date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

* reconfirmed;

* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or

+ amended.

The contents of the corrigenda of March 2012 and February 2015 have b included in this

copy.
A O\

IMPORTANT - The “colour inside” logo on the cover page thi
that it contains colours which are considered to be useful for the sorkec rstanding

of its contents. Users should therefore print this publi@ion\si& rinter.

@@
N
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation for heating devices using BLANKETS,
PADS or MATTRESSES and intended for heating in medical use.

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005) Medical
electrical equipment — Part 1. General requirements for basic safety and essential
performance, hereinafter referred to as the general standard. The text of this particular
standard relating to forced air warmers is based on ASTM F2196-02, Standard specification
for circulating liquid and forced air patient temperature management devices.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A "general guidance and rationale" section giving some explanator
about the more important requirements is included in Annex AA.

While K (degree Kelvin) is the recognized unit and sy
temperature difference, °C has been used throughout thi
measurements are commonly made using equipment

@@
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-35: Particular requirements for the basic safety

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

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.11 * Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETS SENTIAL \PERFORMANCE of
HEATING DEVICES using BLANKETS, PADS Or MATTRESSES i : N S0 referred to as
ME EQUIPMENT. HEATING DEVICES intended to prewar are ed in the scope of this

International Standard.

hien the clause or subclause is entitled as
of ME EQUIPMENT within the scope of this

EQUIPMENT, as is the case
such. Clauses or subcfa

— HEATING DEWCES ihtended for physiotherapy;

— radiant warmersyfor information, see IEC 60601-2-21 [12]2;

— incubators; for information, see IEC 60601-2-19 [10];

— transport incubators, for information, see IEC 60601-2-20 [11];

— cooling devices.
201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements, which minimize HAZARDS to PATIENTS, and OPERATORS for heating

) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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devices using BLANKETS, PADS or MATTRESSES and intended for heating in medical use and to
specify tests for demonstrating compliance with these requirements.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-8 and IEC 60601-1-10 apply as modified in Articles 202, 208 and
210 respectively. IEC 60601-1-3 does not apply. All other published collateral standards in the
IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

ME EQUIPMENT under consideration, and may add
PERFORMANCE requirements.

"Addition" means<that)the text of this particular standard is additional to the requirements of
the general standardor applicable collateral standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the general standard are numbered
starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the general standard are
numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are numbered beginning
from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

Subclauses or figures which are additional to those of a collateral standard are numbered
starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for

IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.
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Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the Bibliography.

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Amendment:

basic safety and esseqdti
development of physiologi

ISO 2439:2008, ible
technique)

ISO 3743-1:1994
Engineering meth
method for hdrd-v
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-35: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des dispositifs de réchauffage utilisant
des couvertures, des coussins ou des matelas chauffants et destinés
au réchauffage des patients en usage médical

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisatigh alisation

composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités Rati . ka CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les gdesti i i dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entreSautre 5 ¢ des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports technjques\ des Sp¥cifigations/accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de . élaboration est confiée a des

comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national int &) peut participer. Les

organisations internationales, gouvernementales et non gouvg e , participent
également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I' rga ion i e de Normalisation (ISO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organi

Les décisions ou accords officiels de la CEI s représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur lg gueAes Comités nationaux de la CEI
intéressés sont représentés dans chaque co

Les Publications de la CEl se présentent so dations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de/la CEI. To effoxts raisonnables sont entrepris afin que la CEI
s'assure de I'exactitude du contenu technique d e ions» la CEIl ne peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utili 3

Dans le but d'encourager I' és nationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a ap s Publications de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. odtes Publications de la CEl et toutes publications
nationales ou régigpales corré > indiqué i ie .

La CEI eIIe-mé i i ¢ conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des sewice & i < rmlte et dans certalns secteurs, accedent aux marques de

conformité de la CE

Tous les utilisateu \ S gw’ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune re SO imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandatagites fts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nation pour t ut préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommag que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) nses’découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de

toute autre Pubtication §e la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

L'attention est attirée”sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIl 80601-2-35 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils

él

ectromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicale, et le sous-comité 1: Raccords pour appareils d'anesthésie, du comité 121 de I'lSO :

M

C

atériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire.

ette premiere édition annule et remplace la CElI 60601-2-35:1996, dont elle constitue une

révision technique.

