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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part  2-6:  Particular requirements for the basic  safety and   
essential  performance of microwave therapy equipment  

 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwi de  organ i zat i on  for  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nat i onal  e l ectrotechn i cal  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  obj ect  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  other acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  re ferred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y 
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  for  S tandard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ibl e,  an  i n ternat i onal  
consensus  o f  opi n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by  I EC  Nati onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i l e  al l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  of  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  u sed  o r  for  any  
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y  I EC  Publ i cat i ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  thei r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nat i onal  o r  reg i onal  publ i cat i on  shal l  be  cl earl y  i nd i cated  i n  
the  l atter.  

5 )  I EC  i tsel f  does  not  provi de  any attestat i on  o f  con form i ty.  I ndependen t  cert i f i cati on  bod ies  provi de  con form i ty 
assessmen t  servi ces  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  o f  con form i ty.  I EC  i s  n ot  responsi bl e  for  any 
servi ces  carri ed  ou t  by i ndependen t  certi f i cati on  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  or  agen ts  i n cl u d i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  o f  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for  any personal  i n j u ry,  property  damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether  d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cat i on  o r  any o ther  I EC  
Publ i cati ons .   

8 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  references  ci ted  i n  th i s  publ i cati on .  Use  o f  the  re ferenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  poss ibi l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subject  o f  
paten t  r i gh ts .  I EC  shal l  no t  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  a l l  such  paten t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not  an  official  IEC Standard  and  has  been  prepared  for  
user convenience.  Only the  current  versions of  the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of  IEC 60601 -2-6  bears the  ed i tion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i t ion  (201 2-04)  [documents  62D/985/FDIS and  62D/1 008/RVD]  and  i ts   
amendment  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 331 /FDIS and  62D/1 351 /RVD] .  The technical  
content  is  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  amendment.  

In  th is  Redl ine  version,  a  vertical  l ine  in  the  marg in  shows where  the  technical  content  
i s  modi fied  by amendment  1 .  Addi tions  are  in  g reen  text,  deletions  are  in  strikethrough  
red  text.  A separate  Final  version  wi th  al l  changes accepted  is  avai lable  in  th is  
publ ication .  
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I n ternational  s tandard  IEC  60601 -2-6  has  been  prepared  by subcommi ttee  62D:  
E lectromedical  equ ipment,  o f  I EC  techn ical  commi ttee  62:  E lectri cal  equ ipment  i n  med ical  
practi ce.  

Th is  second  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  fi rst  ed i t ion  of  I EC  60601 -2-6,  publ i shed  i n  
1 984.  Th is  ed i tion  consti tu tes  a  techn ical  revis ion  and  has  been  al i gned  to  the  th i rd  ed i t ion  of  
wi th  I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2.  

Th is  publ icati on  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di recti ves,  Part  2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fo l l owing  prin t  types  are  used :  

– Requ i rements  and  defi n i t i ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi al  appeari ng  ou ts i de  o f  tabl es ,  such  as  notes ,  examples  and  re ferences:  i n  smal l er  type.  
Normati ve  text  o f  tables  i s  al so  i n  a  smal l er  type.  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR  STANDARD  OR  AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  structu re  of  th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of  the  seven teen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of  con ten ts,  
i nclus ive  of  al l  subd ivis ions  (e . g .  C lause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of  a  clause  (e. g .  7 . 1 ,  7. 2  and  7. 2 . 1  are  al l  
subclauses  of  C lause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th is  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th i s  particu lar standard  are  by number on ly.  

I n  th i s  s tandard ,  the  con juncti ve  “or”  i s  used  as  an  “ i nclus ive  or”  so  a  statement i s  true  i f  any 
combination  of  the  cond i t i ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th i s  s tandard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of  the  ISO/IEC 
D i rectives,  Part  2 .  For the  pu rposes  of  th is  s tandard ,  the  auxi l i ary  verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  mandatory for  compl iance  
wi th  th i s  s tandard ;  

– “shou ld”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  recommended  bu t  i s  not  
mandatory for compl iance  wi th  th is  s tandard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issible  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst  character of  a  t i t le  or at  the  beg inn ing  of  a  paragraph  or  table  t i t l e  
i nd icates  that  there  i s  gu idance  or  rationale  related  to  that  i tem  i n  Annex AA.  

A l i s t  o f  al l  parts  of  the  IEC  60601  series,  publ i shed  under the  general  t i t l e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  IEC  websi te.  
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The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  the  base  publ ication  and  i ts  amendment  wi l l  
remain  unchanged  un ti l  the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  IEC  web  s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data re lated  to  the  speci fi c  publ i cation .  At  th is  date,  the  
publ icati on  wi l l  be   

•  recon fi rmed;  

•  wi thdrawn ;  

•  replaced  by a  revised  ed i t i on ,  or  

•  amended .  

 

IMPORTANT – The  'colour inside'  logo  on  the  cover page of  th is  publ ication  ind icates  
that  i t  contains  colours  which  are  considered  to  be usefu l  for  the  correct  
understanding  of  i ts  contents.  Users  shou ld  therefore print  th is  document  using  a  
colour printer.  
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INTRODUCTION  

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for  a  practi cal  deg ree  of  safety  i n  the  operation  of  m icrowave  therapy equ ipment.  

Th is  parti cu lar  standard  amends  and  supplements  IEC  60601 -1  ( th i rd  ed i ti on ,  2005  and  
amendment  1 , 201 2) : ,  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety 
and essential performance,  hereinafter referred  to  as  the  general  standard  (see  201 . 1 . 4) .  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by speci fi cations  for  the  re levan t  tests.  

A "Particu lar  gu idance  and  rationale"  section  g i vi ng  some  explanatory notes,  where  
appropriate,  abou t  the  more  importan t  requ i rements  i s  i ncluded  i n  Annex AA.  

C lauses  or  subclauses  for  wh ich  there  are  explanatory notes  i n  Annex AA are  marked  wi th  an  
asterisk (*) .  

I t  i s  considered  that  a  knowledge  of  the  reasons  for  these  requ i rements  wi l l  not  on ly  faci l i tate  
the  proper appl icati on  of  the  standard  bu t  wi l l ,  i n  due  cou rse,  exped i te  any revis ion  neces-
s i tated  by changes  i n  cl i n i cal  practice  or  as  a  resu l t  o f  developments  i n  technology.  However,  
th i s  annex does  not  form  part  o f  the  requ i rements  of  th i s  s tandard .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part  2-6:  Particular requirements for the basic  safety and   
essential  performance of microwave therapy equipment  

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Clause  1  o f  the  general  standard 1  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .1 . 1  *  Scope  

Replacement: 

Th is  I n ternational  Standard  speci fi es  requ i rements  for  the  safety  of  MICROWAVE  THERAPY 
EQU IPMENT used  i n  med ical  practi ce,  as  defined  i n  201 . 3 .204.   

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

The  object  o f  th is  particu lar  standard  i s  to  establ i sh  particu lar BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements  for  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  as  defined  i n  201 . 3 .204.  

201 .1 .3  Col lateral  standards   

Addition: 

Th is  parti cu lar  standard  refers  to  those  appl i cable  co l lateral  s tandards  that  are  l i s ted  i n  
C lause  2  of  the  general  standard .  

I EC  60601 -1 -2  appl ies  as  mod i fi ed  i n  Clause  202.  I EC  60601 -1 -3  does  not  apply.  Al l  o ther 
publ i shed  col lateral  s tandards  i n  the  IEC  60601 -1  series  apply as  publ i shed .  

201 .1 .4  Particu lar standards 

Replacement: 

I n  the  IEC  60601  series,  particu lar standards  may mod i fy,  replace  or de lete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  s tandard  and  col lateral  s tandards  as  appropriate  for  the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder considerati on ,  and  may add  other  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of  a  parti cu lar  standard  takes  pri ori ty  over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  s tandard .  
Col lateral  s tandards  are  referred  to  by thei r  document  number.  

The  numbering  of  clauses  and  subclauses  of  th is  particu lar standard  corresponds  to  that  o f  
the  general  s tandard  wi th  the  prefi x  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t  
of  C lause  1  of  the  general  s tandard)  or appl icable  col lateral  s tandard  wi th  the  prefi x  “20x”  

___________ 

1   The  general  s tandard  i s  I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2,  Medical electrical equipment – Part 1 : General 
requirements for basic safety and essential performance  
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where  x  i s  the  fi nal  d i g i t(s)  o f  the  co l lateral  s tandard  document  number (e . g .  202.4  i n  th i s  
particu lar  standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  IEC  60601 -1 -2  co l lateral  
s tandard ,  203.4  i n  th i s  particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  Clause  4  of  the  
IEC  60601 -1 -3  co l lateral  s tandard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text  o f  the  general  s tandard  are  
speci fied  by the  use  of  the  fo l lowing  words:  

“Replacement”  means  that  the  clause  or  subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
co l lateral  s tandard  i s  replaced  completely  by the  text  of  th i s  particu lar standard .  

“Add i t ion”  means  that  the  text  o f  th i s  parti cu lar  standard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of  
the  general  s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard .  

“Amendment”  means  that  the  clause  or  subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  
co l lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text  o f  th i s  particu lar standard .  

Subclauses,  f i gu res  or tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of  the  general  s tandard  are  
numbered  starti ng  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact  that  defin i t ions  i n  the  general  
s tandard  are  numbered  3 . 1  th rough  3 . 1 39,  add i ti onal  defi n i t i ons  i n  th i s  s tandard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 .3 .201 .  Add i ti onal  annexes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  f i gures  or  tables  wh ich  are  add i tional  to  those  of  a  co l l ateral  s tandard  are  
numbered  starti ng  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of  the  co l lateral  s tandard ,  e . g .  202  for  
I EC  60601 -1 -2,  203  for  IEC  60601 -1 -3 ,  etc.  

The  term  “th is  standard”  i s  used  to  make  reference  to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
co l lateral  s tandards  and  th is  particu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or  subclause  i n  th is  particu lar standard ,  the  clause  or 
subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly  not  
re levant,  appl ies  wi thou t  mod i fi cation ;  where  i t  i s  i n tended  that  any part  o f  the  general  
standard  or  appl icable  col lateral  s tandard ,  al though  possibly  re levan t,  i s  not  to  be  appl ied ,  a  
statement  to  that  effect  i s  g i ven  i n  th is  particu lar standard .  

201 .2   Normative references  

Clause  2  of  the  general  standard  appl ies.   

201 .3  Terms and  defin i tions   

For the  pu rposes  of  th i s  document,  the  terms  and  defin i t ions  g iven  i n  I EC  60601 -
1 :2005+A1 :201 2 2,  apply,  except  as  fo l l ows:  

Addition: 

201 .3.201  
APPLICATOR  
microwave  rad iator for  l ocal  appl ication  of  m icrowave  energy to  the  PATIENT  

Note  1  to  en try:  Some  examples  are  d i po l es ,  d i po l es  wi th  ref l ectors ,  mod i fi ed  d i pol es ,  d i po l e  arrays,  open  
wavegu i des,  and  d i e l ectri c  rad iators .  

___________ 

2  A1 :201 2  To  be  publ i shed  
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201 .3.202  
*  CONTACT APPLICATOR  
APPLICATOR  that  con tacts  the  PATIENT  and  i s  thus  an  APPLIED  PART  

201 .3.203  
MATCHED LOAD  
complex l oad  wh ich ,  when  connected ,  resu l ts  i n  the  maximum  power being  del i vered  from  the  
MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  i n to  the  l oad  

201 .3.204 
MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT  
MEDICAL ELECTRICAL EQU IPMENT  for  the  treatment  of  the  PATIENT by means  of  a  propagated  
e lectromagnetic  f i e ld  i n  the  frequency range  of  more  than  300  MHz  bu t  not  exceed ing  30  GHz  

201 .3.205  
*  NON-CONTACT APPLICATOR  
an  APPLICATOR  that  does  not  con tact  or  touch  the  PATIENT  

201 .3.206   
PHANTOM  
device  wh ich  receives  the  rad iated  m icrowave  energy and  i s  i n tended  to  s imu late  the  PATIENT 
for  test  pu rposes  

201 .3.207   
*  RATED OUTPUT POWER  

value  of  the  maximum  h igh -frequency power wh ich  can  be  fed  i n to  a  MATCHED  LOAD  

201 .3.208   
*  UNWANTED RADIATION  

microwave  rad iation  wh ich  i s  not  i nciden t  on  or  i n  the  PATIENT for  treatment  purposes  

201 .4  General  requ irements   

Clause  4  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  *  Add i tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements   

Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  are  found  i n  the  subclauses  l i s ted  i n  
Table  201 . 1 01 .  

Table  201 .1 01  – Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Requ i rement  Subclause 

Free  from  the  d i spl ay o f  i ncorrect  numeri cal  val ues  associated  wi th  the  therapy to  be  performed .  201 . 1 2 . 1  

 

201 .5  General  requ irements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of  the  general  standard  appl ies.  
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201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of  the  general  standard  appl ies.  

201 .7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside of  ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT  parts  

Additional subclause: 

201 .7.2.1 01  Output  

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shal l  be  marked  wi th  the  fo l lowing  i n formation :  

•  RATED  OUTPUT POWER  i n  watts ;  

•  MATCHED  LOAD  i n  ohms;  

•  operati ng  frequency i n  megahertz  or  g i gahertz;  

•  symbol  number 51 40  (non- ion iz ing  e lectromagnetic  rad iation )  o f  I EC  60878.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .7.3  *  Marking  on  the  inside of  ME EQUIPMENT  or  ME EQUIPMENT  parts  

Additional subclauses: 

201 .7.3. 1 01   

Symbol  number 51 40  (non- ion iz ing  e lectromagnetic  rad iation )  o f  I EC  60878  shal l  be  appl ied  
to  any i n ternal  ACCESS  COVER  i f  the  removal  o f  that  cover m igh t  cause  the  ME  EQUIPMENT  to  fai l  
the  requ i rement  of   201 . 1 0 . 3 . 1 02.  

Compliance is checked by the test of 201.10.3.102 with any internal ACCESS COVER  removed if 
it is not marked with the above symbol and also with any external ACCESS COVER  not bearing 
this symbol removed.  

201 .7.3.1 02    

Symbols  number 2  (general  warn ing  s ign )  and  number 1 0  ( fo l l ow operating  i nstructions)  of  
Table  D . 2  i n  Annex D  of  the  general  s tandard  shal l  be  d isplayed  on  or  near componen ts  or  on  
panels  g i ving  access  to  componen ts  i f  ad justment  or  replacement  of  these  componen ts  m ight  
cause  the  ME  EQU IPMENT  to  fai l  to  comply wi th  I EC  60601 -1 -2  and  Clause  202.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .7.4.2  *  Control  devices  

Addition: 

The  ou tpu t  con trol  shal l  have  a  scale  and/or  associated  i nd icator  represen ting  the  m icrowave  
energy ou tpu t.   The  numeral  "0"  shal l  not  be  used  un less  any m icrowave  energy del i vered  i n  
th i s  posi ti on  i s  l ess  than  1 0  mW.   I f  the  ou tpu t  scale  or  i nd icator represen ts  watts  of  ou tpu t  
power,  i t  shal l  be  so  marked .  



I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV – 1 1  – 
© IEC  201 6  

Compliance is checked by inspection.  

201 .7.9.2  Instructions for  use 

Additional subclause: 

201 .7.9.2.1 01  Add i tional  i nstructions  for  use 

The  i nstructions  for  use  shal l  i nclude  the  fo l l owing  i n formation  where  appl icable:  

a)  A warn ing  that  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shou ld  not  be  used  i n  the  presence  of  
f l ammable  anesthetics.  

b)  A descripti on  of  the  expected  effect  on  the  target  t i ssue  (e . g .  d i ffuse  gen tle  heating ,  
l ocal i zed  gen tle  heating ,  l ocal i zed  i n tense  heating  for  the  purpose  of  t i ssue  destructi on ,  
etc. )  

c)  A description  of  the  area of  i n tended  t i ssue  effect  wi th  re lation  to  the  APPLICATOR .    

d )  The  correct  procedures  for  posi ti on ing  the  APPLICATOR  for  a  particu lar treatment  wh i le  
m in im iz ing  the  i rrad iation  of  o ther  parts  of  the  body.  

e)  Advice  that  the  ou tpu t  power shou ld  be  swi tched  off  when  the  APPLICATOR  i s  be ing  
posi ti oned  for treatment.  

f)  Advice  on  the  poten tial  HAZARDS  o f  having  conductive  objects  or  materials  near to  the  
PATIENT:  

– M icrowave  energy shou ld  not  be  appl i ed  to  persons  wearing  metal l i c  j ewel lery or  
cloth ing  con tain ing  metal l i c  material  ( for example  metal l i c  bu ttons,  cl ips  or  th read) .   

– Parts  of  the  body of  the  PATIENT contain ing  metal l i c  implan ts  ( for  example  a  medu l lary 
nai l )  shou ld  not  be  treated  un less  special i zed  medical  advice  i s  obtained .  

– Hearing  ai ds  shou ld  be  removed.   

– PATIENTS  wi th  implan ted  e lectron ic  devices  and/or e lectrodes  shou ld  be  excluded  from  
treatment  wi th  m icrowaves  and  from  areas  where  the  ME  EQUIPMENT  i s  operated .  

g )  A warn ing  to  be  carefu l  when  hand l i ng  APPLICATORS ,  s ince  rough  hand l i ng  may change  the  
d i rectional  characteri stics  of  the  APPLICATOR .  

h )  I n formation  on  the  type  and  s ize  of  APPLICATOR  recommended  for  treating  various  parts  of  
the  body and  the  maximum  power al l owable  for  a  parti cu lar  APPLICATOR .  

i )  Du ri ng  use  of  NON -CONTACT APPLICATORS :  

– advice  that  PATIENTS  wi th  reduced  thermal  sensi ti vi ty  i n  the  proposed  area of  treatment 
shou ld  normal l y  not  be  treated  wi th  NON -CONTACT APPLICATORS  o f  m icrowave  therapy;  

– advice  that  PATIENTS  who  are  unable  to  provide  real  t ime  feedback regard ing  the  
treatment  shou ld  normal ly  not  be  treated  wi th  NON -CONTACT APPLICATORS  o f  m icrowave  
therapy;  

– advice  that  a  NON -CONTACT APPLICATOR  shou ld  not  be  d i rected  towards  the  eyes  or  
testes;  

– advice  that  the  PATIENT shou ld  be  provided  wi th  m icrowave  protection  gogg les,  where  
appropriate;  

– a  warn ing  statement  that  persons  not  receiving  treatment  shou ld  remain  more  than  1 , 5  
meters  from  a  NON -CONTACT  APPLICATOR during  the  production  of  microwave  energy;  

– a  description  of  the  poten tial  dangers  to  OPERATORS .  

201 .7.9.3  Technical  description  

201 .7.9.3.1  General  

Addition to the first paragraph: 
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– i nstructi ons  on  how to  test  the  ou tpu t  power of  the  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT;  

– where  the  M ICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  has  an  ou tpu t  power con trol :  

•  a  d iag ram  showing  the  power ou tpu t  versus  the  ou tpu t  con trol  setting  at  the  MATCHED  
LOAD ;  

– i n formation  on  the  precau tions  to  be  observed  when  the  warn ing  symbols  men tioned  i n  
201 .7. 3 . 1 01  and/or  201 .7. 3 . 1 02  are  d isplayed .  

201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME EQUIPMENT  

Clause  8  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .8.7.1  *  General  requ irements  

Addition to item b): 

– wi th  the  m icrowave  ou tpu t  not  energ ized  bu t  i n  such  a  way that  the  LEAKAGE  CURRENTS  and  
PATIENT AUXILIARY CURRENTS  are  not  affected .  

201 .9  Protection  against  MECHANICAL HAZARDS  of  ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS   

Clause  9  of  the  general  standard  appl ies.  

201 .1 0  Protection  against  unwanted  and  excessive rad iation  HAZARDS  

Clause  1 0  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 0.1  X-rad iation  

Th is  subclause  clause  of  the  general  s tandard  i s  not  appl i cable  

201 .1 0.2  Alpha,  beta,  gamma,  neutron  rad iation  and  other particle  rad iation   

Th is  clause  of  the  general  s tandard  i s  not  appl icable.  

201 .1 0.3  Microwave rad iation  

Addition: 

201 .1 0.3.1 01  *  UNWANTED  RADIATION  

UNWANTED  RADIATION  shal l  not  exceed  1 0  mW/cm 2  at  a  d i stance  of  1  m  from  the  fron t  o f  a  
NON -CONTACT APPLICATOR  and  0 ,25  m  from  the  rear of  a  NON -CONTACT APPLICATOR  when  tested  
as  described  below.   

Compliance is checked by the following test: 

Adjust the output to the maximum output power specified for each  NON-CONTACT APPLICATOR.  
Measure the power density of the UNWANTED RADIATION after placing the NON-CONTACT 
APPLICATOR at the maximum distance the MANUFACTURER  recommends from a suitable 
PHANTOM.  If a suitable PHANTOM is not specified by the MANUFACTURER,  the phantom shall  
consist of a cylindrical container 0,20 m diameter x 0,50 m  long made of low-loss material,  for 
example acrylic,  filled with a solution of 9  g NaCI per litre of water.  
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201 .1 0.3.1 02  *  Leakage of  microwave rad iation  

The  leakage  of  m icrowave  rad iati on  from  the  ME  EQUIPMENT  ENCLOSURE ,  cables  or 
wavegu ides,  and  cable/wavegu ide  connectors  shal l  not  exceed  1 0  mW/cm 2  when  measured  
as  described  below.  

Compliance is checked by the following test:  

Connect the MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT to a matched load and operate it at the rated 
output power.   Using a calibrated field probe,  measure the microwave power density at 
various points along the external surfaces of the EQUIPMENT,  connectors,  and 
cables/waveguides.  

NOTE  Annex AA con tai ns  a  g u i de  to  ass i st  the  reader i n  maki ng  repeatable  measu remen ts .  

201 .1 0.3.1 03  Limitation  of  microwave power 

The  RATED  OUTPUT POWER of MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT having  a  s i ng le  ou tpu t  channel  or 
mu l tiple  ou tpu t  channels  that  can  on ly  be  operated  one  channel  at  a  t ime  shal l  not  exceed  
250  W.   The  rated  ou tpu t  power of  m icrowave  therapy equ ipment  having  mu l ti ple  ou tpu t  
channels  wh ich  can  be  operated  s imu l taneously  shal l  not  exceed  1 25  W per channel .   

Compliance is checked by inspection of the markings specified in 201.7.2.101.  

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l lows:  

201 .1 1 .1 .2.1  APPLIED PARTS  i n tended  to  supply heat  to  a  PATIENT  

Addition: 

CONTACT APPLICATORS  are  APPLIED  PARTS  i n tended  to  supply heat  to  a  PATIENT as  part  o f  the  
i n tended  cl i n i cal  effect.   D isclosure  of  temperatu res  i s  not  requ i red .  

201 .1 1 .4  *  ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  i n tended  for  use  wi th  flammable  anesthetics   

Replacement: 

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shal l  not  be  CATEGORY AP  or  CATEGORY APG  ME  EQU IPMENT  and  
thus  shal l  not  be  used  i n  the  presence  of  fl ammable  anestheti cs.  

201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs   

Clause  1 2  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments  

Addition: 

Any i ncorporated  i nd ication  of  the  ou tpu t  power may be  i n  absolu te  un i ts  or  i n  re lati ve  un i ts .  
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For  an  absolu te  i nd ication ,  the  measured  ou tpu t  power shal l  not  deviate  from  the  i nd icated  
value  by more  than  ±  20  % of  the  i nd icated  value.  

