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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-5: Régles particulieres de sécurité
des appareils a ultrasons pour physiothérapie

AVANT-PROPOS

1) La Gommission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale d i mposée
de I'ensemble des com|tes electrotechnlques nationaux (Comltes nationaux de Ia objet de
favori sat] 3 dines de
I'éle tr|C|te et de Ielectronlque A cet effet, la CEI — entre autres act|V|tes — publie\de \afionales,

des P
Guides (ci-aprés dénommés "Publ|cat|on(s) de la CEI") Leur élaboratiop/e

aux |travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité ) isations
interpationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaisonave icipewnt également aux
travqux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internagj NG isati (1SO), s¢lon des
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les fécisions ou accords officiels de la CEIl concernant les guestions te 9 yrésentent, dans |9 mesure
du ppssible, un accord international sur les sujets étudiés,| étarft Jonné™s omité i e la CEI
intérpssés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEIl se présentent s 2 e iong’i i agréées
comine telles par les Comités nationaux d El. 1 e la CEI
s'asgure de I'exactitude du contenu technique sable de
I'éveptuelle mauvaise utilisation ou interprétati

4) Dan{ 8 toute la
meslire p035|ble a appllqu o i lications
natignales et régionales. € BQCce 1 icati lications
natignales ou régionales corre I eRn iGué i i

5) La CEI n’a prévu audune > e y lant indication d’approbation et n'engage|pas sa
resppnsabilité pour les eme mes a une de ses Publications.

6) Toud les utilisat iveht s'asgurer qu'ils sont’\eprpossession de la derniere édition de cette publicatign.

7) Aucyne responsabilité (o i ée)a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiligires ou

man icuiiers et les membres de ses comités d'études et des [Comités
natid ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tqut autre
dom sqit; directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |les frais
de jysti S nt de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de
toutq ublicatie owau crédit qui lui est accordé.

8) L'att 3 iRe s références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pubfications
réfén 5 t@bligateire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attenti attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I’obj its~de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
resp avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existencq.

La Nokme—internationale —GEIH60601-2-5—a¢étéc—établieparie—sous—ecoemité—62B—Appareils

électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicale.

Cette seconde édition de la CEl 60601-2-5 annule et remplace la premiére édition publiée en
1984 et constitue une révision technique.

Cette version bilingue, publiée en 2005-11, correspond a la version anglaise.
Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62D/361/FDIS et 62D/366/RVD.

Le rapport de vote 62D/366/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de cette norme.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-5: Particular requirements for the safety of
ultrasonic physiotherapy equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s andardlat|on cO|
nical committees (IEC National Committees). The obje&ct of

interpational co-operation on all questions concerning standard|zat|on in the eIe \
this jend and in addition to other activities,
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guides
Publ|cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; an
in the subject dealt with may participate in this preparatory work
governmental organizations liaising with the IEC also participate in
with |the International Organization for Standardization (ISO) in
agrepment between the two organizations.

all national electrotech

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mat

interpsted IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recompiendatio
Committees in that sense. While all reasonable

Publ|cations is accurate, IEC cannot be h

misipterpretation by any

4) In ofder to promote international uniformity,
trangparently to the maximu
between any IEC Publicatiog

the lptter.

5) IEC |provides no marki
equipment declared to b

6) All ugers should

7) No lfability shall atta
members of its tech
othe

expenses arising “Qut ‘of

Publ|cations
8) Attentio
indispe
9) Attention
pateft rights.

Interngtional) Standard IEC 60601-2-5 has been prepared by sub-committee 62D: H

end user.

: C shalNnot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

e~Nati
m_extent possjble gif na
y correspanding ional ¢

sittees undertake to apply IEC Pub
al and regional publications. Any di
regional publication shall be clearly ind

Mprising
promote
elds. To

ffijcations,

bs “|IEC

interested

nd non-
closely
ined by

national
from all

National
t of IEC
for any

ications
ergence
cated in

for any

erts and

€ National Committees for any personal injury, property damage or
whether direct or indirect, or for costs (including legal fg
use of, or reliance upon, this IEC Publication or any of

es) and
her IEC

icptions is

bject of

lectro-

medicgl'equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practjce.

This second edition of IEC 60601-2-5 cancels and replaces the first edition published in 1984

of which it constitutes a technical revision.

This bilingual version, published in 2005-11, corresponds to the English version.

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

FDIS

Report on voting

62D/361/FDIS

62D/366/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.
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La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont employés:
— exigences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

— notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractéres romains;

— modalités d'essais: caractéres italiques;
— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DE LA PRESENTE NORME

P A RHEHHEREPEHFESSAPHALES
T Ly ey g ey g ey gy g SR R O o} R i ) e mpw

Le conpité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas \ifié ate de
maint;Ivance indiquée sur le site Web de la CEIl sous «http://we i dgns les
donnéegs relatives a la publication recherchée. A cette date, la publicg

* recpnduite;
* supprimée;
* renpplacée par une édition révisée, ou

&&%
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The French version of this standard has not been voted upon.

In this Particular Standard the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;
— notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: smaller type;

— test specifications, headings of subclauses and headings of items: italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL
CAPITALS.

maintehance resu indicated on the IEC web sit

a v a4 antil the
e under "http://websto

h" in_ the data

* recpnfirmed;
* withdrawn;
* replaced by a revised edition, or

&&%
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére spécifie les exigences et les essais pour la sécurité des
APPAREILS A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE. Elle modifie et compléte la CEI 60601-1
(deuxiéme édition, 1988) y compris les Amendements 1 et 2, appelée Norme Générale dans la
présente Norme. La présente Norme Particuliéere prend en compte la CEI 60601-1-2 et la
CEIl 61689.

