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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 techniques, préparés par des Comités
d’Etudes ol sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expriment dans la plus grande
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comme telles par les Comités nationaux.

3) Dans le but d’encourager l'unification internationale, la CEI exprime le veeu que tous les Comités nationaux adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEI, dans la mesure ou les conditions nationales le
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la régle nationale correspondante doit, dans la
mesure du possible, &tre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

PREFACE

La présente Norme Particuliére a été établie par le Sous-Comité 62D: Appareils électromédicaux, du Comité d’Etudes
n° 62 de la CEI: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

Régle des Six Mois Rapport de vote

62D(BC)19 62D(BC)25

Pour de plus amples renseignements, consulter le rapport de vote mentionné dans le tableau ci-dessus.

La présente Norme Particuliére modifie et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premiére édition 1977): Sécurité
des appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans le présent document. Les
prescriptions de la présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de la Norme
Générale de la prochaine édition sera: Appareils électromédicaux, Premicre partie: Régles générales de sécurité. Le titre
de la présente norme.a été adapté en conséquence, par anticipation.

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 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 Technical Committees on which all
the National Committees having a special interest therein are represented, express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted by the National Committees in
that sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish that all National Committees should adopt
the text of the IEC recommendation for their national rules in so far as national conditions will permit. Any
divergence between the IEC recommendation and the corresponding national rules should, as far as possible, be
clearly indicated in the latter.

-PREFACE

This Particular Standard has been prepared by Sub-Committee 62D: Electromedical Equipment, of IEC Technical
Committee No. 62: Electrical Equipment in Medical Practice.

The text of this standard is based upon the following documents:

Six Months’ Rule Report on Voting

62D(CO)19 62D(CO)25

Further information can be found in the Report on Voting indicated in the table above.

This Particular Standard amends and supplements IEC Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of Medical
Electrical Equipment. Part 1: General Requirements, hereinafter referred to as the General Standard. The requirements
of this Particular Standard take priority over those of the General Standard. The title of the General Standard will be
changed in the next edition to read: Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety. This change
is anticipated in the title of this Particular Standard.

The numbering of sections, 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.
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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.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Reégles particuliéres de sécurite
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 avec ’exception suivante:
1.1 Domaine d’application

Complément:

La présente Norme Particuliére spécifie des prescriptions pour la sécurité des APPAREILS
DE THERAPIE A MICRO-ONDES, utilisés dans la pratique médicale, tels que définis au
paragraphe 2.1.101, et appelés APPAREILs dans la présente norme.

La présente norme ne s’applique pas aux APPAREILS spécifiés pour I’hyperthermie.
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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 for the safety of MICROWAVE THERAPY
EQUIPMENT used in medical practice, as defined in Sub-clause 2.1.101, hereinafter referred
to as EQUIPMENT.

This standard does not apply to EQUIPMENT specified for hyperthermia.
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