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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il refléte ['état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central
de la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEIl et

Validity of this publication

The technical content of |IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
Nationai Committees and from the following |EC

dans |¢s documents ci-dessous.

e | Bulletin de la CE!

® | Annuaire de la CEl
Publié annuellement

e | Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis & jour régulierement

Terminologie

En ce ui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportara a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nationgl (VEI), qui se présente sous forme de chapi
séparés traitant chacun d'un sujet défini. Deg
compléts sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire muitilingue de la CEI.

Les te

cation
approu

Pour |
les sig

- | ta CEl 617> Symbolés graphiques pour schémas;

et pourl les appareils électromédicaux,

sources:

e |EC Bulletin
e |EC Yearbook

¢ paders are referredl to IEC

ational\ Elecfrotechnical Vocabulary (IEV),
in the form of separate chapfers each

ific field. Full details of the IEV will
g _supplied on request. See aiso the IEC Myltilingual

s and definitions contained in the present publi-
Have either been taken from the IEV or have been
ifically approved for the purpose of this publ{cation.

Graphical and letter symbols

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

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

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

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams}

and for medical electrical equipment,

~ T CEI 878 Symboles graphiques pour equipe-

ments électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CE! 617 et/ou de la CEl 878, soit spécifiguement
approuvés aux fins de cette publication.

Publications de la CEl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la
fin de cette publication, qui énumeérent les publications de
la CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

— |EC 8/8. Graphical symbols jor electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present
publication have either been taken from IEC 27, IEC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically
approved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
pour appareils d'endoscopie

ANLA r\IT DDﬁDﬁS

T XV 7 XY T I o o

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mohdi lisation
cqmposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natighq : CEl a
pgur objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questio isahi Ans les
dgmaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autges ‘actjvité ki es Normes
Internationales. Leur élaboration est confiée a des comités d'études, au Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations jinte t € ales et
ngn gouvernementales, en liaison avec la CEIl, participent également au ) ¢ llabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISQ 3 fi accord
entre les deux organisations.

2) L¢s décisions ou accords officiels de la CEl concernant Ig o S lans la
mesure du possible un accord international sur les sujet é tionaux
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) L¢s documents produits se présentent sous la forme > ionsinternationales. lls sont |publiés
cqgmme normes, rapports techniques ou gdide eS ¢ ¢ 8 Pa omités nationaux.

4) Dans le but d'encourager I'unification internationale,Nles Camités\nationagux de la CEl s'engagent a appliquer
de fagon transparente, dans toute la mesure _possible, le interrfationales de la CEIl dans leurs jhormes
nationales et régionales. Toute divergence entre la\norne de la CEl et la norme nationale ou régionale
cqrrespondante doit étre indiquée en term

5) La CEl

n‘a fixé aucung e indication d’approbation| et sa

6) L’pttention est attirée s } Qi 8léme ts de la presente Norme mternatlonale peuvgnt faire
I'gbjet de droits de | ié 9 e pour
reisponsable de, as’'a e.

La N¢rme . a été établie par le sous-comité 62D: Appareils

électromédicaux,<du\co 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicale

La preés ition” de la CEIl 601-2-18 annule et remplace la premiére ¢dition

publiée e itue une révision technique.

Le teXte de cette Particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62D/191/FDIS 62D/208/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette Norme Particuliére.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d'information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety
of endoscopic equipment
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e |IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide orgarizatio
mprlsmg all nat|ona| electrotechnlcal commlttees (IEC Natlonal Comm|ttee

dicated in the latter.
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jept dealt

zations
hational
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tntation

in the
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1990.

xt of this Particular Standard is based on the following documents:
FUIS REPOrt on voting
62D/191/FDIS 62D/208/RVD

Full information on the voting for the approval of this Particular Standard can be found in the

report

on voting indicated in the above table.

Annex AA is for information only.
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Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

— Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

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

— Modalités d’essais: caractéres italiques;
— LES TERMES DEFINIS DANS L’'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE CEl 601-1 OU DANS LA
PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.

Les prescriptions sont suivies des spécifications d'essai correspondantes.

@%
o
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In this Particular Standard, the following print types are used:

Requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;

Explanations, advice, introductions, general statements and references: in smaller type;
— Test specifications: in italic types;

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD IEC 601-1 OR THIS PARTICULAR
STANDARD: SMALL CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

@%
o
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des APPAREILS D'ENDOSCOPIE. La relation
entre la présente Norme Particuliére et la CEl 601-1 (y compris ses amendements) et les
Normes Collatérales est expliquée en 1.3.

Les révisions de cette deuxiéme édition concernent:

1 Une nouvelle définition de 'ENDOSCOPE;

2 L'insertion de prescriptions pour les CONDITIONS DE RACCORDEMENT avec des
ACCESSOIRES UTILISES POUR L'ENDOSCOPIE.

@%
o
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of ENDOSCOPIC EQUIPMENT. The relationship of this
Particular Standard with IEC 601-1 (including the amendments) and the Collateral Standards is
explained in 1.3.

The revisions for this second edition include the following:

1) A new definition of ENDOSCOPE;

2) The inclusion of requirements for INTERCONNECTION CONDITIONS with ENDOSCOPICALLY-
USED ACCESSORIES.

@%
o
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Regles particuliéres de sécurité
pour appareils d'endoscopie

SECTION UN — GENERALITES

1:1996

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

avec |

es exceptions suivantes:

1 Dag
L'artic
1.1 1
Comp

La pr
D'END
ENDOS

NO
PAR
CON

1.2 ¢
Remp

L'obje

1.3 ]

Complé

La prd
ci-apr

acement.
k de la pré;e

sécurité
assocjé

maine d'application et objet
le correspondant de la Norme Générale s'applique avec les e

Domaine d'application

ément:
bsente Norme Particuliere spécifie des p j la~sécurité des APP
DSCOPIE et leurs CONDITIONS D 1 ACCESSOIRES UTILIS

COPIE.

FIES APPLIQUEES de différents APPAREILS ELECTROMEDIsAUX A présente Norme Particuliére en fournit p
DITIONS DE RACCORDEMENT spécifiques co ram@nn ées Igrs de I'utilisation d'ENDOSCOPES.