Compliance is checked by measurement of the output power as follows: 

Replace the APPLICATOR  with a  MATCHED LOAD  and measure the maximum output power.    

201 .1 2.4  Protection  against  hazardous  output  

201 .1 2.4.2  Ind ication  of  parameters  relevant  to  safety 

Addition: 

201 .1 2.4.2.1 01  *  Output  ind icator 

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shal l  em i t  an  aud ible  s ignal  when  m icrowave energy i s  be ing  
produced .   The  sound  level  produced  shal l  be  at  l east  30  dBA for  NON -CONTACT APPLICATORS  
and  at  l east  40  dBA for  al l  o ther  APPLICATORS  at  a  d i stance  of  1  m  from  the  fron t  of  the  ME  
EQU IPMENT.  

Compliance is checked by functional check and measurement of the sound level.  

Additional subclauses: 

201 .1 2.4.1 01  *  Output  reduction  means 

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  employing  NON -CONTACT APPLICATORS  shal l  provide  means  to  
reduce  the  power ou tpu t  to  5  % or  l ess  of  the  maximum  ou tpu t  power for  each  range/mode  or 
to  1 0  W,  wh ichever i s  the  l east.  

Compliance is checked by measurement of the output power according to 201.12.1 .  

201 .1 2.4. 1 02  *  Energ izing  the  output  

MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  employing  NON -CONTACT APPLICATORS  shal l  be  so  designed  
that  the  ou tpu t  cannot  be  energ ized  un less  the  ou tpu t  con tro l  i s  fi rst  set  to  the  m in imum  
posi t ion .  

Th is  requ i rement  shal l  al so  be  met  after  the  i n terruption  and  restoration  of  the  mains  supply.  

Compliance is checked by inspection and functional test.  

201 .1 2.4. 1 03  *  Ad justable  t imer  

MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  employing  NON -CONTACT APPLICATORS  shal l  be  provided  wi th  
an  ad justable  t imer wh ich  de-energ izes  the  ou tpu t  after  a  preselected  operati ng  period  has  
e lapsed .  The  timer shal l  have  a  range  not  exceed ing  30  m in  and  an  accuracy of   
±  1  m in .  

Compliance is checked by inspection,  functional test and measurement of the operating time.  

201 .1 2.4. 1 04 De-energ izing  the  output  

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT shal l  have  a  means  to  manual l y  de-energ ize  the  m icrowave 
ou tpu t  at  any t ime  regard less  of  the  status  of  any au tomatic  con tro l  means  or  t imer.  

Compliance is checked by functional inspection.  
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201 .1 2.4. 1 05  Maximum  power output  

When  measured  immediately  after  any warm ing  up  period  speci fi ed  i n  the  i nstructions  for  use,  
the  maximum  ou tpu t  power shal l  not  be  g reater than  the  RATED  OUTPUT POWER  p l us  20  %.  

Compliance is checked by replacing the APPLICATOR  with a MATCHED LOAD,  setting any output 
controls to maximum and measuring the output power.   

201 .1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  fau l t  condi tions for ME EQUIPMENT  

Clause  1 3  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)   

Clause  1 4  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 5.4  ME  EQUIPMENT  components  and  general  assembly 

Additional subclause: 

201 .1 5.4.1 01  *  ENCLOSURES  and  covers 

Any ACCESS  COVER  or  ENCLOSURE ,  the  removal  o f  wh ich  can  resu l t  i n  the  ME  EQUIPMENT  fai l i ng  
to  comply wi th  the  requ i rement  of  201 . 1 0 . 3 . 1 02,  shal l  be  removable  on ly  wi th  the  aid  of  a  
TOOL .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 6  ME  SYSTEMS   

Clause  1 6  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 7 Electromagnetic  compatibi l i ty of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  1 7  of  the  general  s tandard  appl ies:  

202 Electromagnetic  compatibi l i ty d isturbances – requirements and  tests   

I EC  60601 -1 -2:2007  appl i es  except  as  fo l lows:  

202.4  General  requ irements 

202.4.3  General  test  cond i tions 

Additional subclause: 
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202.4.3.1 01  General  test  setup 

Compl iance  testing  of  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shal l  occur  wh i le  rad iating  i n to  a 
su i table  PHANTOM  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  or  wi th  the  APPLICATOR  replaced  by a  
MATCHED  LOAD .  

Annexes 

The  annexes  of  the  general  standard  apply  except  as  fo l l ows:    
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Annex C  
( in formative)  

 
Gu ide to  marking  and  label l ing  requi rements  

for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

201 .C.1  Marking  on  the  outside of  ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or  thei r  parts  

Addi tional  requ i rements  for  marking  on  the  ou ts ide  of  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  are  
found  i n  Table  201 .C. 1 01 .  

Table  201 .C.1 01  – Marking  on  the  outside  of   
MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT  or  i ts  parts  

Description  of  marking  Subclause 

RATED  OUTPUT POWER  201 . 7. 2 . 1 01  

MATCHED  LOAD  201 . 7. 2 . 1 01  

Operati ng  frequency 201 . 7 . 2 . 1 01  

Non - i on i z i ng  rad i ati on  symbol  201 . 7. 2 . 1 01  

 

201 .C.2  Marking  on  the  inside  of ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or  thei r parts  

Addi tional  requ i rements  for  marking  on  the  i ns ide  of  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  are  found  
i n  Table  201 .C. 1 02.  

Table  201 .C.1 02  – Marking  on  the  inside of   
MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT  or  i ts  parts  

Description  of  marking  Subclause 

Non- i on i z i ng  rad i ati on  symbol  201 . 7. 3 . 1 01  

Symbol s  No.  2  and  1 0  o f  Table  D . 2  i n  Annex  D  o f  the  general  s tandard .  201 . 7. 3 . 1 02  
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Annex AA 
( in formative)  

 
Particular guidance and  rationale 

 

AA.1  General  gu idance 

Th is  annex provides  a  concise  rationale  for  the  importan t  requ i rements  of  the  standard  and  i s  
i n tended  for those  who  are  fami l iar  wi th  the  subject  o f  the  standard  bu t  who  have  not 
participated  i n  i ts  development.  An  understand ing  of  the  reasons  for the  main  requ i rements  i s  
considered  to  be  essential  for  the  proper appl i cation  of  the  standard .  Fu rthermore  as  cl i n ical  
practice  and  technology change  i t  i s  bel ieved  that  a  rationale  for  the  presen t  requ i rements  wi l l  
faci l i tate  any revis ion  of  the  standard  necessi tated  by these  developments.  

AA.2  Rationale  for  particu lar clauses and  subclauses 

The  fol lowing  are  rationales  for  speci fi c  clauses  and  subclause  i n  th i s  parti cu lar standard ,  wi th  
clause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of  the  document.  

Subclause 201 .1 . 1  – Scope 

The  scope  was  expanded  to  i nclude  add i ti onal  uses  of  m icrowave  energy i n  med ical  
equ ipment  developed  s ince  the  f i rst  ed i ti on .   Th is  standard  was  ori g inal l y  wri tten  to  cover 
m icrowave  devices  that  were  used  to  gen tly  heat  t i ssue  as  a   means  to  improve  ci rcu lation .   
New uses  for  m icrowave energy i nclude  devices  that  are  used  to  i n ten tional l y  heat  t i ssue  to  
temperatu res  that  cause  cel l  death .    

Defin i t ion  201 .3.202  – CONTACT APPLICATOR  

These  are  APPLICATORS  that  must  i n ten ti onal l y  touch  or  be  i n troduced  i n to  the  pati en t  i n  order  
to  be  used .   The  i n ten t  o f  a  CONTACT APPLICATOR  i s  to  use  m icrowave  rad iation  to  heat  a  
speci fi c  area of  t i ssue  to  a  temperature  su ffi cien t  to  cause  t i ssue  death .   The  cl i n ical  reason  
for  th i s  treatment  may i nclude  (bu t  i s  not  l im i ted  to)  sh ri nkage  of  t i ssue  or  treatment  of  
d i seased  t i ssue.   Depending  on  the  type  of  treatment,  the  patien t  may or may not  be  
anesthetized .   Th is  defin i t ion  was  created  to  clearly  d i fferen tiate  i t  from  NON -CONTACT 
APPLICATORS .   

Defin i t ion  201 .3.205  – NON -CONTACT APPLICATOR   

These  are  APPLICATORS  that  are  not  i n tended  to  touch  the  PATIENT during  use.   These  
APPLICATORS  are  used  to  gen tly  heat  PATIENT t i ssue.  I n  general ,  the  PATIENT  i s  awake  du ri ng  
th is  treatment  and  able  to  comment  i f  the  heati ng  causes  d i scomfort  or  pain .  

Defin i tion  201 .3.207 – RATED OUTPUT POWER  

Selection  of  the  power measurement  equ ipment  and  techn ique  wi l l  depend  on  whether the  
ou tpu t  i s  con tinuous  or  pu lsed .  

Defin i tion  201 .3.208  – UNWANTED RADIATION  

Microwave  energy other than  that  responsible  for  creati ng  the  desi red  cl i n ical  effect.   Th is  
defi n i t i on  al lows  the  creation  of  requ i rements  and  tests  to  measure  th is  energy so  as  to  
protect  t i ssue  that  i s  not  i n  the  treatment  area.   Th is  i ncludes  PATIENT ti ssue  as  wel l  as  that  of  
the  OPERATOR .  
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Subclause 201 .4.3.1 01  – Add i tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

I f  a  device  does  d isplay numerical  values  represen ting  the  ou tpu t  power,  then  the  correct  
d i splay of  such  values  i s  considered  ESSENTIAL PERFORMANCE .  

Subclause 201 .7.3  – Marking  on  the  inside of  ME EQUIPMENT  or  ME EQUIPMENT  parts  

The  aim  of  the  marking  i s  to  protect  SERVICE  PERSONNEL  from  UNWANTED  RADIATION  and  noti fy 
them  that  ELECTROMAGNETIC  D ISTURBANCE  suppression  may be  degraded  du ring  main tenance  
or repai r.  

Subclause 201 .7.4.2  – Control  devices   

As  the  power del i vered  to  the  load  depends  on  the  l oad  resistance,  a  g raduation  i n  re lative  
un i ts  i s  considered  to  be  adequate.  I f  the  numeral  "0"  i s  d i splayed ,  the  OPERATOR  wi l l  expect  
zero  ou tpu t  at  th is  posi tion  of  the  con tro l .  

Subclause 201 .8.7.1  – General  requ irements 

As  smal l  LEAKAGE  CURRENTS  at  mains  frequency cannot  easi ly  be  measured  i n  the  presence  of  
h igh  frequency power,  the  h i gh - frequency generator i s  d i sabled  du ring  the  tests.  

Subclause 201 .1 0.3.1 01  – UNWANTED RADIATION  

Th is  requ i rement  l im i ts  UNWANTED  RADIATION  and  creates  a "safety  zone"  around  a  NON -
CONTACT  APPLICATOR .   I n  NORMAL USE ,  the  OPERATOR  i s  not  con tinuously exposed  to  m icrowave  
rad iation .    Du ri ng  posi ti on ing  of  the  PATIENT,  and  the  NON -CONTACT  APPLICATOR ,  the  ou tpu t  i s  
supposed  to  be  swi tched  off,  and  the  i nstructi ons  for  use  warn  the  OPERATOR  to  be  more  than  
1 . 5  meters  from  a  NON -CONTACT APPLICATOR  du ri ng  treatment.  

Subclause 201 .1 0.3.1 02  – Leakage of  microwave rad iation  

Th is  requ i rement  l im i ts  UNWANTED  RADIATION  associated  wi th  the  ENCLOSURE ,  cables,  
wavegu ides,  and  cable/wavegu ide  connectors.  

To  make  the  measurements  repeatable,  the  fo l l owing  i s  suggested .  

•  Determ ine  the  fundamental  and  harmon ic  con ten t  of  the  RF energy present  i n  the  ME 
EQU IPMENT  to  be  measured .  

•  Se lect  a  meter/sensor appropriate  for  the  measurement g i ven  the  sensor/meter 
requ i rements  l i s ted  below.  

•  Set  the  meter to  d isplay mW/cm 2  and  set  the  d isplay to  a  mode  wh ich  d isplays  the  cu rren t  
f i e ld  read ing  (no  averag ing ) .  

•  S lowly sweep the  probe  con tinuously to  cover the  surfaces  being  tested  keeping  the  
e lectrical  cen ter  of  the  sensor wi th in  38  mm  of  the  su rface  being  i nvestigated .   Note  the  
l ocation(s)  of  read ings  g reater  than  or  equal  to  5  mW/cm 2 .  

•  C lear  data i n  meter,  set  for  max ho ld  and  i nvesti gate  the  l ocations  recorded  above  one  at  
a  t ime.   Rotate  the  su rface  of  the  probe  so  that  al l  axi s  of  the  probe  are  exposed  to  the  
l ocation  under test.   Record  the  maximum  reading  and  repeat for  each  location .  

•  Veri fy  that  al l  maximum  read ings  are  l ess  than  or  equal  to  the  l im i t.  

I t  i s  recommended  that  the  RF sensor used  be  an  electri c  fi e ld  sensor wi th  the  fo l l owing  or 
better  speci fi cations:  

•  Maximum  sensor s i ze:   70  mm  in  d iameter 

•  Sensor and  meter  frequency response  i ncludes  the  l owest  frequency to  be  measured  up  to  
the  h i ghest  harmon ic  present,  ±  1  dB  (Note:   Cal ibrati ons  can  be  performed  at  al l  the  
frequencies  of  i n terest,  i f  the  probe  i s  not  speci fied  to  cover the  fu l l  frequency range  
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needed ,  provided  that  the  response  of  the  probe  i s  not  down  by more  than  6  dB  from  
frequencies  wi th in  i ts  speci fi ed  range. )  

•  Sensor and  meter i sotropic  response  better  than  ±  2  dB  at  a  frequency wi th in  the  sensors  
cal ibrated  range.  

•  Maximum  spacing  between  sensor and  ME  EQU IPMENT:  38  mm  from  the  cen ter  of  the  
d iameter of  the  sensor to  the  su rface  of  the  ME  EQU IPMENT .  

Subclause 201 .1 1 .4  – ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  i n tended  for  use  wi th  flammable  
anesthetics  

Microwave  energy can  cause  fl ammable  gases  to  qu ickly  heat  to  the  fl ash  poin t  so  MICROWAVE  
THERAPY EQU IPMENT  shou ld  never be  used  wi th  f lammable  anesthetics.  

Subclause 201 .1 2.4.2.1 01  – Output  ind icator 

The  unexpected  del i very of  m icrowave  energy i s  a  HAZARD  for  the  OPERATOR .  

Subclause 201 .1 2.4.1 01  – Output  reduction  means 

MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  u t i l i z i ng  NON -CONTACT APPLICATORS  shou ld  have  the  abi l i ty  to   
treat  PATIENTS  wi th  low power.    

Subclause 201 .1 2.4.1 02  – Energ izing  the  output  

Th is  requ i rement  prevents  a  PATIENT from  being  treated  i nadverten tl y  at  an  excessive  power 
l evel .  

201 .1 2.4.1 03  –  Adjustable  t imer 

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  u s ing  NON -CONTACT APPLICATORS  may be  used  wi thou t  
con tinuous  supervis ion .  Therefore  a  t imer for  swi tch ing  off  the  ou tpu t  i s  essen tial .  

201 .1 5.4.1 01  – ENCLOSURES  and  covers 

Parts  wh ich  are  importan t  for  sh ield ing  against  UNWANTED  RADIATION  shal l  not  be  removable  
wi thou t  a  TOOL .  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie 2-6:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et  l es  
performances essentiel les  des apparei ls  de thérapie à  micro-ondes 

 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  E l ectrotechn i que  I n ternat i onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob j et  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternati onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  A  cet  e ffe t,  l ’ I EC  – en tre  au tres  act i vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci f i cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci f i cat i ons  accessib l es  au  
publ i c  (PAS)  e t  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é laborati on  est  con fi ée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux  travaux  desquel s  tou t  Com i té  nati onal  i n téressé  par  l e  su j et  t rai té  peu t  parti ci per.  Les  
o rgan i sati ons  i n ternati onal es ,  g ouvernemental es  e t  non  gouvernemen tal es ,  en  l i ai son  avec  l ’ I EC,  parti c i pen t  
égal emen t  aux  travaux.  L’ I EC  co l l abore  é tro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternati onal e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  
se l on  des  cond i t i ons  f i xées  par accord  en tre  l es  deux  o rgan i sati ons .  

2 )  Les  déci s ions  ou  accords  o ffi c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e ,  un  accord  i n ternat ional  su r  l es  su jets  é tud i és ,  é tan t  donné  que  l es  Com i tés  nat i onaux  de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ études.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  fo rme  de  recommandati ons  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsable  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u t i l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fai te  par  un  quel conque  u ti l i sateu r  f i nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encou rager  l 'u n i form i té  i n ternati onal e ,  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss ibl e ,  à  appl i quer  de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nati onales  
e t  rég i onal es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  et  tou tes  publ i cati ons  nati onal es  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do i ven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  c l ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5 )  L’ I EC  e l l e -même  ne  fou rn i t  aucune  attestat i on  de  con form i té.  Des  o rgan i smes  de  cert i f i cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  servi ces  d 'éval uati on  de  con form i té  e t,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèden t  aux  marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L’ I EC  n 'est  responsable  d 'aucun  des  servi ces  e ffectués  par  l es  organ i smes  de  cert i f i cati on  
i n dépendan ts.  

6)  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer  qu ' i l s  son t  en  possessi on  de  l a  dern i ère  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res ,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  e t  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r  tou t  pré j u d i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  et  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j us ti ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u t i l i sat i on  de  cette  Publ i cat i on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cat i on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  es t  accordé.  

8)  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  références  normati ves  c i tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sat i on  de  publ i cat i ons  
référencées  est  obl i gato i re  pou r  u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .   

9 )  L ’ atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fai t  que  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ’ obj e t  de  d ro i ts  de  brevet.  L ’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r  responsable  de  ne  pas  avoi r  i den t i f i é  de  te l s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avo i r  s i gnal é  l eu r  exi s tence.  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ  
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC officiel le,  el le  a  été  préparée par  
commodi té pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions courantes  de  cette  norme et  de  
son(ses)  amendement(s)  doivent  être  considérées  comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée  de l ’ IEC 60601 -2-6  porte  le  numéro d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (201 2-04)  [documents  62D/985/FDIS et  62D/1 008/RVD]  et  
son  amendement  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 331 /FDIS et  62D/1 351 /RVD] .  Le contenu  
technique est  identique à  celu i  de  l 'éd i t ion  de  base et  à  son  amendement.  
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Dans cette  version  Red l ine,  une l igne  verticale  dans  la  marge ind ique où  le  contenu  
technique est  modi fié  par  l ’ amendement  1 .  Les  ajouts  sont  en  vert,  l es  suppressions 
sont  en  rouge,  barrées.  Une version  Finale  avec  toutes  les  modifications  acceptées  est  
d isponible  dans cette  publ ication .   

La Norme  i n ternationale  IEC  60601 -2-6  a  été  établ i e  par l e  sous-comi té  62D:  Apparei l s  
é lectroméd icaux,  du  com i té  d 'études  62  de  l ’ I EC:  Equ ipements  é lectriques  dans  la  pratique  
méd icale.  

Cette  deuxième éd i tion  annu le  et  remplace  la  première  éd i ti on  de  l ’ I EC  60601 -2-6,  publ iée  en  
1 984.  Cette  éd i t i on  consti tue  une  révis ion  techn ique  et  s ’al i gne  avec l a  tro is ième  éd i t ion  de  
l ’ I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2.  

Cette  publ i cation  a  été  réd igée  selon  les  D i rectives  ISO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  la  présente  norme,  l es  caractères  d ' imprimerie  su ivan ts  son t  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i t ions:  caractères  romains.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd i cati ons  de  natu re  i n formati ve  apparai ssan t  h ors  des  tab l eaux,  comme  l es  no tes,  l es  exemples  e t  l es  
ré férences:  peti ts  caractères  romai ns .  Le  texte  normati f  à  l ’ i n téri eu r  des  tab l eaux  est  égal emen t  en  pet i ts  
caractères .  

– TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  
PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernan t  l a  s tructu re  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

– “article”  désigne  l 'une  des  d i x-sept  sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par  exemple,  l 'Arti cle  7  i nclu t  l es  paragraphes  7. 1 ,  7. 2,  etc. ) ;  

– “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d 'un  article  (par exemple,  7. 1 ,  7. 2  et  
7 . 2. 1  son t  tous  des  parag raphes  appartenan t  à  l 'Article  7) .  

Dans  l a  présen te  norme,  l es  références  à  des  arti cles  son t  précédées  du  mot  “Arti cle”  su i vi  du  
numéro  de  l 'arti cle  concerné.  Dans  la  présen te  norme  parti cu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t  un iquement  l e  numéro  du  paragraphe  concerné.  

Dans  la  présen te  norme,  l a  con joncti on  "ou "  est  u t i l i sée  avec la  valeu r d 'un  "ou  i nclus i f" ,  ains i  
un  énoncé  est  vrai  s i  une  combinaison  des  cond i t i ons  quel l e  qu 'e l le  soi t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présen te  norme  son t  con formes  à  l ’ usage  donné  à  
l ’Annexe  H  des  D i recti ves  ISO/IEC,  Partie  2 .  Pour l es  besoins  de  l a  présen te  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présen t  de  l ’ i nd icati f  s ign i fie  que  la  sati sfaction  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est  obl i gatoi re  pour l a  con formi té  à  l a  présen te  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s i gn i fi e  que  la  satisfaction  à une  exigence  ou  à un  essai  
est  recommandée  mais  n ’est  pas  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présente  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ’ i nd icati f  est  u ti l i sé  pour décri re  un  moyen  adm issible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astérisque  (* )  est  u ti l i sé  comme premier caractère  devan t  un  ti tre,  ou  au  débu t  d 'un  
t i tre  d 'al i néa ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectrice  ou  d 'une  j usti fi cation  à 
consu l ter  à  l 'Annexe  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parti es  de  la  série  IEC  60601 ,  présen tées  sous  le  t i tre  général  
Appareils électromédicaux,  est  d i spon ible  su r l e  s i te  web de  l ’ I EC.  
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Le  comi té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  l a  publ icati on  de  base  et  de  son  amendement  ne  sera 
pas  mod i fié  avan t  l a  date  de  stabi l i té  i nd iquée  sur  l e  s i te  web de  l ’ IEC  sous  
"h ttp: //webstore. i ec. ch "  dans  l es  données  re lati ves  à la  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ i cation  sera   

•  recondu i te;  

•  supprimée;  

•  remplacée  par une  éd i ti on  révisée,  ou  

•  amendée.  

 

IMPORTANT – Le  logo  "colour inside" qui  se  trouve sur la  page de  couverture  de  cette  
publ ication   i nd ique qu 'el le  contient  des  cou leurs  qu i  sont  considérées comme uti les  à  
une bonne compréhension  de  son  contenu .  Les  u ti l isateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  u ti l isant  une  imprimante  couleur.  
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INTRODUCTION  

Les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fiées  dans  la  présen te  norme particu l ière  son t  
considérées  comme assu rant  un  degré  pratique  de  sécuri té  dans  l e  fonctionnement  des  
apparei l s  de  thérapie  à  m icro-ondes.  