Une premiére édition de la présente Norme Particuliére a été publiée en 1984, basée sur la
premiére édition (1977) de la CEl 60601-1 et faisant référence a la CEl 60150. L'objet de cette
deuxiéme édition est de mettre a jour la présente Norme Particuliéere en référence aux

pub|IC<.t:C:".S \,t dwu...\...t, ...\,..t.u..r‘.w e-dessus—te t.t.\,, str—a—base—des—deveteppements

dans | ns les
normes

Les ex

Le cas| é iels dans
I’Anne der ces
exigenp : mais
accéléf : de changements dans
la prat j g partie
des ex|gences de la présente Norme.

Les arlicles et paragraphes pour lesque s d’'un

astérispue * avant leur numéro.
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INTRODUCTION

This Particular Standard specifies requirements and tests for the safety of ULTRASONIC
PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT. It amends and supplements IEC 60601-1 (second edition, 1988)
including Amendments 1 and 2, hereinafter referred to as the General Standard. This Particular
Standard takes into account IEC 60601-1-2 and IEC 61689.

A first edition of this Particular Standard was published in 1984, based on the first edition
(1977) of IEC 60601-1 and making reference to IEC 60150. The aim of this second edition is to
bring this Particular Standard up to date with reference to the publications and documents
mentioned above. The title has been changed to better reflect its scope based on
developments—A he i eat Hr-HRe—wi ir-the above
IEC standards.

The refjuirements are followed by specifications for the relevant tests«

A ratiopale for the more important requirements, where approptatexis\gi A ltis
considered that a knowledge of the reasons for these requjre i ilithte the
proper| application of the Particular Standard but will, i e bvision
necesgitated by changes in clinical practice or as a nology.

Howevgr this annex does not form part of the requirements of\this

The clauses and subclauses which have corre P bd with

an astgrisk * before their number.

®
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-5: Régles particuliéres de sécurité
des appareils a ultrasons pour physiothérapie

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s'appliquent avec les
exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet

1.1 Domaine d’application

Additign:

La prdsente Norme Particuliere spécifie des exigencge i EILS A

ULTRAYONS POUR PHYSIOTHERAPIE, utilisés dans la pratique &di nis en

2.1.101.

La présente Norme Particuliére ne s'ap

— auy e des
APRAREILS utilisés en chirurgie ou e dentlste e

— auy lilisées
podr désintégrer des rites) —
(se|référer a la CEI 60608

— auX APPAREILS A U des par
ULT[RASONS f isé

1.2 Pbjet

Remplacement:

L’'objet|de laprésen e iculié ‘é i < iculié Scurifé pour

APPARHEILS A A ilisé i adi , tdls que

définis|e '

1.3 Normes*p

Additign:

La présente Norme Particuliére se référe a la CElI 60601-1 (1988): Appareils électromédicaux —
Premiere partie: Prescriptions générales pour la sécurité, telle que modifiée par ses
Amendements 1 (1991) et 2 (1995).

Pour plus de concision, cette premiére partie est désignée comme la « Norme Générale » dans
la présente Norme Particuliére.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliere
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications du texte de la Norme Générale
sont spécifiées par I'utilisation des termes suivants:

«Remplacement» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé
complétement par le texte de la présente Norme Particuliere.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-5: Particular requirements for the safety of
ultrasonic physiotherapy equipment

SECTION ONE — GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:

1 Sdope and object

1.1 Scope

Additign:

This Pprticular Standard specifies the requirements fo HERAPY

EQUIPMENT used in medical practice, as defined in 2.

This Particular Standard does not applyto:

— EQUIPMENT in which a tool is driven b urgery
or dentistry);

— EQUIPMENT in which focused ULTRAS nglom-
erates such as stones i efer to
IEG 60601-2-36);

— ULT[RASONIC PHYSI R _which focused ULTRASOUND pulse waves are
usgd.

1.2 Dbject

Replagement:

The ohject o a dard is to establish particular requirements for the sgfety of

ULTRAHO F IPMENT used in medical practice, as defined in 2.1.101.

1.3 Partic

Additign:

This P = I I I =Part 1:

General requirements for safety, as amended by its amendment 1 (1991) and amendment 2

(1995).

For brevity, Part 1 is referred to in this Particular Standard as the “General Standard” .

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are
specified by the use of the following words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.
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«Addition» signifie que le texte de la présente Norme Particuliére est complémentaire aux
exigences de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme
indiqué par le texte de la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes ou les figures complémentaires a ceux de la Norme Générale sont numérotés
a partir de 101; les annexes complémentaires sont appelées AA, BB, etc., et les points
complémentaires aa), bb), etc.

L’expression «la présente norme» est utilisée en référence a la Norme Générale et a la
présente Norme Particuliére considérées conjointement.

S’il n’gxiste pas de section, article ou paragraphe correspondant
Particdliere, alors la section, l'article ou le paragraphe de la Norme
modifigation, bien qu’il puisse ne pas étre significatif. Si une paxti

effet e$t fournie dans la présente Norme Particuliére.

Les exjigences de la présente Norme Particuliére ont p
et les Normes Collatérales mentionnées ci-dessous.

