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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

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

dans led documentis ci-dessous:

. ulletin de la CEI

. nnuaire de la CEI
ublié annuellement

. atalogue des publications de la CEIl
ublié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce dui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporterp & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapi

séparés| traitant chacun d'un sujet défini.
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur demande
Voir égglement le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les terfnes et définitions figurant dans la présente pi

cation pnt été soit tirés du VEL soit
approuyés aux fins de cette publication:

Pour leg symboles e les symbole!
signes p'usage généra 2

consultgra:

et pour Jes/appareils électromédicaux,

sources:

e |EC Bulletin

b IEC 50:
, which is
separate chapters each dealing
. Full details of the IEY will be

pplied \on request. See also the IEC Multilingual

$ and definitions contained in the pregent publi-

ically approved for the purpose of this publi¢ation.

Graphical and letter symbols

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

— |EC 27: Letter symbols to be used in|electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for| use on
equipment. Index, survey and compilatipn of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrqms;

and for medical electrical equipment,

- 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.

— IEC 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

1) |Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions\techyi des Comités
d’Etudes ou sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ce, {

mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) |Ces décisions constituent des recommandations internationales et so ites nationaux.

3) |Dans le but d’encourager l'unification internationale, la CEI £xprime ¢ v@y les Comités nationfaux adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation 8 ¢ ou les conditions |nationales le
permettent. Toute divergence entre la recommandation dg \ ¢ tehale correspondante [doit, dans la

La présente Norme Particuliére a été établie pf D: Appareils électromédicaux, du Comité d’Etudes
n° 62 de la CEI: Equipeme N

Q x\&égle\%\%% Rapport de vote
\\ \6KD(B\6519 62D(BC)25

La prése & xticulid odifie et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premiére édition 1977): Sécurité
deg 4 3 ). Premiére partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans le présent dpcument. Les
pré¢scriptions n& ia\ présente YNorme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre dle la Norme
Générale de Aa- prochaind~&dition sera: Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécyrité. Le titre
de|la présente a été adapté en conséquence, par anticipation.

Lasnumérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére se référe aux sections, articles
et |paragfaphes 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 caracteres 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 NItional Committees having a special interest therein are represented, g3
interndtional consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They Bave the form of recommendations for international use and they a ittees in

that sense.

3) In ordpr to promote international unification, the IEC expresses the adopt
the tekt of the IEC recommendation for their national rules f : 1012 ditions will permitl Any
diverggnce between the IEC recommendation and the correspording) ndtiofial ould, as far as possiie, be

clearly| indicated in the latter.

This Harticular Standard has been prepared by Sub ctromedical Equipment, of IEC Tedhnical

Committeg No. 62: Electrical Equip t in cal Practie

The tekt of this standard is based upon the following, documents

N\
\/Mth}\{hb\ \ Report on Voting
Q \/\ %\KD(C}»Q \} 62D(CO)25

Furthe epoft on Voting indicated in the table above.

This | supplements IEC Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of Medical
Electrical ipment, PRI - eral Requirements, hereinafter referred to as the General Standard. The requir¢gments
of this P 3 d take priprity over those of the General Standard. The title of the General Standard will be
changed it ead: Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety. This ¢hange

is anticip { is Particular Standard.
The nfimbeting of sectivhs, clauses and sub-clauses of this Particular Standard corresponds with that of the (jeneral
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.


https://iecnorm.com/api/?name=d900cd15cba3c0dc9adb1cfc1f8b0ff7

Préface — 6 — 601-2-6 © CEI 1984

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.

@%
S
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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.

@‘i
&
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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

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique aves Yexception sulvante:

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 ddfinis au
paragraphe 2.1.101, et appelés APPAREILS ddn

®

2.1.p  PARTIE AiPLIU}fE
Complément:

Défnizi

ec leurs

N

2.1. ERAPIE A MICRO-ONDES

APBPAREI traitement d’un PATIENT au moyen d’un champ de raygnnement
électromagnétique 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.


https://iecnorm.com/api/?name=d900cd15cba3c0dc9adb1cfc1f8b0ff7

601-2-6

© IEC 1984 — 9 — v Clause 1

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

1.1 Sed

Aq

EQ
to

2. Terminology and definitions

215 A

Ag

and their conkectQrs

Addition

2.1.101

fie

This clause of the General Standard applies except as follows:

pe
dition:

This Particular Standard specifies requirements
DIPMENT used in medical practice, as defined iy
as EQUIPMENT.