La présen te  norme  particu l i ère  mod i fi e  et  complète  l ’ I EC  60601 -1  ( tro i sième  éd i t ion ,  2005  et  
amendement  1 ,  201 2) : ,  Appareils électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles,  appelée  norme  générale  dans  la  su i te  du  
texte  (vo i r  201 . 1 . 4) .  

Les  exigences  son t  su ivies  de  spéci fi cations  re lati ves  aux essais  correspondants.  

Une  section  "Gu ide  parti cu l i er  et  j usti fi cati ons"  con tenant,  quand  cela  convien t,  des  notes  
expl icati ves  concernan t  l es  exigences  l es  plus  importan tes,  fi gu re  en  Annexe  AA.  

Les  articles  ou  parag raphes  pour l esquels  des  notes  expl icatives  son t  données  à  l ’Annexe  AA 
son t  marqués  d 'un  astérisque  (*) .  

On  considère  que  la  connaissance  des  raisons  qu i  on t  condu i t  à  énoncer ces  exigences  non  
seu lement  faci l i tera l ’appl ication  correcte  de  l a  norme,  mais  accélérera en  son  temps  tou te  
révis ion  rendue  nécessai re  par  su i te  de  changements  dans  l a  pratique  cl i n ique  ou  
d ’évolu ti ons  technolog iques.  Cependant,  cette  annexe  ne  fai t  pas  partie  des  exi gences  de  la  
présen te  norme.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie 2-6:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et  l es  
performances essentiel les  des apparei ls  de thérapie à  micro-ondes 

 
 
 

201 .1  Domaine d 'appl ication,  objet  et  normes connexes 

L'Article  1  de  la  norme  générale 1  s ’appl ique  avec les  exceptions  su i van tes:  

201 .1 . 1  *  Domaine  d 'appl ication   

Remplacement: 

La présen te  Norme  i n ternationale  spéci fi e  des  exigences  pour la  sécu ri té  des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  A  M ICRO-ONDES u ti l i sés  dans  l a  pratique  méd icale,  te l s  que  défi n i s  au  201 .3 .204.   

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

L’objet  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  est  d ’établ i r  des  exigences  particu l i ères  de  SECURITE  
DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  des  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  te l s  
que  défi n i s  au  201 .3 .204.  

201 .1 .3  Normes col latérales   

Addition: 

Cette  norme  particu l i ère  se  réfère  aux normes  col latérales  appl icables  énumérées  à  l ’Article  2  
de  l a  présente  norme  générale.  

L’ I EC  60601 -1 -2  s ’appl ique  te l l e  que  mod i fiée  par l ’Article  202.  L’ IEC  60601 -1 -3  ne  s ’appl ique  
pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  co l latérales  publ iées  dans  la  série  I EC  60601 -1  s ’appl iquent  
te l les  qu ’el l es  son t  publ iées.  

201 .1 .4  Normes particu l ières  

Remplacement: 

Dans  la  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuven t  mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
l es  exigences  con tenues  dans  la  norme  générale  et  dans  l es  normes  co l latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL  EM  parti cu l i er  considéré,  et  e l les  peuven t  ajou ter  d ’au tres  
exigences  de  SECURITE  DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d ’une  norme  parti cu l i ère  prévau t  su r l 'exigence  correspondante  de  l a  norme  
générale.  

Par souci  de  concision ,  l ’ I EC  60601 -1  est  désignée,  dans  la  présen te  norme  parti cu l i ère,  par  
l e  terme  “norme  générale”.  Les  normes  co l latérales  son t  désignées  par l eu r numéro  de  
document.  

————————— 
1   La  norme  générale  est  l ’ I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2,  Appareils électromédicaux – Partie 1 : Exigences 

générales pour la sécurité de base et les performances essentielles  
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La numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  la  présente  norme  particu l i ère  correspond  à  
ce l le  de  la  norme  générale  avec le  préfi xe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme  
parti cu l i er  aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  1  de  l a  norme  générale)  ou  à  ce l le  de  l a  norme  
col latérale  appl icable  avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (son t)  l e  ( l es)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  
numéro  de  document  de  la  norme  co l latérale  (par exemple  202.4  dans  l a  présen te  norme  
particu l i ère  aborde  l e  con tenu  de  l ’Arti cle  4  de  l a  norme  co l latérale  IEC  60601 -1 -2,  203.4  
dans  la  présen te  norme  particu l i ère  aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme  col latérale  
IEC  60601 -1 -3,  etc. ) .  Les  mod i fi cati ons  apportées  au  texte  de  l a  norme  générale  son t  
précisées  en  u ti l i san t  l es  termes  su ivan ts:  

“Remplacement”  s i gn i fie  que  l ’arti cle  ou  le  paragraphe  de  l a  norme  générale  ou  de  la  norme  
co l latérale  appl icable  est  remplacé  complètement  par  l e  texte  de  l a  présen te  norme  
particu l i ère.  

“Add i ti on”  s i gn i fi e  que  l e  texte  de  l a  présente  norme  particu l ière  vien t  s ’ajou ter  aux exi gences  
de  l a  norme  générale  ou  de  l a  norme  co l latérale  appl icable.  

“Amendement”  s i gn i fie  que  l ’arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  
co l latérale  appl icable  est  mod i fi é  comme ind iqué  dans  la  présen te  norme  particu l ière.  

Les  paragraphes,  fi gu res  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux de  l a  norme  générale  son t  
numérotés  à  parti r  de  201 . 1 01 .  Tou tefois ,  en  raison  du  fai t  que  l es  défin i t ions  dans  l a  norme  
générale  son t  numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défin i ti ons  complémentai res  dans  la  présen te  
norme  son t  numérotées  à  parti r  de  201 .3 .201 .  Les  annexes  complémentai res  son t  notées  AA,  
BB,  etc. ,  e t  l es  po in ts  complémentai res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  parag raphes,  f i gu res  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux d 'une  norme  col latérale  son t  
numérotés  à  parti r  de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  l a  norme  col latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pour  l ’ I EC  60601 -1 -3 ,  etc.  

L’expression  “ la  présen te  norme”  est  u ti l i sée  pour se  référer à  l a  norme  générale,  à  tou tes  l es  
normes  co l latérales  appl i cables  et  à  l a  présen te  norme  parti cu l ière,  considérées  ensembles.  

Lorsque  la  présen te  norme  particu l ière  ne  comprend  pas  d ’article  ou  de  paragraphe  
correspondant,  l ’arti cle  ou  l e  paragraphe  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  co l latérale  
appl icable,  b ien  qu ’ i l  pu isse  être  sans  objet,  s ’appl i que  sans  mod i fi cation ;  l orsqu ’ i l  est  
demandé  qu ’une  parti e  quelconque  de  l a  norme  générale  ou  de  l a  norme  co l latérale  
appl icable,  b ien  que  poten ti e l lement  perti nen te,  ne  s ’appl i que  pas,  ce la  est  expressément  
men tionné  dans  la  présen te  norme  particu l i ère.  

201 .2   Références normatives   

L’Arti cle  2  de  la  norme  générale  s ’appl ique.   

201 .3  Termes et  défin i tions  

Pour les  besoins  du  présent  document,  l es  termes  et  défi n i ti ons  donnés  dans  
l ’ I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2 2  s ’appl i quen t  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

Addition: 

————————— 
2  A1 :201 2  à  publ i er 



I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV – 29  – 
© IEC  201 6  

201 .3.201  
APPLICATEUR  
émetteur  de  m icro-ondes  pour une  appl icati on  locale  d 'une  énerg ie  de  rayonnement  à  m icro-
ondes  à  un  PATIENT .  

Note  1  à  l 'art i c l e :  À  t i tre  d ’exemples ,  on  peu t  c i ter  l es  double ts ,  l es  doublets  avec  réf l ecteu rs,  l es  doubl ets  
mod i f i és ,  l es  réseaux  de  doublets ,  l es  g u i des  d 'ondes  ouverts  e t  l es  an tennes  d i é l ectri ques.  

201 .3.202  
*  APPLICATEUR DE  CONTACT  
APPLICATEUR  en  con tact  avec l e  PATIENT  e t  représen tan t  ai nsi  une  PARTIE  APPLIQUEE  

201 .3.203  
CHARGE ADAPTEE  
charge  complexe  qu i ,  l orsqu 'el le  est  connectée,  donne  l i eu  à l a  pu issance  maximale  dél i vrée  
par  l 'APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  dans  la  charge  

201 .3.204 
APPAREIL  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  
APPAREIL  ELECTROMEDICAL de  trai tement  d 'un  PATIENT au  moyen  d 'un  champ de  rayonnement 
é lectromagnétique  dans  l a  p lage  de  fréquences  comprises  en tre  une  valeur supérieure  à  
300  MHz  et  30  GHz  comprise.  

201 .3.205 
*  APPLICATEUR SANS CONTACT  
APPLICATEUR  n ’étan t  pas  en  con tact  ou  ne  touchan t  pas  le  PATIENT.   

201 .3.206   
FANTOME  
d isposi t i f  qu i  reçoi t  l ’ énerg ie  m icro-ondes  rayonnée  et  qu i  est  destiné  à  s imu ler l e  PATIENT 
pour les  besoins  des  essais.  

201 .3.207   
*  PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  

valeur  de  l a  pu issance  maximale  hau te  fréquence  qu i  peu t  être  fou rn ie  à  une  CHARGE  ADAPTEE  

201 .3.208   
*  RAYONNEMENT INTEMPESTIF  

rayonnement  m icro-ondes  qu i  n ’est  pas  i ncident   su r  l e  PATIENT ou  à  l ’ i n térieur de  celu i -ci ,  
pour des  trai tements  méd icaux 

201 .4  Exigences générales  

L'Article  4  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .4.3  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Addition: 

201 .4.3. 1 01  *  Exigences supplémentai res  de DE PERFORMANCES ESSENTIELLES    

Des  exigences  supplémentai res  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  son t  données  dans  les  
paragraphes  don t  la  l i s te  f i gu re  au  Tableau  Tableau  201 . 1 01 .  
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Tableau  201 .1 01  – Exigences supplémentaires  relatives  aux PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Exigence  Paragraphe 

Dépou rvu  d ’ aff i chage  de  val eu rs  n uméri ques  i n correctes  associ ées  à  l a  thérapi e  à  réal i ser.  201 . 1 2. 1  

 

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS  EM   

L’Arti cle  5  de  la  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L’Arti cle  6  de  la  norme  générale  s ’appl i que.  

201 .7 Identi fication,  marquage et  documentation  des  APPAREILS  EM  

L'Article  7  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .7.2  Marquage sur l 'extérieur des  APPAREILS  EM  ou  des  parties  d 'APPAREILS  EM  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.2.1 01  Puissance de  sortie  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  do i t  comporter l es  i n formations  su ivantes:  

•  PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  en  watts;  

•  CHARGE  ADAPTEE  en  ohms;  

•  fréquence  de  fonctionnement  en  mégahertz  ou  g i gahertz;  

•  symbole  numéro  51 40  (rayonnement  é lectromagnéti que  non  i on isant)  de  l ’ I EC  60878.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .7.3  *  Marquage sur  l ’ intérieur des  APPAREILS  EM  ou  des  parties  d 'APPAREILS  EM  

Paragraphes complémentaires: 

201 .7.3.1 01   

Le  symbole  numéro  51 40  (rayonnement  é lectromagnétique  non  i on isan t)  de  l ’ I EC  60878  do i t  
ê tre  appl i qué  à  tou t  CAPOT D ’ACCES  i n terne  s i  l e  retrai t  de  ce  capot  est  susceptible  de  
provoquer une  défai l lance  de  l ’APPAREIL  EM  par  rapport  aux  exigences  de  201 . 1 0 .3 . 1 02.  

La conformité est vérifiée par l'essai décrit dans 201.10.3.102 après retrait de tout CAPOT 
D'ACCES  intérieur,  si le symbole ci-dessus n'y figure pas,  et de tout CAPOT D'ACCES  extérieur 
qui ne portent pas ce symbole.  

201 .7.3. 1 02    

Les  symboles  numéro  2  (s i gne  de  sécuri té  général )  et  numéro  1 0  (su ivre  l es  i nstructions  de  
foncti onnement)  du  Tableau  D .2  de  l ’Annexe  D  de  la  norme  générale  doiven t  être  placés  sur  
l es  composants  ou  près  de  ceux-ci  ou  encore  sur des  panneaux donnan t  accès  aux 
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composants,  s i  l e  rég lage  ou  l e  remplacement de  ces  composants  peu t  en traîner l a  non -
con formi té  de  l ’APPAREIL  EM  avec l ’ I EC  60601 -1 -2  et  l 'Arti cle  202  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .7.4.2  *  Disposi ti fs  de  commande 

Addition: 

Le  d i sposi ti f  de  commande de  pu issance  de  sortie  doi t  comporter  une  échel le  et/ou  un  
i nd icateur associé  représentan t  l ’ énerg ie  m icro-ondes  – pu issance  de  sortie.   Le  ch i ffre  "0"  ne  
doi t  pas  être  u ti l i sé  sau f  s i ,  pour l a  posi ti on  correspondante,  une  énerg ie  m icro-ondes  
quelconque  dél i vrée   est  i n férieure  à  1 0  mW.   S i  l ’ échel le  ou  l ’ i nd icateu r de  pu issance  de  
sorti e  représen te  des  watts  de  pu issance  de  sortie ,  un  marquage  correspondant  do i t  
l ' i nd iquer.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .7.9.2  Instructions d 'uti l isation  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.9.2.1 01   Instructions d 'u ti l isation  complémentaires  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  do ivent  i nclu re  les  i n formations  su i van tes,  s i  appl icables:  

a)  Un  averti ssement  i nd iquan t  qu ’ i l  convien t  de  ne  pas  u ti l i ser  l es  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  
M ICRO-ONDES  en  présence  d ’anesthésiques  i n flammables.  

b)  Une  description  de  l ’effet  attendu  su r l e  t i ssu  cible  (par exemple  chau ffage  modéré  d i ffus,  
chau ffage  modéré  l ocal i sé,  chau ffage  i n tense  l ocal i sé,  à  des  fi ns  de  destruction  de  t i ssus,  
etc. )  

c)  Une  description  de  la  zone  d ’effet  su r  l e  t i ssu  visé  en  re lation  avec l ’APPLICATEUR .    

d )  Les  méthodes  appropriées  pour l a  m ise  en  place  des  APPLICATEURS  pour  un  trai tement  
parti cu l i er  de  façon  à  rédu i re  au  maximum  l ' i rrad iation  des  au tres  parties  du  corps.  

e)  La recommandation  de  couper l a  pu issance  de  sortie  au  moment  de  l a  m ise  en  place  de  
l ’APPLICATEUR  pour  l e  trai tement.  

f)  Une  m ise  en  garde  su r l es  RISQUES  poten tie ls  l i és  à  l a  présence  d ’objets  ou  de  matériaux 
conducteurs  à  proxim i té  du  PATIENT:  

– I l  convien t  de  ne  pas  appl i quer d ’énerg ie  m icro-ondes  aux personnes  portan t  des  
bi joux  métal l i ques  ou  des  vêtements  comportan t  du  métal  (par exemple,  des  bou tons,  
ag rafes  ou  fi l s  métal l i ques) .   

– I l  convien t  de  ne  pas  soumettre  au  trai tement  l es  parti es  du  corps  du  PATIENT 

comportan t  des  implan ts  métal l i ques  (clou  i n tramédu lai re  par exemple) ,  s i  ce  n 'est  
avec l 'au tori sation  d 'un  médecin  spécial i ste.  

– I l  convien t  d ’en lever les  apparei ls  de  correction  aud i t i ve.   

– I l  convien t  que  soien t  exclus  du  trai tement par m icro-ondes  ains i  que  des  zones  dans  
l esquel les  un  APPAREIL  EM  est  en  fonctionnement,  l es  PATIENTS  porteurs  de  d i sposi ti fs  
é lectron iques  et/ou  d ’é lectrodes  implan tés.  

g )  I l  convien t  de  recommander à  l ’ opérateur  de  man ipu ler  l es  APPLICATEURS  avec précau tion ,  
car une  man ipu lation  bru tale  peu t  mod i fi er  l es  caractéristiques  d i recti onnel les  de  
l ’APPLICATEUR .  

h )  Des  i n formations  re lati ves  au  type  et  à  l a  tai l le  de  I 'APPLICATEURrecommandé  pou r l e  
trai tement  des  d i fféren tes  parties  du  corps  ains i  que  la  pu i ssance  maximale  adm issible  
pour un  APPLICATEUR parti cu l i er.  
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i )  Au  cours  de  l ’ u ti l i sation  d ’APPLICATEURS  SANS  CONTACT:  

– l a  recommandation  de  ne  pas  u ti l i ser,  en  règ le  générale,  l es  APPLICATEURS  SANS  
CONTACT  de  l a  thérapie  par m icro-ondes  pour l es  PATIENTS  ayant  une  sensibi l i té  
therm ique  rédu i te  dans  la  zone  à  trai ter;  

– l a  recommandation  de  ne  pas  u ti l i ser,  en  règ le  générale,  l es  APPLICATEURS  SANS  
CONTACT  de  l a  thérapie  par m icro-ondes  pour l es  PATIENTS  i naptes  à  fou rn i r  un  retour 
d ’ i n formation  en  temps  réel  concernant  l e  trai tement;  

– La recommandation  de  ne  pas  d i ri ger I 'APPLICATEUR  SANS  CONTACT  vers  l es  yeux ou  les  
testi cu les.  

– l a  recommandation  de  mun i r  l e  PATIENT,  s ' i l  y  a  l i eu ,  de  verres  de  protection  adaptés;  

– l a  consigne  visan t  l es  personnes  non  soumises  au  trai tement,  de  se  ten i r  à  une  
d istance  supérieure  à  1 , 5  m  d 'un  APPLICATEUR  SANS  CONTACT l ors  de  l a  producti on  de  
l ’ énerg ie  m icro-ondes;  

– une  description  des  dangers  poten tie ls  pour l es  OPERATEURS .  

201 .7.9.3  Description  technique 

201 .7.9.3.1  Général i tés  

Addition au premier alinéa: 

– i nstructi ons  relati ves  à  la  méthode  d ’essai  de  la  pu issance  de  sortie  des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  A  M ICRO-ONDES ;  

– dans  l e  cas  où  l ’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  comporte  un  d isposi ti f  de  commande  
de  pu issance  de  sorti e:  

•  u n  schéma représentan t  l a  sortie  de  pu issance  par rapport  au  rég lage  de  l a  commande  
de  sortie  au  n iveau  de  l a  CHARGE  ADAPTEE ;  

– des  i n formations  su r l es  précau tions  à  prendre  en  présence  des  symboles  de  m ises  en  
garde  men tionnés  au  201 . 7. 3 . 1 01  et/ou  au  201 . 7. 3 . 1 02.  

201 .8  Protection  contre  les  DANGERS  d 'orig ine  électrique provenant  des 
APPAREILS EM   

L'Article  8  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .8.7.1  *  Exigences générales  

Addition au point b): 

– la  sortie  à  m icro-ondes  n ’étan t  pas  sous  tension  mais  de  tel l e  sorte  que  l es  COURANTS  DE  
FU ITE  e t  l es  COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  n ’en  so ien t  pas  affectés.  

201 .9  Protection  contre l es  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  des 
SYSTEMES  EM   

L’Arti cle  9  de  l a  norme  générale  s ’appl i que.  

201 .1 0  Protection  contre  l es  DANGERS  dus  aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs   

L'Article  1 0  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  



I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV – 33  – 
© IEC  201 6  

201 .1 0.1  Rayonnements  X 

Le  paragraphe  correspondant  de  l a  norme  générale  n ’est  pas  appl icable  

201 .1 0.2  Rayonnements  alpha,  bêta,  gamma,  neutron ique et  d 'autres  particu les   

Le  paragraphe  correspondant  de  l a  norme  générale  n ’est  pas  appl icable  

201 .1 0.3  Rayonnements  à  micro-ondes 

Addition: 

201 .1 0.3.1 01  *  RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  

LE  RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  ne  do i t  pas  dépasser 1 0  mW/cm 2  à  une  d i stance  de  1  m  de  
l ’ avan t  d ’un  APPLICATEUR  SANS  CONTACT  e t  à  une  d i stance  de  0 ,25  m  de  l ’arrière  d ’un  
APPLICATEUR SANS  CONTACT  dans  les  cond i ti ons  d 'essai  ci -après.   

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Régler la sortie à la puissance de sortie maximale spécifiée pour chaque  APPLICATEUR SANS 
CONTACT.  On mesure la densité de puissance du RAYONNEMENT INVOLONTAIRE après avoir 
placé l’APPLICATEUR SANS CONTACT à la distance maximale recommandée par le FABRICANT 
d'un FANTOME adapté .   Si un FANTOME adapté n’est pas précisé par le FABRICANT,  le fantôme 
doit être constitué d’un récipient cylindrique en matière à faible perte,  par exemple de 
l'acrylique,  de 0,20 m de diamètre et de 0,50 m de long,  rempli d'une solution de 9  g de 
chlorure de sodium (NaCl) par litre d'eau.  

201 .1 0.3.1 02  *  Rayonnement  de  fu i te  des  micro-ondes  

Le  rayonnement  de  fu i te  des  m icro-ondes  à  travers  l ’ENVELOPPE  de  l ’APPAREIL  EM ,  l es  câbles  
ou  l es  gu ides  d ’ondes,  et  l es  connecteurs  pour  câbles/gu ides  d ’ondes  ne  doi t  pas  dépasser 
1 0  mW/cm 2 ,  mesuré  dans  l es  cond i tions  ci -après.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:  

On relie I' APPAREIL DE THERAPIE A MICRO-ONDES  à une charge adaptée et on le met en 
fonctionnement à la puissance de sortie assignée.   À l'aide d'une sonde de champ étalonnée,  
on mesure la densité de puissance des micro-ondes en divers points situés le long des 
surfaces extérieures de l’APPAREIL,  des connecteurs,  et des câbles/guides d’ondes.  

NOTE  L'Annexe  AA con ti en t  u n  g u i de  desti né  à  ai der  l e  l ecteu r  à  effectuer des  mesu res  répétabl es .  

201 .1 0.3.1 03  Limitation  de  la  pu issance micro-onde 

La PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  de  l 'APPAREIL DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  d isposant  d 'une  
seu le  vo ie  de  sortie  ou  de  vo ies  de  sorti e  mu l t iples  qu i  ne  peuvent  être  m ises  en  
fonctionnement que  l 'une  après  l 'au tre,  ne  do i t  pas  dépasser 250  W.   La pu issance  de  sortie  
assignée  de  l 'apparei l  de  thérapie  à  m icro-ondes  d isposant  de  voies  de  sortie  mu l ti ples  
pouvan t  être  m ises  en  fonctionnement  s imu l tanément  ne  doi t  pas  dépasser 1 25  W par vo ie.   

La conformité est vérifiée par examen des marquages spécifiés en 201.7.2.101.  

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives et  les  autres  DANGERS  

L'Article  1 1  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  
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201 .1 1 .1 .2.1  PARTIES APPLIQUEES  destinées  à  fourn ir  de  l a  chaleur à  un  PATIENT  

Addition: 

Les  APPLICATEURS  DE  CONTACT  son t  des   PARTIES  APPLIQUEES  desti nées  à  fourn i r  de  l a  chaleur  
à  un  PATIENT,  en  fai sant  partie  i n tégrante  de  l ’effet  cl i n ique  visé.  L’ i nd ication  des  températu res  
n ’est  pas  exigée.  

