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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 CEI

® Annuairedela CEI

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 des publications de la CEI

Publj¢ annuellement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera 3 la Publication 50 de la CEI: Vocabulaire Electro-
technique [International (V.E.L), qui est établie sous forme de
chapitres péparés traitant chacun d’un sujet défini, I'Index
général étant publié séparément. Des détails complets sur le
V.E.IL peuyent étre obtenus sur demande.

Les termes et définitions figurant dans la présente publica
tion ont étg soit repris du V.E.1, soit spécifiquement approuvé
aux fins d¢cette publication.

Pour led symboles graphiqugs, sole
d’usage géméral approuvéspar [axCEI, le I
— la Publication 27 4 s

en éleftrotechnique;

— la Pulplication 117 d¢
mandgs.

Les sympoles et signes
ont été soft repris de
spécifiqueméat apprquvésy

Publicatjong'de Ia CEI établies par le méme
Comité diEtudes

®  Catalogue of IEC Publ
Published yearly

to IEC Publica-
bulary (I.E.V.),
brs each dealing
published as a
be supplied on

sent publication
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 referredfto:

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

— IEC Publication 117: Recommended grapltical symbols.

The symbols and signs contained in the pre’Eent publication
have either been taken from IEC Publicatiofis 27 or 117, or
have been specifically approved for the purposg of this publica-
tion.

IE C publications prepared by the same
Technical Committee

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.

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
1) Lg es Comités
d lus grande
ot
2) g htionaux.
3) Dlans le but d encourager I'unification internationale, la CEI exprime :3 S ité i x adoptent
d a e htionales le
p¢ it, dans la
m
L4 dela CEI:
Equi
U j i : ATE e AW2 document
62D R j8.a g ¢ 980.
Lgs Comités nq‘i@l s < é ici
Afriqued { Norvége
Q Nouvelle-Zélande
Roumanie
Royaume-Uni
Suéde
Suisse
Turquie
Union des Républiques
Socialistes soviétiques
Lq pré e Pafticuliére modifie et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premiére édition 1977): $écurité des
appdreils,‘électromédicaux. Premiére partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans la présente porme. Les
presfriptions 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 1the
National Committees having a special interest therein are represented, express, as near lonal
consen;}:s of opinion on the subjects dealt with.

2) They hale the form of recommendations for international use and they are accgpted\by the that
sense.

3) In order|to promote international unification, the IEC expresses the wi t the

text of the IEC recommendation for their national rules in so far ag nationa

sonditigns wilkpermit. Any divergence

between|the IEC recommendation and the corresponding national riles shoyld, asYaras possibte, be clearly indicatgd in

the lattef.

This starjdard has been prepared by Sub-Committse 6 ¢ ittee

No. 62: Ele¢trical Equipment in Med{cal Pxa

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

The Natipnal Commi

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

trical EquigmentiPart 1: General Requirements, hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of]
Particular

This Paricular Standard~amends and supplements IEC Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of Medical

andatrd 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 Gen
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;

nent

lec-
this

eral

— 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

®
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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.

o
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 A la sécurit¢ pour les
APPAREILS DE THERAPIE A ONDES COURTES, e 3 aragraphe 2.1, appelés
APPAREILS dans la présente norme, et dont 13 S , E_SORYIE ASSIGNEE ng dépasse
pas 500 W.

2. | Terminologie et définitions

L’article correspondant de la X hntes:

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 lectriques
tigues produits par PAPPAREIL et dont les fréquences sont comprises entreg 3 MHz et

2.1{102 ~ CIRCU

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.

DE SORTIE

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

[his clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

[his Particular Standard specifies the requirements fa Q RSHORTWAVE THERAPY
EQUIPMENT as defined in Sub-clause 2.1, hereinaftertefe ENT, havipg a
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

E
prd

elds
Hz.