Cc

ette nouvelle édition assure la cohérence avec la troisieme édition de la CEIl 60601-1, ainsi

gu’avec les quatre autres normes particuliéres relatives aux appareils pédiatriques dont le
comité est responsable.
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Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/784A/FDIS 62D/804/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliére. A I'lSO, la norme a été approuvée par 15
membres P sur 15 ayant voté.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d'essais: caracteres italiques.

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCUL

yn article (par exemple, 7.1, 7.2 et

nte norme particuliére, les références aux
paragraphe concerné.

ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif”, ainsi

Les formes S ili dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Annexe A s Dixect El, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

it de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un

essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a 'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, publiées sous le titre général: Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette norme collatérale ne sera pas modifié avant la
date de maintenance indiquée sur le site web de la CEI sous “http://webstore.iec.ch” dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou

« amendée.

Le contenu des corrigenda de mars 2012 et février 2015 a été pris en considération dans cet
exemplaire.
AN

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la pag \Q/}e cette
i e utiles a

une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devr
imprimer cette publication en utilisant une imprimante<ou

O
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
dispositifs de réchauffage utilisant des COUVERTURES, des COUSSINS ou des MATELAS
CHAUFFANTS et destinés au réchauffage des patients en usage médical.

La présente norme particuliere modifie et compléte la CElI 60601-1 (troisiéme édition, 2005):
Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte. Le texte de cette
norme particuliére relative aux dispositifs de réchauffement a air pulsé est issu de la ASTM
F2196-02, Standard specification for circulating liquid and forced air patient temperature
management devices.

Une section «guide général et justifications» contenant, q C des notes

Bien que le degré Kelvin soit I'unité reconnue et K so 9 ipérature absolue
et une différence de température, le degré Celsiug is ins toute la présente
norme particuliéere parce que toutes les mesu 3 i ment en utilisant de
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-35: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des dispositifs de réchauffage utilisant

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

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Article 1 de la norme générale) s’applique avec les exceptions suiva

201.1.1 * Domaine d’application

Remplacement:

Si un article ou un
spécifiquement d
I’article ou le paragrap

NOTE Voir aussi 4.2 dea norme générale.

La présente norme particuliére ne s’applique pas:

— aux DISPOSITIFS DE RECHAUFFAGE destinés a la physiothérapie;

— aux incubateurs radiants; voir la CEl 60601-2-21 [12]2) & titre informatif;
— aux incubateurs; voir la CEI 60601-2-19 [10] a titre informatif;

— aux incubateurs de transport; voir la CEI 60601-2-20 [11] a titre informatif;
— aux dispositifs de refroidissement.

La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.

2) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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201.1.2 Objet

Remplacement:

L’'objet de la présente norme particuliéere est d’établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES, afin de réduire les DANGERS pour les
PATIENTS et les OPERATEURS, pour les dispositifs de réchauffage utilisant des COUVERTURES,
des COUSSINS ou des MATELAS CHAUFFANTS et destinés au réchauffage des patients en usage
médical, et de spécifier des essais pour démontrer la conformité a ces exigences.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série CEl 60601, des normes fparticulié

des exigences contenues d

Une exigence d’une
générale.

&SR ent modifier, remplacer ou supprimer

3 . s et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la Q g6 g avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme

avec le préfixe “20x, 60 x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliere aborde le contenu
de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme particuliere
aborde le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc). Les modifications
apportées au texte de la norme générale sont spécifiées par I'utilisation des termes suivants:

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé completement par le texte de la présente norme
particuliére.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué dans la présente norme particuliére.
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Les paragraphes ou les figures qui sont ajoutés a la norme générale sont numérotés a partir
de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme générale sont
numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente norme sont
numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes complémentaires sont nommées AA, BB, etc,
et les points complémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes ou les figures qui sont ajoutés a une norme collatérale sont numérotés a

partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour la
CEI 60601-1-2, 203 pour la CEIl 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'arti
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans

mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

médica
Addition:

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

ISO 2439:2008, Matériaux polymeres alvéolaires souples — Détermination de la dureté
(technique par indentation)

ISO 3743-1:1994, Acoustique — Détermination des niveaux de puissance acoustique émis par
les sources de bruit — Méthodes d’expertise en champ réverbéré applicables aux petites
sources transportables — Partie 1: Méthode par comparaison en salle d’essai a parois dures
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