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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est constam-
ment revu par la Commission afin d’assurer qu’il refléte bien
I’état actuel de la technique.

Les renseignements relatifs a ce travail de révision, a
I’établissement des éditions révisées et aux mises a jour peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et en
consultant les documents ci-dessous:

® Bulletindela CEl
® Annuairedela CEI

@®  Catalogue des publications de la CEI

Publié annuellement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la Publication 50 de la CEI: Vocabulaire Electro-
technique International (V.E.L), qui est établie sous forme de
chapitres séparés traitant chacun d’un sujet défini, I'Index
général étant publié séparément. Des détails complets sur le
V.E.IL peuvent étre obtenus sur demande.

Les termes et définitions figurant dans la présente publica

tion ont été soit repris du V.E.L, soit spécifiquement approuvé
aux fins de cette publication.

d’usage général approuvéspar [axCEI, le I
— la Publication 27 4 s

en électrotechnique;

— la Publication 117 d¢

mandés.

Les symboles et signes

ont été soit repris des Publicasiony 27 o117 de la CEI, soit
spécifiquemént apprquvés aux fins dé\cette publication.

Publications de Ia CEI établies par le méme
Comité d’Etudes

L’attention du lecteur est attirée sur la page 3 de la couver-
ture, qui énumere les publications de la CEI préparées par le
Comité d’Etudes qui a établi la présente publication.
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Revision of this publication

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

Information on the work of revision, the issue of revised
editions and amendment sheets may be obtained from IEC
National Committees and from the following I EC sources:

® 1EC Bulletin
® 1EC Yearbook

®  Catalogue of IEC Publ
Published yearly

ert taken from the ILE.V. or have been specifically
gved for the purpose of this publication.

aphical and letter symbols

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

— IEC Publication 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— IEC Publication 117: Recommended graphical symbols.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC Publications 27 or 117, or
have been specifically approved for the purpose of this publica-
tion.

IE C publications prepared by the same
Technical Committee

The attention of readers is drawn to the inside of the back

cover, which lists I[EC publications issued by the Technical
Committee which has prepared the present publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils de thérapie
a ondes courtes

PREAMBULE

Norvége

Nouvelle-Zélande

Roumanie

Royaume-Uni

Suéde

Suisse

Turquie

Union des Républiques
Socialistes soviétiques

La présente Norme Pafticuliére modifie et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premiére édition 1977): Sécurité des
appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans la présente norme. Les
prescriptions de la présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére correspond a celle de la Norme
Générale.

Dans la présente norme: les caractéres d’imprimerie suivants sont employés:
— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai: caracteres romains;
— explications, conseils, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains;
— modalités d’essais: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DE LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of short-wave
therapy equipment

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technigd
National Committees having a special interest therein are represented, express, as near
consensus of opinion on the subjects dealt with.

sense.

3) Inorder to promote international unification, the IEC expresses the wi
text of the TEC recommendation for their national rules in so far ag national dqnditigns wilk\permit. Any divergence
between the IEC recommendation and the corresponding national riles shoyld, as far as possibte, be clearly indicated in
the latter.

A draft was discussed at the|w
62D(Central Office)9, was submi

South Africa (Republic of)
Spain
Sweden
Switzerland
Turkey
Union of Soviet
Socialist Republics
United Kingdom
United States of America

This Particular Standard>amends and supplements IEC Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of Medical Elec-
trical Equipment. Part 1: General Requirements, hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of this
Particular Standard take priority over those of the General Standard.

The numbering of sections, clauses and sub-clauses of this Particular Standard corresponds with that of the General
Standard.

In this standard: the following print types are used:
— requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type;
— explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;
— test specifications: in italic type;

— TERMS USED DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR
STANDARD: SMALL CAPITALS.
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Les paragraphes et figures complémentaires a4 ceux de la Norme Générale sont numérotés a partir de 101; les
annexes complémentaires sont appelées AA, BB, etc., et les points complémentaires, aa), bb) etc.

Les prescriptions sont immédiatement suivies par les essais correspondants.