1.5 Normes Collatérales

Additian:
Les Ngrmes Collatérales suivantes s'appliq

CEI 60601-1-1:1992, Appa > Yo/l WP nérales
pour ld sécurité — Sectio ; qié stémes
électromédicaux

CEIlI 60p601-1-2:1 y nérales

pour g sécurité — ons et
essais

CElI 60601-1-4- ¢ ! 2 nérales

2.1 E]Jéments des APPAREILS, équipements auxiliaires et ACCESSOIRES

Définitions complémentaires:

21.101

APPAREIL A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE (appelé APPAREIL dans la présente norme)
APPAREIL congu pour la production d'ULTRASONS et I'application de ceux-ci a un PATIENT a des
fins thérapeutiques

NOTE L'APPAREIL comporte essentiellement un générateur d'énergie électrique a haute fréquence et un
transducteur pour convertir cette énergie en ULTRASONS.

2.1.102

ELEMENT TRANSDUCTEUR

dispositif capable de convertir I'énergie électrique en énergie mécanique dans la gamme des
fréquences ultrasonores
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“Addition” means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of
the General Standard.

“Amendment” means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

The term “this standard” is used to make reference to the General Standard and this Particular
Standard taken together.

Where| there is no corresponding section, clause or subclause in this P
sectior], clause or subclause of the General Standard, although possib
withoui modification; where it is intended that any part of the Gene
possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effe i
Standdrd.

The reuirements of this Particular Standard take priority owe eneral Standard
and Cqllateral Standards mentioned below.

1.5 Clollateral Standards
Addition:

The following Collateral Standards app

IEC 60[601-1-1:1992, Medjcak electri ; afety —
Sectiom 1 — Collateral standard~\$ 1

IEC 60601-1-2:1993,

2. Collateral Sta@
IEC 60601-1-4:199

afety —

pfety —

Additidnal definitio

2.1.10
ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT (hereinafter referred to as EQUIPMENT)

EQUIPMENT for the generation and application of ULTRASOUND to a PATIENT for therapeutic
purposes

NOTE Essentially the EQUIPMENT comprises a generator of electric high-frequency power and a transducer for
converting this to ULTRASOUND.

2.1.102

ULTRASONIC TRANSDUCER

device capable of converting electrical energy to mechanical energy within the ultrasonic
frequency range
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*2.1.103

TRANSDUCTEUR

ensemble comprenant un ELEMENT TRANSDUCTEUR et les parties associées pour une application
locale d’'ULTRASONS a un PATIENT

NOTE Un TRANSDUCTEUR est aussi appelé applicateur.

2.1.104

ADAPTATEUR

ACCESSOIRE destiné a étre attaché au TRANSDUCTEUR dans le but de modifier les
caractéristiques du faisceau ultrasonore

2.12 Imveas

2.12.101
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
PUISSANCE DE SORTIE maximale de I'APPAREIL pour toute TENSION DE

[CEI 61689, définition 3.32]

2.12.102

ULTRA{ON
oscillafion acoustique dont la fréquence est supérie
— soit gnviron 16 kHz (voir 801-21-04 de la CEI 6

nce audible mdximale

[CEI 61689, définition 3.45]

2.12.103

SURFAiE ACTIVE D'EMISSION
surfac¢ de la section trang z S y EUR et
multipl|ée par un facteur sans d '

[CEI 61689, définition 3 ifié
NOTE [ette surfac Sréers e celle de la face du transducteur contenant 100 % de la rhoyenne

quadratigue totale de la p

2.12.104
INTENS|TE EFFE :
rappor A SORYIE par la SURFACE ACTIVE D’EMISSION — exprimée en wdtts par
centimptpé

[CEI 61689,

2.12.105
FREQU1NCE ACOUSTIQUE DE TRAVAIL
fréquence d’un signal acoustique basée sur I'observation du signal de sortie d’'un hydrophone
placé dans un champ acoustique; le signal est analysé a l'aide de la méthode de passage a
zéro (voir 3.4.1 de la CEIl 61102)

[CEI 61689, définition 3.3]

2.12.106

TAUX DE NON-UNIFORMITE DU FAISCEAU

rapport du carré de la moyenne quadratique maximale de la pression acoustique par la
moyenne spatiale du carré de la moyenne quadratique de la pression acoustique, ou la
moyenne spatiale est effectuée sur la SURFACE ACTIVE D’EMISSION, déterminée selon la
CElI 61689

[CEI 61689, définition 3.9, modifiée]
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*2.1.103

TREATMENT HEAD
assembly comprising an ULTRASONIC TRANSDUCER and associated parts for local application of
ULTRASOUND to the PATIENT

NOTE A TREATMENT HEAD is also referred to as an applicator.

2.1.104

ATTACHMENT HEAD
ACCESSORY intended to be attached to the TREATMENT HEAD for the purpose of modifying the
ultrasonic beam characteristics

212

MISCELLANEOUS

2.12.101

RATED
maxim

[IEC 6

Um OUTPUT P

2.12.102

ULTRAS
acoust
16 kHZ

[IEC 6

2121
EFFEC
beam
by a di

[IEC 6

NOTE
mean sq

OUND
c oscillation

3

IVE RADIATING AREA

689, defi@ 3
This may be thoyght

uare acoustic p

2121
EFFEC

ratio of t

centim

[IEC 6

) (see 801-21-04 of IEC 60050(8
689, definition 3.45]

DUTPUT POWER

OWER of the EQUIPMENT at any RATED MAINS

689, definition 3.32]

whose frequency is above th

4
IVEINTENSITY

ROWER\to the EFFECTIVE RADIATING AREA. It is expressed in watts per
ptre

689,-defin

2.12.105

ion 3.18, modified]

(about

Itiplied

he total

square

ACOUSTIC WORKING FREQUENCY
frequency of an acoustic signal based on the observation of the output of a hydrophone placed
in an acoustic field. The signal is analysed using the zero-crossing frequency technique (see
3.4.1 of IEC 61102)

[IEC 61689, definition 3.3]

