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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

AVANT-PROPOS

I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie\d internationales,
des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications ac SSIle au puybli ) et des
Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration/e s d'études
aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet tral \Les organisations
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison ave icipewnt également aux
travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internagj NG isati (1SO), selon des
conditions fixées par accord entre les deux organisations

Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les guestions es représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés,| étarft Jonné ités nationaux de la CEI
intéressés sont représentés dans chaque comité d’étude

Les Publications de la CEIl se présentent s internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux d S effo s raisonnables sont entrepris afin que la CEI

s'assure de I'exactitude du contenu technique S i ; € peut pas etre tenue responsable de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétatio® :

Dans le but d'encourager I'uniformité intern ationaux de la CEIl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appllqu Publications de la CEIl dans leurs publications
natlonales et reglonales outesMPublications de la CEIl et toutes publications

lant indication d’approbation et n'engage pas sa

La CEIl n’a prévu auqune
3 mes a une de ses Publications.

responsabilité pour les
Tous les utilisat iveht s'asgurer gu'ils sontheprpossession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabili{é 20l i ée)a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

nationaux de la @ judi ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de g sqit; directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais

de justice) nt de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre F owau crédit qui lui est accordé

L'atte références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référen gbligateire pgur une application correcte de la présente publication

L’attention eskattirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvent faire
I'objet de droits™~de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-2-5 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEl: 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 comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj&ct of to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the elegth \
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stanfards)\Technicak Spesifications,
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guides 8 “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; an iQ 3\ interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work y ental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in (o)) borates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in N \
agreement between the two organizations.

sittees undertake to apply IEC Publications
and regional publications. Any divergence

between any IEC Publicatiog regional publication shall be clearly indicated in

the latter.

6) All users should 2 st edition of this publication.

7) No liability shall atta
members of its tech ¢ € National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of(an Q S whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising Qut ‘of ication; use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

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

International Standard IEC 60601-2-5 has been prepared by sub-committee 62D: Electro-
medical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

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
PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas
maintenance indiquée sur le site Web de la CEl sous «http://we

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée 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:

The committee has decided that the contents of this publication will remain
maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstq
related to the specific publication. At this date, the publication will be

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.

unchanged until the
h" in the data

reconfirmed;
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
publications et documents mentionnés ci-dessus. Le titre, sur la base des_développements
dans Iappllcatlon therapeuthue des ultrasons et conformement aux chg nents dans les

la prat|que clinique ou d' evolutlons technologiques.
des exigences de la présente Norme.

Les articles et paragraphes pour lesque
astérisque * 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 in the therapeutic application of ultrasound and in line with changes in the above
IEC standards.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests«

The clauses and subclauses which have corre P
an asterisk * before their number.

O
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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

Addition:

— aux APPAREILS A U
ULTRASONS focalige

1.2  Objet

Remplacement:

1.3 Normes pa
Addition:

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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