2.1.102

All conductive parts used to couple radio-frequency power from the generator to the appli-

cators, mncluding conduciive (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 immed s 1’essai

d’échauffement du paragraphe 42.4 (article C20 de I'annexe C de la

5. [Classification

L article correspondant de la Norme Générale s’ap g exceptions suivapntes:

5.1 | Modification:

Supprimer APPAREIL DE LA CLASSE I11.

5.2 | Modification:

Supprimer APPAREIL DU TYPE

5.6 | Modification:

ntes:

6.1

Remplaceéme

./ 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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4. General requirement for tests

This clause of the General Standard applies except as follows:

4.1 Type tests and routine tests
Addition to Item b):

Additional routine tests: see Appendix B.

4.11 Sequence

Amendment:

d

AL atted o O-2shattbe performed immediately altg
test of Sub-clause 42.4 (Clause C20 of Appendix C of the

risg General Sta

5. Cla1:if ication

his clause of the General Standard applies except as fi

5.1 Amendment:

Delete CLASS 111 EQUIPMENT.

5.2 Amendment:

Delete TYPE B EQUIPMENT.

5.6 Amendment:

6. Idern
atd applies except as follows:
6.1 M
p)
R4

—| RATED OUTPUT POWER in watts and load resistance at which this power is available.

— Operating frequency in megahertz.

6.2 Marking on the inside
Additional item:

aa) A warning symbol (symbol No. 14 of Table D1 in Appendix D of the General Standard)
shall be displayed on ACCESS COVERS or adjacent to apertures giving access to compo-
nents the adjustment or replacement of which may result in the EQUIPMENT failing to
meet the requirements for interference suppression.
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6.3 Marquage des organes de commande
Point b)
Complément:

Si le chiffre 0 figure sur le sélecteur de puissance de sortie, ou sur tout indicateur de cette
puissance, celle-ci ne doit pas, pour cette position, dépasser 2% de la PUISSANCE DE SORTIE
ASSIGNEE.

6.8 DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT

6.8.2 Instructions d’utilisation

Point complémentaire:

aa) Les instructions d’utilisation doivent comporter:

1. Des informations concernant la compatibilité des cables\hab e afiyy d’éviter

ISATEUR

a) Les PATIENTS ne devraient pas y ¢ & 3 i ts théra-
itey ilité ther-
mique réduite, a moi urant de

ce fait.

[IENTS a
e la zone

ou intra-
uf appli-

ductrices
bréciable

prmature

f) Les’cables des applicateurs devraient étre disposés de fagon a éviter touf contact
avec le PATIENT, avec des objets conducteurs ou avec des objets absorbant
Ienergie.

g) Le fonctionnement de certains dispositifs électriques implantés, stimulateurs
cardiaques par exemple, peut étre compromis lors d’un traitement par ondes
courtes. En cas de doute, il y aurait lieu de rechercher I’avis du médecin qui suit le
PATIENT.

h) L’utilisation d’un APPAREIL DE THERAPIE A ONDES COURTES peut compromettre
le bon fonctionnement d’autres appareils médicaux reliés au PATIENT.

3. Une consigne pour I'UTILISATEUR de vérifier périodiquement Iisolation des applica-
teurs et de leurs cables.
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6.3 Marking of controls
Item b)
Addition:

If the figure 0 is displayed at the output power control or on any associated indicator the
output power shall not exceed 2% of the RATED OUTPUT POWER when this position is
selected.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 Instructions for use

Additional item:
aa)) The instructions for use shall contain additionally:

1. Information concerning the compatibility of radio-freque : i ar to
prevent the use of unsuitable cables.

2. Notes on the application of EQUIPMENT drawing tain
precautions which are necessary during treatment.

have

the

3 to PATIENTS through clotling.
the treatment area.

g metallic implants (for example a medullary

axcludedfrom the treatment unless special techniques are

mot be allowed to come into contact with conductive parts
r which have an appreciable capacitance to earth and which

icator cables should be positioned in such a way that contact with| the
PATIENT or conductive or energy absorbing objects is avoided.

g) The function of certain implanted electrical devices, for example pacemakers, may
be adversely affected during treatment with short-wave therapy. In case of doubt,
the advice of the physician in charge of the PATIENT should be sought.

h) The function of other PATIENT connected EQUIPMENT may be adversely affected
by the operation of SHORT-WAVE THERAPY EQUIPMENT.