2.12.106
BEAM NON-UNIFORMITY RATIO
ratio of the square of the maximum r.m.s. acoustic pressure to the spatial average of the
square of the r.m.s. acoustic pressure where the spatial average is taken over the EFFECTIVE
RADIATING AREA, determined in accordance with IEC 61689

[IEC 61689, definition 3.9, modified]
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2.12.107
TYPE DE FAISCEAU

classification descriptive du faisceau ultrasonore selon I'un des trois types suivants: collimé,

convergent ou divergent

[CEI 61689, définition 3.11]

2.12.108
FACTEUR DE CHARGE

rapport de la DUREE D’IMPULSION a la PERIODE DE REPETITION DE L'IMPULSION (voir 5.3.2.4 de la

CEIl 60469-1)

[CEI 61689, définition 3.17]

2.12.109

PUISSANCE DE SORTIE
moyenhe temporelle de la puissance ultrasonore émise par u
dans un champ pratiquement libre, sous des conditions spécifi
soit pre¢férablement dans I'eau (voir 3.5 de la CEIl 61161)

[CEI 61689, définition 3.31]

212.110

DUREE |D’IMPULSION
intervalle temporel commencgant la p

valeur |[de référence et se terminant la d&

valeur de référence est égale a la somnie de I'amp
différence entre les amplitudes de pres

[CEI 61689, définition 3.3

NOTE |a définition ci-dessu ¢
prendre len compte les.modulations ce
2.12.111 <§

valeur [absolue d
d'onde|périodigue’s

[CEI 6168
212112
INTENS|TE MAXI

dans lg cas d'une onde a modulation d’amplitude, il s’agit du rapport de la PUISSANCE DE
MAXIMALEZTEMPORAIRE par la SURFACE ACTIVE D’EMISSION

PAREIL
peifié —

e une
eur; la
o de la

aniere a

forme

SORTIE

[CEI 61689, définition 3.41, modifiée]

2.12.113
PUISSANCE DE SORTIE MAXIMALE TEMPORAIRE

dans le cas d’'une onde a modulation d’amplitude, il s’agit d’'une fonction de la PUISSANCE DE
SORTIE réelle, de la pression acoustique de créte temporaire et de la moyenne quadratique de

la pression acoustique, qui est déterminée comme spécifié dans la CEl 61689

[conformément a 3.34 de la CEl 61689]


https://iecnorm.com/api/?name=4c3674ec872e5be8f0f34ec52cb4fe65

60601-2-5 ©IEC:2000 -17 -

2.12.107

BEAM TYPE

descriptive classification for the ultrasonic beam in one of three types: collimated, convergent
or divergent

[IEC 61689, definition 3.11]

2.12.108
DUTY FACTOR
ratio of the PULSE DURATION to the PULSE REPETITION PERIOD (see 5.3.2.4 of IEC 60469-1)

[IEC 61

2.12.109

OUTPU]
time-a
mately
of IEC

[IEC 6

2121
PULSE

ending
equal
maxim

time in]\erval beginning at the first tim

689 definition 3 17]

[ POWER
erage ultrasonic power radiated by a TREATMENT HEAD of
free field under specified conditions in a specified medi
61161)

689, definition 3.31]

0
DURATION

at the last time the pressure

ue and

alue is
en the

omplete

veform

DUTPUT

[IEC 61689, definition 3.35

NOTE [The above definitio,

modulatfon.

2.12.111 @

PULSE REPETITION

absolute value of thé

recur (b

[IEC 6

2.12.1

TEMPORAL-MA S

in the ¢ase of\amamphtude modulated wave, this is the ratio of the TEMPORAL-MAXIMUM
POWER] to the ' EFFECTWE RADIATING AREA
[IEC 61689, definition3.41 modified]
2.12.113

TEMPORAL-MAXIMUM OUTPUT POWER
in the case of an amplitude modulated wave, this is a function of the actual oUTPUT POWER, the
temporal-peak acoustic pressure and the r.m.s. acoustic pressure and is determined as
specified in IEC 61689

[conforms to 3.34 of IEC 61689]
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*4 Exigences générales relatives aux essais

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
*4.1 Essais

Note additionnelle aux justifications (voir Annexe AA).

5 Classification

L'articlgcorresponmdantdeta Norme-Geneérate s apptiqueavec texceptiomsui

5.6
Modifigation:

Supprimer tous les éléments précédés d’un tiret sauf «— SERVICE

*6 Identification, marquage et documentation
6.1 Marquage extérieur d'un APPAREIL ou de parties

p) Caractéristiques de sortie

Remplacement:
1. Le|générateur d'un APPAREIL doit en ou orte rquages suivants:
— FREQUENCE ACOUST/QUE A e z (enykHz pour les fréquences en desspus de
1 MHz)
— [forme d’onde (contique \g ity nodutée (ou pulsée))
- s I'ampli ) une description ou une image des formes|d’onde
de sortie, \ainsi % : ETITION

D’'IMPULSION gf
hquelle

pau, le
B.2 aa)
ique.

6.8.2 [Instructions d'utilisation

Point complémentaire:

aa) Les instructions d'utilisation doivent en outre comporter ce qui suit:

1) Des informations sur la (les) FREQUENCE(S) ACOUSTIQUE(S) DE TRAVAIL en kilohertz ou
mégahertz et sur la (les) SURFACE(S) ACTIVE(S) D'EMISSION en centimeétres carrés de tout
TRANSDUCTEUR ou ADAPTATEUR.