ROWAVE THE
hereinafter refd

This standard does not apply to

This clause of the § axcept as follows:

|PPLIED PART

Idition:

Accessible parts

EQUIPMENT

EQUIPMENT e treatment of the PATIENT by means of a propagated electromag
ld<in"the frequency range of more than 300 MHz but not exceeding 30 GHz.

RAPY
rred

ides

hetic

2.1.102

2.1.103

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. :

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’appligue ’exception suivante:

4.1 Point b)
Complément :

Essais individuels de série comyp

5. | Classification

L’article co livantes:

M odiﬁc

P’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions spivantes:

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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2.12.101 RATED OUTPUT POWER

Value of the maximum high-frequency power averaged over at least 1 s which can be
fed into a MATCHED LOAD.

2.12.102 UNWANTED RADIATION

Microwave radiation which is not incident on the PATIENT for treatment purposes.

2.12.103 MATCHED LOAD

Resistive load normally in the range 50 Q to 75 Q, which, when replacing the
APPLICATOR, results in a voltage standing wave ratio (VSWR) not exceeding 1.5 in the
APPLICATOR connecting cable or waveguide.

3. General requirements

This clause of the General Standard applies.

4. General requirements for tests

This clause of the General Standard applies except as foll
It¢ém b) O
Addition: '

4.1

Additional routine tests: See Append

5. Clapsification
This clause of plies/except as follows:
5.1 Amendment.Q
5.6 Ar
‘6. Identificat
ThisClause of the General Standard applies except as follows:
6.1 Marking on the outside of the EQUIPMENT
p) Output
Replacement:

— RATED OUTPUT POWER in watts.
— MATCHED LOAD in ohms.
— Operating frequency in megahertz or gigahertz.

q) Physiological effects (symbols and warning statements)
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6.2

Remplacement :

Le symbole n° 8 du tableau DII (rayonnements non ionisants) de l’annexe D de la

Norme

Générale doit figurer sur tout COUVERCLE D’AccEs dont le retrait a pour

conséquence I’émission d’une densité de puissance a4 micro-ondes supérieure a
10 mW/cm? quand elle est mesurée dans les conditions décrites au paragraphe 31.2.

La conformité est vérifiée par constatation de la présence de ce symbole sur les
COUVERCLES D’ACCES. Si l'un de ceux-ci ne porte pas cette marque, on effectuera [essai
décrit au paragraphe 31.2, aprés retrait de ce COUVERCLE D’ACCES.

Marquage a lintérieur d’'un APPAREIL ou de parties d’un APPAREIL

Points complémentaires:

6.8.]

aa) Le

symbole spécifié au point g) du paragraphe 6.1 doit 7ﬁgur r sur\tout \GQGUVERCLE

D’AcCES interne dont le retrait peut entrainer la non-confofmité ~de It EIL 4 la

prescription du paragraphe 31.2.

La conformité est vérifiée par lessai décrit au pay > trait du
COUVERCLE D’ACCES, si le symbole ci-dessus n’y figurg : UVERCLES
D’ACCES extérieurs qui ne portent pas ce symbole.

bb) Le symbole n°® 14 du tableau DI de I’annexe Q ulter les

DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT) doit étre es) composants ou

sur les panneaux donnant accés aux co

aa) Les instr

sui

lacement

Y

a D’anti-

comporter les indications et informations

pour la mise en place des APPLICATEURS pour un
agcon a réduire au maximum lirradiation dgs autres

d’éliminer la puissance de sortie au moment de la mise en place

ent de ne pas diriger I’APPLICATEUR vers les yeux ou les testicules.

La* resominandation de munir le PATIENT, s’il y a lieu, de verres de protection.