Dbjet

ore est d'établir des prescriptions particuliér
IE et de permettre les essais de leurs comp

sente Norme™Particuliere modifie et compléte I'ensemble des publications CEI, d¢
bsC«Norme Générale», comprenant la CEl 601-1: 1988, Appareils électromédid

Premi

AREILS
ES EN

iqons de

bur des

es de
bsants

esigné
aux —

bre Partie: Péglnc génér:alne de sécurité_son amendement 1 _son amendement 2

a CEl

601-1-1: 1992, Appareils électromédicaux — Premiére Partie: Regles générales de sécurité — 1.
Norme collatérale: Régles de sécurité pour systemes électromédicaux, son amendement 1, et

la CE

I 601-1-2: 1993, Appareils électromédicaux — Premiere Partie: Regles général

es de

sécurité — 2. Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais.

Pour plus de concision, la CEl 601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)», et la CEI 601-1-1 et la
CEI 601-1-2 sont désignées comme «Normes Collatérales».

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la Norme Générale, aux Normes
Collatérales et a cette Norme Particuliére, considérées ensemble.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety
of endoscopic equipment

SECTION ONE - GENERAL

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

1 Sc

This d

1.1 9

Additi

This H

1.2 (

Repla

The ¢
ENDOS
individ

1.3 PRarticular Stgnda

Additipn:

This Pa mends and supplements a set of IEC publications, here
referr¢d to andard”, consisting of IEC 601-1: 1988, Medical electrical equ
- Parj al requirements for safety, amendment 1, amendment 2, IEC 601-1-1
Medicgal elettrical equipment — Part 1. General requirements for safety, 1. Collateral Sta
Safety requirements for medical electrical systems, amendment 1, and IEC 601-1-2:

ppe and object

lause of the General Standard applies, except as follows:

cope

DN

EDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT whe S S i rd gives requirements for
NTERCONNECTION CONDITIONS commonly E

Dbject

cement:
bject of this Pa

COPIC EQUIBMENT
ually.

NDOSCOPIC EQUIPMENT to be tested toget

Medic

articular Standard specifies requirements for the g2 ) QUIPMENT and its
INTERG

ifferent
specific

particular requirements for the safety of

her or

nafter
oment

-1:[1992,

ndard:
1993,

alNelectrical equipment — Part 1: General requirements for safety. 2. Collateral sta

hdard:

Electromagnetic compatibility — Requirements and tests.

For brevity, IEC 601-1 is referred to in this Particular Standard either as the “General Standard”

or as

the “General Requirement(s)”, and IEC 601-1-1 and IEC 601-1-2 as the “Col

Standards”.

The term

Standard and Collateral Standards.

lateral

“this Standard” covers this Particular Standard, used together with the General
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1:1996

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Générale
sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que I'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliére doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié ainsi

qu’ind

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés

annexes complémentaires sont notées AA, BB, etc., et les complémentg’a

Les afticles et paragraphes faisant I'objet d'une justification sont

Ces justifications se trouvent dans I'annexe informative AA.

intégrgante de cette Norme Particuliere et donne

complémentaires; elle ne peut en aucun cas étre utilie

presciliptions d’essai.

Lorsqlie la présente Norme Particuliére ne comprend pas arficle ou paragraf
section, l'article ou le paragraphe de la Norme sralé gu @ Norme Collatérale s’ap
sans modification.

Lorsqy’il est demandé qu’une partie S sodeNla Norme Générale ou de la |
Collatgrale, bien que pertinente, ne s’ st expressément mentionné d
présente Norme Particuliére

Une prescription de la |pré articuliéere remplagant ou modifiant des prescr
de la|Norme Générale : s|latérale a priorité sur la (ou les) Prescrip

Génénale(s). Q

2 Te
L'artic
21.5

Comp

Pour
(ou le

iqué dans la présente Norme Particuliére.

énérale s'applique avec les exceptions suivantes:

certains APPAREILS D'ENDOSCOPIE, la PARTIE APPLIQUEE s'étend, vue du PATIENT, d

isgue

1, les

partie

ations
r des

he, la
plique

Norme
ans la

ptions
ion(s)

ans le

5)\ELEMENT(S) AUXILIAIRE(S) jusqu'aux points ou se situe la séparation prescrite (voi

de la Norme Générale).

Définitions complémentaires:

*2.1.1

01 ENDOSCOPE

r 17a)

PARTIE APPLIQUEE d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX introduite dans un PATIENT. Pour fournir une

vue in

terne ou une image a des fins d'examen, de diagnostic et/ou de thérapie.
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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

specif

ied by the use of the following words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced

compl

etely by the text of this Particular Standard.

“Addition” means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of
the General Standard.

“Amendment” means that the clause of 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 Sia bered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and i i I, bb),
etc.

Clausges and subclauses to which there is a rationale are m . [These
rationgles can be found in an informative annex AA. Annex ticular
Standprd and only gives additional information; it can neveihe t

Wherg¢ there is no corresponding section, clause or(sub d, the
sectioh, clause or subclause of the General Stz ithout
modification.

Wherg it is intended that any part of th ollateral Standards, although
possibly irrelevant, is not to be applied o\that effect is given in this Particular
Standprd.

A reqlirement of this Particula ing\dr modifying requirements of the Ggneral
Standprd or Collaterg edence over the corresponding GEgneral
Requirement(s).

2 Terminology a;

This g andard applies, except as follows:

2.1.4

Additi

For some(ENDOSCOPIC EQUIPMENT, the APPLIED PART extends, as seen from the PATIENT, into
the SYRPLY UNIT(S) to the point(s) where the required separation is provided (see 17a) [of the
Generat-Stardard):

Additional definitions:

*2.1.101 ENDOSCOPE

An APPLIED PART of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT introduced into a PATIENT to provide an
internal view or image for examination, diagnosis and/or therapy.
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*2.1.102 ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE

ACCESSOIRE qui peut étre la PARTIE APPLIQUEE d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX qui ne sont pas
des APPAREILS D'ENDOSCOPIE et qui est introduit dans le PATIENT par le méme orifice que
I'ENDOSCOPE.

*2.1.103 APPAREIL D'ENDOSCOPIE
ENDOSCOPE et son (ou ses) ELEMENT(S) D'ALIMENTATION nécessaires pour l'usage envisagé.