2) Une recommandation appelant I'attention de I'UTILISATEUR sur la nécessité d'un entretien
périodique, concernant spécialement:

— LES INTERVALLES REGULIERS D’ESSAI ET D’ETALONNAGE PAR L'UTILISATEUR;

— L’ INSPECTION DU TRANSDUCTEUR EN VUE DE DECELER DES CRAQUELURES SUSCEPTIBLES DE
LAISSER PENETRER DES FLUIDES CONDUCTEURS;

— L’INSPECTION DES CABLES ET CONNECTEURS ASSOCIES DU TRANSDUCTEUR.
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*4 General requirements for tests
This clause of the General Standard applies, except as follows:
*4.1 Tests

Note addition to rationale (see Annex AA).

5 Classification

This clpuse of the General Standard applies, except as follows:

5.6
Amendment:

Deletelall dashed items except “— CONTINUOUS OPERATION”.

*6 Identification, marking and documents

6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT or
p) Output
Replagement:

1. The generator of an EQ
— |ACOUSTIC WORKING FR

— |waveform (continuo
- |if amplitu’a.
along with valueés

2. The gene a ameplate, permanently attached, on which is given a [unique

\& description or picture of the output waveforms,
RATION, PULSE REPETITION PERIOD, and DUTY FACTOR

be marked with its rated output power in watts, the effective
radidting “area\in e centimetres, the beam non-uniformity ratio, the beam {ype, a
i i spécific generator (where applicable, see 6.8.2 aa) item 9)|of the
the treatment head is intended and a unique serial number.

6.8.2 [InStructions for use

Additional item:

aa) The instructions for use shall additionally contain the following:

1) Information on ACOUSTIC WORKING FREQUENCY or FREQUENCIES in kilohertz or megahertz
and EFFECTIVE RADIATING AREA or AREAS in square centimetres of any TREATMENT HEAD or
ATTACHMENT HEAD.

2) A recommendation calling the USER's attention to the need for periodic maintenance,
especially:

— INTERVALS FOR REGULAR PERFORMANCE TESTING AND CALIBRATION BY THE USER,;

— INSPECTION OF THE TREATMENT HEAD FOR CRACKS, WHICH MAY ALLOW THE INGRESS OF
CONDUCTIVE FLUID;

— INSPECTION OF THE TREATMENT HEAD CABLES AND ASSOCIATED CONNECTORS.
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3) Des consignes relatives aux procédures a suivre pour un fonctionnement sir, appelant I'at-
tention, dans le cas de PARTIES APPLIQUEES du TYPE B, sur les RISQUES POUR LA SECURITE
qui peuvent résulter d'une installation électrique inadéquate.

4) Un avis sur le type d'installation électrique a laquelle on peut relier 'APPAREIL en sécurité, y
compris le branchement d'un éventuel CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS.

5) La recommandation pour I'UTILISATEUR de manipuler les TRANSDUCTEURS avec précaution,
toute manipulation brutale pouvant modifier leurs caractéristiques.

6)

7) Un
8) De
9) Da

3

7 Pulissance absorbée

L'articl
spécifi

SEC]

Les ar

n'ept pas possible de spécifier un générateur particulier, cette cg
mehtionnée et la méthode de remplacement doit étre décrite.

énoncé d’utilisation(s) prévue(s).
s informations concernant les TRANSDUCTEURS disponibles.

Une liste de conditions dans lesquelles un traitement par ULTRASONS est contre-indiqué.

s le cas ou un TRANSDUCTEUR est congu pour étre interchangeablg elle_sor

e correspondant de la Norme Générale s'appliqué
£ a I'Article 50.

RISQUES DE CHOCS ELECTRIQ

= la Norme Générale s'appliquent a

te qu’il
it étre

comme

YUES

ec les

Norme

except

*13

Additian:

Tout A Rar exémple un APPAREIL équipé d'une fonction additionnelle oli d'une
PARTIE| A pour la\ stimulation électrique) doit aussi étre conforme a toute
Particylié I egxigences de sécurité pour la fonction supplémentaire.

SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s'appliquent avec les

except

ions suivantes:

21 Reésistance mécanique

21.5 Essai de conformité:

Alinéa

complémentaire:

Apres l'essai, le TRANSDUCTEUR doit étre conforme a 51.104 de la présente Norme Particuliere.
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3) Advice on the procedures necessary for safe operation, drawing attention in the case of
TYPE B APPLIED PARTS to the SAFETY HAZARDS which may occur as a result of an inadequate
electrical installation.

4) Advice on the type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be safely
connected, including the connection of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR.

5) Advice drawing the USER’s attention to the need for care when handling the TREATMENT
HEAD since rough handling may adversely affect its characteristics.

st of conditions for which ULTRASOUND treatment is contraindicated.
tatement of intended use(s).

Information on available TREATMENT HEADS.

6) Ali
7) As
8)
9)
pog
intg

7 Power input

This cl

The clauses and subclause

*13

Additign:

In the
APPLIE
Standd

WHere a TREATMENT HEAD has been designed for interchangeability,

h that(it
sible to specify a particular generator unit, this shall be stated and\}
rchangeability is achieved shall be described.

General :

€.g. EQUIPMENT additionally provided with a functio
lation) such EQUIPMENT shall also comply with any Pa

is not
which

DWS:

N or an
rticular

DWS:

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as foll

21 Mechanical strength

21.5 Compliance test:

Additional paragraph:

After the test, the TREATMENT HEAD shall comply with 51.104 of this Particular Standard.
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SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DUS AUX RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s'appliquent avec les
exceptions suivantes:

*35 Energie acoustique (y compris les ultrasons)

Remplacement:

La con

La face
22 °C |t

TRANSII
manue
couplé

NOTE

*36 C

Rempl

Les AA
suivan

36.204 2.