3. Advice for the USER to inspect regularly the insulation of the applicators and their
cables for possible damage.
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6.8.3 Description technique
Point complémentaire:

aa) La description technique doit comporter des informations sur les conditions (y compris
la résistance de charge et 'espacement des électrodes) dans lesquelles on obtient la PUIS-
SANCE DE SORTIE ASSIGNEE (voir paragraphe 50.2 de la présente Norme Particuliére).

7. Puissance absorbée

L’article correspondant de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

7.1 Medification+

[3ca4 27

Les réglages de fonctionnement doivent étre tels que ’APPAREIL d¢ A PUISSANCE DE

SORTIE ASSIGNEE.

7.3 | Pointa)
Modification:

L’APPAREIL doit étre mis en fonctionnement tel que agraphe 5.2 de la

présente Norme Particuliere.

SECTION B

Les

12.

SION du

[’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

14. Prescriptions relatives a la classification

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
14.3 Nes’applique pas.

14.4 Pointa)
Modification:

Supprimer les APPAREILS DE LA CLASSE III.
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6.8.3 Technical description

Aditional item:

aa) The technical description shall contain information on the conditions, including the load
resistance and electrode spacings, under which the RATED OUTPUT POWER is delivered
(see Sub-clause 50.2 of this Particular Standard).

7. Power input

This clause of the General Standard applies except as follows:

7.1 Amendment:

The operational settings shall be such that the EQUIPMENT delivers
POWER.

7.3 Ite;[na)
Amendment:

The EQUIPMENT shall be operated as specified i
Stqndard.

PUT

iqular

Clauses § to 11 of the General Standard app

12.  SINGLE FAULT CONDITION

This clause of the

Addition: Q
— |failure of the A

CIRCUIT.

PUT

SEC PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

13. General

ThiSClause of the General Standard applies.

14. Requirements related to classification

This clause of the General Standard applies except as follows:
14.3 Not applicable.

14.4 Itema)
Amendment:

Delete CLASS 111 EQUIPMENT.
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14.6  Remplacement:

Les APPAREILS DE THERAPIE A ONDES COURTES doivent étre du type BF ou CF.

15. Limitation des tensions et courants

L article correspondant de la Norme Générale s’applique.

16. Enveloppes et COUVERCLES DE PROTECTION

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

Point a)

Complément:

Pour les besoins de cet article les PARTIES SOUS TENSION COR S qui se

trouvent sous tension a la fréquence de fonctionnement.

17. |Isolation et IMPEDANCES DE PROTECTION

L’article correspondant de la Norme Générale exCeption suivantet

Point complémentaire:

OUS TENSION du générateur haute
ta) de l’article 17 de la Norme (Jfénérale.
médiaire mis a la terre ainsi que leurs
TION doivent résister au courant ¢le court-

les circuits haute fréquence (y compris les applicateurs ¢t les cables
particuliére a cause du risque de mauvais fonctionnenjent consé-
X ive des proprietés diélectriques de certains matériaux. L’attention est|attirée sur
nshgnhatte fréquence qui se produit quand le CIRCUIT DE SORTIE est déchargé et se

selon le cas.

18. Mise a la terre et égalisation des potentiels

L article correspondant de la Norme Générale s’applique.

19. COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Les prescriptions de la Norme Générale relatives aux COURANTS DE FUITE doivent étre
satisfaites dans les conditions suivantes:
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14.6  Replacement:

SHORT-WAVE THERAPY EQUIPMENT shall be TYPE BF or CF EQUIPMENT.