Un avertissement sur les risques potentiels causés par la présence d’obje1s ou de

Tils conducteurs a proximiteé du PATIENT:
L’énergie a micro-ondes ne devrait pas étre appliquée aux personnes portant des
bijoux métalliques ou des vétements comportant du métal (par exemple boutons,
agrafes ou fils métalliques). Les parties du corps du PATIENT comportant des
implants métalliques (clou intramédulaire par exemple) ne devraient pas étre
soumises au traitement, si ce n’est avec l’autorisation d’un médecin spécialiste. Les
appareils de correction auditive devraient étre retirés. Les PATIENTS porteurs d’un
stimulateur cardiaque ou d’¢lectrodes implantées ne devraient pas étre soumis au
traitement par micro-ondes, ni se tenir dans des zones oU un APPAREIL est en
fonctionnement.
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6.2

6.8.2

Replacement:

Symbol No.8 of Table DII in Appendix D of the General Standard (non-ionizing
radiation) shall be applied to any ACCESS COVER the removal of which results in the
emission of a microwave power density in excess of 10 mW/cm? when measured under
the conditions of Sub-clause 31.2. ‘

Compliance shall be checked by inspection of any ACCESS COVER for the presence of this
symbol. Where an ACCESS COVER is not so marked, the test of Sub-clause 31.2 shall be
performed with the ACCESS COVER removed.

Marking on the inside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

Additional items:

da) The symbol specified in Item ¢g) of Sub-clause 6.1 shall be applied
ACCESS COVER the removal of which may result in the EQUIP
with the requirement of Sub-clause 31.2.

Compliance shall be checked by the test of Sub-clause
COVER removed if it is not marked with the above sy
ACCESS COVER not bearing this symbol removed.

Instructions for use

Additional item:

any pirjternal
failingxto) cpmply

4 CCESS
Xternal

pnsult
banels
ult in
b,

tment

OR i8S

éndation that the PATIENT should be provided with microwave profection
shere appropriate.

Advice on the potential hazards of conductive objects or materials near {o the

AR
TATICINT .

“Microwave energy should not be applied to persons wearing metallic jewellery or

clothing containing metallic material (for example metallic buttons, clips or
thread). Parts of the body of the PATIENT containing metallic implants (for example
a medullary nail) should not be treated unless specialized medical advice is
obtained. Hearing aids should be removed from the body. PATIENTS with implanted
cardiac pacemakers or electrodes should be excluded from treatment with
microwaves and from areas where the EQUIPMENT is operated.
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6.8.]

Le

w2

SE

13.

Wy

g

h)

La confirmation que, en cas de traitement de petites parties du corps telles que le
poignet, I’APPLICATEUR est placé de telle sorte que des organes sensibles (yeux,
testicules) ne se trouvent pas dans la partie du faisceau de rayonnement non
interceptée par la zone traitée (poignet).

Une information sur le type et la taille de I’APPLICATEUR recommandé pour le
traitement des différentes parties du corps ainsi que la puissance maximale
admissible pour un APPLICATEUR particulier.

La consigne d’interdire aux personnes non soumises au traitement de se tenir a
moins de 1,5 m d’un APPLICATEUR en service.

La recommandation pour I'UTILISATEUR de manipuler les APPLICATEURS avec

les

J)

Description technique

Complément:

La description technique accompagnant I'A
précautions a prendre en _présenc
paragraphe 6.1 et au paragraphe 62.

Puissance absorbee -

Generalites

précaution, toute manipulation brutale pouvant en chang caract¢ristiques
directionnelles.

L’avertissement de ne pas, normalement, utiliser la thg
les PATIENTS ayant une sensibilité thermique réduite da

les pour

er des informations sur
mentionnés au poin{ g) du

ant ainsi

IQUES

I lastial h | + 1 AN O ol 1 2 1;
Ao Al UVIV VUTIVOPULIIUALIL ULV Ia  INULIIIV OUvlIvialv S appyliivuc.

14. Prescriptions relatives a la classification

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

14.3 APPAREILS DE LA CLASSE ni: Ne s’applique pas.

144 Les APPAREILS A MICRO-ONDES ne doivent pas étre des APPAREILS DE LA CLASSE IIL


https://iecnorm.com/api/?name=d900cd15cba3c0dc9adb1cfc1f8b0ff7

601-2-6 © IEC 1984 — 15 — Sub-clause 6.8.2

f) Confirmation that when small areas of the body, for example a wrist are treated,
the APPLICATOR should be positioned so that sensitive areas (e.g. eyes, testes) are

not in the line of the radiation which is not intercepted by the area (wrist)
treated.

being

g) Information on the type and size of APPLICATOR recommended for treating various
parts of the body and the maximum power allowable for a particular APPLICATOR.

h) A warning statement that persons not receiving treatment should not be allowed
to remain within a distance of 1.5 m from a microwave APPLICATOR while it is

being used for treatment.