Phrasd

La vald

36.203

Rempl

L'essa

ONORE non de3|re provenant d'un TRANSDUCTEUR destiné a étre te
re & 100 mW/cm? lorsqu'elle est mesurée comme décrit ci-dessous

e pour les essais d’immunité.

est effectué dans les conditions suivantes:

ement
Dit étre

ure de

hlayant
calibré

huit.

bptions

— Puissance de sortie réglée a la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE, puis a la moitié de celle-ci,
le TRANSDUCTEUR étant immergé dans l'eau.

— Sile circuit de sortie peut étre réglé au moyen d'une commande accessible, la mesure doit
étre effectuée avec le circuit accordé puis désaccordé.

SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’ALLUMAGE DE MELANGES

ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s'appliquent.
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SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED OR
EXCESSIVE RADIATION

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:
*35 Acoustical energy (including ultrasonics)
Replacement:

The spat|al peak temporal average |ntenS|ty (see IEC 61102) of unwanted ULTRASOUND
radiati¢r ' ' ' YO MW /cm?
when r1easured as descnbed below.

Compllance shall be checked by the following test:

The frgnt face of the TREATMENT HEAD is immersed in degassea
is 22 C £ 3 °C. The EQUIPMENT is operated at the RATEDQUY
TREATMENT HEAD. The unwanted ULTRASOUND radiation is m

side wglls of the TREATMENT HEAD by means of a cali

walls using a coupling gel.

f which
for the
nd, the

e side

NOTE For requirements concerning OUTPUT POWER and int

*36 [Electromagnetic compatibilit

Replagement:

EQUIPMENT shall comply

36.202 2.1 d)

Additidnal sente

The value of 3 V/or'¥
36.202

Replagen
The following-op g conditions apply during the test:

— Makimum and half setting of the OUTPUT POWER, the TREATMENT HEAD being immelsed in
walter

— If the output circuit can be tuned with an accessible control, the measurement shall be
made at resonance and also when detuned.

SECTION SIX - PROTECTION AGAINST THE HAZARDS OF IGNITION OF FLAMMABLE
ANAESTHETHIC MIXTURES

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.


https://iecnorm.com/api/?name=4c3674ec872e5be8f0f34ec52cb4fe65

- 24 - 60601-2-5 © CEI:2000

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES

ET AUTRES RISQUES DE SECURITE

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s'appliquent avec les
exceptions suivantes:

42 Températures excessives

42.3

* Essa
Points

6) La
pro
pro
fon
TRA
Le
(vo

7) Le
des
cor
pen

NOT

de coniormite

ir Figure 101).

tempé

8) A 3

9) L'e

'[E 1 Au cours d

Istique absorba

5sai d’'un TRANSDUCTEUR destiné a etre
t/ne a étre utilisé comme il iti I effectuer en immergeant

SDUCTEUR afifnd'éw
[E 2 Pour
ai par ses pafoj

complémentaires:

g a une
fondeur d’environ 1 cm sous la surface d’'un volume e ¢ nt une
fondeur totale d’au moins 20 cm et une température initia S / PAREIL
ctionne durant 3 min a our le
NSDUCTEUR. On retire ensuite celui-ci de I'eau penda A U 3 nduveau.
cycle ci-dessus est répété deux fois, la durée to ' | éta n 45 s.

dans l'eau et n’étgnt pas

2 hX'eau. On fait fonctionner I'ARPAREIL

assurer une distribution homogén¢ de la

ucun moment au €ou sah décrits ci-dessus la températurg¢ de la

il peut étre nécessaire de mettre hors tepsion le

emtaire causé par I'ULTRASON réfléchi dans le réservoir fi’'eau de
, i)?est recommandé que ceux-ci soient recouverts d’'un matériau

générateur est effectué a la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE, le
g€ dans un récipient rempli d'eau a une température initjiale de
Scifi CTION-
it étre
isse étre
ditions

nettoyage, stérilisation, desmfectlon et compatlblllte

*44.6 Pénétration de liquides

Addition:

101) La protection du TRANSDUCTEUR de I'APPAREIL doit correspondre a l'indice IPX7 selon la

CE

| 60529.

La conformité doit étre vérifiée par un essai du TRANSDUCTEUR avec le connecteur du céble de
connexion, selon la CEl 60529.
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SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES AND

OTHER SAFETY HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:

42 Excessive temperatures
42.3

* Compliance test

Additignal items:

6) The radiating surface of a normally hand-held TREATMENT HEAD ig
1 ¢gm below the surface of 2 | of water having a total depth of
initjal temperature of 25 °C + 1 °C. The EQUIPMENT is opgefa
OUTPUT POWER for the TREATMENT HEAD concerned. The TREATMEN
from the water for 15 s and then immediately reimmersg
repeated twice more (a total test time of 9 min 45 s). (Sex

7) A TREATMENT HEAD which is intended only for use finder
be lused as a hand-held device, shall be tested h// :
2 | |of water with the EQUIPMENT operating for(15 K
for|the TREATMENT HEAD concernedg

mately
and an
RATED
moved
b cycle

ded to
bs than
ecified

NOTE Some form of mechanical stirrer may be evenly.
(Se¢ Annex AA, Clause 42.)

8) At ho time during tests 101 or 102 abeve shé burface
exdeed 41 °C. %

NOTE 1 ure HEAD in
ordegr to avoid direct hea{ing of the te 3

NOTE 2 To avoid additiong ati ause LTRASOUND reflected from the sides or bottom of the water
test|tank, the wa ndk € shoujd be lined with acoustic absorbing material.