201 .1 1 .4  *  APPAREILS  EM  et  SYSTEMES EM  destinés  à  être  u ti l isés  avec  des  produ i ts  
anesthésiques  inflammables   

Remplacement: 

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  ne  doi t  ê tre  n i  un  APPAREIL  EM  DE  CATEGORIE  AP  n i  
CATEGORIE  APG  e t,  de  ce  fai t,  i l  ne  do i t  pas  être  u ti l i sé  en  présence  d 'anesthésiques  
i n flammables.  

201 .1 2  Précision  des  commandes,  des  instruments  et  protection  contre  les  
caractéristiques de  sortie  présentant  des dangers  

L'Article  1 2  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 2.1  Précision  des  commandes et  des  instruments  

Addition: 

Tou te  i nd icati on  i ncorporée  de  la  pu issance  de  sorti e  peu t  être  g raduée  en  valeurs  absolues  
ou  en  valeurs  re lati ves.  

Dans  l e  cas  de  valeurs  absolues,  l a  pu issance  de  sortie  mesurée  ne  do i t  pas  d i verger de  l a  
valeur  i nd iquée  de  plus  de  ±  20  % de  la  value  i nd iquée.  

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance de sortie comme suit: 

On remplace l’APPLICATEUR  par une  CHARGE ADAPTEE et on mesure la puissance de sortie 
maximale.    

201 .1 2.4  Protection  contre  les  caractéristiques  de  sortie  présentant  des  risques 

201 .1 2.4.2  Ind ications  des  paramètres  concernant  relatives  à  la  sécuri té  

Addition: 

201 .1 2.4.2.1 01  *  Ind icateur de  sortie  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  do i t  émettre  un  s i gnal  sonore  au  moment  de  l a  
producti on  de  l ’ énerg ie  m icro-ondes.   Le  n iveau  sonore  produ i t  doi t  ê tre  d ’au  moins  30  dBA 
pour les  APPLICATEURS  SANS  CONTACT  e t  d ’au  moins  40  dBA pour tous  les  au tres  APPLICATEURS  
à  une  d i stance  de  1  m  de  l ’avan t  de  l ’APPAREIL  EM .  

La conformité est contrôlée par une vérification fonctionnelle et par la mesure du niveau 
sonore.  

Paragraphes complémentaires: 
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201 .1 2.4.1 01  *  Moyen  de  réduction  de  sortie  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  employant  des  APPLICATEURS SANS  CONTACT  do i t  
prévoi r  un  moyen   de  rédu i re  l a  sortie  de  pu issance  à  une  valeur de  5  % ou  valeu r i n férieure  
de  l a  pu issance  de  sortie  maximale  pour chaque  plage/mode  ou  bien  à  une  valeur de  1 0  W,  l a  
p lus  faible  des  deux étan t  retenue.  

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance de sortie conformément au 201.12.1 .  

201 .1 2.4.1 02  *  Mise  sous tension  de  l a  pu issance de  sortie  

L ’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  employan t  des  APPLICATEURS SANS  CONTACT  do i t  être  
conçu  de  façon  à  ce  que  le  ci rcu i t  de  sorti e  ne  pu isse  être  m is  sous  tension  que  s i  l a  
commande  de  l a  pu issance  de  sortie  est  placée  au  préalable  su r l a  posi t ion  de  pu issance  
m in imale.  

Cette  exigence  doi t  aussi  être  satisfai te  après  i n terruption  et  rétabl i ssement  de  l 'al imen tation  
par  l e  réseau .  

La conformité est vérifiée par examen et essai fonctionnel.  

201 .1 2.4.1 03  *  Minuterie  rég lable   

Les  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  employan t  des  APPLICATEURS SANS  CONTACT  do i ven t  
être  mun is  d 'une  m inu terie  rég lable  mettan t  hors  tension  l e  ci rcu i t  de  sorti e  après  une  période  
de  fonctionnement présélectionnée.  La m inu terie  doi t  comporter une  plage  ne  dépassan t  pas  
30  m in  et  être  dotée  d ’une  précis ion  de  ±  1  m in .  

La conformité est vérifiée par examen,  essai fonctionnel et mesurage du temps de 
fonctionnement.  

201 .1 2.4. 1 04  Mise  hors  tension  du  ci rcu i t  de  sortie  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  doi t  être  mun i  d ’un  moyen  de  mettre  manuel lement 
hors  tension  la  pu issance  de  sortie  m icro-ondes  à  tou t  moment,  quel  que  soi t  l ’ état  de  tou t  
d i sposi t i f  de  commande  au tomatique  ou  d ’une  m inu terie .  

La conformité est vérifiée par des essais de fonctionnement.  

201 .1 2.4.1 05  Pu issance de  sortie  maximale 

Mesurée  imméd iatement  après  l a  période  de  m ise  en  températu re  spéci fi ée  dans  les  
i nstructi ons  d 'u ti l i sation ,  l a  pu issance  de  sortie  maximale  ne  do i t  pas  être  supérieure  à  la  
PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  de  p lus  de  20  %.  

La conformité est vérifiée en remplaçant l'APPLICATEUR  par une CHARGE ADAPTEE,  en réglant 
toutes commandes de puissance de sortie au maximum et en mesurant la puissance de 
sortie.  

201 .1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions de  défaut  pour l es  apparei ls  em    

L’Arti cle  1 3  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 4  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)   

L’Arti cle  1 4  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  
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201 .1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L'Article  1 5  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 5.4  Composants  et  assemblage général  des  APPAREILS  EM   

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 5.4. 1 01  *  ENVELOPPES  et  capots  

Tou t  CAPOT D 'ACCES  ou  ENVELOPPE ,  don t  l e  retrai t  peu t  en traîner l a  non-con formi té  de  
I 'APPAREIL  EM  avec l 'exigence  du  201 . 1 0 .3 . 1 02,  ne  do i t  pouvoi r  être  reti ré  qu 'avec l 'aide  d 'un  
OUTIL.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 6  SYSTEMES  EM   

L’Arti cle  1 6  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 7 Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L’Arti cle  1 7  de  l a  norme  générale  s ’appl ique:  

202 Compatibi l i té  Perturbations électromagnétiques – exigences et  essais   

L’ IEC  60601 -1 -2:2007  s ’appl i que  avec l es  exceptions  su i van tes:  

202.4  Exigences générales 

202.4.3  Condi tions  générales  d 'essais  

Paragraphe complémentaire: 

202.4.3.1 01  Montage d 'essais  

L’essai  de  con formi té  de  l ’APPAREIL DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  do i t  avoi r  l i eu  en  émettan t  
dans  un  FANTOME  adapté,  te l  que  spéci fi é  par  l e  FABRICANT ou  en  remplaçan t  l 'APPLICATEUR  
par  une  CHARGE  ADAPTEE .    

Annexes 

Les  annexes  de  la  norme  générale  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su i van tes:    
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Annexe C  
( in formative)  

 
Gu ide pour le  marquage et  exigences d ’étiquetage  

pour les APPAREILS  EM  et  l es SYSTEMES  EM  

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des APPAREILS  EM ,  des  SYSTEMES  EM  ou  de 
leurs  parties  

Les  exigences  complémentai res  re lati ves  au  marquage  su r  l ’extérieur des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  f i gu ren t  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 01 .  

Tableau  201 .C.1 01  – Marquage à  l 'extérieur des   
APPAREILS  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  ou  de  l eurs  parties  

Description  du  marquage Paragraphe 

PU ISSANCE  ASSIGNEE  201 . 7 . 2 . 1 01  

CHARGE  ADAPTEE  201 . 7. 2 . 1 01  

Fréquence  de  foncti onnement  201 . 7. 2 . 1 01  

Symbole  des  rayonnemen ts  non  i on i san ts  201 . 7. 2 . 1 01  

 

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des APPAREILS  EM ,  des  SYSTEMES  EM  ou  de 
leurs  parties  

Les  exigences  complémentai res  re lati ves  au  marquage  à  l ’ i n térieu r des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  f i gu ren t  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 02.  

Tableau  201 .C.1 02  – Marquage sur l ' intérieur des   
APPAREILS  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  ou  de  l eurs  parties  

Description  du  marquage Paragraphe 

Symbole  des  rayonnemen ts  non  i on i san ts  201 . 7 . 3 . 1 01  

Symboles  n °  2  e t  1 0  du  Tabl eau  D . 2  de  l ’Annexe  D  de  l a  norme  générale .  201 . 7 . 3 . 1 02  
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Annexe AA 
( in formative)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

AA.1  Gu ide général  

La présen te  annexe  fou rn i t  des  j usti fi cations  concises  re lati ves  aux exigences  importan tes  de  
l a  présen te  norme;  e l l e  est  destinée  aux personnes  fam i l iari sées  avec l 'objet  de  l a  norme,  
mais  qu i  n 'on t  pas  parti cipé  à  son  é laboration .  La compréhension  des  raisons  qu i  on t  condu i t  
aux  exigences  l es  plus  importan tes  a  paru  essen tiel le  pour une  appl ication  correcte  de  l a  
norme.  De  plus,  du  fai t  de  changements  su rvenan t  dans  la  pratique  cl i n ique  et  dans  la  
technolog ie,  on  pense  que  des  j usti fi cations  re lati ves  aux présen tes  exi gences  faci l i teron t  une  
éven tuel le  révis ion  de  la  norme  rendue  nécessai re  par ces  développements.  

AA.2  Justi fications pour les  articles  et  paragraphes particu l iers  

Le  texte  ci -dessous  donne  les  j usti fi cations  d 'arti cles  et  de  paragraphes  spéci fi ques  de  l a  
présen te  norme  particu l i ère,  avec l es  références  des  articles  et  paragraphes  su ivan t  ce l les  du  
corps  du  document.  

Paragraphe 201 .1  – Domaine  d ’appl ication  

Le  domaine  d ’appl ication  a  été  étendu  pour  i n tégrer  des  u ti l i sati ons  supplémentai res  de  
l ’ énerg ie  m icro-ondes  dans  l es  apparei l s  méd icaux développés  depu is  la  1 ère  éd i ti on .   Cette  
norme  avai t  été  à  l ’ori g i ne  réd igée  pou r trai ter  des  d isposi ti fs  à  m icro-ondes  prévus  pour  
chau ffer modérément  l es  ti ssus  dans  l e  bu t  d ’amél iorer l a  ci rcu lation .   Les  nouvel les  
u ti l i sati ons  de  l ’énerg ie  m icro-ondes  comprennen t  l es  d isposi ti fs  u ti l i sés  pou r chau ffer 
i n ten ti onnel lement l es  t i ssus  à  des  températu res  provoquan t  l a  mort  des  cel lu les.    

Défin i t ion  201 .3.202  – APPLICATEUR  DE  CONTACT  

I l  s ’ag i t  d ’APPLICATEURS  qu i ,  l ors  de  l eur  u ti l i sati on ,  do ivent  i n ten ti onnel lement  toucher le  corps  
du  patien t  ou  être  i n trodu i ts  dans  celu i -ci .   Les  APPLICATEURS  DE  CONTACT  on t  pour bu t  
d ’u ti l i ser l e  rayonnement  m icro-ondes  en  vue  de  chau ffer une  zone  spéci fi que  de  t i ssu  à  une  
températu re  su ffi san te  pour  provoquer l a  mort  du  t i ssu .   La  raison  cl i n ique  de  ce  trai tement 
peu t  i nclu re  (mais  sans  être  l im i tati ve)  l e  rétréci ssement  du  t i ssu  ou  l e  trai tement d ’un  t i ssu  
malade.   En  fonction  du  type  de  trai tement,  l e  patien t  peu t  ou  peu t  ne  pas  être  anesthésié.   
Cette  défin i t i on  a  été  réd igée  en  vue  d ’une  d i fférenciation  clai re  des  APPLICATEURS  SANS 
CONTACT.   

Défin i tion  201 .3.205  – APPLICATEUR  SANS CONTACT  

I l  s ’ag i t  d ’APPLICATEURS  qu i  ne  son t  pas  destinés  à  toucher l e  PATIENT l ors  de  l ’u ti l i sation .   Ces  
APPLICATEURS  son t  u ti l i sés  pour chau ffer  modérément  l e  t i ssu  du  PATIENT .  En  général ,  l e  
PATIENT  est  évei l lé  au  cours  de  ce  trai tement  et  i l  est  apte  à  l e  commenter dans  l e  cas  d ’une  
gêne  ou  d 'une  dou leur occasionnée  par cet  échau ffement.  

Défin i t ion  201 .3.207 – PUISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  

Le  choix  de  l 'apparei l  de  mesure  de  l a  pu issance  et  de  la  techn ique  associée  dépendra d 'une  
sorti e  so i t  con ti nue  soi t  impu ls ionnel l e .  
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Défin i tion  201 .3.208  – RAYONNEMENT INTEMPESTIF  

Énerg ie  m icro-ondes  au tre  que  cel le  qu i  est  responsable  de  la  création  de  l ’ effet  cl i n i que  
dési ré.   Cette  défin i t ion  permet  l a  création  d ’exigences  et  d ’essais  en  vue  de  mesurer cette  
énerg ie,  de  man ière  à  protéger le  t i ssu  qu i  n ’est  pas  s i tué  dans  la  zone  de  trai tement.   Cela  
i nclu t  l e  t i ssu  du  PATIENT ainsi  que  celu i  de  l ’OPERATEUR .  

Paragraphe 201 .4.3.1 01  – Exigences  SUPPLEMENTAIRES DE  PERFORMANCES  essentiel les  

Si  un  d i sposi t i f  affi che  bien  des  valeu rs  numériques  représen tant  la  pu issance  de  sortie ,  alors  
l ’affi chage  correct  de  ces  valeurs  est  considéré  comme étan t  une  PERFORMANCE  ESSENTIELLE .  

Paragraphe 201 .7.3  – Marquage sur l '  in térieur des  APPAREILS  EM  ou  des   parties  
d 'APPAREILS  EM  

Le  marquage  a  pour bu t  de  protéger l e  PERSONNEL D ’ENTRETIEN  des  RAYONNEMENTS  
INVOLONTAIRES  e t  de  les  i n former que  la  SUPPRESSION  DES  PERTURBATIONS  
ELECTROMAGNETIQUES  peu t  être  compromise  au  cours  de  l a  main tenance  ou  de  l a  réparation .  

Paragraphe 201 .7.4.2  – Disposi ti fs  de  commande  

Comme la  pu issance  fou rn ie  à  la  charge  dépend  de  la  rés istance  de  charge,  une  g raduation  
en  un i tés  re lati ves  est  considérée  comme étan t  appropriée.  S i  l e  ch i ffre  "0"  s ’affi che,  
l ’OPERATEUR  pourra penser qu ’ i l  s 'ag i t  d ’une  pu issance  nu l le,  à  cette  posi ti on  du  d i sposi t i f  de  
commande.  

Paragraphe 201 .8.7.1  – Exigences  générales  

Du  fai t  que  des  faibles  COURANTS DE  FU ITE  à  l a  fréquence  du  réseau  ne  peuven t  être  
faci lement  mesurés  en  présence  de  pu issance  à  hau te  fréquence,  l e  générateur  hau te  
fréquence  est  déconnecté  pendant  l es  essais.  

Paragraphe 201 .1 0.3.1 01  – RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  

Cette  exigence  a pour bu t  de  l im i ter  l e  RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  en  défi n issan t  une  "zone  
de  sécuri té"  au tour d ’un  APPLICATEUR  SANS  CONTACT.   En  UTILISATION  NORMALE ,  l 'OPERATEUR  
n 'est  pas  en  permanence  exposé  à  un  rayonnement  à  m icro-ondes.    Pendan t  l a  m ise  en  
place  du  PATIENT et ce l le  de  I '  APPLICATEUR  SANS  CONTACT ,  l a  sortie  est  censée  être  
débranchée,  et  l es  i nstructions  d 'u ti l i sation  metten t  en  garde  l 'OPERATEUR  de  ne  pas  se  
trouver à  moins  de  1 , 5  m  d 'un  APPLICATEUR  SANS  CONTACT  au  cours  du  trai tement.  

Paragraphe 201 .1 0.3.1 02  – Rayonnement  de  fu i te  des  micro-ondes 

Cette  exi gence  a  pour bu t  de  l im i ter l e  RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  associé  à  l ’ENVELOPPE ,  
aux  câbles,  aux  gu ides  d ’ondes,  et  aux  connecteurs  pour  câbles/gu ides  d ’ondes.  

Pour effectuer des  mesures  répétables,  l es  suggestions  son t  l es  su ivan tes.  

•  On  déterm ine  l e  con tenu  fondamental  et  harmon ique  de  l 'énerg ie  de  rad iofréquence  
présen te  dans  l 'APPAREIL  EM  devan t  être  mesuré.  

•  On  chois i t  un  compteur/capteur approprié  pour l a  mesure  compte  tenu  des  exi gences  
relati ves  au  capteu r/à l 'apparei l  de  mesure  énumérées  ci -dessous.  

•  Rég ler  l e  compteur en  vue  d 'affi cher mW/cm 2  et  rég ler  l 'affi chage  su r un  mode  qu i  affi che  
l e  re levé  du  champ de  courant  (aucune  moyenne) .  
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•  On  effectue  un  balayage  à  l 'aide  de  l a  sonde  pour couvri r  l es  su rfaces  en  essai  en  
conservan t  l e  centre  é lectrique  du  capteur à  38  mm  de  l a  su rface  étud iée.   Noter 
l 'emplacement  (ou  l es  emplacement(s) )  des  re levés  supérieu rs  ou  égaux à  5  mW/cm 2 .  

•  E ffacer l es  données  du  compteur,  effectuer  un  rég lage  en  vue  du  main tien  de  l a  valeur  
maximale  et  rechercher l es  emplacements  consignés  ci -dessus,  l es  uns  après  l es  au tres.   
Soumettre  à  une  rotation  la  surface  de  l a  sonde  de  sorte  que  tous  l es  axes  de  l a  sonde  
soien t  exposés  à  l 'emplacement en  essai .   Consigner le  re levé  maximal  et  renouveler 
cette  opération  pour chaque  emplacement.  

•  Véri fi er  que  tous  l es  re levés  de  valeurs  maximales  so ien t  i n férieurs  ou  égaux à  la  l im i te .  

I l  est  recommandé  que  l e  capteu r RF u ti l i sé  soi t  un  capteur  de  champ é lectrique  comportan t  
l es  spéci fi cations  su i van tes  ou  supérieures  à  ce l les-ci :  

•  Tai l l e  maximale  du  capteur:  70  mm  de  d iamètre  

•  La réponse  en  fréquence  du  capteur  et  du  compteur comprend  la  fréquence  i n férieure  
devant  être  mesurée  j usqu 'à  l 'harmon ique  supérieure  présente,  ±  1  dB  (Note:  Les  
étalonnages  peuven t  être  réal i sés  à  tou tes  l es  fréquences  d ' i n térêt,  s ' i l  n 'est  pas  spéci fié  
que  la  sonde  couvre  la  p lage  complète  de  fréquences  nécessai re,  à  cond i ti on  que  la  
réponse  de  l a  sonde  ne  soi t  pas  i n férieure  de  pl us  de  6  dB  aux fréquences  s i tuées  les  
l im i tes  de  l a  plage  spéci fi ée. )  

•  Réponse  i sotrope  du  capteur et  du  compteur supérieure  à  ±  2  dB  à  une  fréquence  s i tuée  à  
l ' i n térieur de  l a  p lage  étalonnée  des  capteu rs.  

•  Espacement maximal  en tre  l e  capteur et  l 'APPAREIL  EM :  38  mm  en tre  l e  cen tre  du  d iamètre  
du  capteur  et  l a  su rface  de  l 'APPAREIL  EM .  

Paragraphe 201 .1 1 .4  – APPAREILS  EM  et  SYSTEMES EM  destinés  à  être u ti l isés  avec  des  
produ i ts  anesthésiques  inflammables  

L’énerg ie  m icro-ondes  peu t  provoquer des  gaz  i n flammables  donnan t  l i eu  à  un  échau ffement 
rapide  pour atte indre  le  poin t  d ’éclai r,  de  sorte  qu ’ i l  convien t  de  ne  jamais  u ti l i ser l es  
APPAREILS  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  en  présence  d ’anesthésiques  i n flammables.  

Paragraphe 201 .1 2.4.2.1 01  – Ind icateur de  sortie  

La fou rn i tu re  i n tempestive  d ’énerg ie  m icro-ondes  représente  un  DANGER   pour l ’OPERATEUR .  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 01  – Moyen  de  réduction  de  sortie  

I l  convien t  que  les  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  u t i l i san t  des  APPLICATEURS  SANS  
CONTACT  so ien t  à  même  de   trai ter  l es  PATIENTS  à faible  pu issance.    

Paragraphe 201 .1 2.4.1 02  – Mise sous  tension  de  la  pu issance de  sortie  

Cette  exi gence  a  pour  bu t  d ’évi ter de  soumettre  par i nadvertance  un  PATIENT à un  trai tement 
don t  la  pu issance  est  excessive.  

201 .1 2.4.1 03  –  Minuterie  rég lable 

Les  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  u ti l i san t  des  APPLICATEURS  SANS  CONTACT  peuven t  
être  employés  sans  su rvei l lance  permanente.  De  ce  fai t,  i l  est  essentie l  de  d i sposer d 'une  
m inu terie  pou r l a  m ise  hors  tension  de  l 'apparei l .  

201 .1 5.4.1 01  – ENVELOPPES  et  capots  

Les  parti es  d 'apparei ls  qu ' i l  est  importan t  de  protéger con tre  l es  RAYONNEMENTS  
INVOLONTAIRES  ne  doiven t  pas  pouvoi r  être  en levées  sans  OUTIL .  
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  
____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part  2-6:  Particular requirements for the basic  safety and   
essential  performance of microwave therapy equipment  

 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwi de  organ i zati on  fo r  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nat i onal  e l ectrotechn i cal  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  obj ect  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  other acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  re ferred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y 
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  for  S tandard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ibl e,  an  i n ternat i onal  
consensus  o f  opi n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by  I EC  Nat i onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i l e  a l l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  o f  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  u sed  o r  for  any  
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y  I EC  Publ i cat i ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  thei r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nati onal  or  reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y  i n d i cated  i n  
the  l atter.  

5 )  I EC  i tsel f  does  not  provi de  any attestat i on  o f  con form i ty.  I ndependen t  cert i f i cati on  bod ies  provi de  con form i ty 
assessmen t  servi ces  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  o f  con form i ty.  I EC  i s  n ot  responsi bl e  for  any 
servi ces  carri ed  ou t  by i ndependen t  certi f i cati on  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  o r  agen ts  i ncl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  o f  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for  any personal  i n j u ry,  property  damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether  d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cat i on  o r  any o ther  I EC  
Publ i cati ons .   

8 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  references  ci ted  i n  th i s  publ i cati on .  Use  o f  the  re ferenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  poss ibi l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subject  o f  
paten t  r i gh ts .  I EC  shal l  no t  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  a l l  such  paten t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not  an  official  IEC Standard  and  has  been  prepared  for  
user convenience.  Only the  current  versions of  the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of  IEC 60601 -2-6  bears the  ed i tion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i t ion  (201 2-04)  [documents  62D/985/FDIS and  62D/1 008/RVD]  and  i ts   
amendment  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 331 /FDIS and  62D/1 351 /RVD] .  The technical  
content  is  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  amendment.  

Th is  Final  version  does  not  show where  the  technical  content  is  modi fied  by 
amendment  1 .  A separate Red l ine version  with  al l  changes h igh l ighted  is  avai lable  in  
th is  publ ication .  
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I n ternational  s tandard  IEC  60601 -2-6  has  been  prepared  by subcommi ttee  62D:  
E lectromedical  equ ipment,  o f  I EC  techn ical  commi ttee  62:  E lectri cal  equ ipment  i n  med ical  
practi ce.  

