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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CE! afin quil refléte 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 & ces révisions, a ['établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et
dans les documents ci-dessous:

e Bulletin de la CEIl

& Annuaire de la CEl
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CE!
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce qui conceme fa terminologie générale, le lecteur se
reportera & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VE!), qui se présente sous forme de c| apltres
séparés traitant chacun d'un sujet défini. De
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur @
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

consulitera:

— la CEl 27:
technique;

et pour les appareils électromédicaux,
— la CEI 878: Symboles graphiques pour équipements
électriques en pratique médicale.

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

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

L'attention du lecteur est attirée sur les-listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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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 from the following [EC
sources:

e |EC Bulletin
e |[EC Yearbook

nical Vocabulary (IEV), which is
of separate chapters each dealing

spegffically approved for the purpose of this publication.

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, |EC 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

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

PREAMBULE

nationale correspondante doit, dan
derniére.

médicaux, du Co
médicale.

Le texte de ¢

\Régle des Six Mois Rapport de vote
7

62D(BC)52 62D(BC)58

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

Les publications suivantes de la CEl sont citées dans la présente Norme:

Publications n° 601-1 (1977): Sécurité des appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales.
601-1 (1988): Appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales de sécurité.
601-2-3 (1982): Appareils électromédicaux. Deuxiéme partie: Régles particulidres de sécurité
pour appareils de thérapie a ondes courtes. (Premiére édition.)
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

FOREWORD

\%%nths' Rule Report on Voting

\ 62D(C0)52 62D(C0O)58

Full information on voting for the approval of this Standard can be found in the Voting
Report indicated in the above table.

The following IEC publications are quoted in this Standard:

Publications Nos. 601-1 (1977): Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements.
601-1 (1988): Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety.
601-2-3 (1982): Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety
of short-wave therapy equipment. (First edition.)
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INTRODUCTION

Cette norme concerne la sécurité des appareils de thérapie a ondes courtes. Une premiére
édition de la présente Norme Particuliére a été publiée en 1982, basée sur la premiére édition
de la Norme Générale, Publication 601-1 de la CEIl (1977). La présente deuxiéme édition de
la Norme Particuliére se référe & la deuxiéme édition (1988) de la Norme Générale.

Les révisions dans cette deuxiéme édition concernent principalement les points suivants:

1. Les appareils & basse puissance (<10 W) sont exemptés de certaines prescriptions,
car on considére qu'il n'y a pas de risque dans ce cas.

Dans la présents
- prescri[*

Les prescriptions’sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Des justifications relatives aux prescriptions les plus importantes sont données, s’il y a lieu,
dans 'annexe AA. On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit & énoncer
ces prescriptions non seulement facilitera I'application correcte de la norme, mais accé-
lérera en son temps toute révision rendue nécessaire par suite de changements dans la
pratique clinique ou d’évolutions technologiques. Les justifications contenues dans cette
annexe ne font cependant pas partie des prescriptions de la présente Norme. Les paragra-
phes de la présente Norme faisant I'objet de justifications sont signalés par un * placé a la
suite du numéro du paragraphe.
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INTRODUCTION

This standard concerns the safety of short-wave therapy equipment. A first edition of this
Particular Standard was published in 1982, based on the first edition of the General
Standard, IEC Publication 601-1 (1977). The present second edition of the Particular
Standard refers to the second edition (1988) of the General Standard.

The revision of this second edition concerns mainly the following:

1. Low power equipment (<10 W) is exempted from certain requirements as it is
considered that no hazard exists.

2. Equipment with inductive applicators is dealt with in more detail.

is reflected in this Particular Standard.

Where it is intended that any part of the General Stan
to be applied, a statement to that effect is\given jn

starting from 101; additio

bb), etc.

In this Standard, the following print types\are u

- requirements@ i i an be tested, and definitions: in roman type;
— explanations, advicé)\i otion generav statements, exceptions and references: in smaller type;

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

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 application 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.
The sub-clauses which have corresponding rationale statements are marked with an * after
their number.
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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

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

Complément:

pas 500 W.

Les APPAREILS dont la PUISSANCE DE SORTIE AS
de certaines prescriptions de la présente
faible puissance.

2 Terminologie et définitions

nt d’'un PATIENT par exposition de celui-ci & des champs électriques

ou magneé produits par I'APPAREIL et dont les fréquences sont comprises entre

3 MHz et 45

2.1.102 CIRCUIT 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 leurs cables de connexion.

2.1.103 APPLICATEUR

ACCESSOIRE ou partie de 'APPAREIL destiné & étre utilisé pour transmettre la puissance
haute fréquence au PATIENT, mais & I'exclusion des cables de connexion associés. .
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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:

EQUIPMENT as defined in Sub-clause 2.1, hereinafter referred
RATED OUTPUT POWER not exceeding 500 W.

2 Terminology and definitions
This clause of the General

*2.1.5 APPLIED PART
Addition:

Accessible parts of A¢

EQUIPMENT i ent of the PATIENT by exposure to electric or magnetic fields
ion of the EQUIPMENT with frequencies between 3 MHz and 45 MHz.

2.1.102 OuUTPUT CIRCUIT

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

2.1.103 APPLICATOR

An ACCESSORY or part of the EQUIPMENT intended to be used to couple the r.f. power to the
PATIENT, but excluding the associated connecting cables.
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