2.1.104 APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE

Définifen 2.1.101 de la CEI 601-2-2.

2.1.105 PARTIE EMETTRICE DE LUMIERE

Partie| de I'élément introduit d'un ENDOSCOPE entourant la

délimitée comme suit:

miere,

Zone [de la surface de I'élément introduit ayant trois al de I'élgment
introdyit, mesurée a l'extrémité (enveloppe distal 5ée a
I'extrémité, ou au centre de la fenétre émissive de lumi¢ SCORES a visée sur lg coté,
mesutée dans des directions longitudinales dan enétre
émissjve de lumiére entre 10 mm au mdin

Voir apussi la figure 101.

*2.1.106 ELEMENT D'ALIMENTATION

Partie|de I'APPAREIL ENPQOSC ié i pour
qu'il fournisse la vue o S S 1 nal.
2.1.147 APPARE@

Défini et de
surve

*2.5.1

Coura isqu'a

I'ENDQ

2.12.101.Y CONDITIONS DE RACCORDEMENT

Conditions qui doivent étre remplies pour utiliser sans danger un ENDOSCOPE alimenté ou un
ACCESSOIRE UTILISE POUR L'ENDOSCOPIE alimenté et utilisé avec un ENDOSCOPE.

** A present, projet de comité 62B/290/CD.
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*2.1.102 ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY

An accessory, which may be the APPLIED PART of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT that is not
ENDOSCOPIC EQUIPMENT, introduced into a PATIENT through the same orifice in the PATIENT as
the ENDOSCOPE.

*2.1.103 ENDOSCOPIC EQUIPMENT

An ENDOSCOPE together with its SUPPLY UNIT(S), as required for its intended use.

2.1.104 HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT

As defined by 2.1.101 of IEC 601-2-2.

2.1.145 LIGHT EMISSION PART

That part of the insertion portion of an ENDOSCOPE surround ion window,
delinefated as follows:

The afea of the surface of the insertion portion within th ime &-maximym diameter|of the
insertion portion, measured at the tip (distal cover wing ENDOSCOPES or
the centre of the light emission window for si ! PES, measured in both
longitudinal directions from the centre of the li Si i , but with a minimum of
10 mm and a maximum of 25 mm.

See a|so figure 101.

*2.1.1p6 SUPPLY UNIT

That part of ENDOSCOR gcted to an ENDOSCOPE, supplying functions
necesgary for the ENDQ intended view or image, for example illumination
or signal proces

2.1.1(47 ULTRASO AND MONITORING EQUIPMENT

As defined by 2x4. o [EC 601-2-37**, “Safety of ultrasonic medical diagnostjc and
monitpring equipmen

*2.5.1p1 QUPLED HF CURRENT

Unavqidable high frequency current flowing from an ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY [to the
endoslcope.

2.12.101 INTERCONNECTION CONDITIONS

Conditions that shall be fulfilled for safe use when an energized ENDOSCOPE or energized
ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY is used with an ENDOSCOPE.

** At present Committee draft ref. 62B/290/CD.
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3 Prescriptions générales
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:
Paragraphes complémentaires:

*3.101 Si des prescriptions pour des ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE données dans
d'autres Normes Particulieres sont en désaccord avec les prescriptions des CONDITIONS DE
RACCORDEMENT de la présente Norme Particuliére, ces derniéres doivent s'imposer.

*3.102 Pour les aspects concernant la sécurité de fonctionnement avec des ultrasons des
APPAREILS D'ENDOSCOPIE qui sont aussi des APPAREILS DE DIAGNOSTIC ET DE SURVEILLANCE A
ULTRA(EONS, cette partie qui concerne le diagnostic et la surveillance a ul ons doit-étre en

accord avec les prescriptions de la publication CEl 601-2-37 et les autre t étre
en ac¢ord avec les prescriptions de la présente Norme Particuliére.

*3.103 Pour les ELEMENTS D'ALIMENTATION ayant plusieurs fongtion ¢ pqur un
courant a haute fréquence, une insufflation, une aspiration i opriges de
ceux-¢i doivent suivre les prescriptions des Normes Particulié S

4 Prescriptions générales relatives aux essais

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique’a e@e eptioh suivante:

4.10 [Complément:

Ce paragraphe ne s'applique pas aux SORDEMENT.

5 Classification

L'article correspondant

52 Modificatio@

Suppr|

*6 Id

L'artic

Complé

Les A des

marquages fixés de fagon permanente et clairement lisibles prés des lampes a l'intérieur ou a
I'extérieur de I'ELEMENT D'ALIMENTATION, fournissant la REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE. Cette
prescription ne s'applique pas aux lampes d'éclairage placées a l'extrémité distale des
ENDOSCOPES pour lesquelles des informations doivent étre fournies dans les instructions
d'utilisation.

6.1 Marquage sur l'extérieur des APPAREILS ou des parties d'APPAREIL
d) Marquage minimal des APPAREILS et des parties interchangeables

Remplacement:
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3 General requirements
This clause of the General Standard applies, except as follows:

Additional subclauses:

*3.101  Where requirements for ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORIES given in other applicable
Particular Standards conflict with the requirements for INTERCONNECTION CONDITIONS of this
Particular Standard, the requirements of this Particular Standard shall take precedence.

*3.102 For the ultrasonic safety aspects of ENDOSCOPIC EQUIPMENT which is also ULTRASONIC
MEDICAL DIAGNOSTIC AND MONITORING EQUIPMENT, that part which is intended for ultrasonic

diagnosis or monitoring shall comply with the requirements of IEC 601-2-37,
shall gomply with the requirements of this Particular Standard.

*3.103 For SUPPLY UNITS providing a plurality of functions, fo
current, insufflation, suction, etc., the appropriate parts of
requirements of relevant Particular Standards.