15. Limitation of voltage and/or current

This clause of the General Standard applies.

16. Enclosures and PROTECTIVE COVERS

This clause of the General Standard applies except as follows:

Sub-clause 14.6

Itdm a)
Addition:
For the purposes of this clause LIVE PARTS includes parts wh the
opgrating frequency.
17. Insulation and PROTECTIVE IMPEDANCES
This clause of the General Standard applies except as(fo
Additional item:
aaj The OUTPUT CIRCUIT shall be sep E PARTSOf the r.f. generator by one of
the methods 2) to 4) of Item a) ¢f ClauseN¢- s General Standard. Any protectjvely
earthed intermediate circuit or condi gscreeh ad its connection to the PROTECTIVE
EARTH TERMINAL ghal be ithstand theshort-circuit current of the r.f. genetator
power supply.
Particular attentio ANbe\pai s.chorsg of insulating materials used in r.f. circuits (including appli-
cators and théix cable ofNailure due to excessive dielectric loss in some materials. Attention
is drawn té NCred voltage “which beCurs when the OUTPUT CIRCUIT is unloaded and in a resnant
condition.

inspection and by the tests of

eneral Standard, or

Sub-clause 57.N) of the General Standard

as,appropriate.

18. Earthing and potential equalization

This clause of the General Standard applies.

19. Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This clause of the General Standard applies except as follows:

The requirements for LEAKAGE CURRENTS specified in the General Standard shall be

fulfilled under the following conditions:
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19.1  Point b), ligne 32.
Remplacement:
On mesure les COURANTS DE FUITE, le générateur haute fréquence étant sous tension, mais
hors fonctionnement.
19.2 Pointa)
Complément:

— défaut de l'isolation séparant la PARTIE APPLIQUEE des PARTIES SOUS TENSION du
CIRCUIT DE SORTIE (ne concerne que les COURANTS DE FUITE PATIENT).

19.4 | Pointh)

Complément:
12) On mesure les COURANTS DE FUITE PATIENT provenant de, gu siéceular ne feuille
métallique en contact étroit avec la totalité de la surfa N g licateur,

appliquée au PATIENT en UTILISATION NORMALE.

20. |Tension de tenue

Larticle correspondant de la

20.2| Remplacement:

1. ion haute

u moins
de tout
u-dessus
fition est
uissance

cateur 3elgr les besoins.

L’essai est effectué en utilisant une sonde mise a la terre, constituée d'une barre métallique
de 8 mm de diamétre terminée par une extrémité hémisphérique, et introduite dans un
manche en matiére isolante pour constituer une poignée d’essai tel qu'illustré a la figure 102,
page 30. L’extrémité hémisphérique de la sonde est appliquée et déplacée lentement mais de
fagon continue sur la surface de 'applicateur et sur toute la longueur de son cdble. 1l ne doit
se produire ni perforation, ni contournement.

I est essentiel que la liaison 4 la terre de la plaque métallique ait une faible impédance a la fréquence de fonc-
tionnement.

2. L’isolation entre le CIRCUIT DE SORTIE et la MASSE doit pouvoir résister a la tension
haute fréquence la plus élevée de ’APPAREIL, celui-ci étant a la température maximale
atteinte en UTILISATION NORMALE.
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19.1 Itemb), line 33,
Replacement:

19.1

The LEAKAGE CURRENTS shall be measured with the r.f. generator disabled but with its
power supply voltage(s) present.

19.2 Ite

ma)

Addition:

— failure of the insulation between the APPLIED PART and LIVE PARTS of the OUTPUT

CIRCUIT (PATIENT LEAKAGE CURRENT only).

19.4 It

Adition:

12)

20 D

20.2 Regplacement:

dlectric strength

This clause of the General Standard\appliese

m h)

The PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be measured from and
contact with the total area of that part of the applicator appli
USE.