Th is  second  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  fi rst  ed i tion  of  I EC  60601 -2-6,  publ i shed  i n  
1 984.  Th is  ed i t ion  consti tu tes  a  techn ical  revis ion  and  has  been  al i gned  wi th  I EC  60601 -1 .  

Th is  publ icati on  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di recti ves,  Part  2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fo l l owing  prin t  types  are  used :  

– Requ i rements  and  defin i t i ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi al  appeari ng  ou ts i de  o f  tabl es ,  such  as  notes ,  examples  and  re ferences:  i n  smal l er  type .  
Normati ve  text  o f  tables  i s  al so  i n  a  smal l er  type.  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR  STANDARD  OR  AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  structu re  of  th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of  the  seven teen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of  con ten ts,  
i nclus ive  of  al l  subd ivis ions  (e . g .  C lause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of  a  clause  (e. g .  7 . 1 ,  7. 2  and  7. 2 . 1  are  al l  
subclauses  of  C lause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th is  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th i s  particu lar standard  are  by number on ly.  

I n  th i s  s tandard ,  the  con juncti ve  “or”  i s  used  as  an  “ i nclus ive  or”  so  a  statement i s  true  i f  any 
combination  of  the  cond i t i ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th i s  s tandard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of  the  ISO/IEC 
D i rectives,  Part  2 .  For the  pu rposes  of  th is  s tandard ,  the  auxi l i ary  verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  mandatory for  compl iance  
wi th  th i s  s tandard ;  

– “shou ld”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  recommended  bu t  i s  not  
mandatory for compl iance  wi th  th is  s tandard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issible  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement  or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst  character of  a  t i t le  or at  the  beg inn ing  of  a  paragraph  or  table  t i t le  
i nd icates  that  there  i s  gu idance  or  rationale  related  to  that  i tem  i n  Annex AA.  

A l i s t  o f  al l  parts  of  the  IEC  60601  series,  publ i shed  under the  general  t i t l e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  IEC  websi te.  
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The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  the  base  publ ication  and  i ts  amendment  wi l l  
remain  unchanged  un ti l  the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  IEC  web  s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data re lated  to  the  speci fi c  publ i cation .  At  th i s  date,  the  
publ icati on  wi l l  be   

•  reconfi rmed;  

•  wi thdrawn ;  

•  replaced  by a  revised  ed i t i on ,  or  

•  amended.  
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INTRODUCTION  

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for  a  practi cal  deg ree  of  safety  i n  the  operation  of  m icrowave  therapy equ ipment.  

Th is  particu lar standard  amends  and  supplements  IEC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment 
– Part 1: General requirements for safety and essential performance,  hereinafter  referred  to  
as  the  general  s tandard  (see  201 . 1 . 4) .  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by speci fi cations  for the  re levan t  tests.  

A "Particu lar gu idance  and  rationale"  secti on  g ivi ng  some  explanatory notes,  where  
appropriate,  abou t  the  more  important  requ i rements  i s  i ncluded  i n  Annex AA.  

C lauses  or  subclauses  for  wh ich  there  are  explanatory notes  i n  Annex AA are  marked  wi th  an  
asterisk (*) .  

I t  i s  considered  that  a  knowledge  of  the  reasons  for  these  requ i rements  wi l l  not  on ly  faci l i tate  
the  proper appl i cation  of  the  standard  bu t  wi l l ,  i n  due  course,  exped i te  any revis ion  neces-
s i tated  by changes  i n  cl i n ical  practi ce  or  as  a  resu l t  of  developments  i n  technology.  However,  
th is  annex does  not  form  part  o f  the  requ i rements  of  th is  s tandard .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part  2-6:  Particular requirements for the basic  safety and   
essential  performance of microwave therapy equipment  

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Clause  1  o f  the  general  standard 1  appl i es,  except  as  fo l l ows:  

201 .1 . 1  *  Scope  

Replacement: 

Th is  I n ternational  Standard  speci fi es  requ i rements  for  the  safety  of  MICROWAVE  THERAPY 
EQU IPMENT used  i n  med ical  practi ce,  as  defined  i n  201 . 3 .204.   

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

The  object  o f  th is  particu lar  standard  i s  to  establ i sh  particu lar BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements  for  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  as  defined  i n  201 . 3 .204.  

201 .1 .3  Col lateral  standards   

Addition: 

Th is  parti cu lar  standard  refers  to  those  appl i cable  co l lateral  s tandards  that  are  l i s ted  i n  
C lause  2  of  the  general  standard .  

I EC  60601 -1 -2  appl ies  as  mod i fi ed  i n  Clause  202.  I EC  60601 -1 -3  does  not  apply.  Al l  o ther 
publ i shed  col lateral  s tandards  i n  the  I EC  60601 -1  series  apply as  publ i shed .  

201 .1 .4  Particu lar standards 

Replacement: 

I n  the  IEC  60601  series,  particu lar standards  may mod i fy,  replace  or de lete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  s tandard  and  co l lateral  s tandards  as  appropriate  for  the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder considerati on ,  and  may add  other  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of  a  parti cu lar  standard  takes  pri ori ty  over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  s tandard .  
Col lateral  s tandards  are  referred  to  by thei r  document  number.  

The  numbering  of  clauses  and  subclauses  of  th is  particu lar standard  corresponds  to  that  o f  
the  general  s tandard  wi th  the  prefi x  “201 ”  (e. g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t  
of  C lause  1  of  the  general  s tandard)  or appl icable  col lateral  s tandard  wi th  the  prefi x  “20x”  

___________ 

1   The  general  s tandard  i s  I EC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for basic 
safety and essential performance  
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where  x  i s  the  fi nal  d i g i t(s)  o f  the  co l lateral  s tandard  document  number (e . g .  202.4  i n  th i s  
particu lar  standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  I EC  60601 -1 -2  co l lateral  
s tandard ,  203.4  i n  th i s  particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  Clause  4  of  the  
IEC  60601 -1 -3  co l lateral  s tandard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text  o f  the  general  s tandard  are  
speci fied  by the  use  of  the  fo l lowing  words:  

“Replacement”  means  that  the  clause  or  subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
co l lateral  s tandard  i s  replaced  completely  by the  text  of  th i s  particu lar standard .  

“Add i t ion”  means  that  the  text  o f  th i s  parti cu lar  standard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of  
the  general  s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard .  

“Amendment”  means  that  the  clause  or  subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  
co l lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text  o f  th i s  parti cu lar  standard .  

Subclauses,  f i gu res  or  tables  wh ich  are  add i tional  to  those  of  the  general  s tandard  are  
numbered  starti ng  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact  that  defi n i t ions  i n  the  general  
standard  are  numbered  3 . 1  th rough  3 . 1 39,  add i ti onal  defi n i t ions  i n  th i s  s tandard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3 . 201 .  Add i ti onal  annexes  are  lettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  f i gu res  or  tables  wh ich  are  add i t ional  to  those  of  a  col lateral  s tandard  are  
numbered  starti ng  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of  the  co l lateral  s tandard ,  e . g .  202  for 
IEC  60601 -1 -2,  203  for  IEC  60601 -1 -3 ,  etc.  

The  term  “th i s  standard”  i s  used  to  make  reference  to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
co l lateral  s tandards  and  th is  parti cu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or  subclause  i n  th i s  parti cu lar  standard ,  the  clause  or 
subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly  not  
re levan t,  appl ies  wi thou t  mod i fi cation ;  where  i t  i s  i n tended  that  any part  o f  the  general  
standard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly re levan t,  i s  not  to  be  appl ied ,  a  
statement  to  that  effect  i s  g i ven  i n  th is  parti cu lar  standard .  

201 .2   Normative references  

Clause  2  of  the  general  standard  appl ies.   

201 .3  Terms and  defin i tions   

For the  pu rposes  of  th i s  document,  the  terms  and  defi n i t i ons  g iven  i n  I EC  60601 -1  apply,  
except  as  fo l l ows:  

Addition: 

201 .3.201  
APPLICATOR  
microwave  rad iator for  l ocal  appl ication  of  m icrowave  energy to  the  PATIENT  

Note  1  to  en try:  Some  examples  are  d i po l es ,  d i po les  wi th  refl ectors ,  mod i fi ed  d i pol es ,  d i po l e  arrays ,  open  
wavegu i des,  and  d i e l ectri c  rad iators .  

201 .3.202  
*  CONTACT APPLICATOR  
APPLICATOR  that  con tacts  the  PATIENT  and  i s  thus  an  APPLIED  PART  
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201 .3.203  
MATCHED LOAD  
complex l oad  wh ich ,  when  connected ,  resu l ts  i n  the  maximum  power being  del i vered  from  the  
MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  i n to  the  l oad  

201 .3.204 
MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT  
MEDICAL ELECTRICAL EQU IPMENT  for  the  treatment  of  the  PATIENT by means  of  a  propagated  
e lectromagnetic  f i e ld  i n  the  frequency range  of  more  than  300  MHz  bu t  not  exceed ing  30  GHz  

201 .3.205  
*  NON-CONTACT APPLICATOR  
an  APPLICATOR  that  does  not  con tact  or  touch  the  PATIENT  

201 .3.206   
PHANTOM  
device  wh ich  receives  the  rad iated  m icrowave  energy and  i s  i n tended  to  s imu late  the  PATIENT 
for  test  pu rposes  

201 .3.207   
*  RATED OUTPUT POWER  

value  of  the  maximum  h igh -frequency power wh ich  can  be  fed  i n to  a  MATCHED  LOAD  

201 .3.208   
*  UNWANTED RADIATION  

microwave  rad iation  wh ich  i s  not  i nciden t  on  or  i n  the  PATIENT for  treatment  purposes  

201 .4  General  requ irements   

Clause  4  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition: 

201 .4.3.1 01  *  Add i tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements   

Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  are  found  i n  the  subclauses  l i s ted  i n  
Table  201 . 1 01 .  

Table  201 .1 01  – Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Requ i rement  Subclause 

Free  from  the  d i spl ay o f  i ncorrect  numeri cal  val ues  associated  wi th  the  therapy to  be  performed .  201 . 1 2 . 1  

 

201 .5  General  requ irements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of  the  general  standard  appl ies.  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of  the  general  standard  appl ies.  
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201 .7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside of  ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT  parts  

Additional subclause: 

201 .7.2.1 01  Output  

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shal l  be  marked  wi th  the  fo l lowing  i n formation :  

•  RATED  OUTPUT POWER  i n  watts ;  

•  MATCHED  LOAD  i n  ohms;  

•  operati ng  frequency i n  megahertz  or  g i gahertz;  

•  symbol  number 51 40  (non- ion iz ing  e lectromagnetic  rad iation )  o f  I EC  60878.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .7.3  *  Marking  on  the  inside of  ME EQUIPMENT  or  ME EQUIPMENT  parts  

Additional subclauses: 

201 .7.3. 1 01   

Symbol  number 51 40  (non- ion iz ing  e lectromagnetic  rad iation )  o f  I EC  60878  shal l  be  appl ied  
to  any i n ternal  ACCESS  COVER  i f  the  removal  o f  that  cover m igh t  cause  the  ME  EQUIPMENT  to  fai l  
the  requ i rement  of   201 . 1 0 . 3 . 1 02.  

Compliance is checked by the test of 201.10.3.102 with any internal ACCESS COVER  removed if 
it is not marked with the above symbol and also with any external ACCESS COVER  not bearing 
this symbol removed.  

201 .7.3.1 02    

Symbols  number 2  (general  warn ing  s ign )  and  number 1 0  ( fo l l ow operating  i nstructions)  of  
Table  D . 2  i n  Annex D  of  the  general  s tandard  shal l  be  d isplayed  on  or  near componen ts  or  on  
panels  g i ving  access  to  componen ts  i f  ad justment  or  replacement  of  these  componen ts  m ight  
cause  the  ME  EQU IPMENT  to  fai l  to  comply wi th  I EC  60601 -1 -2  and  Clause  202.  

Compliance is checked by inspection.  

201 .7.4.2  *  Control  devices  

Addition: 

The  ou tpu t  con trol  shal l  have  a  scale  and/or  associated  i nd icator  represen ting  the  m icrowave  
energy ou tpu t.   The  numeral  "0"  shal l  not  be  used  un less  any m icrowave  energy del i vered  i n  
th i s  posi ti on  i s  l ess  than  1 0  mW.   I f  the  ou tpu t  scale  or  i nd icator represen ts  watts  of  ou tpu t  
power,  i t  shal l  be  so  marked .  

Compliance is checked by inspection.  
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201 .7.9.2  Instructions for  use 

Additional subclause: 

201 .7.9.2.1 01  Add i tional  i nstructions  for  use 

The  i nstructions  for  use  shal l  i nclude  the  fo l l owing  i n formation  where  appl icable:  

a)  A warn ing  that  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shou ld  not  be  used  i n  the  presence  of  
f l ammable  anesthetics.  

b)  A descripti on  of  the  expected  effect  on  the  target  t i ssue  (e . g .  d i ffuse  gen tle  heating ,  
l ocal i zed  gen tle  heating ,  l ocal i zed  i n tense  heating  for  the  purpose  of  t i ssue  destructi on ,  
etc. )  

c)  A description  of  the  area of  i n tended  t i ssue  effect  wi th  re lation  to  the  APPLICATOR .    

d )  The  correct  procedures  for  posi ti on ing  the  APPLICATOR  for  a  particu lar treatment  wh i le  
m in im iz ing  the  i rrad iation  of  o ther  parts  of  the  body.  

e)  Advice  that  the  ou tpu t  power shou ld  be  swi tched  off  when  the  APPLICATOR  i s  be ing  
posi ti oned  for treatment.  

f)  Advice  on  the  poten tial  HAZARDS  o f  having  conductive  objects  or  materials  near to  the  
PATIENT:  

– M icrowave  energy shou ld  not  be  appl i ed  to  persons  wearing  metal l i c  j ewel lery or  
cloth ing  con tain ing  metal l i c  material  ( for example  metal l i c  bu ttons,  cl ips  or  th read) .   

– Parts  of  the  body of  the  PATIENT contain ing  metal l i c  implan ts  ( for  example  a  medu l lary 
nai l )  shou ld  not  be  treated  un less  special i zed  medical  advice  i s  obtained .  

– Hearing  ai ds  shou ld  be  removed.   

– PATIENTS  wi th  implan ted  e lectron ic  devices  and/or e lectrodes  shou ld  be  excluded  from  
treatment  wi th  m icrowaves  and  from  areas  where  the  ME  EQUIPMENT  i s  operated .  

g )  A warn ing  to  be  carefu l  when  hand l i ng  APPLICATORS ,  s ince  rough  hand l i ng  may change  the  
d i rectional  characteri stics  of  the  APPLICATOR .  

h )  I n formation  on  the  type  and  s ize  of  APPLICATOR  recommended  for  treating  various  parts  of  
the  body and  the  maximum  power al l owable  for  a  parti cu lar  APPLICATOR .  

i )  Du ri ng  use  of  NON -CONTACT APPLICATORS :  

– advice  that  PATIENTS  wi th  reduced  thermal  sensi ti vi ty  i n  the  proposed  area of  treatment 
shou ld  normal l y  not  be  treated  wi th  NON -CONTACT APPLICATORS  o f  m icrowave  therapy;  

– advice  that  PATIENTS  who  are  unable  to  provide  real  t ime  feedback regard ing  the  
treatment  shou ld  normal ly  not  be  treated  wi th  NON -CONTACT APPLICATORS  o f  m icrowave  
therapy;  

– advice  that  a  NON -CONTACT APPLICATOR  shou ld  not  be  d i rected  towards  the  eyes  or  
testes;  

– advice  that  the  PATIENT shou ld  be  provided  wi th  m icrowave  protection  gogg les,  where  
appropriate;  

– a  warn ing  statement  that  persons  not  receiving  treatment  shou ld  remain  more  than  1 , 5  
meters  from  a  NON -CONTACT  APPLICATOR during  the  production  of  microwave  energy;  

– a  description  of  the  poten tial  dangers  to  OPERATORS .  

201 .7.9.3  Technical  description  

201 .7.9.3.1  General  

Addition to the first paragraph: 

– i nstructi ons  on  how to  test  the  ou tpu t  power of  the  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT;  

– where  the  M ICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  has  an  ou tpu t  power con trol :  



 – 1 2  – I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV 
  © IEC  201 6  

•  a  d iag ram  showing  the  power ou tpu t  versus  the  ou tpu t  con trol  setting  at  the  MATCHED  
LOAD ;  

– i n formation  on  the  precau tions  to  be  observed  when  the  warn ing  symbols  men tioned  i n  
201 .7. 3 . 1 01  and/or  201 .7. 3 . 1 02  are  d isplayed .  

201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME EQUIPMENT  

Clause  8  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .8.7.1  *  General  requ irements  

Addition to item b): 

– wi th  the  m icrowave  ou tpu t  not  energ ized  bu t  i n  such  a  way that  the  LEAKAGE  CURRENTS  and  
PATIENT AUXILIARY CURRENTS  are  not  affected .  

201 .9  Protection  against  MECHANICAL HAZARDS  of  ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS   

Clause  9  of  the  general  standard  appl ies.  

201 .1 0  Protection  against  unwanted  and  excessive rad iation  HAZARDS  

Clause  1 0  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 0.1  X-rad iation  

Th is  subclause  clause  of  the  general  s tandard  i s  not  appl i cable  

201 .1 0.2  Alpha,  beta,  gamma,  neutron  rad iation  and  other particle  rad iation   

Th is  clause  of  the  general  s tandard  i s  not  appl icable.  

201 .1 0.3  Microwave rad iation  

Addition: 

201 .1 0.3.1 01  *  UNWANTED  RADIATION  

UNWANTED  RADIATION  shal l  not  exceed  1 0  mW/cm 2  at  a  d i stance  of  1  m  from  the  fron t  o f  a  
NON -CONTACT APPLICATOR  and  0 ,25  m  from  the  rear of  a  NON -CONTACT APPLICATOR  when  tested  
as  described  below.   

Compliance is checked by the following test: 

Adjust the output to the maximum output power specified for each  NON-CONTACT APPLICATOR.  
Measure the power density of the UNWANTED RADIATION after placing the NON-CONTACT 
APPLICATOR at the maximum distance the MANUFACTURER  recommends from a suitable 
PHANTOM.  If a suitable PHANTOM is not specified by the MANUFACTURER,  the phantom shall  
consist of a cylindrical container 0,20 m diameter x 0,50 m  long made of low-loss material,  for 
example acrylic,  filled with a solution of 9  g NaCI per litre of water.  



I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV – 1 3  – 
© IEC  201 6  

201 .1 0.3.1 02  *  Leakage of  microwave rad iation  

The  leakage  of  m icrowave  rad iati on  from  the  ME  EQUIPMENT  ENCLOSURE ,  cables  or 
wavegu ides,  and  cable/wavegu ide  connectors  shal l  not  exceed  1 0  mW/cm 2  when  measured  
as  described  below.  

Compliance is checked by the following test:  

Connect the MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT to a matched load and operate it at the rated 
output power.   Using a calibrated field probe,  measure the microwave power density at 
various points along the external surfaces of the EQUIPMENT,  connectors,  and 
cables/waveguides.  

NOTE  Annex AA con tai ns  a  g u i de  to  ass i st  the  reader i n  maki ng  repeatable  measu remen ts .  

201 .1 0.3.1 03  Limitation  of  microwave power 

The  RATED  OUTPUT POWER of MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT having  a  s i ng le  ou tpu t  channel  or 
mu l tiple  ou tpu t  channels  that  can  on ly  be  operated  one  channel  at  a  t ime  shal l  not  exceed  
250  W.   The  rated  ou tpu t  power of  m icrowave  therapy equ ipment  having  mu l ti ple  ou tpu t  
channels  wh ich  can  be  operated  s imu l taneously  shal l  not  exceed  1 25  W per channel .   

Compliance is checked by inspection of the markings specified in 201.7.2.101.  

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l lows:  

201 .1 1 .1 .2.1  APPLIED PARTS  i n tended  to  supply heat  to  a  PATIENT  

Addition: 

CONTACT APPLICATORS  are  APPLIED  PARTS  i n tended  to  supply heat  to  a  PATIENT as  part  o f  the  
i n tended  cl i n i cal  effect.   D isclosure  of  temperatu res  i s  not  requ i red .  

201 .1 1 .4  *  ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  i n tended  for  use  wi th  flammable  anesthetics   

Replacement: 

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shal l  not  be  CATEGORY AP  or  CATEGORY APG  ME  EQU IPMENT  and  
thus  shal l  not  be  used  i n  the  presence  of  fl ammable  anestheti cs.  

201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs   

Clause  1 2  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments  

Addition: 

Any i ncorporated  i nd ication  of  the  ou tpu t  power may be  i n  absolu te  un i ts  or  i n  re lati ve  un i ts .  
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For  an  absolu te  i nd ication ,  the  measured  ou tpu t  power shal l  not  deviate  from  the  i nd icated  
value  by more  than  ±  20  % of  the  i nd icated  value.  

Compliance is checked by measurement of the output power as follows: 

Replace the APPLICATOR  with a  MATCHED LOAD  and measure the maximum output power.    

201 .1 2.4  Protection  against  hazardous  output  

201 .1 2.4.2  Ind ication  relevant  to  safety 

Addition: 

201 .1 2.4.2.1 01  *  Output  ind icator 

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shal l  em i t  an  aud ible  s ignal  when  m icrowave energy i s  be ing  
produced .   The  sound  level  produced  shal l  be  at  l east  30  dBA for  NON -CONTACT APPLICATORS  
and  at  l east  40  dBA for  al l  o ther APPLICATORS  at  a  d i stance  of  1  m  from  the  fron t  of  the  ME  
EQU IPMENT.  

Compliance is checked by functional check and measurement of the sound level.  

Additional subclauses: 

201 .1 2.4.1 01  *  Output  reduction  means 

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  employing  NON -CONTACT APPLICATORS  shal l  provide  means  to  
reduce  the  power ou tpu t  to  5  % or  l ess  of  the  maximum  ou tpu t  power for  each  range/mode  or 
to  1 0  W,  wh ichever i s  the  l east.  

Compliance is checked by measurement of the output power according to 201.12.1 .  

201 .1 2.4. 1 02  *  Energ izing  the  output  

MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  employing  NON -CONTACT APPLICATORS  shal l  be  so  designed  
that  the  ou tpu t  cannot  be  energ ized  un less  the  ou tpu t  con tro l  i s  fi rst  set  to  the  m in imum  
posi t ion .  

Th is  requ i rement  shal l  al so  be  met  after  the  i n terrupti on  and  restoration  of  the  mains  supply.  

Compliance is checked by inspection and functional test.  

201 .1 2.4. 1 03  *  Ad justable  t imer  

MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  employing  NON -CONTACT APPLICATORS  shal l  be  provided  wi th  
an  ad justable  t imer wh ich  de-energ izes  the  ou tpu t  after  a  preselected  operati ng  period  has  
e lapsed .  The  timer shal l  have  a  range  not  exceed ing  30  m in  and  an  accuracy of   
±  1  m in .  

Compliance is checked by inspection,  functional test and measurement of the operating time.  

201 .1 2.4. 1 04 De-energ izing  the  output  

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT shal l  have  a  means  to  manual l y  de-energ ize  the  m icrowave 
ou tpu t  at  any t ime  regard less  of  the  status  of  any au tomatic  con tro l  means  or  t imer.  