4 General requirements for tests
This dlause of the General Standard applies, except

4.10 |Addition:

This $
5 Classification
This d

5.2 A

Deletd
*6 Id
This ¢

Additi

nd the other parts

equency

with the

ENDOSYCOPIC' EQUIPMENT having illumination lamps shall be provided with permanently affixed
and clearly legible markings near the lamps, either inside or outside the SUPPLY UNIT, [giving

their MODEL OR TYPE REFERENCE. This requirement does not apply to illumination lamps built
into the distant end of ENDOSCOPES, for which the information shall be provided in the

instructions for use.
6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts
d) Minimum requirements for marking on EQUIPMENT and on interchangeable parts

Replacement:
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Si les dimensions de I'APPAREIL ou des PARTIES APPLIQUEES spécifiées en 6.1 ou la nature de
I'ENVELOPPE ne permet pas d'y fixer tous les marquages spécifiés, dans ce cas au moins, les
marquages indiqués en 6.1 e), 6.1 f) et 6.1 g) (a I'exception des APPAREILS INSTALLES DE FAGON
PERMANENTE), 6.1 /) et 6.1.q) (si cela s'applique) doivent étre apposés et les autres marquages
doivent figurer intégralement dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Si le marquage ne peut
étre mis en place, toutes les informations doivent figurer dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

e) Indication d'origine

Complément:

Le nofmetfouta marque commerciate du fabricant ou au fourmnisSeur doivent etre portes 3ur les
PARTIES APPLIQUEES.

f) REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE

Comp|ément:

La REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE doit étre portée sur Ié

Point pomplémentaire:

aa) Marquages complémentaires

Au ch s fonctions de I'APPAREIL D'ENDOSCOPIE
peuve 8S DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Si
on uti vent étre utilisés de préférenc¢ pour

signal
6.8
6.8.2
Pointd
aa)

Les in ions g uiiis des APPAREILS D'ENDOSCOPIE doivent contenir, si cela convient, des
avis c ilisation sans danger, traitant des points suivants:

*1) Hrévention des RISQUES si I'APPAREIL D'ENDOSCOPIE ne fonctionne plus.

2) Avant chaque utilisation, la surface extérieure des parties de I'ENDOSCOPE et des parties
des ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE destinées a étre introduites dans un PATIENT devrait
étre vérifiée pour s'assurer qu'il n'existe aucune surface rugueuse, aucune aréte aigué ou
saillie non désirées pouvant présenter un RISQUE.

3) Des avertissements si les températures de surface sur les PARTIES APPLIQUEES risquent de
dépasser 41 °C (voir 42.3).

4) Des avertissements expliquant qu'une lumiére émise a haute énergie peut provenir de la
fenétre d'émission de la lumiére de 'ENDOSCOPE, donnant naissance a de hautes températures
devant la fenétre d'émission de la lumiére, et un avis sur la maniére de réduire au minimum les
RISQUES.
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If the size of the EQUIPMENT or APPLIED PART specified in 6.1 or the nature of its ENCLOSURE
does not allow affixation of all specified markings, then at least the markings as indicated in
6.1e), 6.1f) and 6.1g) (not for PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT), 6.1/) and 6.1q) (if
applicable) shall be affixed and the remaining markings shall be recorded in full in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS. Where no marking is practicable, all information shall be included
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

e) Indication of origin
Addition:

The name_and/or trade mark of the manufacturer or supplier shall be marked on the APPLIED
PART.

f) MODEL OR TYPE REFERENCE
Additipn:
The MODEL OR TYPE REFERENCE shall be marked on the APP A

Additipnal item:

aa) Additional markings

At the¢ option of the manufacturer, COPIC
EQUIPMENT may be used but shall be mbols
are uged, appendix D lists those preferred » 5 ctions
described.

6.8 ACCOMPANYING DOBUM

6.8.2 Instructio@ U3

Additipnal items:

aa) Genera

The ins ENDOSCOPIC EQUIPMENT shall contain, where appropriate, advice
concerning ] ¢luding the following:

*1) Prevention of SAFETY HAZARDS if ENDOSCOPIC EQUIPMENT loses functions.

2) T Iat bCfUIG Cclb:l usStc, thc uutcl awfa\,c Uf t:lc pUIt;UIID Uf thc CNDUOSUVUUFLE dl d any
ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORIES which are intended to be inserted into a PATIENT should be
checked to ensure there are no unintended rough surfaces, sharp edges or protrusions which
may cause a SAFETY HAZARD.

3) Warnings if surface temperatures on an APPLIED PART are likely to exceed 41 °C
(see 42.3).

4) Warnings that high energy radiated light may be transmitted from the light emission
window of the ENDOSCOPE, giving rise to high temperatures in front of the light emission
window, and advice on how to minimize associated SAFETY HAZARDS.
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5) Remplacement de la lampe d'éclairage, y compris la prévention des RISQUES de brdlure et
de blessure aux yeux pour I'OPERATEUR et I'UTILISATEUR.

6) Des avertissements concernant les RISQUES résultant d'embolie gazeuse provoquée, par
exemple, par une insufflation excessive d'air, de gaz inerte avant une intervention chirurgicale
a haute fréquence ou de gaz auxiliaire pour le laser.

7) Toutes les CONDITIONS DE RACCORDEMENT applicables existent.

8) Des avertissements que, lorsque les ENDOSCOPES sont mis en oeuvre avec des
ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE alimentés, les COURANTS DE FUITE PATIENT ne s'ajouteront
pas. Cela est particulierement important lorsqu'on utilise un ENDOSCOPE a PARTIE APPLIQUEE du

TYPE Wmmmm TYPE
CF afip de rendre minimum le COURANT DE FUITE PATIENT.

*bb) |Conseils lors d'une utilisation avec des APPAREILS D'ELECTROC i ANT [HAUTE
FREQUENCE

Quang I'APPAREIL D'ENDOSCOPIE et/ou les ACCESSOIRES UTILIS . tilisés
couplés a des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURA R nseils
concernant leur utilisation sans danger doivent étre donné

1) L4 » AGG ES EN
ENDOYCOPIE par la détermination de la tension( de z iodigue NOMINALE maximale de
I'ENDQSCOPE ou de I'ACCESSOIRE UTILISE ‘ prévu
(voir 42.101) avec, de plus, des consjgnes p créte

périodiques plus élevées.