[) The USER’s attention should be directed to the need for care when ha

ndling

6.8.3

4

4
N

7. Pg

13. @

precautions to be observed when the

APPLICATORS, since rough handling may change the directional
APPLICATOR.

j) Advice that paTIENTS with reduced thermal sensitivity
treatment should normally not be treated with microws

Technical description

dddition:

de information

The technical description supplied with the EQUIP
i mentioned in Item

pwer input

This clause of the S : ié ith the EQUIPMENT operated as sp
n Sub-clause 50

eneral

of the

ea of

bn the
q) of

ecified

This clause of the General Standard applies.

14. Requirements related to classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

14.3 Crass mr eQuIPMENT: Does not apply.

14.4 MICROWAVE EQUIPMENT shall not be CLASS III EQUIPMENT.
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15. Limitation des tensions et courants

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

16. Enveloppes et COUVERCLES DE PROTECTION

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

Point a)
Complément:
Pour les besoins du présent paragraphe, les PARTIES SOUS TE omprednent les
parties qui se trouvent sous tension a la fréquence de fonctionng
Les articles 17 et 18 de la Norme Générale s’appliquent.
19. | COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PAT
xception suivarngte:
b PARTIE
Norme
'absence
a basse
fréquence.
20. | Tension de tenug
Larticlenco
S
Les| g
SECTION"CI PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX RAYONNHEMENTS
NON DESIRES OU EXCESSIFS

29. Rayonnements X

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

30. Rayonnements aipha, béta, gamma, neutroniques et d’autres particules

L’article correspondant de la Norme Générale ne s’applique pas.


https://iecnorm.com/api/?name=d900cd15cba3c0dc9adb1cfc1f8b0ff7

601-2-6 © IEC 1984 — 17 —
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:

Clause 15

Item a)
Addition:

For the purposes of this sub-clause LIVE PARTS include parts which are~energized| at the
operating frequency.

Clauses 17 and 18 of the General Standard apply.

19. (ontinuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURREW

This clause of the General Standard applies

The PATIENT LEAKAGE CURRENT from acc r shall
not exceed the limits given i ted as
specified:

such a

Compliance shall be checked by n

20. DPielectric strengt

This cla dard applies.

Clausgs eneral Standard apply.

OR EXCESSIVE RADIATION

ROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

VE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED

29. X-radiation

This clause of the General Standard applies.

30. Alpha, beta, gamma, neutron radiation and other particle radiation

This clause of the General Standard is not applicable.
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31. Rayonnements a micro-ondes

L’article de la Norme Générale s’applique avec 1’exception suivante:

Remplacement :

31.1 Le RAYONNEMENT NON DESIRE ne doit pas excéder 10 mW/cm? a une distance de 1 m en
avant de D’APPLICATEUR et 4 une distance de 25 cm en arriére de I’APPLICATEUR, dans les
conditions d’essai ci-aprés (voir la figure 101).

La conformité est vérifiée par lessai suivant:

L’APPAREIL est d’abord mis en fonctionnement sur la CHARGE APPROPRIEE d la puissance

ortie_de 100 W-ou & la ance maximale

sortie—de 10L , DS 257 . . g, la plus
petite étant retenue. A la puissance ci-dessus on remplace succéssiveme CHARGE
APPROPRIEE par chaque APPLICATEUR.

On mesure la densité de puissance du RAYONNEMENT NON DF
recommandée par le constructeur pour I'APPLICATEUR intérgssé

daximale,
coustitué par
de 20 cm de

diamétre et de 50 cm de long, rempli d’une solution (NaCl)
par litre d’eau.
31.2 Hoit pas
On relie 'APPAREIL ement ad
ndes en
tout point situé a 5
31.3| Les prescriptio o-ondes

intentionnelleme

Les articles 32@

36.

fe:

L/es  APPAR doivent satisfaire aux prescriptions de la Publication CISPR 11:|Limites
et/ méthodes de mesure des caractéristiques des appareils industriels, scientififjues et

LA LIQN A h Y 1 ‘- £.2 Lo 12 1 - = -1 1 SN | = h 3
IHICUICAUA (IO IVI ) 4 11aUiC IiCUUTIILU (a1 CACIUSIUIT UCS  appdlivlly Ut Ulatlviiie uuquglcale)
relatives aux perturbations radioélectriques.