Compliance is checked by functional inspection.  
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201 .1 2.4. 1 05  Maximum  power output  

When  measured  immediately  after  any warming  up  period  speci fi ed  i n  the  i nstructi ons  for  use,  
the  maximum  ou tpu t  power shal l  not  be  g reater  than  the  RATED  OUTPUT POWER  p l us  20  %.  

Compliance is checked by replacing the APPLICATOR  with a MATCHED LOAD,  setting any output 
controls to maximum and measuring the output power.   

201 .1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  fau l t  condi tions for ME EQUIPMENT  

Clause  1 3  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)   

Clause  1 4  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of  the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .1 5.4  ME  EQUIPMENT  components  and  general  assembly 

Additional subclause: 

201 .1 5.4.1 01  *  ENCLOSURES  and  covers 

Any ACCESS  COVER  or  ENCLOSURE ,  the  removal  o f  wh ich  can  resu l t  i n  the  ME  EQUIPMENT  fai l i ng  
to  comply wi th  the  requ i rement  of  201 . 1 0 . 3 . 1 02,  shal l  be  removable  on ly  wi th  the  aid  of  a  
TOOL .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .1 6  ME  SYSTEMS   

Clause  1 6  of  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 7 Electromagnetic  compatibi l i ty of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  1 7  of  the  general  s tandard  appl ies:  

202 Electromagnetic  d isturbances – requ irements and  tests   

I EC  60601 -1 -2  appl ies  except  as  fo l lows:  

202.4.3  General  test  condi tions 

Additional subclause: 

202.4.3.1 01  General  test  setup 

Compl iance  testi ng  of  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  shal l  occur  wh i le  rad iating  i n to  a 
su i table  PHANTOM  as  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  or  wi th  the  APPLICATOR  replaced  by a  
MATCHED  LOAD .  



 – 1 6  – I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV 
  © IEC  201 6  

Annexes 

The  annexes  of  the  general  standard  apply except  as  fo l l ows:    
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Annex C  
( in formative)  

 
Gu ide to  marking  and  label l ing  requi rements  

for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

201 .C.1  Marking  on  the  outside of  ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or  thei r  parts  

Addi tional  requ i rements  for  marking  on  the  ou ts ide  of  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  are  
found  i n  Table  201 .C. 1 01 .  

Table  201 .C.1 01  – Marking  on  the  outside  of   
MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT  or  i ts  parts  

Description  of  marking  Subclause 

RATED  OUTPUT POWER  201 . 7. 2 . 1 01  

MATCHED  LOAD  201 . 7. 2 . 1 01  

Operati ng  frequency 201 . 7 . 2 . 1 01  

Non - i on i z i ng  rad i ati on  symbol  201 . 7. 2 . 1 01  

 

201 .C.2  Marking  on  the  inside  of ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or  thei r parts  

Addi tional  requ i rements  for  marking  on  the  i ns ide  of  MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  are  found  
i n  Table  201 .C. 1 02.  

Table  201 .C.1 02  – Marking  on  the  inside of   
MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT  or  i ts  parts  

Description  of  marking  Subclause 

Non- i on i z i ng  rad i ati on  symbol  201 . 7. 3 . 1 01  

Symbol s  No.  2  and  1 0  o f  Table  D . 2  i n  Annex  D  o f  the  general  s tandard .  201 . 7. 3 . 1 02  
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Annex AA 
( in formative)  

 
Particular guidance and  rationale 

 

AA.1  General  gu idance 

Th is  annex provides  a  concise  rationale  for  the  importan t  requ i rements  of  the  standard  and  i s  
i n tended  for those  who  are  fami l iar  wi th  the  subject  o f  the  standard  bu t  who  have  not 
parti cipated  i n  i ts  development.  An  understand ing  of  the  reasons  for the  main  requ i rements  i s  
considered  to  be  essen tial  for  the  proper appl ication  of  the  standard .  Furthermore  as  cl i n ical  
practice  and  technology change  i t  i s  bel ieved  that  a  rati onale  for  the  present  requ i rements  wi l l  
faci l i tate  any revis ion  of  the  s tandard  necessi tated  by these  developments.  

AA.2  Rationale  for  particu lar clauses and  subclauses 

The  fol lowing  are  rationales  for  speci fi c  clauses  and  subclause  i n  th i s  parti cu lar standard ,  wi th  
clause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of  the  document.  

Subclause 201 .1 . 1  – Scope 

The  scope  was  expanded  to  i nclude  add i ti onal  uses  of  m icrowave  energy i n  med ical  
equ ipment  developed  s ince  the  f i rst  ed i ti on .   Th is  standard  was  ori g inal l y  wri tten  to  cover 
m icrowave  devices  that  were  used  to  gen tly  heat  t i ssue  as  a   means  to  improve  ci rcu lati on .   
New uses  for  m icrowave energy i nclude  devices  that  are  used  to  i n ten tional l y  heat  t i ssue  to  
temperatu res  that  cause  cel l  death .    

Defin i t ion  201 .3.202  – CONTACT APPLICATOR  

These  are  APPLICATORS  that  must  i n ten ti onal l y  touch  or  be  i n troduced  i n to  the  patien t  i n  order 
to  be  used .   The  i n ten t  o f  a  CONTACT APPLICATOR  i s  to  use  m icrowave  rad iation  to  heat  a  
speci fi c  area of  t i ssue  to  a  temperature  su ffi cien t  to  cause  t i ssue  death .   The  cl i n ical  reason  
for  th i s  treatment  may i nclude  (bu t  i s  not  l im i ted  to)  sh rinkage  of  t i ssue  or  treatment  of  
d i seased  t i ssue.   Depend ing  on  the  type  of  treatment,  the  pati en t  may or  may not  be  
anesthetized .   Th is  defin i t ion  was  created  to  clearl y  d i fferen tiate  i t  from  NON -CONTACT 
APPLICATORS .   

Defin i t ion  201 .3.205  – NON -CONTACT APPLICATOR   

These  are  APPLICATORS  that  are  not  i n tended  to  touch  the  PATIENT during  use.   These  
APPLICATORS  are  used  to  gen tly  heat  PATIENT t i ssue.  I n  general ,  the  PATIENT  i s  awake  du ri ng  
th is  treatment  and  able  to  comment  i f  the  heati ng  causes  d iscomfort  or  pain .  

Defin i tion  201 .3.207 – RATED OUTPUT POWER  

Selection  of  the  power measurement  equ ipment  and  techn ique  wi l l  depend  on  whether the  
ou tpu t  i s  con tinuous  or  pu lsed .  

Defin i tion  201 .3.208 – UNWANTED RADIATION  

Microwave  energy other than  that  responsible  for  creati ng  the  desi red  cl i n ical  effect.   Th is  
defi n i t i on  al lows  the  creation  of  requ i rements  and  tests  to  measure  th is  energy so  as  to  
protect  t i ssue  that  i s  not  i n  the  treatment  area.   Th is  i ncludes  PATIENT ti ssue  as  wel l  as  that  of  
the  OPERATOR .  
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Subclause 201 .4.3.1 01  – Add i tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

I f  a  device  does  d isplay numerical  values  represen ting  the  ou tpu t  power,  then  the  correct  
d i splay of  such  values  i s  considered  ESSENTIAL PERFORMANCE .  

Subclause 201 .7.3  – Marking  on  the  inside of  ME EQUIPMENT  or  ME EQUIPMENT  parts  

The  aim  of  the  marking  i s  to  protect  SERVICE  PERSONNEL  from  UNWANTED  RADIATION  and  noti fy 
them  that  ELECTROMAGNETIC  D ISTURBANCE  suppression  may be  degraded  du ring  main tenance  
or repai r.  

Subclause 201 .7.4.2  – Control  devices   

As  the  power del i vered  to  the  load  depends  on  the  l oad  resistance,  a  g raduation  i n  re lative  
un i ts  i s  considered  to  be  adequate.  I f  the  numeral  "0"  i s  d i splayed,  the  OPERATOR  wi l l  expect  
zero  ou tpu t  at  th is  posi tion  of  the  con tro l .  

Subclause 201 .8.7.1  – General  requ i rements 

As  smal l  LEAKAGE  CURRENTS  at  mains  frequency cannot  easi ly  be  measured  i n  the  presence  of  
h igh  frequency power,  the  h i gh -frequency generator i s  d i sabled  du ring  the  tests.  

Subclause 201 .1 0.3.1 01  – UNWANTED RADIATION  

Th is  requ i rement  l im i ts  UNWANTED  RADIATION  and  creates  a "safety  zone"  around  a  NON -
CONTACT  APPLICATOR .   I n  NORMAL USE ,  the  OPERATOR  i s  not  con tinuously exposed  to  m icrowave  
rad iation .    Du ri ng  posi ti on ing  of  the  PATIENT,  and  the  NON -CONTACT  APPLICATOR ,  the  ou tpu t  i s  
supposed  to  be  swi tched  off,  and  the  i nstructi ons  for  use  warn  the  OPERATOR  to  be  more  than  
1 . 5  meters  from  a  NON -CONTACT APPLICATOR  du ri ng  treatment.  

Subclause 201 .1 0.3.1 02  – Leakage of  microwave rad iation  

Th is  requ i rement  l im i ts  UNWANTED  RADIATION  associated  wi th  the  ENCLOSURE ,  cables,  
wavegu ides,  and  cable/wavegu ide  connectors.  

To  make  the  measurements  repeatable,  the  fo l l owing  i s  suggested .  

•  Determ ine  the  fundamental  and  harmon ic  con ten t  of  the  RF energy presen t  i n  the  ME 
EQU IPMENT  to  be  measured .  

•  Se lect  a  meter/sensor appropriate  for  the  measurement g i ven  the  sensor/meter 
requ i rements  l i s ted  below.  

•  Set  the  meter to  d isplay mW/cm 2  and  set  the  d isplay to  a  mode  wh ich  d isplays  the  cu rren t  
f i e ld  read ing  (no  averag ing ) .  

•  S l owly  sweep the  probe  con tinuously  to  cover the  su rfaces  being  tested  keeping  the  
e lectri cal  cen ter  of  the  sensor wi th in  38  mm  of  the  surface  being  i nvesti gated .   Note  the  
l ocation(s)  of  read ings  g reater than  or  equal  to  5  mW/cm 2 .  

•  C lear  data i n  meter,  set  for  max ho ld  and  i nvestigate  the  l ocations  recorded  above  one  at  
a  t ime.   Rotate  the  su rface  of  the  probe  so  that  al l  axi s  of  the  probe  are  exposed  to  the  
l ocation  under test.   Record  the  maximum  read ing  and  repeat for  each  l ocation .  

•  Veri fy  that  al l  maximum  read ings  are  l ess  than  or equal  to  the  l im i t.  

I t  i s  recommended  that  the  RF sensor used  be  an  e lectri c  fi e ld  sensor wi th  the  fo l l owing  or  
better  speci fi cations:  

•  Maximum  sensor s i ze:   70  mm  i n  d iameter 

•  Sensor and  meter  frequency response  i ncludes  the  l owest  frequency to  be  measured  up  to  
the  h ighest  harmon ic  presen t,  ±  1  dB  (Note:   Cal ibrations  can  be  performed  at  al l  the  
frequencies  of  i n terest,  i f  the  probe  i s  not  speci fi ed  to  cover the  fu l l  frequency range  
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needed ,  provided  that  the  response  of  the  probe  i s  not  down  by more  than  6  dB  from  
frequencies  wi th in  i ts  speci fi ed  range. )  

•  Sensor and  meter i sotropic  response  better  than  ±  2  dB  at  a  frequency wi th in  the  sensors  
cal ibrated  range.  

•  Maximum  spacing  between  sensor and  ME  EQU IPMENT:  38  mm  from  the  cen ter  of  the  
d iameter of  the  sensor to  the  su rface  of  the  ME  EQU IPMENT .  

Subclause 201 .1 1 .4  – ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  i n tended  for  use  wi th  flammable  
anesthetics  

Microwave  energy can  cause  fl ammable  gases  to  qu ickly  heat  to  the  fl ash  poin t  so  MICROWAVE  
THERAPY EQU IPMENT  shou ld  never be  used  wi th  f lammable  anesthetics.  

Subclause 201 .1 2.4.2.1 01  – Output  ind icator 

The  unexpected  del i very of  m icrowave  energy i s  a  HAZARD  for  the  OPERATOR .  

Subclause 201 .1 2.4.1 01  – Output  reduction  means 

MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  u t i l i z i ng  NON -CONTACT APPLICATORS  shou ld  have  the  abi l i ty  to   
treat  PATIENTS  wi th  low power.    

Subclause 201 .1 2.4.1 02  – Energ izing  the  output  

Th is  requ i rement  prevents  a  PATIENT from  being  treated  i nadverten tl y  at  an  excessive  power 
l evel .  

201 .1 2.4.1 03  –  Adjustable  t imer 

M I CROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  u s ing  NON -CONTACT APPLICATORS  may be  used  wi thou t  
con tinuous  supervis ion .  Therefore  a  t imer for  swi tch ing  off  the  ou tpu t  i s  essen tial .  

201 .1 5.4.1 01  – ENCLOSURES  and  covers 

Parts  wh ich  are  importan t  for  sh ie ld ing  against  UNWANTED  RADIATION  shal l  not  be  removable  
wi thou t  a  TOOL .  



I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV – 21  – 
© IEC  201 6  

Index of defined  terms used  in  th is  particular standard  

ACCESS  COVER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1  

APPLICATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 .201  

APPLIED  PART  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3.8  

BASIC  SAFETY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 0  

CATEGORY AP  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 1  

CATEGORY APG  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 2  

CONTACT APPLICATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 202  

ESSENTIAL PERFORMANCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.27  

HAZARD  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.39  

LEAKAGE  CURRENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.47  

MANUFACTURER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.55  

MATCHED  LOAD  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 203  

MEDICAL ELECTRICAL EQU IPMENT (ME  EQU IPMENT)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.63  

MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM  (ME SYSTEM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.64  

MICROWAVE  THERAPY EQU IPMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 204  

NON -CONTACT APPLICATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 205  

OPERATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.73  

PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.76  

PATIENT AUXILIARY CURRENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.77  

PHANTOM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 206  

RATED  OUTPUT POWER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 207 

TOOL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 27  

UNWANTED  RADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 208  

 

_____________ 



 – 22  – I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV 
  © IEC  201 6  

SOMMAIRE 

AVANT-PROPOS . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  23  

INTRODUCTION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  26  

201 . 1   Domaine  d 'appl ication ,  objet  et  normes  connexes  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  27  

201 .2   Références  normatives  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  28  

201 .3   Termes  et  défi n i t ions  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  28  

201 .4   Exi gences  générales  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  29  

201 .5   Exi gences  générales  re lati ves  aux essais  des  APPAREILS   EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30  

201 .6   C lassi fi cati on  des  APPAREILS  EM  e t  des  SYSTÈMES  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30  

201 .7   I den ti fi cati on ,  marquage  et  documentation  des  APPAREILS  EM . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30  

201 .8   Protection  con tre  les  DANGERS  d 'ori g i ne  é lectrique  provenan t   
des  APPAREILS  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  32  

201 .9    Protection  con tre  les  DANGERS  MÉCANIQUES  des  APPAREILS  EM   
e t  des  SYSTÈMES  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  32  

201 . 1 0   Protection  con tre  les  DANGERS  dus  aux rayonnements  i nvolon tai res   
ou  excessi fs  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  32  

201 . 1 1   Protection  con tre  les  températures  excessives  et  l es  au tres  DANGERS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  33  

201 . 1 2  Précis ion  des  commandes,  des  i nstruments  et  protecti on  con tre  les  
caractéristiques  de  sortie  présen tan t  des  dangers  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  34  

201 . 1 3   S I TUATIONS  DANGEREUSES  e t  cond i ti ons  de  défau t  pour l es  APPAREILS  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . .  35  

201 . 1 4   SYSTÈMES  ÉLECTROMÉDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  35  

201 . 1 5   Construction  de  l ’APPAREIL  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  36  

201 . 1 6   SYSTÈMES  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  36  

201 . 1 7   Compatibi l i té  é lectromagnétique  des  APPAREILS  EM  e t  des  SYSTÈMES  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . .  36  

202   Pertu rbations  électromagnétiques  – exigences  et  essais  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  36  

Annexes  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  36  

ANNEXE  C  ( i n formati ve)   Gu ide  pour  l e  marquage  et  exigences  d ’éti quetage   pou r l es  
APPAREILS  EM  e t  l es  SYSTEMES  EM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  37  

Annexe  AA ( i n formative)   Gu ide  particu l i er  et  j usti fi cati ons  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  38  

I ndex des  termes  défin is  u ti l i sés  dans  la  présen te  norme  parti cu l i ère  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  41  

  

Tableau  201 . 1 01  – Exigences  supplémentai res  relati ves  aux PERFORMANCES  
ESSENTIELLES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30  

Tableau  201 .C. 1 01  – Marquage  à  l 'extérieur  des  APPAREILS  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  
ou  de  leu rs  parties  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  37  

Tableau  201 .C. 1 02  – Marquage  su r l ' i n térieur  des  APPAREILS  DE  THERAPIE  A M ICRO-
ONDES  ou  de  l eu rs  parties  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  37  

 



I EC  60601 -2-6:201 2+AMD1 :201 6  CSV – 23  – 
© IEC  201 6  

COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie 2-6:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et  l es  
performances essentiel les  des apparei ls  de thérapie à  micro-ondes 

 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  E l ectrotechn i que  I n ternat i onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob j et  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternati onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  A  cet  e ffet,  l ’ I EC  – en tre  au tres  act i vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci f i cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci f i cat i ons  accessib l es  au  
publ i c  (PAS)  e t  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é laborati on  est  con fi ée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux  travaux desquel s  tou t  Com i té  nati onal  i n téressé  par  l e  su j et  trai té  peu t  part i ci per.  Les  
organ i sati ons  i n ternati onal es,  g ouvernemental es  e t  non  gouvernemen tal es ,  en  l i ai son  avec  l ’ I EC,  parti c ipen t  
égal emen t  aux  travaux.  L’ I EC  co l l abore  é tro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternati onal e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  
se l on  des  cond i t i ons  f i xées  par accord  en tre  l es  deux  organ i sati ons .  

2 )  Les  déci s i ons  ou  accords  o ffi c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  quest i ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e ,  un  accord  i n ternat ional  su r  l es  su jets  é tud i és ,  é tan t  donné  que  l es  Com i tés  nat i onaux  de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ études.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  forme  de  recommandati ons  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsable  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u t i l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fai te  par  un  quel conque  u ti l i sateu r  f i nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encou rager  l 'u n i form i té  i n ternati onal e ,  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss ibl e ,  à  appl i quer  de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nati onales  
e t  rég i onal es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  et  tou tes  publ i cati ons  nati onal es  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do i ven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  c l ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5 )  L’ I EC  e l l e -même  ne  fou rn i t  aucune  attestat i on  de  con form i té.  Des  o rgan i smes  de  cert i f i cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  servi ces  d 'éval uati on  de  con form i té  e t,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèden t  aux  marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L’ I EC  n 'est  responsable  d 'aucun  des  servi ces  e ffectués  par  l es  organ i smes  de  certi f i cati on  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer qu ' i l s  son t  en  possessi on  de  l a  dern i ère  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i s trateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res ,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'é tudes  et  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r  tou t  pré j ud i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  et  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j us ti ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u t i l i sat i on  de  cette  Publ i cat i on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cat i on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  références  normati ves  ci tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u t i l i sat i on  de  publ i cat i ons  
référencées  est  obl i g ato i re  pou r  u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .   

9 )  L ’ atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fai t  q ue  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ’ obj et  de  d ro i ts  de  brevet.  L ’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r  responsable  de  ne  pas  avoi r  i den ti f i é  de  te l s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avo i r  s i gnal é  l eu r  exi s tence.  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ  
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC officiel le,  el le  a  été  préparée par  
commodi té pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions courantes  de  cette  norme et  de  
son(ses)  amendement(s)  doivent  être  considérées  comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée  de l ’ IEC 60601 -2-6  porte  le  numéro d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (201 2-04)  [documents  62D/985/FDIS et  62D/1 008/RVD]  et  
son  amendement  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 331 /FDIS et  62D/1 351 /RVD] .  Le  contenu  
technique est  identique à  celu i  de  l 'éd i t ion  de  base et  à  son  amendement.  
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Cette  version  Finale  ne  montre  pas  l es  modifications  apportées au  contenu  technique 
par l ’amendement  1 .  Une version  Redl ine montrant  toutes  les  modifications est  
d isponible  dans cette  publ ication .  

La Norme  i n ternationale  IEC  60601 -2-6  a  été  établ i e  par l e  sous-comi té  62D:  Apparei l s  
é lectroméd icaux,  du  com i té  d 'études  62  de  l ’ I EC:  Equ ipements  é lectriques  dans  la  pratique  
méd icale.  

Cette  deuxième  éd i t ion  annu le  et  remplace  la  prem ière  éd i ti on  de  l ’ IEC  60601 -2-6,  publ iée  en  
1 984.  Cette  éd i t ion  consti tue  une  révis ion  techn ique  et  s ’al i gne  avec l ’ I EC  60601 -1 .  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  les  D i rectives  ISO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présen te  norme,  l es  caractères  d ' imprimerie  su i van ts  son t  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i t i ons:  caractères  romains.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd i cati ons  de  natu re  i n formati ve  apparai ssan t  h ors  des  tab l eaux,  comme  l es  no tes,  l es  exemples  e t  l es  
ré férences:  peti ts  caractères  romai ns .  Le  texte  normati f  à  l ’ i n téri eu r  des  tabl eaux  est  égalemen t  en  pet i ts  
caractères .  

– TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  
PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernan t  l a  s tructu re  de  l a  présente  norme,  l e  terme  

– “article”  désigne  l 'une  des  d i x-sept  sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par  exemple,  l 'Arti cle  7  i nclu t  l es  paragraphes  7. 1 ,  7. 2,  etc. ) ;  

– “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d 'un  article  (par  exemple,  7 . 1 ,  7. 2  et  
7 . 2. 1  son t  tous  des  parag raphes  appartenan t  à  l 'Article  7) .  

Dans  l a  présen te  norme,  l es  références  à  des  arti cles  son t  précédées  du  mot  “Arti cle”  su i vi  du  
numéro  de  l 'arti cle  concerné.  Dans  la  présente  norme  particu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t  un iquement  l e  numéro  du  paragraphe  concerné.  

Dans  la  présen te  norme,  l a  con jonction  "ou "  est  u t i l i sée  avec la  valeu r d 'un  "ou  i nclus i f" ,  ai ns i  
un  énoncé  est  vrai  s i  une  combinaison  des  cond i t i ons  quel le  qu 'e l le  soi t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  la  présen te  norme  son t  con formes  à  l ’ usage  donné  à  
l ’Annexe  H  des  D i rectives  ISO/IEC,  Partie  2 .  Pou r l es  besoins  de  la  présen te  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présen t  de  l ’ i nd icati f  s ign i fie  que  la  satisfacti on  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est  obl i gatoi re  pour l a  con formi té  à  l a  présen te  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s i gn i fi e  que  la  satisfaction  à une  exigence  ou  à un  essai  
est  recommandée  mais  n ’est  pas  obl i gatoi re  pour l a  con formi té  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ’ i nd icati f  est  u ti l i sé  pour  décri re  un  moyen  admissible  pour 
sati sfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astérisque  (* )  est  u ti l i sé  comme premier caractère  devan t  un  ti tre,  ou  au  débu t  d 'un  
t i tre  d 'al i néa ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectri ce  ou  d 'une  j usti fi cation  à 
consu l ter  à  l 'Annexe  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parti es  de  la  série  IEC  60601 ,  présen tées  sous  le  t i tre  général  
Appareils électromédicaux,  est  d i spon ible  su r l e  s i te  web de  l ’ I EC.  
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Le  comi té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  l a  publ icati on  de  base  et  de  son  amendement  ne  sera 
pas  mod i fié  avan t  l a  date  de  stabi l i té  i nd iquée  sur  l e  s i te  web de  l ’ IEC  sous  
"h ttp: //webstore. i ec. ch "  dans  l es  données  re lati ves  à  la  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ i cation  sera   

•  recondu i te;  

•  supprimée;  

•  remplacée  par une  éd i ti on  révisée,  ou  

•  amendée.  
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INTRODUCTION  

Les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fiées  dans  la  présen te  norme particu l ière  son t  
considérées  comme assuran t  un  degré  pratique  de  sécuri té  dans  l e  fonctionnement  des  
apparei l s  de  thérapie  à  m icro-ondes.  