9) The¢ tempera ] erdtor is performed at RATED OUTPUT POWER With the
TRE 9 tainer filled with water at an initial temperafure of
25 jod,0f specified in Item 3) "DUTY CYCLE" of the compliarice test
foll Stdndard. The test shall be performed for each TREATMENT
HEZ facturer in turn unless it can be shown that testing a §pecific

TRE orst case results
44 O i g, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning,
sterilizati isinfection and compatibility

*44.6

Addition:

101) The TREATMENT HEAD of EQUIPMENT shall be rated IPX7 according to IEC 60529.

Compliance shall be checked by testing the TREATMENT HEAD including the inlet of the

connecting cord according to IEC 60529.
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102) Un TRANSDUCTEUR spécifié pour la thérapie par ultrasons en combinaison avec un
massage par eau sous pression doit résister a la pression maximale utilisée pendant le
traitement.

La conformité doit étre vérifiée a I'aide de l'essai 44.6.101) ci-dessus, mais a une pression
égale a 1,3 fois la pression maximale spécifiée en UTILISATION NORMALE.

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s quentiayvec les
exceptlons suivantes:

* 50 [Précision des caractéristiques de fonctionnement
50.1 arquage des commandes et des instruments

Remplacement:

forme [de compteurs ou de commande rtie>calibrées. Ces indi¢ateurs

50.1.101 Des indicateurs quantitatifs doivent étre\ pour @J)n panneau de commande sous
doivent offrir une lecture directe et ind

a) la PUISSANCE DE SORTIE et 'INTENSITEE > aqs le cas d’'un fonctionnement ep mode
continu, et 1

b) P'INFENSITE MAXIMALE TE SORTIE MAXIMALE TEMPORAIRE e mode
de[fonctionnement a ry

La conlformité doit étre|\érifié q B9. Les

mesur. . F ' 5 ise en

tempé

50.1.102 Lorsqu i SR e, une

indicat i3

La con

50.1.1( valeur

réelle

La confforniite~doit & IXIMALE

TEMPO NCE DE

SORTI H vec une

valeur indiquée supérieure de 10 % a la valeur indiquée maximale.

NOTE Comme le rapport de la PUISSANCE DE SORTIE par I'INTENSITE EFFECTIVE est la SURFACE ACTIVE D’EMISSION, la
limite de 20 % spécifiée ci-dessus s’applique automatiquement aux deux types d’indications.

*51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec l'exception suivante:
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102) A TREATMENT HEAD specified for ultrasonic therapy in combination with pressurized water

massage shall withstand the maximum pressure occurring in this treatment.

Compliance shall be checked by the test mentioned under 44.6.101) above, but at 1,3 times the
maximum pressure occurring in NORMAL USE.

SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION AGAINST

HAZARDOUS OUTPUT

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:

* 50 |Accuracy of operating data

50.1 Marking of controls and instruments

Repladement:

50.1.101 Quantitative indicators shall be provided on the ©Q meter

or a calibrated output control. They shall be directly readab

a) OUTPUT POWER and EFFECTIVE INTENSITY in the ration,
an

b) TEI$IPORAL-MAXIMUM INTENSITY and TEMP® pUT POWER in the amplitude
modulated wave mode of operation.

Compllance shall be checked by measufement Ir_ as 9. The

above |measurements shall be made immeadiqtel in the

ACCOMPANYING DOCUMENTS

50.1.102 Where any G 50.1.101 utilizes two or more different ranges of

measufement, a clear and'yeh indication ef the range used shall be provided.

Compliance shal@

50.1.103 described in 50.1.101 shall not differ from the actual value by

more t

Compl f by inspection and measurement of the TEMPORAL-MAXIMUM

OUTPUT P 8 modulated wave mode, and the OUTPUT POWER in continuoufs wave

mode. 9 t&" shall be performed with an indicated value which is greatgr than

10 % O fqum indicatable value.

NOTE RAs{the" quotient of OUTPUT POWER to EFFECTIVE INTENSITY is the EFFECTIVE RADIATING AREA, the 20 %

limitatiop spécified above automatically applies to both types of indication.

*51

This ¢

Protection against hazardous output

lause of the General Standard applies, except as follows:
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Caractéristiques de sortie incorrectes

Remplacement:

L'INTENSITE EFFECTIVE maximale ne doit pas excéder 3 W/cm? pour tout TRANSDUCTEUR ou
ADAPTATEUR fourni par le fabricant. Cette exigence doit s’appliquer en CONDITIONS NORMALES et
dans toute CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

La conformité doit étre vérifiée par mesurage de la SURFACE ACTIVE D'EMISSION et mesurage de

la PUIS

SANCE EFFECTIVE DE SORTIE comme indiqué en 50.1.

ements:

Compl
*51.1(
Les AR
sortie)
ASSIGN

La con

*51.1(

La PuIS
TENSIO
de I'AP

La con
100 %

* 51.1(

Les AP
sortie
de rég

réglag¢ de mi

moins fde S

5 min & 110 % du réglage

plus dg 1 min

* 51.104</Homogénéité du champ de rayonnement

1 Commande de la puissance de sortie

3 Minuterie

PAREILS
Bprés une péri

age ne dép

ahce de
E'[SORTIE

5 50.1.

s de la

90 %,

cuit de
plage

Le TAUX DE NON-UNIFORMITE DU FAISCEAU ne doit pas excéder 8,0 pour tout TRANSDUCTEUR ou
ADAPTATEUR fourni par le fabricant.

La conformité doit étre vérifiée par mesurage, conformément a I’Article 8 de la CEl 61689.