Conformément aux décisions prises par le Sous-Comité 62D lors de la réunion tenue & Washington en 1979, des
justifications relatives aux prescriptions les plus importantes sont données a 'annexe AA.

On considére que la connaissance du pourquoi des prescriptions facilitera non seulement I’application propre de la
norme mais qu’elle permettra, le moment venu, d’accélérer toute révision rendue nécessaire du fait de changements
dans la pratique clinique ou de progrés technologiques. Cependant, cette annexe ne fait pas partie des prescriptions
de la présente norme.

‘\’b

O
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Sub-clauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered starting from 101; addi-
tional appendices are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by Sub-Committee 62D at the meeting in Washington in 1979, a rationale for the
more important requirements, where appropriate, is given in Appendix AA.

It is considered that a knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the proper appli-
cation of the standard but will, in due course expedite any revision necessitated by changes in clinical practice or as
a result of developments in technology. However this appendix does not form part of the requirements of this
standard.

S
&
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils de thérapie
a ondes courtes

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

Complément:

La présente Norme Particuliére spécifie des pres€ri
APPAREILS DE THERAPIE A ONDES COURTES, e
APPAREILS dans la présente norme, et dont I3
pas 500 W.

2. Terminologie et définitions

L’article correspondant de la X

2.1.5 PARTIE APPLIQ
Complément:

Partiesacces
Définitions

2.1.101 3 E A/ONDES COURTES

t d’un PATIENT par exposition de celui-ci & des champs électriques

2.1.102 CIRCWJI DE SORTIE

Ensemble des parties conductrices utilisées pour transmettre aux applicateurs la puissance
haute fréquence fournie par le générateur, y compris les parties conductrices (inaccessibles)
des applicateurs et les cdbles de connexion.

2.12.101 PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

Puissance maximale haute fréquence calculée sur une période de 1 s, qui peut étre fournie a
la charge spécifiée au paragraphe 50.2.

3. Prescriptions générales

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of short-wave
therapy equipment

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

This Particular Standard specifies the requirements fo R RNSHORTWAVE THERAPY
EQUIPMENT as defined in Sub-clause 2.1, hereinaftertefe
RATED OUTPUT POWER not exceeding 500 W.

2. Terminology and definitions

This clause of the General Standard

2.1.5 APPLIED PART

Addition:
Accessible pacts o
Additional deﬁ:zt'

2.1.101 SHORT-wA

2.1.102 OUTPUT CIR

All conductive parts used to couple radio-frequency power from the generator to the appli-
cators, including conductive (inaccessible) parts of the applicators and their connecting
cables.

2.12.101 RATED OUTPUT POWER

Maximum radio-frequency power averaged over a period of 1 s which can be delivered to
the load specified in Sub-clause 50.2.

3. General requirements

This clause of the General Standard applies.
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4. Prescriptions générales relatives aux essais

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

4.1 Essais de type et essais de série
Complément au point b):

Essais de série supplémentaires: voir annexe B.

4.11 Ordres des essais
Modification:

Les essais prescrits au paragraphe 20.2 sont a effectuer immédjatement apres I'essai
d’échauffement du paragraphe 42.4 (article C20 de I'annexe C de la érale).

5. Classification

L article correspondant de la Norme Générale s’ap ¢s exceptions suivantes:

5.1  Modification:

Supprimer APPAREIL DE LA CLASSE I11.

5.2 Modification:

Supprimer APPAREIL DU TYPE

5.6 Modification:

6. Identificatio

Remplaceme

— PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE en watts ainsi que la résistance de charge corres-
pondant a cette puissance.

— Fréquence de fonctionnement en mégahertz.

6.2 Marquage a l'intérieur de 'APPAREIL
Point complémentaire:

aa) Le symbole «Attention» (symbole n° 14 du tableau D1 de I'annexe D de la Norme
Générale) doit étre placé sur les (ou a c6té des) COUVERCLES D’ACCES aux composants
dont ’ajustement ou le remplacement peut entrainer la non conformité de ’APPAREIL
aux prescriptions relatives a I’antiparasitage.
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