La présen te  norme  particu l i ère  mod i fi e  et  complète  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux 
– Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles,  
appelée  norme  générale  dans  la  su i te  du  texte  (vo i r  201 . 1 . 4) .  

Les  exigences  son t  su ivies  de  spéci fi cations  re lati ves  aux essais  correspondants.  

Une  section  "Gu ide  parti cu l i er  et  j usti fi cations"  con tenan t,  quand  cela  convien t,  des  notes  
expl icati ves  concernan t  l es  exigences  les  plus  importan tes,  fi gu re  en  Annexe  AA.  

Les  arti cles  ou  parag raphes  pour l esquels  des  notes  expl i catives  son t  données  à  l ’Annexe  AA 
son t  marqués  d 'un  astérisque  (*) .  

On  considère  que  la  connaissance  des  raisons  qu i  on t  condu i t  à  énoncer ces  exigences  non  
seu lement  faci l i tera l ’appl i cation  correcte  de  l a  norme,  mais  accélérera en  son  temps  tou te  
révis ion  rendue  nécessai re  par su i te  de  changements  dans  l a  pratique  cl i n ique  ou  
d ’évolu tions  technolog iques.  Cependant,  cette  annexe  ne  fai t  pas  partie  des  exi gences  de  la  
présen te  norme.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie 2-6:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et  l es  
performances essentiel les  des apparei ls  de thérapie à  micro-ondes 

 
 
 

201 .1  Domaine d 'appl ication,  objet  et  normes connexes 

L'Article  1  de  la  norme  générale 1  s ’appl ique  avec les  exceptions  su i van tes:  

201 .1 . 1  *  Domaine  d 'appl ication   

Remplacement: 

La présen te  Norme  i n ternationale  spéci fi e  des  exigences  pour la  sécu ri té  des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  A  M ICRO-ONDES u ti l i sés  dans  l a  pratique  méd icale,  te l s  que  défi n i s  au  201 .3 .204.   

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

L’objet  de  l a  présen te  norme  parti cu l ière  est  d ’établ i r  des  exigences  particu l i ères  de  SECURITE  
DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  des  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  te l s  
que  défi n i s  au  201 .3 .204.  

201 .1 .3  Normes col latérales   

Addition: 

Cette  norme  particu l i ère  se  réfère  aux normes  col latérales  appl icables  énumérées  à  l ’Article  2  
de  l a  présente  norme  générale.  

L’ I EC  60601 -1 -2  s ’appl ique  te l l e  que  mod i fi ée  par l ’Article  202.  L’ IEC  60601 -1 -3  ne  s ’appl ique  
pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  co l latérales  publ iées  dans  la  série  I EC  60601 -1  s ’appl iquent  
te l les  qu ’el l es  son t  publ iées.  

201 .1 .4  Normes particu l ières  

Remplacement: 

Dans  la  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuven t  mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
l es  exigences  con tenues  dans  la  norme  générale  et  dans  l es  normes  co l latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL  EM  parti cu l i er  considéré,  et  e l les  peuven t  ajou ter  d ’au tres  
exigences  de  SECURITE  DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d ’une  norme  parti cu l i ère  prévau t  su r l 'exigence  correspondante  de  l a  norme  
générale.  

Par souci  de  concision ,  l ’ I EC  60601 -1  est  désignée,  dans  la  présen te  norme  parti cu l i ère,  par  
l e  terme  “norme  générale”.  Les  normes  col latérales  son t  dés ignées  par l eu r numéro  de  
document.  

————————— 
1   La  norme  générale  est  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 : Exigences générales pour la 

sécurité de base et les performances essentielles  
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La numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  la  présente  norme  particu l i ère  correspond  à  
ce l le  de  la  norme  générale  avec le  préfi xe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme 
parti cu l i er  aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  1  de  l a  norme  générale)  ou  à  ce l le  de  l a  norme  
col latérale  appl icable  avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (son t)  l e  ( l es)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  
numéro  de  document  de  la  norme  co l latérale  (par exemple  202.4  dans  la  présen te  norme  
particu l i ère  aborde  l e  con tenu  de  l ’Arti cle  4  de  l a  norme  co l latérale  IEC  60601 -1 -2,  203.4  
dans  la  présen te  norme  particu l i ère  aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme  col latérale  
IEC  60601 -1 -3,  etc. ) .  Les  mod i fi cati ons  apportées  au  texte  de  l a  norme  générale  son t  
précisées  en  u ti l i san t  l es  termes  su ivan ts:  

“Remplacement”  s i gn i fie  que  l ’arti cle  ou  le  paragraphe  de  l a  norme  générale  ou  de  la  norme  
co l latérale  appl icable  est  remplacé  complètement  par  l e  texte  de  l a  présen te  norme  
particu l i ère.  

“Add i ti on”  s i gn i fi e  que  l e  texte  de  l a  présente  norme  particu l ière  vien t  s ’ajou ter  aux exi gences  
de  l a  norme  générale  ou  de  l a  norme  co l latérale  appl icable.  

“Amendement”  s i gn i fie  que  l ’arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  
co l latérale  appl icable  est  mod i fié  comme ind iqué  dans  la  présente  norme  parti cu l ière.  

Les  paragraphes,  fi gu res  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux de  l a  norme  générale  son t  
numérotés  à  parti r  de  201 . 1 01 .  Tou tefois ,  en  raison  du  fai t  que  l es  défin i t ions  dans  l a  norme  
générale  son t  numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défi n i t i ons  complémentai res  dans  la  présente  
norme  son t  numérotées  à  parti r  de  201 .3 .201 .  Les  annexes  complémentai res  son t  notées  AA,  
BB,  etc. ,  e t  l es  poin ts  complémentai res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  parag raphes,  f i gu res  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux d 'une  norme  co l latérale  son t  
numérotés  à parti r  de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  l a  norme  col latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pour  l ’ I EC  60601 -1 -3,  etc.  

L’expression  “ la  présen te  norme”  est  u ti l i sée  pour se  référer  à  l a  norme  générale,  à  tou tes  les  
normes  co l latérales  appl i cables  et  à  l a  présente  norme  particu l ière,  considérées  ensembles.  

Lorsque  la  présen te  norme  particu l i ère  ne  comprend  pas  d ’article  ou  de  paragraphe  
correspondant,  l ’arti cle  ou  l e  paragraphe  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  co l latérale  
appl i cable,  b ien  qu ’ i l  pu isse  être  sans  objet,  s ’appl i que  sans  modi fi cation ;  l orsqu ’ i l  est  
demandé  qu ’une  partie  quelconque  de  l a  norme  générale  ou  de  la  norme  co l latérale  
appl i cable,  bien  que  poten ti el lement  perti nen te,  ne  s ’appl i que  pas,  ce la est  expressément 
men tionné  dans  l a  présen te  norme  particu l i ère.  

201 .2   Références normatives   

L’Arti cle  2  de  la  norme  générale  s ’appl ique.   

201 .3  Termes et  défin i tions  

Pour les  besoins  du  présen t  document,  l es  termes  et  défin i t ions  donnés  dans  l ’ I EC  60601 -1  
s ’appl iquent  avec l es  exceptions  su i van tes:  

Addition: 

201 .3.201  
APPLICATEUR  
émetteur  de  m icro-ondes  pour une  appl icati on  locale  d 'une  énerg ie  de  rayonnement  à  m icro-
ondes  à  un  PATIENT .  
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Note  1  à  l 'art i c l e :  À  t i tre  d ’exemples ,  on  peu t  c i ter  l es  double ts ,  l es  doublets  avec  réf l ecteu rs,  l es  doubl ets  
mod i f i és ,  l es  réseaux  de  doublets ,  l es  g u i des  d 'ondes  ouverts  e t  l es  an tennes  d i é l ectri ques.  

201 .3.202  
*  APPLICATEUR DE  CONTACT  
APPLICATEUR  en  con tact  avec l e  PATIENT  e t  représentan t  ai nsi  une  PARTIE  APPLIQUEE  

201 .3.203  
CHARGE ADAPTEE  
charge  complexe  qu i ,  l orsqu 'el le  est  connectée,  donne  l i eu  à l a  pu issance  maximale  dél i vrée  
par  l 'APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  dans  la  charge  

201 .3.204 
APPAREIL  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  
APPAREIL  ELECTROMEDICAL de  trai tement  d 'un  PATIENT au  moyen  d 'un  champ de  rayonnement 
é lectromagnétique  dans  l a  p lage  de  fréquences  comprises  en tre  une  valeur supérieure  à  
300  MHz  et  30  GHz  comprise.  

201 .3.205 
*  APPLICATEUR SANS CONTACT  
APPLICATEUR  n ’étan t  pas  en  con tact  ou  ne  touchan t  pas  l e  PATIENT.   

201 .3.206   
FANTOME  
d isposi t i f  qu i  reçoi t  l ’ énerg ie  m icro-ondes  rayonnée  et  qu i  est  destiné  à  s imu ler l e  PATIENT 
pour les  besoins  des  essais.  

201 .3.207   
*  PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  

valeur  de  l a  pu issance  maximale  hau te  fréquence  qu i  peu t  être  fou rn ie  à  une  CHARGE  ADAPTEE  

201 .3.208   
*  RAYONNEMENT INTEMPESTIF  

rayonnement  m icro-ondes  qu i  n ’est  pas  i ncident   su r  l e  PATIENT ou  à  l ’ i n térieur de  celu i -ci ,  
pour des  trai tements  méd icaux 

201 .4  Exigences générales  

L'Article  4  de  l a  norme  générale  s 'appl i que  avec les  exceptions  su ivantes:  

201 .4.3  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Addition: 

201 .4.3. 1 01  *  Exigences supplémentai res  de DE PERFORMANCES ESSENTIELLES    

Des  exigences  supplémentai res  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  son t  données  dans  l es  
paragraphes  don t  la  l i s te  f i gu re  au  Tableau  Tableau  201 . 1 01 .  
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Tableau  201 .1 01  – Exigences supplémentaires  relatives  aux PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Exigence  Paragraphe 

Dépou rvu  d ’ aff i chage  de  val eu rs  numéri ques  i ncorrectes  associ ées  à  l a  thérapi e  à  réal i ser.  201 . 1 2. 1  

 

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS  EM   

L’Arti cle  5  de  la  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L’Arti cle  6  de  la  norme  générale  s ’appl i que.  

201 .7 Identi fication,  marquage et  documentation  des  APPAREILS  EM  

L'Article  7  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .7.2  Marquage sur l 'extérieur des  APPAREILS  EM  ou  des  parties  d 'APPAREILS  EM  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.2.1 01  Puissance de  sortie  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  do i t  comporter l es  i n formations  su ivantes:  

•  PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  en  watts;  

•  CHARGE  ADAPTEE  en  ohms;  

•  fréquence  de  fonctionnement  en  mégahertz  ou  g i gahertz;  

•  symbole  numéro  51 40  (rayonnement  é lectromagnéti que  non  i on isant)  de  l ’ I EC  60878.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .7.3  *  Marquage sur  l ’ intérieur des  APPAREILS  EM  ou  des  parties  d 'APPAREILS  EM  

Paragraphes complémentaires: 

201 .7.3.1 01   

Le  symbole  numéro  51 40  (rayonnement  é lectromagnétique  non  i on isan t)  de  l ’ I EC  60878  do i t  
ê tre  appl i qué  à  tou t  CAPOT D ’ACCES  i n terne  s i  l e  retrai t  de  ce  capot  est  susceptible  de  
provoquer une  défai l lance  de  l ’APPAREIL  EM  par  rapport  aux  exigences  de  201 . 1 0 .3 . 1 02.  

La conformité est vérifiée par l'essai décrit dans 201.10.3.102 après retrait de tout CAPOT 
D'ACCES  intérieur,  si le symbole ci-dessus n'y figure pas,  et de tout CAPOT D'ACCES  extérieur 
qui ne portent pas ce symbole.  

201 .7.3. 1 02    

Les  symboles  numéro  2  (s i gne  de  sécuri té  général )  et  numéro  1 0  (su ivre  l es  i nstructions  de  
foncti onnement)  du  Tableau  D .2  de  l ’Annexe  D  de  l a  norme  générale  doiven t  être  placés  su r 
l es  composants  ou  près  de  ceux-ci  ou  encore  su r des  panneaux donnan t  accès  aux 
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composants,  s i  l e  rég lage  ou  l e  remplacement de  ces  composants  peu t  en traîner l a  non -
con formi té  de  l ’APPAREIL  EM  avec l ’ I EC  60601 -1 -2  et  l 'Arti cle  202  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .7.4.2  *  Disposi ti fs  de  commande 

Addition: 

Le  d i sposi ti f  de  commande de  pu issance  de  sortie  doi t  comporter  une  échel le  et/ou  un  
i nd icateur associé  représentan t  l ’ énerg ie  m icro-ondes  – pu issance  de  sortie.   Le  ch i ffre  "0"  ne  
doi t  pas  être  u ti l i sé  sau f  s i ,  pour l a  posi ti on  correspondante,  une  énerg ie  m icro-ondes  
quelconque  dél i vrée   est  i n férieure  à  1 0  mW.   S i  l ’ échel le  ou  l ’ i nd icateu r de  pu issance  de  
sorti e  représen te  des  watts  de  pu issance  de  sortie ,  un  marquage  correspondant  do i t  
l ' i nd iquer.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .7.9.2  Instructions d 'uti l isation  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.9.2.1 01   Instructions d 'u ti l isation  complémentaires  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  do ivent  i nclu re  les  i n formations  su i van tes,  s i  appl icables:  

a)  Un  averti ssement  i nd iquan t  qu ’ i l  convien t  de  ne  pas  u ti l i ser  l es  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  
M ICRO-ONDES  en  présence  d ’anesthésiques  i n flammables.  

b)  Une  description  de  l ’effet  attendu  su r l e  t i ssu  cible  (par exemple  chau ffage  modéré  d i ffus,  
chau ffage  modéré  l ocal i sé,  chau ffage  i n tense  l ocal i sé,  à  des  fi ns  de  destruction  de  t i ssus,  
etc. )  

c)  Une  description  de  la  zone  d ’effet  su r  l e  t i ssu  visé  en  re lation  avec l ’APPLICATEUR .    

d )  Les  méthodes  appropriées  pour l a  m ise  en  place  des  APPLICATEURS  pour  un  trai tement  
parti cu l i er  de  façon  à  rédu i re  au  maximum  l ' i rrad iation  des  au tres  parties  du  corps.  

e)  La recommandation  de  couper l a  pu issance  de  sortie  au  moment  de  l a  m ise  en  place  de  
l ’APPLICATEUR  pour  l e  trai tement.  

f)  Une  m ise  en  garde  su r l es  RISQUES  poten tie ls  l i és  à  l a  présence  d ’objets  ou  de  matériaux 
conducteurs  à  proxim i té  du  PATIENT:  

– I l  convien t  de  ne  pas  appl i quer d ’énerg ie  m icro-ondes  aux personnes  portan t  des  
bi joux  métal l i ques  ou  des  vêtements  comportan t  du  métal  (par exemple,  des  bou tons,  
ag rafes  ou  fi l s  métal l i ques) .   

– I l  convien t  de  ne  pas  soumettre  au  trai tement  l es  parti es  du  corps  du  PATIENT 

comportan t  des  implan ts  métal l i ques  (clou  i n tramédu lai re  par exemple) ,  s i  ce  n 'est  
avec l 'au tori sation  d 'un  médecin  spécial i ste.  

– I l  convien t  d ’en lever les  apparei ls  de  correction  aud i t i ve.   

– I l  convien t  que  soien t  exclus  du  trai tement par m icro-ondes  ains i  que  des  zones  dans  
l esquel les  un  APPAREIL  EM  est  en  fonctionnement,  l es  PATIENTS  porteurs  de  d i sposi ti fs  
é lectron iques  et/ou  d ’é lectrodes  implan tés.  

g )  I l  convien t  de  recommander à  l ’ opérateur  de  man ipu ler  l es  APPLICATEURS  avec précau tion ,  
car une  man ipu lation  bru tale  peu t  mod i fi er  l es  caractéristiques  d i recti onnel les  de  
l ’APPLICATEUR .  

h )  Des  i n formations  re lati ves  au  type  et  à  l a  tai l le  de  I 'APPLICATEURrecommandé  pou r l e  
trai tement  des  d i fféren tes  parties  du  corps  ains i  que  la  pu i ssance  maximale  adm issible  
pour un  APPLICATEUR parti cu l i er.  
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i )  Au  cours  de  l ’ u ti l i sation  d ’APPLICATEURS  SANS  CONTACT:  

– l a  recommandation  de  ne  pas  u ti l i ser,  en  règ le  générale,  l es  APPLICATEURS  SANS  
CONTACT  de  l a  thérapie  par m icro-ondes  pour l es  PATIENTS  ayant  une  sensibi l i té  
therm ique  rédu i te  dans  la  zone  à  trai ter;  

– l a  recommandation  de  ne  pas  u ti l i ser,  en  règ le  générale,  l es  APPLICATEURS  SANS  
CONTACT  de  l a  thérapie  par m icro-ondes  pour l es  PATIENTS  i naptes  à  fou rn i r  un  retour 
d ’ i n formation  en  temps  réel  concernant  l e  trai tement;  

– La recommandation  de  ne  pas  d i ri ger I 'APPLICATEUR  SANS  CONTACT  vers  l es  yeux ou  les  
testi cu les.  

– l a  recommandation  de  mun i r  l e  PATIENT,  s ' i l  y  a  l i eu ,  de  verres  de  protection  adaptés;  

– l a  consigne  visan t  l es  personnes  non  soumises  au  trai tement,  de  se  ten i r  à  une  
d istance  supérieure  à  1 , 5  m  d 'un  APPLICATEUR  SANS  CONTACT l ors  de  l a  producti on  de  
l ’ énerg ie  m icro-ondes;  

– une  description  des  dangers  poten tie ls  pour l es  OPERATEURS .  

201 .7.9.3  Description  technique 

201 .7.9.3.1  Général i tés  

Addition au premier alinéa: 

– i nstructi ons  relati ves  à  la  méthode  d ’essai  de  la  pu issance  de  sortie  des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  A  M ICRO-ONDES ;  

– dans  l e  cas  où  l ’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  comporte  un  d isposi ti f  de  commande  
de  pu issance  de  sorti e:  

•  u n  schéma représentan t  l a  sortie  de  pu issance  par rapport  au  rég lage  de  l a  commande  
de  sortie  au  n iveau  de  l a  CHARGE  ADAPTEE ;  

– des  i n formations  su r l es  précau tions  à  prendre  en  présence  des  symboles  de  m ises  en  
garde  men tionnés  au  201 . 7. 3 . 1 01  et/ou  au  201 . 7. 3 . 1 02.  

201 .8  Protection  contre  les  DANGERS  d 'orig ine  électrique provenant  des 
APPAREILS EM   

L'Article  8  de  la  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .8.7.1  *  Exigences générales  

Addition au point b): 

– la  sortie  à  m icro-ondes  n ’étan t  pas  sous  tension  mais  de  tel l e  sorte  que  l es  COURANTS  DE  
FU ITE  e t  l es  COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  n ’en  so ien t  pas  affectés.  

201 .9  Protection  contre l es  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  des 
SYSTEMES  EM   

L’Arti cle  9  de  l a  norme  générale  s ’appl i que.  

201 .1 0  Protection  contre  l es  DANGERS  dus  aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs   

L'Article  1 0  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  
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201 .1 0.1  Rayonnements  X 

Le  paragraphe  correspondant  de  l a  norme  générale  n ’est  pas  appl icable  

201 .1 0.2  Rayonnements  alpha,  bêta,  gamma,  neutron ique et  d 'autres  particu les   

Le  paragraphe  correspondant  de  l a  norme  générale  n ’est  pas  appl icable  

201 .1 0.3  Rayonnements  à  micro-ondes 

Addition: 

201 .1 0.3.1 01  *  RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  

LE  RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  ne  do i t  pas  dépasser 1 0  mW/cm 2  à  une  d i stance  de  1  m  de  
l ’ avan t  d ’un  APPLICATEUR  SANS  CONTACT  e t  à  une  d i stance  de  0 ,25  m  de  l ’arrière  d ’un  
APPLICATEUR SANS  CONTACT  dans  les  cond i ti ons  d 'essai  ci -après.   

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Régler la sortie à la puissance de sortie maximale spécifiée pour chaque  APPLICATEUR SANS 
CONTACT.  On mesure la densité de puissance du RAYONNEMENT INVOLONTAIRE après avoir 
placé l’APPLICATEUR SANS CONTACT à la distance maximale recommandée par le FABRICANT 
d'un FANTOME adapté .   Si un FANTOME adapté n’est pas précisé par le FABRICANT,  le fantôme 
doit être constitué d’un récipient cylindrique en matière à faible perte,  par exemple de 
l'acrylique,  de 0,20 m de diamètre et de 0,50 m de long,  rempli d'une solution de 9  g de 
chlorure de sodium (NaCl) par litre d'eau.  

201 .1 0.3.1 02  *  Rayonnement  de  fu i te  des  micro-ondes  

Le  rayonnement  de  fu i te  des  m icro-ondes  à  travers  l ’ENVELOPPE  de  l ’APPAREIL  EM ,  l es  câbles  
ou  l es  gu ides  d ’ondes,  et  l es  connecteurs  pour  câbles/gu ides  d ’ondes  ne  doi t  pas  dépasser 
1 0  mW/cm 2 ,  mesuré  dans  l es  cond i tions  ci -après.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:  

On relie I' APPAREIL DE THERAPIE A MICRO-ONDES  à une charge adaptée et on le met en 
fonctionnement à la puissance de sortie assignée.   À l'aide d'une sonde de champ étalonnée,  
on mesure la densité de puissance des micro-ondes en divers points situés le long des 
surfaces extérieures de l’APPAREIL,  des connecteurs,  et des câbles/guides d’ondes.  

NOTE  L'Annexe  AA con ti en t  u n  g u i de  desti né  à  ai der  l e  l ecteu r  à  effectuer des  mesu res  répétabl es .  

201 .1 0.3.1 03  Limitation  de  la  pu issance micro-onde 

La PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  de  l 'APPAREIL DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  d isposant  d 'une  
seu le  vo ie  de  sortie  ou  de  vo ies  de  sorti e  mu l t iples  qu i  ne  peuvent  être  m ises  en  
fonctionnement que  l 'une  après  l 'au tre,  ne  do i t  pas  dépasser 250  W.   La pu issance  de  sortie  
assignée  de  l 'apparei l  de  thérapie  à  m icro-ondes  d isposant  de  voies  de  sortie  mu l ti ples  
pouvan t  être  m ises  en  fonctionnement  s imu l tanément  ne  doi t  pas  dépasser 1 25  W par vo ie.   