La conformité est vérifiée par lessai suivant:

L’APPAREIL est mis en fonctionnement avec chaque APPLICATEUR d tour de rile, a la
puissance maximale spécifiée pour [I'APPLICATEUR concerné et a tous les modes de
Jfonctionnement, en mode pulsé par exemple s’il existe, en émettant dans le FANTOME spécifié
au paragraphe 31.1. Les APPLICATEURS sont placés par rapport au FANTOME aux distances
maximale et minimale spécifiées par le constructeur. On effectue, dans ces conditions, les
mesurages prescrits par la Publication CISPR 11.
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31. Microwave radiation

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement:

31.1 UNWANTED RADIATION shall not exceed 10 mW/cm? at a distance of 1 m from the front
of the APPLICATOR and 25 cm from the rear of the APPLICATOR when tested as described
below. See Figure 101.

Compliance shall be checked by the following test:

The EQUIPMENT is first operated on the MATCHED LOAD with the output adjusted to 100 W
or aXiTum _ OUulpul _power specified JOF edch APPLICATOR, WilcHever Iy the leq sing
this power level the MATCHED LOAD is replaced by each APPLICATOR in tu

aced
at 4 TOR
fra hade
of e of
wd

31.2 The leakage of microwave radiation from the ; | ceed
10 i

W TED
oy 'face
is measured.

31.3 Fg¢r requirements [for limj & Mmi the
PATIENT, see Sub-cla

Clauses

36. Ele

The (BQUIPMEN®” shall comply with the requirements of CISPR Publication 11: Limits
and\‘Methods of Measurement of Radio Interference Characteristics of Indusfrial,
Scientific and Medical (ISM) Radio-frequency Equipment (excluding Surgical

Diathermy-apparatus).
Compliance shall be checked by the following test:

The EQUIPMENT is operated with each APPLICATOR in turn at the maximum output power
specified for the APPLICATOR concerned and in all operating modes, for example with pulsed
output if available, radiating into the PHANTOM specified in Sub-clause 31.1. The
APPLICATORS shall be spaced from the PHANTOM at the minimum and maximum distances
specified by the manufacturer. Under these conditions the measurements required in CISPR
Publication 11 are performed.
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SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSIONS
DANS LES LOCAUX A USAGE MEDICAL

Les articles 37 4 41 de la Norme Générale s’appliquent.

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

42. Températures excessives

42

4

3)| Taux d’utilisation

Complément:
Les APPAREILS A MICRO-ONDES sont soumis a ['essti ifié-dan ) énérale pour
les APPAREILS pour SERVICE CONTINU et confd g L {écrites au

paragraphe 50.2 de la présente Norme.

Lgs articles 43 a 49 de la Norme
EMENT

ES

uivantes:

bn - valeurs

différer de
e la plage

s pouvant

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai de puissance de sortie effpctué selon
le paragraphe 50.2.

50.2 Remplacement:

Mesurée immédiatement apreés la période de mise en température spécifiée dans les
instructions d’utilisation, la puissance de sortie maximale ne doit pas différer de plus de
+30% de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE.

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance de sortie:
L’APPLICATEUR est remplacé par la CHARGE APPROPRIEE et la puissance de sortie maximale
dans cette charge est mesurée avec une erreur d’au plus * 10%.
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SECTION SIX — PROTECTION AGAINST 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 ol the General dtandard applies €xceptl as 10lIOwS.
424

3) Duty Lycle
Addition:

MicrROWAVE EQUIPMENT shall be tested following the conditi specified_for XEQUIPMENT]| for
CONTINUOUS OPERATION in the General Standard th the test| of
Sub-clause 50.2 of this Standard.

Clauses K3 to 49 of the General Standard s

50. Acduracy of operating data
[his clause of t

mlacement:Q

50.1 R

rin

rel

2 G n, the measured output power shall not deviate from| the
indlicdted ; an +30% of the maximum output power of the selgcted

¢)indisation shall not display numerical values which may be confused with
th¢ actual output power.

Comipliance shall be checked by inspection and the output power test according to
Sub-clause 50.2.

50.2 Replacement:

When measured immediately after any warming-up period specified in the instructions
for use, the maximum output power shall not differ from the RATED OUTPUT POWER by

more than +30%.