2) L& maniére d'éviter un bentes
dans la zone d'utilisation d

*cc) |Conseils lors d'uhe™utik

Quandg I‘APPARE : tilisés
avec gles appareils S ils“concernant leur utilisation sans danger doivent étre
donnés, en parti ) UR en
portant des luneltes \fi p filtre
adéquat dan

dd) Cohseils

Quang un ARRA ‘ X, des

consejls surNa mani
donnés.

&re d'éviter les RISQUES possibles dus a leur utilisation doivent aussgi étre

SECTION DEUX — CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent.
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5) Replacement of the illumination lamp and prevention of SAFETY HAZARDS such as burns
and eye damage to the OPERATOR and USER.

6) Warnings regarding SAFETY HAZARDS resulting from gas embolism caused by, for example,
over-insufflation of air, inert gas prior to high frequency surgery or laser assist gas.

7) Whether there are any applicable INTERCONNECTION CONDITIONS.

8) Warnings that when ENDOSCOPES are used with energized ENDOSCOPICALLY-USED
ACCESSORIES, the PATIENT LEAKAGE CURRENTS may be additive. This is particularly important if a
TYPE CF APPLIED PART ENDOSCOPE is used, in which case a TYPE CF ENDOSCOPICALLY-USED
ACCESSORY should be used in order to minimize total PATIENT LEAKAGE CURRENT.

*bb) |Advice when used with HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT

When ith HIGH
FREQYU ing the
follow

1) T ; DRIES,
by stdting the maximum RATED recurring peak voltagg N F CALLY-
USED s that
highel

2) A resent
in the

*cc)

When j with
laser dse shall be given, including avoidance of

potenfial eye d
spectacles or b

or example, wearing suitable protective fitering
dd) A

When
avoida

bn the

SECTION TWO - ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.
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SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUE DE CHOCS ELECTRIQUES

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

20 Tension de tenue
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

*20.2 Prescriptions pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

Remp acement de la Iignn commencant par B-a:

Rempfacement de la ligne commengant par B-d:

ris les
S PAR
IONNELLE compfenant
de I'ENDOSCOPE.

B-d [Entre une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F (CIRCUIT PAHEN
ENTREES (DE SIGNAL) et les SORTIES (DE SIGNAL); puli

Les a quent
avec |

*21 [Résistance méca g

L'article corresponia l sale s'applique avec I'exception suivante:

Comp

Cet articl SAN[S ENDOSCOPES et aux ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE.

22 P

L'artidle correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:

Complément:

Cet article ne s'applique pas aux ENDOSCOPES et aux ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE.
25 Projection d'objets

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
Complément:

Cet article ne s'applique pas aux ENDOSCOPES et aux ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE.
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SECTION THREE - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

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

20 Dielectric strength
This clause of the General Standard applies, except as follows:
*20.2 Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

Replacement of line beginning B-a:

B-a PBetween the APPLIED PART (PATIENT CIRCUIT) and LIVE parts; and
surface of the ENDOSCOPE and any live circuit in the ENDOSCOPE.

Replacement of line beginning B-d:

The ¢
*21 Mechanical stre
This d
Additi
This ¢ NDOSCOPES and ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORIES.
22 Mo
This dlause of th

eral Standard applies, except as follows:

Additipnt

outer

BIGNAL
rts or
n the

WS

This clause does not apply to ENDOSCOPES and ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORIES.
25 Expelled parts

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

Addition:

This clause does not apply to ENDOSCOPES and ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORIES.
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26 Vibration et bruit

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

Complément:

Cet article ne s'applique pas aux ENDOSCOPES et aux ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE.

27

Puissance pneumatique et puissance hydraulique

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

Comp|ément:

Cet arnticle ne s'applique pas aux ENDOSCOPES et aux ACCESSOIRES U

28

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique a
Complément:

Cet article ne s'applique pas aux ENDQ

END SOP

Masses suspendues

SECTION CINQ - PROTE

Les afticles et paragr

avec les excepti@

Compatibilité &

36

L'article corres

Complém

Les éléments

s\sont considérés comme étant du Groupe 2 de la CISPR 11:

EFNDQSCOPE a ultrasons et son ELEMENT D'ALIMENTATION;

CCESSOIRE UTILISE EN ENDOSCOPIE et I'APPAREIL EIECTROMEDICAL associé, p

lithotritie interne;

ACCESSOIRE UTILISE EN ENDOSCOPIE et I'APPAREIL ELECTROMEDICAL associé,

I'aspiration ultrasonore de tissus.

NON

quent

ur la

pour

SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D'IGNITION DE MELANGES

ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent.
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26 Vibration and noise

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

Addition:

This clause does not apply to ENDOSCOPES and ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORIES.
27 Pneumatic and hydraulic power

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

Addition:

This dlause does not apply to ENDOSCOPES and ENDOSCOPICALLY-US RI
28 Suspended masses

This dause of the General Standard applies, except as fo

Addition:

This d

Thec ws:
36 E
This ¢
Additi

The fd

— ENDOSCOPICALLYAUSED ACCESSORY and its associated MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for
intnacofpoereal lithotripsy;

— ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY and its associated MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for
ultrasonic aspiration of tissue.

SECTION SIX - PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.
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SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

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

42 Températures excessives

L'artic

*42.3

le correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

Remplacement de la seule prescription:

En uT
APPAR
aux pf

a) Les températures des parties tenues par I'OPERATEUR penn St
insfants ne doivent pas dépasser les valeurs maximales

essibles des poignées, des boutons, des manchons et ce 3 q Xa de
la Norme Générale.

acg

Leg
I"ELE
mi

I'ORE

b)

dépasser les valeurs maximales apph

des

c)
pag
EN
sel
I'Aq
suf
La
mi
PAT
en
exe
suf

La co
ambia

42.5

LISATION NORMALE, les températures de surface admissibles des PARFIES PPLIQUEE

temperatures des connecteurs de guide de

boutons, des manchons et celle

CESSOIRE UTILIS
les mesur

Protecteurs

S des
ormer

courts

Ifaces

bit de
s des
UES a

1t pas

e doit
TILISE

instants

on de
nables

s des
es au
mises
s (par
es en

rature

Complément:

Les lampes d'éclairage des sources lumiére peuvent étre atteintes sans I'aide d'un OUTIL mais
il doit exister un marquage sur le CAPOT D'ACCES prévu pour le changement de la lampe auprés
de celui-ci (en utilisant de préférence le symbole 5041 de la CEIl 417) et un avertissement doit
se trouver dans les instructions d'utilisation (voir 6.8.2 aa) 5)).
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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
This clause of the General Standard applies, except as follows:

*42.3 Replacement of requirement only:

xceed
ken to
e (see

icable
ike in

all not
urface

such
Il give
\RD to

3 AR » °C, but appropriate warnings and advice on
asures th S . A risk the PATIENT and OPERATOR shall be given|in the
fructions fo e i i ipti i linical

9 urface

Lure of

Additi

llumiratromtampsof fightsources may be—accessiblewithout theaidof =~ Toot, butthere shall
be marking on or near the ACCESS COVER provided for lamp replacement (preferably by use of
symbol 5041 of IEC 417) and a caution shall be included in the instructions for use (see 6.8.2
aa) 5)).
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Paragraphe complémentaire:

*42.101  Dangers thermiques dus au couplage des ENDOSCOPES et des ACCESSOIRES UTILISES
EN ENDOSCOPIE qui sont les PARTIES APPLIQUEES d'APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A
COURANT HAUTE FREQUENCE.

Une séparation et/ou une isolation suffisantes doivent étre réalisées entre 'ENDOSCOPE et les
ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE qui sont les PARTIES APPLIQUEES d'APPAREILS
D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE quand ils sont utilisés ensemble afin de
protéger les PATIENTS et/ou les OPERATEURS contre les RISQUES associés a un transfert de
chaleur.

La sd¢paratiom—etfou tisotatiom peuvent—&treTealisee SOt Sur 'ACCESSOIRE _UTILTSE EN

ENDOYCOPIE, soit sur I'ENDOSCOPE, soit en partie sur chacun d'eux.

IS DE
QUEES

Cette | prescription remplace le 101.3.2 de la CEl 601-2-2
RACCQRDEMENT des ACCESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE qui so
d'APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE.

La comformité est vérifiée comme suit:
7) Essai des CONDITIONS DE RACCORDEMENT pour de
bnsion

ricant
sation

Les efpsais doivent étre effectués en ufiisant
ou auk tensions NOMINALES de créte périodj

de I'ENDOSCOPE et/ou de I'ACCESSOIRE
(voir §.8.2 bb)), comme cela est détaillé a

Le but de ces essais est dg’vérifierta_riddi fQUE solées
du copuplage de I'ENDOSCB > utilise
ensemble.

Les échantil/on blution
saline| physiologique g avant
l'essal.

Les p oivent
étre fois le
préco
Une c jantite\d'huile de transformateur est ajoutée a la solution saline, juste suffisante
pour re du
meénis

Les essais doivent étre effectués pour chaque mode principal de fonctionnement comme le
spécifient les instructions d'utilisation de I'ENDOSCOPE et/ou de I'ACCESSOIRE UTILISE EN
ENDOSCOPIE, selon les procédures d'essai détaillées ci-dessous.

La tension d'essai est appliquée pendant 30 s de maniére qu'elle fasse travailler l'isolation de
I'ENDOSCOPE, de I'ACCESSOIRE UTILISE EN ENDOSCOPIE ou les deux, selon les spécifications
établies par les fabricants dans les instructions d'utilisation. Si la tension d'essai ne peut pas
étre maintenue par I'équipement d'essai qui doit étre utilisé, alors des parties plus courtes mais
représentatives de I'élément en essai, comprenant les poignées isolées, peuvent étre essayées
dans le but de rétablir la tension d'essai.
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Additional subclause:

*42.101 Thermal hazards from the use of ENDOSCOPES and ENDOSCOPICALLY-USED ACCES-
SORIES which are the APPLIED PARTS of HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT

Sufficient separation and/or insulation shall be provided between an ENDOSCOPE and
ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORIES which are the APPLIED PARTS of HIGH FREQUENCY SURGICAL
EQUIPMENT when used together, to protect PATIENTS and/or OPERATORS from SAFETY HAZARDS
associated with a release of thermal energy.

The separation and/or insulation may either be provided on the ENDOSCOPICALLY-USED
ACCESSORY or on the ENDOSCOPE or a proportion on each.

This requirement replaces subclause 101.3.2 of IEC 601-2-2 for
CONDITIONS of ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORIES that are the
FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT.

CTION
HIGH

Compliance is checked as follows:
1) Test of INTERCONNECTION CONDITIONS for high freque

Tests|shall be performed using a test voltage rela y urring
peak yoltage(s) specified by the manufacturer of e \EN -USED
ACCEYSORY in the instructions for use S ‘ w.

The purpose of these tests is to check theshigf of the

ENDOSCOPE and ENDOSCOPICALLY-USED Acciso
The tgst samples shall beSprecqQnditioned\oy g {

a peripd of at least 12

ersed in physiological saline solutjon for

Thosdq parts of es 2 ot insulated in NORMAL USE shall be adecquately
protegted agains 6 ( ) olution during both the pre-conditioning and the
tests.

A quaptity of s\added to the saline solution, just sufficient to produce a Visible
continuous fim omnNthe 8 ) order to reduce the curvature of the meniscus.

Tests|sha Q% iry each of the main operating modes, as specified in the instryctions
for usg of the OPE“and/or ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY, in accordance with the test

proceflures detaited below.

The testvoltage is applied for 30 s in such a manner that is stresses the insulation (of the
ENDOSTOPE, ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY OF bolh, depending on the specifications stated
by the manufacturer(s) in the instructions for use. If the test voltage cannot be maintained by
the test equipment being used, then shorter representative portions of the item under test,
including insulated handles, may be tested in order to restore the test voltage.
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— Mode de sectionnement

Appliquer une tension approximativement sinusoidale de fréquence 400 kHz + 100 kHz a
150 % de la tension NOMINALE de créte périodique en mode de sectionnement spécifié par le
fabricant de I'ENDOSCOPE ou de I'ACCESSOIRE UTILISE EN ENDOSCOPIE.