The insulation of the
r.f. voltage in the O

Each paip '
by the manufq

lum

ified

(rom

all oth exception of the applicator arm of the EQUIPMENT or sirhilar
supp bove
a qte hdving dimensions of not less than 30 cm x 30 cm. The arrangement
is ; 9 [ the
OUTPULCIRCUNT tined to resonance, repositioning the second applicator as necessary.

THe test is performed using an earthed metal probe of 8 mm diameter with a hemisphelical
end, mounfed info an insulating rod fo form a test handle, as illustrated in Figure 102,

page 30. The hemispherical end of the probe shall be applied to the applicator and moved
slowly but continuously over the surface of the applicator and the full length of its connecting
cable and shall not be allowed to rest at any point. There shall be no evidence of flash-over or

breakdown.

It is essential that the metal plate used in this test has a low impedance to earth at the operating frequency.

The insulation between the OUTPUT CIRCUIT and the BODY OF THE EQUIPMENT shall be

able to withstand the highest r.f. voltage of this circuit, with the EQUIPMENT at
maximum temperature attained in NORMAL USE. :

the
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La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

Immédiatement apres l'essai d’échauffement (article 42), TAPPAREIL est mis en fonction-
nement pendant 30 s avec un applicateur placé prés d’une plaque métallique mise a la terre
ainsi que décrit ci-dessus, I'autre applicateur et son cdble étant débranchés de 'APPAREIL et
le CIRCUIT DE SORTIE réglé le plus prés possible de la résonance. On répéte le présent essai
en branchant I'applicateur a I'autre borne de sortie.

3. Chaque partie constituante d’une DOUBLE ISOLATION placée entre le générateur haute
fréquence et le CIRCUIT DE SORTIE doit pouvoir résister a la tension haute fréquence la
plus élevée de ’APPAREIL.

La conformizé est verifiée comme a l'essai précédent, en court-circuitant a tour de role

Les {

INTH

Les §

36.

chacune des deux parties constituantes de la DOUBLE ISOLATION.

SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES Q ES

rticles 21 4 28 de la Norme Générale s’appliquent.

SQUES DUS AUX
XCESSIFS

SECTION CINQ — PROfY
RAYONNEMEN

tODUCTION

Complément:

Les limites de h 1’étude

pour ce

I"APPAREIL doit satisfaire aux prescriptions spécifiées dans la Publication C.LS§{P.R. 11:
. R . . ientifiques et

médicaux (ISM) a haute fréquence (4 'exclusion des appareils de diathermie chirurgicale)
relatives aux perturbations radioélectriques.

La conformité est vérifiée tel que spécifié au paragraphe 5.3.1.1 de la Publication
C.I.S.P.R. 11, avec la charge enlevée et en utilisant tous les applicateurs capacitifs et inductifs
prévus.

Du fait que les caractéristiques de certains APPAREILS électroniques & usage médical, comme les équipements de
surveillance, peuvent étre altérées par les APPAREILS DE THERAPIE A ONDES COURTES dont la puissance est fortement
modulée a la fréquence du RESEAU D'ALIMENTATION ou & ses harmoniques, les autorités de certains pays
(Royaume-Uni par exemple) exigent que la modulation de la puissance de sortie haute fréquence ne dépasse pas un
facteur de modulation de 30% a la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE.
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Compliance shall be checked by the following test:

Immediately after the temperature-rise test (Clause 42) the EQUIPMENT is operated for a
period of 30 s with one applicator positioned near an earthed metal plate as described above
and the other applicator and its cable disconnected from the EQUIPMENT, the OUTPUT
CIRCUIT being tuned to resonance as far as possible. This test is repeated for the other side of
the output circuit.

3. Each of the constituent parts of any DOUBLE INSULATION between the r.f. generator and
the OUTPUT CIRCUIT shall be able to withstand the maximum r.f. voltage of the
EQUIPMENT.

Compliance shall be checked as in the preceding test, but with each of the two constituent
parts of the DOUBLE INSULATION short-circuited in turn.