La conformité est vérifiée par examen des marquages spécifiés en 201.7.2.101.  

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives et  les  autres  DANGERS  

L'Article  1 1  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  
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201 .1 1 .1 .2.1  PARTIES APPLIQUEES  destinées  à  fourn ir  de  l a  chaleur à  un  PATIENT  

Addition: 

Les  APPLICATEURS  DE  CONTACT  son t  des   PARTIES  APPLIQUEES  desti nées  à  fourn i r  de  l a  chaleur  
à  un  PATIENT,  en  fai sant  partie  i n tégrante  de  l ’effet  cl i n ique  visé.  L’ i nd ication  des  températu res  
n ’est  pas  exigée.  

201 .1 1 .4  *  APPAREILS  EM  et  SYSTEMES EM  destinés  à  être  u ti l isés  avec  des  produ i ts  
anesthésiques  inflammables   

Remplacement: 

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  ne  doi t  ê tre  n i  un  APPAREIL  EM  DE  CATEGORIE  AP  n i  
CATEGORIE  APG  e t,  de  ce  fai t,  i l  ne  do i t  pas  être  u ti l i sé  en  présence  d 'anesthésiques  
i n flammables.  

201 .1 2  Précision  des  commandes,  des  instruments  et  protection  contre  les  
caractéristiques de  sortie  présentant  des dangers  

L'Article  1 2  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 2.1  Précision  des  commandes et  des  instruments  

Addition: 

Tou te  i nd icati on  i ncorporée  de  la  pu issance  de  sorti e  peu t  être  g raduée  en  valeurs  absolues  
ou  en  valeurs  re lati ves.  

Dans  l e  cas  de  valeurs  absolues,  l a  pu issance  de  sortie  mesurée  ne  do i t  pas  d i verger de  l a  
valeur  i nd iquée  de  plus  de  ±  20  % de  la  value  i nd iquée.  

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance de sortie comme suit: 

On remplace l’APPLICATEUR  par une  CHARGE ADAPTEE et on mesure la puissance de sortie 
maximale.    

201 .1 2.4  Protection  contre  les  caractéristiques  de  sortie  présentant  des  risques 

201 .1 2.4.2  Ind ications relatives  à  la  sécuri té  

Addition: 

201 .1 2.4.2.1 01  *  Ind icateur de  sortie  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  do i t  émettre  un  s i gnal  sonore  au  moment  de  la  
producti on  de  l ’ énerg ie  m icro-ondes.   Le  n iveau  sonore  produ i t  doi t  ê tre  d ’au  moins  30  dBA 
pour les  APPLICATEURS  SANS  CONTACT  e t  d ’au  moins  40  dBA pour tous  les  au tres  APPLICATEURS  
à  une  d i stance  de  1  m  de  l ’avan t  de  l ’APPAREIL  EM .  

La conformité est contrôlée par une vérification fonctionnelle et par la mesure du niveau 
sonore.  

Paragraphes complémentaires: 
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201 .1 2.4.1 01  *  Moyen  de  réduction  de  sortie  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  employant  des  APPLICATEURS SANS  CONTACT  do i t  
prévoi r  un  moyen   de  rédu i re  l a  sortie  de  pu issance  à  une  valeur  de  5  % ou  valeu r i n férieure  
de  l a  pu issance  de  sortie  maximale  pour chaque  plage/mode  ou  bien  à  une  valeur de  1 0  W,  l a  
p lus  faible  des  deux étan t  retenue.  

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance de sortie conformément au 201.12.1 .  

201 .1 2.4.1 02  *  Mise  sous tension  de  l a  pu issance de  sortie  

L ’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  employan t  des  APPLICATEURS SANS  CONTACT  do i t  être  
conçu  de  façon  à  ce  que  le  ci rcu i t  de  sorti e  ne  pu isse  être  m is  sous  tension  que  s i  l a  
commande  de  l a  pu issance  de  sortie  est  placée  au  préalable  su r l a  posi t ion  de  pu issance  
m in imale.  

Cette  exigence  doi t  aussi  être  satisfai te  après  i n terruption  et  rétabl i ssement  de  l 'al imen tation  
par  l e  réseau .  

La conformité est vérifiée par examen et essai fonctionnel.  

201 .1 2.4.1 03  *  Minuterie  rég lable   

Les  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  employan t  des  APPLICATEURS SANS  CONTACT  do i ven t  
être  mun is  d 'une  m inu terie  rég lable  mettan t  hors  tension  l e  ci rcu i t  de  sorti e  après  une  période  
de  fonctionnement présélectionnée.  La m inu terie  doi t  comporter une  plage  ne  dépassan t  pas  
30  m in  et  être  dotée  d ’une  précis ion  de  ±  1  m in .  

La conformité est vérifiée par examen,  essai fonctionnel et mesurage du temps de 
fonctionnement.  

201 .1 2.4. 1 04  Mise  hors  tension  du  ci rcu i t  de  sortie  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  doi t  être  mun i  d ’un  moyen  de  mettre  manuel lement 
hors  tension  la  pu issance  de  sortie  m icro-ondes  à  tou t  moment,  quel  que  soi t  l ’ état  de  tou t  
d i sposi t i f  de  commande  au tomatique  ou  d ’une  m inu terie .  

La conformité est vérifiée par des essais de fonctionnement.  

201 .1 2.4.1 05  Pu issance de  sortie  maximale 

Mesurée  imméd iatement  après  l a  période  de  m ise  en  températu re  spéci fi ée  dans  les  
i nstructi ons  d 'u ti l i sation ,  l a  pu issance  de  sortie  maximale  ne  do i t  pas  être  supérieure  à  la  
PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  de  p lus  de  20  %.  

La conformité est vérifiée en remplaçant l'APPLICATEUR  par une CHARGE ADAPTEE,  en réglant 
toutes commandes de puissance de sortie au maximum et en mesurant la puissance de 
sortie.  

201 .1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions de  défaut  pour l es  apparei ls  em    

L’Arti cle  1 3  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 4  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)   

L’Arti cle  1 4  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  
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201 .1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L'Article  1 5  de  l a  norme  générale  s 'appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .1 5.4  Composants  et  assemblage général  des  APPAREILS  EM   

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 5.4. 1 01  *  ENVELOPPES  et  capots  

Tou t  CAPOT D 'ACCES  ou  ENVELOPPE ,  don t  l e  retrai t  peu t  en traîner l a  non-con formi té  de  
I 'APPAREIL  EM  avec l 'exigence  du  201 . 1 0 .3 . 1 02,  ne  do i t  pouvoi r  être  reti ré  qu 'avec l 'aide  d 'un  
OUTIL.  

La conformité est vérifiée par examen.  

201 .1 6  SYSTEMES  EM   

L’Arti cle  1 6  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 7 Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L’Arti cle  1 7  de  l a  norme  générale  s ’appl ique:  

202 Perturbations électromagnétiques – exigences et  essais   

L’ IEC  60601 -1 -2  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su i van tes:  

202.4.3  Condi tions  générales  d 'essais  

Paragraphe complémentaire: 

202.4.3.1 01  Montage d 'essais  

L’essai  de  con form i té  de  l ’APPAREIL DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  do i t  avoi r  l i eu  en  émettan t  
dans  un  FANTOME  adapté,  te l  que  spéci fi é  par  l e  FABRICANT ou  en  remplaçan t  l 'APPLICATEUR  
par  une  CHARGE  ADAPTEE .    

Annexes 

Les  annexes  de  la  norme  générale  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su i van tes:    
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Annexe C  
( in formative)  

 
Gu ide pour le  marquage et  exigences d ’étiquetage  

pour les APPAREILS  EM  et  l es SYSTEMES  EM  

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des APPAREILS  EM ,  des  SYSTEMES  EM  ou  de 
leurs  parties  

Les  exigences  complémentai res  re lati ves  au  marquage  su r  l ’extérieur des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  f i gu ren t  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 01 .  

Tableau  201 .C.1 01  – Marquage à  l 'extérieur des   
APPAREILS  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  ou  de  l eurs  parties  

Description  du  marquage Paragraphe 

PU ISSANCE  ASSIGNEE  201 . 7 . 2 . 1 01  

CHARGE  ADAPTEE  201 . 7. 2 . 1 01  

Fréquence  de  foncti onnement  201 . 7. 2 . 1 01  

Symbole  des  rayonnemen ts  non  i on i san ts  201 . 7. 2 . 1 01  

 

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des APPAREILS  EM ,  des  SYSTEMES  EM  ou  de 
leurs  parties  

Les  exigences  complémentai res  re lati ves  au  marquage  à  l ’ i n térieu r des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  f i gu ren t  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 02.  

Tableau  201 .C.1 02  – Marquage sur l ' intérieur des   
APPAREILS  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  ou  de  l eurs  parties  

Description  du  marquage Paragraphe 

Symbole  des  rayonnemen ts  non  i on i san ts  201 . 7 . 3 . 1 01  

Symboles  n °  2  e t  1 0  du  Tabl eau  D . 2  de  l ’Annexe  D  de  l a  norme  générale .  201 . 7 . 3 . 1 02  
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Annexe AA 
( in formative)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

AA.1  Gu ide général  

La présen te  annexe  fou rn i t  des  j usti fi cations  concises  re lati ves  aux exigences  importan tes  de  
l a  présen te  norme;  e l l e  est  destinée  aux personnes  fam i l iari sées  avec l 'objet  de  l a  norme,  
mais  qu i  n 'on t  pas  parti cipé  à  son  é laboration .  La compréhension  des  raisons  qu i  on t  condu i t  
aux  exigences  l es  plus  importan tes  a  paru  essen tiel le  pour une  appl ication  correcte  de  l a  
norme.  De  plus,  du  fai t  de  changements  su rvenan t  dans  la  pratique  cl i n ique  et  dans  la  
technolog ie,  on  pense  que  des  j usti fi cations  re lati ves  aux présen tes  exi gences  faci l i teron t  une  
éven tuel le  révis ion  de  la  norme  rendue  nécessai re  par ces  développements.  

AA.2  Justi fications pour les  articles  et  paragraphes particu l iers  

Le  texte  ci -dessous  donne  les  j usti fi cations  d 'arti cles  et  de  paragraphes  spéci fi ques  de  l a  
présen te  norme  particu l i ère,  avec l es  références  des  articles  et  paragraphes  su ivan t  ce l les  du  
corps  du  document.  

Paragraphe 201 .1  – Domaine  d ’appl ication  

Le  domaine  d ’appl ication  a  été  étendu  pour  i n tégrer  des  u ti l i sati ons  supplémentai res  de  
l ’ énerg ie  m icro-ondes  dans  l es  apparei l s  méd icaux développés  depu is  la  1 ère  éd i ti on .   Cette  
norme  avai t  été  à  l ’ori g i ne  réd igée  pou r trai ter  des  d isposi ti fs  à  m icro-ondes  prévus  pour  
chau ffer modérément  l es  ti ssus  dans  l e  bu t  d ’amél iorer l a  ci rcu lation .   Les  nouvel les  
u ti l i sati ons  de  l ’énerg ie  m icro-ondes  comprennen t  l es  d isposi ti fs  u ti l i sés  pou r chau ffer 
i n ten ti onnel lement l es  t i ssus  à  des  températu res  provoquan t  l a  mort  des  cel lu les.    

Défin i t ion  201 .3.202  – APPLICATEUR  DE  CONTACT  

I l  s ’ag i t  d ’APPLICATEURS  qu i ,  l ors  de  l eur  u ti l i sati on ,  do ivent  i n ten ti onnel lement  toucher le  corps  
du  patien t  ou  être  i n trodu i ts  dans  celu i -ci .   Les  APPLICATEURS  DE  CONTACT  on t  pour bu t  
d ’u ti l i ser l e  rayonnement  m icro-ondes  en  vue  de  chau ffer une  zone  spéci fi que  de  t i ssu  à  une  
températu re  su ffi san te  pour  provoquer l a  mort  du  t i ssu .   La  raison  cl i n ique  de  ce  trai tement 
peu t  i nclu re  (mais  sans  être  l im i tati ve)  l e  rétréci ssement  du  t i ssu  ou  l e  trai tement d ’un  t i ssu  
malade.   En  fonction  du  type  de  trai tement,  l e  patien t  peu t  ou  peu t  ne  pas  être  anesthésié.   
Cette  défin i t i on  a  été  réd igée  en  vue  d ’une  d i fférenciation  clai re  des  APPLICATEURS  SANS 
CONTACT.   

Défin i tion  201 .3.205  – APPLICATEUR  SANS CONTACT  

I l  s ’ag i t  d ’APPLICATEURS  qu i  ne  son t  pas  destinés  à  toucher l e  PATIENT l ors  de  l ’u ti l i sation .   Ces  
APPLICATEURS  son t  u ti l i sés  pour chau ffer  modérément  l e  t i ssu  du  PATIENT .  En  général ,  l e  
PATIENT  est  évei l lé  au  cours  de  ce  trai tement  et  i l  est  apte  à  l e  commenter dans  l e  cas  d ’une  
gêne  ou  d 'une  dou leur occasionnée  par cet  échau ffement.  

Défin i t ion  201 .3.207 – PUISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  

Le  choix  de  l 'apparei l  de  mesure  de  l a  pu issance  et  de  la  techn ique  associée  dépendra d 'une  
sorti e  so i t  con ti nue  soi t  impu ls ionnel l e .  
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Défin i tion  201 .3.208  – RAYONNEMENT INTEMPESTIF  

Énerg ie  m icro-ondes  au tre  que  cel le  qu i  est  responsable  de  la  création  de  l ’ effet  cl i n i que  
dési ré.   Cette  défin i t ion  permet  l a  création  d ’exigences  et  d ’essais  en  vue  de  mesurer cette  
énerg ie,  de  man ière  à  protéger le  t i ssu  qu i  n ’est  pas  s i tué  dans  la  zone  de  trai tement.   Cela  
i nclu t  l e  t i ssu  du  PATIENT ainsi  que  celu i  de  l ’OPERATEUR .  

Paragraphe 201 .4.3.1 01  – Exigences  SUPPLEMENTAIRES DE  PERFORMANCES  essentiel les  

Si  un  d i sposi t i f  affi che  bien  des  valeu rs  numériques  représen tant  la  pu issance  de  sortie ,  alors  
l ’affi chage  correct  de  ces  valeurs  est  considéré  comme étan t  une  PERFORMANCE  ESSENTIELLE .  

Paragraphe 201 .7.3  – Marquage sur l '  in térieur des  APPAREILS  EM  ou  des   parties  
d 'APPAREILS  EM  

Le  marquage  a  pour bu t  de  protéger l e  PERSONNEL D ’ENTRETIEN  des  RAYONNEMENTS  
INVOLONTAIRES  e t  de  les  i n former que  la  SUPPRESSION  DES  PERTURBATIONS  
ELECTROMAGNETIQUES  peu t  être  compromise  au  cours  de  l a  main tenance  ou  de  l a  réparation .  

Paragraphe 201 .7.4.2  – Disposi ti fs  de  commande  

Comme la  pu issance  fou rn ie  à  la  charge  dépend  de  la  rés istance  de  charge,  une  g raduation  
en  un i tés  re lati ves  est  considérée  comme étan t  appropriée.  S i  l e  ch i ffre  "0"  s ’affi che,  
l ’OPERATEUR  pourra penser qu ’ i l  s 'ag i t  d ’une  pu issance  nu l le,  à  cette  posi ti on  du  d i sposi t i f  de  
commande.  

Paragraphe 201 .8.7.1  – Exigences  générales  

Du  fai t  que  des  faibles  COURANTS DE  FU ITE  à  l a  fréquence  du  réseau  ne  peuven t  être  
faci lement  mesurés  en  présence  de  pu issance  à  hau te  fréquence,  l e  générateur  hau te  
fréquence  est  déconnecté  pendan t  l es  essais.  

Paragraphe 201 .1 0.3.1 01  – RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  

Cette  exigence  a pour bu t  de  l im i ter  l e  RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  en  défi n issan t  une  "zone  
de  sécuri té"  au tour d ’un  APPLICATEUR  SANS  CONTACT.   En  UTILISATION  NORMALE ,  l 'OPERATEUR  
n 'est  pas  en  permanence  exposé  à  un  rayonnement  à  m icro-ondes.    Pendan t  l a  m ise  en  
place  du  PATIENT et ce l le  de  I '  APPLICATEUR  SANS  CONTACT ,  l a  sortie  est  censée  être  
débranchée,  et  l es  i nstructions  d 'u ti l i sation  metten t  en  garde  l 'OPERATEUR  de  ne  pas  se  
trouver à  moins  de  1 , 5  m  d 'un  APPLICATEUR  SANS  CONTACT  au  cours  du  trai tement.  

Paragraphe 201 .1 0.3.1 02  – Rayonnement  de  fu i te  des  micro-ondes 

Cette  exi gence  a  pour bu t  de  l im i ter l e  RAYONNEMENT INVOLONTAIRE  associé  à  l ’ENVELOPPE ,  
aux  câbles,  aux  gu ides  d ’ondes,  et  aux  connecteurs  pour  câbles/gu ides  d ’ondes.  

Pour effectuer des  mesures  répétables,  l es  suggestions  son t  l es  su ivantes.  

•  On  déterm ine  l e  con tenu  fondamental  et  harmon ique  de  l 'énerg ie  de  rad iofréquence  
présen te  dans  l 'APPAREIL  EM  devan t  être  mesuré.  

•  On  chois i t  un  compteur/capteur approprié  pour l a  mesure  compte  tenu  des  exi gences  
relati ves  au  capteu r/à l 'apparei l  de  mesure  énumérées  ci -dessous.  

•  Rég ler  l e  compteur en  vue  d 'affi cher mW/cm 2  et  rég ler  l 'affi chage  su r un  mode  qu i  affi che  
l e  relevé  du  champ de  couran t  (aucune  moyenne) .  
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•  On  effectue  un  balayage  à  l 'aide  de  l a  sonde  pour couvri r  l es  su rfaces  en  essai  en  
conservan t  l e  centre  é lectrique  du  capteur à  38  mm  de  l a  su rface  étud iée.   Noter 
l 'emplacement  (ou  l es  emplacement(s) )  des  re levés  supérieu rs  ou  égaux à  5  mW/cm 2 .  

•  E ffacer l es  données  du  compteur,  effectuer  un  rég lage  en  vue  du  main tien  de  l a  valeur  
maximale  et  rechercher l es  emplacements  consignés  ci -dessus,  l es  uns  après  l es  au tres.   
Soumettre  à  une  rotation  la  surface  de  l a  sonde  de  sorte  que  tous  l es  axes  de  l a  sonde  
soien t  exposés  à  l 'emplacement en  essai .   Consigner le  re levé  maximal  et  renouveler 
cette  opération  pour chaque  emplacement.  

•  Véri fi er  que  tous  l es  re levés  de  valeurs  maximales  so ien t  i n férieurs  ou  égaux à  la  l im i te.  

I l  est  recommandé  que  l e  capteu r RF u ti l i sé  soi t  un  capteur  de  champ é lectrique  comportan t  
l es  spéci fi cations  su i van tes  ou  supérieures  à  ce l les-ci :  

•  Tai l l e  maximale  du  capteur:  70  mm  de  d iamètre  

•  La réponse  en  fréquence  du  capteur  et  du  compteur comprend  l a  fréquence  i n férieure  
devant  être  mesurée  j usqu 'à  l 'harmon ique  supérieure  présente,  ±  1  dB  (Note:  Les  
étalonnages  peuven t  être  réal i sés  à  tou tes  l es  fréquences  d ' i n térêt,  s ' i l  n 'est  pas  spéci fié  
que  la  sonde  couvre  la  p lage  complète  de  fréquences  nécessai re,  à  cond i ti on  que  la  
réponse  de  l a  sonde  ne  soi t  pas  i n férieure  de  pl us  de  6  dB  aux fréquences  s i tuées  les  
l im i tes  de  l a  plage  spéci fi ée. )  

•  Réponse  i sotrope  du  capteur et  du  compteur supérieure  à  ±  2  dB  à  une  fréquence  s i tuée  à  
l ' i n térieur de  l a  p lage  étalonnée  des  capteu rs.  

•  Espacement maximal  en tre  l e  capteur et  l 'APPAREIL  EM :  38  mm  en tre  l e  cen tre  du  d iamètre  
du  capteur  et  l a  su rface  de  l 'APPAREIL  EM .  

Paragraphe 201 .1 1 .4  – APPAREILS  EM  et  SYSTEMES EM  destinés  à  être u ti l isés  avec  des  
produ i ts  anesthésiques  inflammables  

L’énerg ie  m icro-ondes  peu t  provoquer des  gaz  i n flammables  donnan t  l i eu  à  un  échau ffement 
rapide  pour atte indre  le  poin t  d ’éclai r,  de  sorte  qu ’ i l  convien t  de  ne  jamais  u ti l i ser l es  
APPAREILS  DE  THERAPIE  A M ICRO-ONDES  en  présence  d ’anesthésiques  i n flammables.  

Paragraphe 201 .1 2.4.2.1 01  – Ind icateur de  sortie  

La fou rn i tu re  i n tempestive  d ’énerg ie  m icro-ondes  représente  un  DANGER   pour l ’OPERATEUR .  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 01  – Moyen  de  réduction  de  sortie  

I l  convien t  que  les  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  u t i l i san t  des  APPLICATEURS  SANS  
CONTACT  so ien t  à  même  de   trai ter  l es  PATIENTS  à faible  pu issance.    

Paragraphe 201 .1 2.4.1 02  – Mise sous  tension  de  la  pu issance de  sortie  

Cette  exi gence  a  pour  bu t  d ’évi ter de  soumettre  par i nadvertance  un  PATIENT à un  trai tement 
don t  la  pu issance  est  excessive.  

201 .1 2.4.1 03  –  Minuterie  rég lable 

Les  APPAREILS  DE  THERAPIE  A  M ICRO-ONDES  u ti l i san t  des  APPLICATEURS  SANS  CONTACT  peuven t  
être  employés  sans  su rvei l lance  permanente.  De  ce  fai t,  i l  est  essentie l  de  d i sposer d 'une  
m inu terie  pou r l a  m ise  hors  tension  de  l 'apparei l .  

201 .1 5.4.1 01  – ENVELOPPES  et  capots  

Les  parti es  d 'apparei ls  qu ' i l  est  importan t  de  protéger con tre  l es  RAYONNEMENTS  
INVOLONTAIRES  ne  doiven t  pas  pouvoi r  être  en levées  sans  OUTIL .  
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APPLICATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 201  

APPLICATEUR DE  CONTACT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 202  

APPLICATEUR SANS  CONTACT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 205  

CAPOT D 'ACCES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1  

CATEGORIE  AP  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 1  

CATEGORIE  APG  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 2  

CHARGE  ADAPTEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 203  

COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.77  

COURANT DE  FU ITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.47  

DANGER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.39  

FABRICANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.55  

FANTÔME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 206  

OPERATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.73  

OUTIL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 27  

PARTIE  APPLIQUEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.8  

PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.76  

PERFORMANCE  ESSENTIELLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.27  

PU ISSANCE  DE  SORTIE  ASSIGNEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 207  

RAYONNEMENT I NTEMPESTIF  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 208  

SECURITE  DE  BASE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3. 1 0  

SYSTEME  ELECTROMEDICAL (SYSTEME  EM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 ,  3.64  
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