— Mode de coagulation a jets

Appliquer une tension approximativement sinusoidale de fréquence 400 kHz + 100 kHz a
110 % de la tension NOMINALE de créte périodique en mode de coagulation a jets spécifié
par le fabricant de I'ENDOSCOPE ou de I'"ACCESSOIRE UTILISE EN ENDOSCOPIE avec un facteur

jet/pause de 1:1 et avec 10 alternances.

Ap

Mode de coagulation a pulvérisation

liguer une tension pulsée avec des impulsions de largeur 1,25 us + 25 % a une

fré
de

UTILISE EN ENDOSCOPIE.

Bien que des effluves puissent apparaitre (dans des parties non imm

saline
dans

2) 0

L'ocul

qui dont les PARTIES APPLIQUEES
FREQUENCE, doit étre isolé afin de praté
HF PAR COUPLAGE CAPACITIF.

De mi

fournir

La co

huence de 40 kHz 10 kHz a 110 % de la tenSIOn NOMINALE de crete périodique en| mode
> $SOIRE

utions

s), aucune rupture de l'isolation ou aucun contournemen pduire

n'importe quel mode.
culaire

pire d'un ENDOSCOPE destiné a étre ajouté 3 des i = COPIE,
HAUTE
RANTS

hces couches non conductrices, g i , qui nt pas

par simp/e{? 3
i) fait d'unpriaté

jii) sienUT Sriffé qu'il
etait impossibls S COURANTS HF PAR COUPLAGE CAPACITIF provenant de
'ACCESSOIRENJTINS
— |par llessai suivg ] j it d' 3 ri ] ition |(ii) ci-
degsds n'e
Le|circui age pour la mesure des COURANTS HF PAR COUPLAGE CAPACITIF sont
indiqués a\a 102. Les COURANTS HF PAR COUPLAGE CAPACITIF ne doivent pals étre

supérieurs a 50

44 D

ebordements, renversements, fuites, humidite, penetration de liquides,

nettoyage, stérilisation, désinfection et compatibilité

L'artic

447

le correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:

Nettoyage, stérilisation et désinfection

Remplacer la modalité d'essai par:

La conformité est vérifiée en stérilisant et en désinfectant 20 fois I'APPAREIL ou ses parties
conformément aux méthodes spécifiées. Si aucune méthode spéciale de stérilisation ou de
désinfection n'est prescrite, I'essai est effectué avec de la vapeur saturée a 134 °C + 4 °C a 20
reprises, chacune d'une durée de 20 min (avec des intervalles permettant a I'APPAREIL de
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Cut mode

_33_

Apply an approximately sinusoidal voltage at a frequency of 400 kHz + 100 kHz at 150 % of
the RATED recurring peak voltage in cut mode specified by the manufacturer of the
ENDOSCOPE or ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY.

Coagulation burst mode

Apply an approximately sinusoidal voltage at a frequency of 400 kHz + 100 kHz at 110 % of
the RATED recurring peak voltage in coagulation burst mode specified by the manufacturer of
the ENDOSCOPE or ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY, with a burst/pause ratio of 1:1 and 10
high frequency periods per burst.

— Coagulation spray mode

Apj a—piHseaq age—of-pulse—width 25 s+ 25 % at g rect 0 kHz
+ 10 kHz at 110 % of the RATED recurring peak voltage in coagulation ecified
by the manufacturer of the ENDOSCOPE or ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY.
Althoggh corona discharge may occur (in parts not submersed in safine ) of the
insulation or flashover shall occur in any mode tested.
2) Eyepiece
The eyepiece of an endoscope intended for use with E SED ACCESSORIES|which
are the APPLIED PARTS of HIGH FREQUENCY SURGICAL EQ e isolated in order to
protedt the OPERATOR from the thermal effects of eAp 3
This mon-conducting coatings, such 3 i yhich cannot provide dprable
isolatipn, shall not be used for isolation o S

Comp

abq
Me

102.

verflow;

i) made from

ji) if und
broduce a A

fo the eyepiec

sinfection and ompatibility

ble to
CURRENT from the ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY

epiece is made of conductive material and conditipon (ii)

UPLED HF CURRENT using the circuit and layout shown in|figure
&OUPLED HF CURRENT shall ot exceed 50 mA.

e, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning, sterilization,

This

Iause OT the Generdl ostandara applies, except as TOlIOWS.

44.7 Cleaning, sterilization and disinfection

Replacement of test specification only:

Compliance is checked by sterilizing or disinfecting the EQUIPMENT or EQUIPMENT parts
20 times in accordance with the methods specified. If no special method of sterilization
or disinfection is specified, the test is made with saturated steam at 134 °C + 4°C for
20 cycles, each of 20 min duration (with intervals until EQUIPMENT has cooled to room
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se refroidir a la température ambiante). Aucun signe appréciable de détérioration ne doit
apparaitre. A la fin du traitement et aprés une période appropriée de refroidissement et de
séchage, les CONDITIONS DE RACCORDEMENT doivent satisfaire aux essais de 42.101 sans le
préconditionnement d'immersion pendant 12 h dans une solution saline physiologique. Si
I'ENDOSCOPE ou I'ACCESSOIRE UTILISE EN ENDOSCOPIE est spécifié par le fabricant comme
«stérilisé, pour application unique», alors ce paragraphe n'est pas applicable.

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT

ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

Les af

Les af

Les a
avec |

57 P
57.10
Parag|

*aa)
isolés

PARTIE
toutefpi

ticles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Géngé

SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET C
ESSAIS D'ENVIRONNEMENT

surtersi

Ient.

lent.

quent

NSION
ns les
MENT;
b 1 de
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temperature). There shall be no appreciable signs of deterioration. At the end of the treatment
and after an adequate cooling and drying period, the INTERCONNECTION CONDITIONS shall
withstand the tests specified in 42.101 of this Particular Standard without preconditioning by 12
h immersion in the physiological saline solution. If the ENDOSCOPE or ENDOSCOPICALLY-USED
ACCESSORY is specified by its manufacturer as “sterile, for single use”, then this subclause is
not applicable.