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECH ARD

Clauses P21 to 28 of the General Standard apply.

SECTION FIVE — PROTECTIO! [ FROM UNWANTED

INTRODUCTION

Addition:

Limits of the elegtris a d strengths of unwanted r.f. radiation are under
cof sideratio:@

Requirementy for Hmita 1¢ r.p. power which can be delivered to the PATIENT] see
Sulp-clause 51.2

Clauses 29 to 35

36. Ele¢tfomagneti

Replacement:

The’ EQUIPMENT shall comply with the requirements specified in C.I.S.P.R. Publicatiod 11:

i s eIme Radic Interference Characteristics—of Inds rial,
Scientific and Medical (ISM) Radio-frequency Equipment (excluding surgical diathermy
apparatus).

Compliance shall be checked as specified in Sub-clause 5.3.1.1 of C.I1.S.P.R. Publication 11
and additionally with the load removed, using all capacitive and inductive applicators available.

Since the performance of medical electronic EQUIPMENT. for example PATIENT monitoring EQUIPMENT. may be
adversely affected by SHORT-WAVE THERAPY EQUIPMENT. the output of which is heavily modulated at the SUPPLY MAINS
frequency or its harmonics, the authorities of some countries (e.g. United Kingdom) require that modulation of the
r.f. output shall not exceed a modulation factor of 30% at the RATED OUTPUT POWER.
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SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSIONS DANS
LES LOCAUX A USAGE MEDICAL

Les articles 37 a 41 de la Norme Générale s’appliquent.

SEC'EION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES,
LE FEU ET AUTRES RISQUES TELS QUE LES ERREURS HUMAINES

42. Températures excessives

42.4| Complément:
ftructeur
i 25 mm
nit fonc-

L’APPAREIL est équipé des plus petits applicateurs capagiti
corjnme utilisables a la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE. Le
desi plaques métalliques de la charge résistive mentiopnée
tionner I'APPAREIL au réglage maximal pendant la_périvde de ips~spécifiée au point 3) du
paragraphe 42.4 de la Norme Générale.

Les drticles 43 4 49 de la Norme Générale s’appli

STIQUES DE FONCTIONNEMENT

SEC S
ANCES DELIVREES INCORRECTES

50.

50.1 ! i $ donmant une indication relative de la puissance de sortie, ne|doit pas
‘ ques pouvant étre confondues avec la puissance réelle de sartie.

50.2 1 puissance maximale de sortie de ’APPAREIL, mesurée selon la méthode ci-dessoug, ne doit
la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE de plus de £20%.

pas différer de

La pnnfnrmité est \;p’rif;p’p parmesurage dela puissance de sortie -

Pour les APPAREILS ayant une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE ne dépassant pas 25 W, le
mesurage est effectué tel que spécifié par le constructeur.

Pour les autres APPAREILS, on utilise les méthodes ci-apreés:

Applicateurs capacitifs

Le mesurage est effectué en utilisant une charge résistive de 50 £ a 150 £2 équilibrée par
rapport a la terre a la fréquence de fonctionnement (voir la figure 103, page 31).

Lerreur du dispositif de mesurage ne doit pas dépasser £5%.


https://iecnorm.com/api/?name=b62a8372eac257d0fc1f1ff863e6bb74

601-2-3 © IEC 1982 -25- Section Six

SECTION SIX — PROTECTION AGAINST THE HAZARDS OF EXPLOSIONS
IN MEDICALLY USED ROOMS

Clauses 37 to 41 of the General Standard apply.

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES,
FIRE AND OTHER HAZARDS, SUCH AS HUMAN ERRORS

42. Excessive temperatures

[his clause of the General Standard applies except as follows:

42.4  Aldition:

The EQUIPMENT is fitted with the smallest capacitive applicator. . g furer
fol use at the RATED OUTPUT POWER. The electrodes are spacgd 25 nv € hetal
pldtes of the resistive load referred to in Sub-clause 50.2 and _the PMEX d at
mgximum output setting for the period of time specified i f the

Gdneral Standard.

