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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 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 CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a ['établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

e Bulletin de la CEI

e Annuaire de la CEIl
Publié annuellement

e 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 Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapi

consultera:

— la CEI 27:

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.
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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 {EC 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

separate chapters each dealing
. Full details of the IEV W|II be

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

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

PREAMBULE

mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et so

3) Dans le but d’encourager l'unification internationale, la CEI £xprime ¢ vy les Comités nationaux adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation ¢ ou les conditions nationales le
permettent. Toute divergence entre la recommandation dg \

(@AN
x\&‘:gle\c@\s'&% Rapport de vote
\ D(BQ)9 62D(BC)25

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére se référe aux sections, articles
et paragraphes correspondants de la Norme Générale.

Les paragraphes ou les figures complémentaires a4 ceux de la Norme Générale sont numérotés 4 partir de 101; les
annexes complémentaires sont désignées par les lettres AA, BB, etc., et les points complémentaires par aa), bb), etc.

Dans la présente norme les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

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

— explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains;
— spécifications d’essai: caractéres italiques;

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

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
microwave therapy equipment

FOREWORD

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

2) They have the form of recommendations for international use and they a

that sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wi 2 National, Comimittees should adopt
the text of the IEC recommendation for their national rules f : 101 ditions will permit. Any
divergence between the IEC recommendation and the correspording) ndtional ould, as far as possible, be

This Particular Standard has been prepared by Sub i ctromedical Equipment, of IEC Technical

Q \/\ %\KD(&»Q \> 62D(CO)25

Further information\¢an i epoft on Voting indicated in the table above.

This Partigula supplements IEC Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of Medical
Electrical Bquip ral Requirements, hereinafter referred to as the General Standard. The requirements
of this Partis e priprity over those of the General Standard. The title of the General Standard will be
changed in the : Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety. This change

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

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

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 DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD:
SMALL CAPITALS.
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Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément a la décision prise par le Sous-Comité 62D lors de la réunion tenue a Washington en 1979, 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 a4 énoncer ces prescriptions non seulement facilitera
l'application correcte de la norme, mais accélérera 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.

@%
N

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-6 1984


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-6-1984
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-6-1984

601-2-6 © IEC 1984 : — 7 — Preface

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 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.

@‘l
N
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Deuxieme partie: Régles particulieres de securite
pour appareils de thérapie a micro-ondes

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

C

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avg
1.1 Domaine d’application

Complément:

La présente Norme Particuliére spécifie des prescripti curité des APPAREILS
DE THERAPIE A MICRO-ONDES, utilisés dans : e, tels que définis au
paragraphe 2.1.101, et appelés APPAREILS ddn

2.1.5 PARTIE AjPLIU}fE
Complément:

N

2.1.101 A YHERAPIE A MICRO-ONDES
APPAREI traitement d’un PATIENT au moyen d’un champ de rayonnement
¢lectromagnétique dans le domaine des fréquences 300 MHz a 30 GHz, limites comprises.
2.1.102 APPLICATEUR
Emetteur, tel qu’une antenne directive, un doublet avec réflecteur, un réseau de
doublets, un guide d’ondes ouvert ou une antenne diélectrique, pour I’application locale
d’une énergie de rayonnement a micro-ondes & un PATIENT.

2.1.103 FANTOME

Dispositif destiné a simuler des parties du corps du PATIENT pour les besoins des
essais.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
microwave therapy equipment

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope
Addition:
This Particular Standard specifies requirements e 38 ROWAVE THERAPY
EQUIPMENT used in medical practice, as defined iy e 2 hereinafter referred

to as EQUIPMENT.

This standard does not apply to

2. Terminology and definitions

This clause of the & axcept as follows:

2.1.5 APPLIED PART

Addition:

Accessible paxts

EQUIPMENT

EQUIPMENT ¢ treatment of the PATIENT by means of a propagated electromagnetic
field in the frequency range of more than 300 MHz but not exceeding 30 GHz.

2.1.102 APPLICATOR

Radiator, i.e. an aerial with a directional effect, such as a dipole with reflector, a
dipole array, open waveguide or dielectric radiator for local application of microwave
energy to the PATIENT. :

2.1.103 PHANTOM

Device, intended to simulate parts of the PATIENT for test purposes.
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2.12.101 PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

Valeur de la moyenne de la puissance maximale haute fréquence établie au moins sur
1 s, qui peut étre fournie & une CHARGE APPROPRIEE.

2.12.102 RAYONNEMENT NON DESIRE

Rayonnement micro-ondes qui ne touche pas le PATIENT a des fins de thérapie.

2.12.103 CHARGE APPROPRIEE

Charge résistive, ayant normalement une valeur de 50 Q a 75 Q, qui, mise a la place
d’un APPLICATEUR, procure un taux d’onde stationnaire (TOS) n’excédant pas 1,5 dans le
cible de connexion de I’APPLICATEUR ou dans le guide d’ondes.

3. Prescriptions générales

L’article de la Norme Générale s’applique.

4. Prescriptions genérales relatives aux essais
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique ’exception suivante:

4.1 Point b)
Complément :

Essais individuels de série comyp

5. Classification

L’article co

5.1 Modiﬁc

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

6.1 Marquage sur l'extérieur d’un APPAREIL

p) Caractéristiques de sortie

Remplacement:

— PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE en watts.
— CHARGE APPROPRIEE en ohms.
— Fréquence de fonctionnement en mégahertz ou en gigahertz.

q) Effets physiologiques (symboles et avertissements)
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