SECTION EIGHT - ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION
AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

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

SECTION NINE - ABNORMAL OPERATION AND FAULT\COND
ENVIRONMENTAL TESTS

The c

The c VS:
57 m
57.10

Additi

*aa) [The require
VOLTAGE by DOUB
or INT
overv

apply to secondary LIVE circuits isolated from [MAINS
LATION within APPLIED PARTS of ENDOSCOPIC EQUIPMENT
t the requirements of IEC 664-1, pollution degree 1,
orced or double insulation shall be met.
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Fenétre
d’émission
de lumiére

Endoscope 3 visée 3 'extrémité
1
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L=3xD
L., =10mm

L..,=25mm

La PARTIE EMETTRICE DE

TIET W Tl Y o lo i
LUIVITIETN\LL TOoU TIAaUlTUrcc

AN

Figure 101 — Identification de la PARTIE EMETTRICE DE LUMERE (YOir .
1 j : )
4

GEn tionnant conformément a la 6 ACCESSOIRE UTILISE EN ENDOSCOPIE
CEI 60 tension de créte 7 Oculai
périodique ale de ’ENDOSCOPE en cufaire
mpde de sestionnement spécifié dans  les 8  Résistance de 200 Q non inductive
ingtructions d’utili on de 'ENDOSCOPE

T 9 Amperemétre HF
Table’en matériau isolant

10

- IEC 462/96

CAble quide pour la Inmiér&(_sm_anj_sj_
3 {

Electrode neutre

Cable actif

ENDOSCOPE

11

définitivement

est fixé

Feuillet métallique enroulé sur 50 % de la portion a

introduire avec une pression de 0,5 N/cm?2

Figure 102 — Mesure des COURANTS HF PAR COUPLAGE CAPACITIF a travers l’oculaire
(voir 42.101.2)
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0 @
Light
emission —
window L=3xD
L., =10mm
D L., =25mm

LIGHT EMISSION PART

H lo [ 1 eoloaal
1S STTUWIT Uy Ulayulidl STTiaull’ly

IEC\ 461/90
Figure 101 - Identification of LIGHT EMISSION PART (gee\2\{.1
1
N~ ><F

End \/inwing ENDQSCQPES

1 < >
O "r‘@’% o/ O
< ‘,(
0.25m ‘ ) a2 200¢
A= e s Y @

- IEC 462/96

S tor operated in
agcord iR ¢ 2 and in accordance
with the maximium RaTED peak recurring voltage

6 ENDOSCOPICALLY-USED ACCESSORY
7

in| cut mode-specifieddin the instructions for use 8
9

Eyepiece

200 Q non-inductive resistor
off the ENDOSCOPE

HF current meter
Table‘made of insulating material

10 Light guide cable (onlv if nermanently attac ed)
Sanaars) t Y T Y

Neutral electrode
11 Metal foil wrapped around 50 % of the insertion

Active cable portion with a pressure of 0,5 N/cm?2

a » O N

ENDOSCOPE

Figure 102 — Measurement of CAPACITIVELY COUPLED HF CURRENT through the eyepiece
(see 42.101.2)
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Les annexes de la Norme Générale s'appliquent avec les exceptions suivantes:

Annexe D

Symboles des marquages

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

Addition au tableau DI

Ajoutgr les symboles 101 a 110 suivants: /\(\

Np. Symbole I}E/\Non

101 l S ENDOSCOPE \s
& —

ol O
102 Aliméntatjon, d’ai
(\ A

%

104 @ﬁ»\(\\}l opd'eau

AN Q.
105 mv Flacon d’aspiration
A\
N

106 Fibre optique, filtre neutre

RO
107 @ Photographe fixe

108 A Mesure du spot

109 Mesure de la lumiére autour du centre

110 Mesure de la lumiére moyenne
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The appendices of the General Standard apply, except as follows:

Appendix D

Symbols on marking

Appendix D of the General Standard applies, except as follows:

Addition to table DI

Add symbols 101 to 110 as follows:
No Symbol Description (
101 l E}S Endoscope
— (\
~N\
—>»
104 @] Air feeding /\
- \
103 Su@\& G
104 ,[Dﬁ» Wat%%\s
(\ \)
104 ctiag bottle
104 j(;cal filter
PN\XE
107 \ Still photography
108 Spot light measuring
109 Centre-weighted light measuring

110

Average light measuring
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Annexe L

Références — Publications mentionnées dans la présente norme

L'annexe L de la Norme Générale s'applique avec l'exception suivante:
Addition:

CEIl 417: 1973, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Index, relevé et compilation
des fduilles individuelles
Compl|éments

CEl ©01-1: 1988, Appareils électromédicaux — Partie 1. Regl bcurité
Amengdement 1 (1991)

Amengdement 2 (1995)

CEIl 601-1-1: 1992, Appareils électromédicaux — Partie es de sécyrité —
1. Noftme collatérale: Régles de sécurité pour systémes

Amengdement 1 (1995)

> ‘ géngra
medicau)

CEIl 6P1-1-2: 1993, Appareils électro
Norme collatérale: Compatibilité élect

CEI 6 e pour
appar

CEIl 6 b pour
appars

CEIl 6 inati ment des matériels dans les systéemes (réseaux) a
basse CRONEA) >

CISPH : jte méthddes de mesure des caractéristiques de perturbations
électr é iIs industriels, scientifiques et médicaux (ISM) a fréquence
radioé

** A présent au stade du projet de comité sous la référence 62B/290/CD.
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Appendix L

References — Publications mentioned in this standard

Appendix L of the General Standard applies, except as follows:

Addition:

IEC 417: 1973, Graphical symbols for use on equipment — Index, survey and compilation of the

single[sheefts
Supplements

IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requjrem
Amenfdment 1 (1991)
Amenfdment 2 (1995)

IEC 6D1-1-1: 1992, Medical electrical equipment — Part 1;
Sectign 1: Collateral standard: Safety requirements
Amenfdment 1 (1995)

IEC 601-2-2: 1991, Medical electrical equipment —
of high frequency surgical equipment

IEC 6)02-2-37**, Medical electrical equigmen
ultraspnic diagnostic and monitoring equipn

IEC 6p4-1: 1992, Insulatiop\co-ordinat
Principles, requirements a

CISPR 11: 1990, Lin

charagteristics of ;j du

ciical (ISM) radiofrequency equipment

asurement of electromagnetic distun

fety —
stems

safety

ety of

Part 1:

bance

** At present at the stage of Committee Draft ref 62B/290/CD.
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