Clauses #3 to 49 of the General Standard apply.

SECTION EIGHT — 2

50. Acguracy of o@in

Réplacement:

50.1 Ahy incopporated\ me or the€ relative indication of output power shall not display
- numerica] valire ay bg confused with actual output power.

50.2 The maxi put power of the EQUIPMENT when measured as described below shal| not
SRATED OUTPUT POWER by more than £20%.

Compliance shall be checked by measurement of the output power:

For EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER not exceeding 25 W, the measurement shall
be made as specified by the manufacturer.

For other EQUIPMENT the following test methods apply:

Capacitive applicators

The measurement is made using a resistive load, normally 50 © to 150 §2 which is electrically
balanced with respect to earth at the operating frequency (see Figure 103, page 31).

The error of the power measuring device shall not exceed + 5 %.
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L'espacement entre les applicateurs et les plaques métalliques de la charge est réglé de fagon a
obtenir la puissance maximale pour une résistance de charge donnée. L’essai est répété pour
différentes valeurs de la résistance de charge et avec tous les applicateurs capacitifs spécifiés pour
étre utilisés avec 'APPAREIL. La valeur maximale de la puissance de sortie mesurée doit satis-
Jaire a la prescription ci-dessus.

Applicateurs inductifs

Pour des applicateurs inductifs, le couplage de la charge peut étre réalisé en utilisant un circuit
secondaire de résonance. On peut aussi utiliser une méthode calorimétrique avec une solution
saline a 0,9% ou d’autres matieres.

Des détails concernant ces essais sont @ I'étude

51. |Protection contre les caractéristiques de sortie incorrectes

tes:
51.2

VEE a la
51.191 ncorporés (une commande de la puissance

51.1

le sortie,
50 W ou

"alimen-

3¢, L€s APPAREILS doivent étre munis d’une minuterie réglable mettant hors tepsion le
CIRCUIT DE SORTIE 4 la fin d’une durée de fonctionnement présélectionnée

La conformité est vérifiée par examen et essai fonctionnel.

SECTION NEUF — CONDITIONS DE DEFAUT CAUSES DE SURECHAUFFEMENT

ET/OU DE DETERIORATION; ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Les articles 52 et 53 de la Norme Générale s’appliquent.
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51

51

51

51

The spacing between the applicators and the metal plates of the load is varied so as to
maximize the power output into a given load resistance. The test is repeated with different values
of load resistance and all capacitive applicators specified for use with the EQUIPMENT. The

maximum value of power output measured shall fulfil the above requirement.

Inductive applicators

For inductive applicators coupling to the load may be achieved using a resonant secondary
circuit. Alternatively, a calorimetric method using 0.9% saline solution or other materials may be

used.

Details of this test are under consideration.

Protection against incorrect output

This clause of the General Standard applies except as follows:

.2 Addition:
The RATED OUTPUT POWER of the EQUIPMENT shall not ¢

Qompliance shall be checked by comparison of the RATED
megqsured in the compliance test of Sub-clause 50.2

AdHitional sub-clauses:

101 [The EQUIPMENT shall incorporate pieans (ah.o0¢p

be reduced to less than 50 W or 209 PUT POWER whichever is the loy
other than by detuning of'th . i
Qompliance shall p i 1and By measurement of the output power using

method given | b-

pimum position.

103 EQUIPMENT shall be provided with an adjustable timer which de-energizes the OUT

CIR{CUIT when a preselected operating period has elapsed

QUTRUT POWER with the v

ontrol) to enable the output powd

¢dthat the OUTPUT CIRCUIT cannot be energized un

nlue

rto
ver,

the

Tl 5 1all also”’be met after the interruption and restoration of the mdins

PUT

Compliance shall be checked by inspection and a functional check.