Compliance shall be checked by measurement of the output power:
The APPLICATOR is replaced by the MATCHED LOAD and the maximum output power into
this load is measured with an error not exceeding +10%.
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CEI 1984

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

51.2 Remplacement

La PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE d’un APPAREIL DE THERAPIE A MICRO-ONDES ne doit pas

dépasser 250 W.

La conformité est vérifiée par comparaison de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE avec la

limite spécifiée.

51.4 Remplacement:

pas dépasser 25 W.
D’autres prescriptions sont a I’étude.

La conformité est vérifiée par mesurage de la
conformément au paragraphe 50.2.

Paragraphes complémentaires:
.101 Les APPAREILS doivent comporter un

incorporé permettant de ré
suivantes: 20% ou moins de

%

La conformité est vérifiée
paragraphe 50.2.

Jonctionnement.

¢.len contact

m? ne doit

puissance

de sortie)
es valeurs
ou 20 W.

hément au

ble sur la

bn et d’un

tension le
hterie doit
n.

temps de

SECTION NEUF — CONDITIONS DE DEFAUT, CAUSES DE SURECHAUFFEMENT

ET/0U DE DETERIORATION MECANIQUE; ESSAIS D’ENVIRONNEME

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

SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

54. Géneralités

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

NT
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51. Protection against incorrect output

This clause of the General Standard applies except as follows:
51.2 Replacement:

The RATED OUTPUT POWER of MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT shall not exceed 250 W.

Compliance shall be checked by comparison of the RATED OUTPUT POWER with the
specified limit.

51.4 Replacement:

The microwave power to an APPLICATOR intended for direct contact he body of

the| PATIENT and having a contact area of 20 cm? or less shall not exc

Further requirements are under consideration.

Compliance shall be checked by measurement of the coniq red ¢ wer
acdording to Sub-clause 50.2.

Additional sub-clauses

51.101 EquipMeNT shall incorporate a means (an ou put
to be reduced to 20% or less of the i Y W,
whjchever is the least.

Compliance shall be checked by meast eH : use
50.p.

51.102 EquipMENT shall beSso designed thad tput

This requi

supply.

nins

51.103 EQUIPMENT hall™ b ' put
ey g min

ComplianCe the
operating) time.

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

Clauses 52 and 53 of the General Standard apply.

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

54. General
This clause of the General Standard applies.
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55. Enveloppes et couvercles

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

55.101 Tout COUVERCLE D’ACCES ou enveloppe, dont le retrait peut entrainer la non-conformité
de T'APPAREIL 4 la prescription du paragraphe 31.2, ne doit pouvoir étre retiré qu’avec
I’'aide d’un oOuUTIL.

La conformité est vérifiée par examen.

Les articles 56 a 59 de la Norme Générale s’appliquent.

@%
&
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55. Enclosures and covers

This clause of the General Standard applies except as follows:
Additional sub-clause:

55.101 Any ACCESS COVER or enclosure, the removal of which may result in the EQUIPMENT
failing to comply with the requirement of Sub-clause 31.2, shall be removable only with
the aid of a ToOL.

Compliance shall be checked by inspection.

Clauses 56 to 59 of the General Standard apply.

§&%
@
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Plan de I'émetteur
Plane of the radiator

Limite des 10 mW/cm?
10 mW/ecm? boundary

J

Direction du rayonnement utile
Direction of intended radiation

P

Applicateur
Applicator

0.25 m de n‘importe
quelle partie de
I'applicateur

0.25 m from any
part of the
applicator

186/84

1984
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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

CEI 1984

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

Essais individuels de série complémentaires:

1.
2.
3.

Le

L’a

Mesurage de la fréquence de fonctionnement, I’APPAREIL étant relié a4 la CHARGE APPROPRIEE.

] . RT-Y
Vépfieation—de—la—pUIss ANCE-PE-SORTFIE—ASSICNEE—comme—specifie—au—paraarapnhe—-S02
v-CHHcatoR—ae—1a— oSS ANCE—DE—SORTE—ASS I eNEE—COR RSP e—ad—Ppat SPHe =T

Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT dans les conditions spécifi
présente Norme Particuliere.

annexes C a J de la Norme Générale s’appliquent.

nnexe K de la Norme Générale ne s’applique pas.

Q@
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