51.105

Stabilité temporelle de la puissance de sortie

La PUISSANCE DE SORTIE ne doit pas varier de plus de +20 % par rapport a sa valeur initiale
durant une heure en fonctionnement continu a PUISSANCE DE SORTIE maximale et a une

TENSIO

N DE RESEAU ASSIGNEE, dans de I'eau a 22 °C + 3 °C.
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*51.5

Incorrect output

Replacement:

The maximum EFFECTIVE INTENSITY shall not exceed 3 W/cm? with any TREATMENT HEAD or
ATTACHMENT HEAD provided by the manufacturer. This requirement shall apply in NORMAL
CONDITION and in any SINGLE FAULT CONDITION.

Compliance shall be checked by measurement of the EFFECTIVE RADIATING AREA and

measu

rement of the RATED OUTPUT POWER as in 50.1.

Additions:

*51.1(

EQUIPM
reduce

Compl

*51.1(

The ol
+10 %

permitfed.

Compl
and 11

*51.1(
EQUIPM
presel
followi

for tim
less th

more t

*51.1(

1 Output control

ENT shall incorporate a means (an output control) to enable
d to not more than 5 % of the RATED OUTPUT POWER.

ance shall be checked by measurement of OUTPUT PO

. Manual readjustment of the EQUIPME \ i ifh this requirement

ance shall be checked by measuren ‘ POWER as in 50.1 at 90 %,

imer which de-energizes the output

cted operating R
g accura

br settings o
An 5 min

The BH

to be

AGE of
is not

100 %

after a

have a range not exceeding 30 min gnd the

AMKON-UNIFORMITY RATIO shall not exceed 8,0 with any TREATMENT HEAD or ATTA(

HMENT

HEAD p

rovided by the manufacturer.

Compliance shall be checked by measurement in accordance with Clause 8 of IEC 61689.

51.105

Output stability with time

During one hour of continuous operation at maximum OUTPUT POWER and at RATED MAINS
VOLTAGE, in water at 22 °C £ 3 °C, the OUTPUT POWER shall remain constant within 20 % of its
initial value.
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*51.106 Fréquence acoustique de travail
La FREQUENCE ACOUSTIQUE DE TRAVAIL doit étre conforme a la CEl 61689.

SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D'ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s'appliquent.

SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale slappliquentyavec les
exceptlons suivantes:

56 Clomposants et ensembles

* 56.3 | Connexions — Généralités

Point gomplémentaire:

aa) Ue céble de connexion du TRANSDUCTEUR dei g€ un pliage excegsif aux
gntrées dans le TRANSDUCTEUR dans les conngcteurs
dgorrespondants.

La conformité doit étre vérifiée par appticatio essal relatif aux cébles d'alimentation

spécifie au point 57.4 b) de la Norme¢ G asune des extrémités de ce cdble de

connexion a tour de réle.
Dispositif de mesurage de
température (peut aussi
o étre fixé aprés I'avoir
21d retiré de I'eau)
a25 +

\__ Support pour

TRANSDUCTEUR

Surface d’émission

Matériau absorbant 'ULTRASON
IEC 949/2000

Figure 101 — Dispositif d’essai de température de la surface d'émission (voir 42.3)
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*51.106 Acoustic working frequency

The ACOUSTIC WORKING FREQUENCY shall comply with IEC 61689.

SECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;

ENVIRONMENTAL TESTS
The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

The clelluses and subclauses of this section of the General Standard appl

56 Clomponents and general assembly
* 56.3 | Connections — General

Additignal item:

aa) The connecting cord of the TREATMENT HE
Rending at the entries into the TREATMENT HEA
donnection plug, respectively.

Compllance shall be checked by applica
the Geperal Standard to the two ends of

from water)

\__ Support for

TREATMENT HEAD

21 of
at 25

Temperature measuring
device (may also be
attached after removal

as. follpws:

essive
taining

4 b) of

>20Tm

ULTRASOUND absorbing material

Radiating surface

IEC 949/2000

Figure 101 — Arrangement for testing the temperature of the radiating surface (see 42.3)
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Les Annexes de la Norme Générale s'appliquent avec les exceptions suivantes:

Annexe L

Normes CEIl complémentaires:

CEI 60050(801):1994, Vocabulaire Electrotechnique International — Chapitre 801: Acoustique

et électroacoustique

CEI 60469-1:1987, Techniques des impulsions et appareils — Partie 1:
concernant les impulsions

CEI 60601-2-36:1997, Appareils électromédicaux — Partie 2-36¢
sécurifg pour lithotritie créée de fagon extracorporelle

CEI 61/1102:1991, Mesurage et caractérisation des champs
dans Ia gamme de fréquences de 0,5 MHz a 15 MHz

nitions

ofes de

bhones

CEI 61/161:1992, Mesurage de puissance ulfrasonore d me de

fréquences de 0,5 MHz a 25 MHz
Amendement 1 (1998)")

méthodles de mesure dans la gamme de fréquence

)1l existe une édition consolidée 1.1 (1998) qui inclut la CEl 61161 (1992) et son Amendement 1 (1998).

nce et
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The Appendices of the General Standard apply, except as follows:

Appendix L
Additional IEC Standards:

IEC 60050(801):1994, International Electrotechnical Vocabulary — Chapter 801
electroacoustics

: Acoustics and

IEC 60469-1:1987, Pulse techniques and apparatus — Part 1: Pulse terms 4

the frequency range of 0,5 MHz to 15 MHz

IEC 61[161:1992, Ultrasonic power measurement in liqui
25 MH
Amendment 1 (1998)1)

method's of measurement in the frequer

for the

nes in

VIHz to

fs and

) There exists a consolidated edition 1.1 (1998) which includes IEC 61161 (1992) and its Amendment 1 (1998).
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