SECTION NINE — FAULT CONDITIONS CAUSING OVERHEATING
AND/OR MECHANICAL DAMAGE; ENVIRONMENTAL TESTS

Clauses 52 and 53 of the General Standard apply.
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SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

Les articles 54 et 55 de la Norme Générale s’appliquent.

56. Composants et ensembles

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

56.10 Organes de manceuvre des commandes

—Point complémentaire:

aa) Si UAPPAREIL comporte un interrupteur incorporé permettant 2

la puissance de sortie, la commande de cet interrupteur dojKétre assuré
diaire d’un cordon non conducteur.

Leslarticles 57 4 59 de la Norme Générale s’appliquent.

#

PATIENT Qe 'shpprimer

"intermé-



https://iecnorm.com/api/?name=b62a8372eac257d0fc1f1ff863e6bb74

601-2-3 © TEC 1982 -29- Section Ten

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS
Clauses 54 and 55 of the General Standard apply.
56. Components and general assembly
This clause of the General Standard applies except as follows:
56.10 Actuating parts of controls

Additional item:

aa) Where a PATIENT operated switch is incorporated to de-energize the Q ha-switch
shall be operated via a non-conductive cord.

Clauses $7 to 59 of the General Standard apply.

@Q%% >



https://iecnorm.com/api/?name=b62a8372eac257d0fc1f1ff863e6bb74

-30- 601-2-3 © CEI 1982

>50 cm ————— , .
‘ Sonde d’essai
Test probe

>50cm

APPAREIL 0 /

EQUIPMENT / 10mm

M

N\ Plaque métalliqug/de

Connexion de faible impédance & la terre / dimensions syp&li

Low impedance connection to earth

FIG. 101. — Essai de tension de tenue a haute

R.F. dielectric strength test (se¢

Barre métallique de 8 mm
de diameétre a extrémité
hémisphérique

8 mm diameter metal
rod, hemispherical end

0

~
;>

Connexion de faible impédance a la terre

Insilating material -
Low impedance connection to earth

362/82

FIG. 102. — Sonde d’essai (voir paragraphe 20.2).
Test probe (see Sub-clause 20.2).
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Charge résistive
Resistive load

-31-

i

/
\
5

N
\
/
/

Note. - L¢ diameétre des plaques métalliques peut étre

Ypérieurs 3 170 mm.

%]

Plagues métalliques de ]
Metal plates, 170 + 101y

The diameter of the metal plates may be increased

greater than 170 mm.

Fi1G. 103. —

see Sub-clause 50.2).

apuissance (voir paragraphe 50.2).

hétres

eters
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L’annexe A de la Norme Générale ne s’applique pas.

ANNEXE B
ESSAIS EN COURS DE CONSTRUCTION ET/OU D’INSTALLATION

Essais de série complémentaires:

1. Mesurage de la fréquence de fonctionnement, ’APPAREIL fonctionnant dans les condi-
tions spécifiées au point 2 ci-dessous.

mai$ sgulement

2. Mesurage de la puissance de sortie telle que spécifi¢e au paragraple 50.
: bndant a

dans les conditions (applicateur (s), espacement (s), résistance ¢é
la puissance de sortie maximale.

3. Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT, ainsi qu’a é
Norme Particuliére.

4 [présente

Les annexes C 4 J de 1a Norme Généralg s’appli

@@
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Appendix A of the General Standard does not apply.

APPENDIX B

TESTING DURING MANUFACTURE AND/OR INSTALLATION

Additional routine tests:

1. Measurement of the operating frequency with the EQUIPMENT operating under the condi-
tions specified in Item 2 below.

2. Putput power test as specified in Sub-clause 50.2 but only under the(conditions (a]Lpli-
Cator(s), spacing(s), load resistance) which give maximum output poer.

3. Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT as amendédhb
ficular standard.

Par-

Append]jces C to J of the General Standard apply.
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