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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-18: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of endoscopic equipment
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FOREWORD

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization con
national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IE€* is” to [
Fnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and jelectronic fie
end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifi
hnical Reports, and Guides (hereafter referred to as “IEC Publication(s)”). Their prepafation is entrd
nical committees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with may participatg
aratory work. International, governmental and non-governmental organizatiogns-liaising with the If
icipate in this preparation. IEC collaborates closely with the International Organization for Standar
) in accordance with conditions determined by agreement between the two(rganizations.

formal decisions or agreements of IEC on technical matters express,as-nearly as possible, an inter
Eensus of opinion on the relevant subjects since each technical ‘c0nmittee has representation f
rested IEC National Committees.

Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC N
hmittees in that sense. While all reasonable efforts are made*to ensure that the technical content
lications is accurate, IEC cannot be held responsible<{for“the way in which they are used or
nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publ
veen any IEC Publication and the corresponding‘national or regional publication shall be clearly indi
latter.

provides no marking procedure to indicate its approval and cannot be rendered responsible
pment declared to be in conformity with~an IEC Publication.

isers should ensure that they have the-latest edition of this publication.

iability shall attach to IEC or it directors, employees, servants or agents including individual exp¢g
hbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
enses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

spensable for the correct application of this publication.

ntion is drawn_to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
nt rights.(TEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

btional* standard IEC 60601-2-18 has been prepared by IEC subcommittee

prising
romote
Ids. To
ations,
sted to
in this
C also
lization

ational
rom all

ational
of IEC
for any

cations
rgence
ated in

or any

rts and
hage or
s) and
er IEC

ntion is drawn to(the“Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is

bject of

62D:

bmédical equipment, of IEC technical committee 62, Electrical equipment in rr1edical

c.

This third edition cancels and replaces the second edition, published in 1996, and its
Amendment 1 (2000). This edition constitutes a technical revision and has been aligned or
harmonized with IEC 60601-1:2005.

The main changes with respect to the previous edition include:

a) alignment of requirements with IEC 60601-1:2005;

inclusion of essential performance requirements;

the inclusion of energized endoscopes and energized endotherapy devices used through
second and subsequent punctures within the scope of the standard;

reference to IEC 60601-2-2 for the dielectric strength testing of HF energized endotherapy

de

vices, rather than defining different tests.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

Enquiry draft Report on voting
62D/682/CDV 62D/743/RVC

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.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In thigstandard, the Tollowing print types are used:
— Ragquirements and definitions: roman type.
— Tgst specifications: italic type.

— Inf]

Nofmative text of tables is also in a smaller type.

— THRMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD
NQTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

cl

inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes sUbclauses 7.1, 7.2, etc.);

- S
Su

Refer¢nces to clauses within this standard arepreceded by the term “Clause” followed

clause

In thig standard, the conjunctive “or” issused as an “inclusive or” so a statement is true

combi

The v
Direct

— “shall” means that(compliance with a requirement or a test is mandatory for comp

wi

- S

mandatoryfor compliance with this standard;

test.

brmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smalld

lause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of cor

clauses of Clause 7).

nation of the conditions is true.

brbal forms used in this‘standard conform to usage described in Annex H of the IS
ves, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

h this standard;

ould” means*that compliance with a requirement or a test is recommended but

br type.

OR AS

tents,

bclause” means a numbered subdivision of a)clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

by the

number. References to subclauses within this collateral standard are by number ¢nly.

if any

O/IEC

liance

is not

ay” is'Used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title

indica

tes that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.


https://iecnorm.com/api/?name=1c05367303356eb53864d2545cce7b64

-6 - 60601-2-18 © IEC:2009

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch” in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

e re
° Wi
e re

confirmed,
thdrawn,
placed by a revised edition, or

* amended.

IMPO

that if contains colours which are considered to be useful for the correct understa

of its

contents. Users should therefore print this publication using a colour printer

RTANT — The "colour inside” logo on the cover page of this publication ind|cates

ding
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of endoscopic equipment.

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005): Medical
electrical equipment — Part 1. General requirements for basic safety and essential
performance, hereinafter referred to as ‘the general standard’.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-18: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of endoscopic equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clausf T of the general standard ') applies, except as Tollows:

201.11 * Scope

Replapement:

This |nternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
ENDOYCOPIC EQUIPMENT together with its INTERCONNECTION CONDITIONS and INTERFACE
CONDI['IONS.

201.1[2  Object

Replapement:

The object of this particular standard is to establish* particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFOQRMANCE requirements for ENDOSCOPIC EQUIPMENT [as defined in 201.3.204].

NOTE |[This object includes endoscopic intense light: source equipment which is part of the ENDOSCOPIC
EQUIPMENT including its supply unit, therefore IEC1%60601-2-57 does not apply.

201.1|3 Collateral standards

Additipn:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are lisfed in
Clausg 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 6/0601-1-2 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3 does not apply. All| other
published collaterafstandards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1|4 Particular standards

Replapement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the general standard.
Collateral standards are referred to by their document number.

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix “20x”
where x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 collateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the
IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). 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 or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

“Additlon" means that the text of this particular standard is additional to the requiremgnts of
the ggneral standard or applicable collateral standard.

"AmeIdment" means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collatgral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of th€)general standand are
numbered starting from 201.101. However due to the fact that(definitions in the ggeneral
standfrd are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are

numbe¢red beginning from 201.3.201. Additional annexes aré lettered AA, BB, etc|, and
additipnal items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additionalsto’ those of a collateral standand are
numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 6P601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The tIrm "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Wherg there is no corresponding cladse or subclause in this particular standard, the clapise or
subclduse of the general standard “or applicable collateral standard, although possibly not
reIeV}nt, applies without modification; where it is intended that any part of the ggneral

standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is(given in this particular standard.

201.2 Normativereferences
Clausg 2 of the“general standard applies, except as follows:

Amenfment:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

Addition:

IEC 60601-2-2:2009, Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of high frequency surgical equipment and high
frequency surgical accessories

IEC 60601-2-37, Medical electrical equipment — Part 2-37: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment
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ISO 8600-1, Optics and photonics — Medical endoscopes and endotherapy devices — Part 1:
General requirements

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005

apply, except as follows:

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 45.

Addition:

201.3{201

* CAPACITIVELY COUPLED HF CURRENT

unavdidable HIGH FREQUENCY current flowing due to capacitive coupling fromtan ENERGIZED
ENDOTHERAPY DEVICE that is the APPLIED PART of HF SURGICAL EQUIPMENT to the’ ENDOSCORE
201.3{202

* CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION

combipation of ENDOSCOPIC EQUIPMENT by means of INFERFACE CONDITIONS and/or
INTERCONNECTION CONDITIONS with one or more of the following:

— ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE(S)

— MHEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

— NOojn-MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

— MHEDICAL ELECTRICAL SYSTEM

NOTE |[Not all of the items in the CONFIGURATION FOR'ENDOSCOPIC APPLICATION are included in the scop¢g of this
particullar standard. See Figure AA.101 in Annex AA for a diagrammatic explanation.

201.3J203

ENDOYCOPE

medicjal instrument having viewing.means, with or without optics, introduced into a body|cavity
through a natural or surgically ¢reated body opening for examination, diagnosis or therapy
[ISO §600-1, definition 3.1]

NOTE ENDOSCOPES may,be of rigid, flexible or capsule type, each of which may have different image |pick-up
systemp (e.g. via lenses or electronic/ultrasonic sensors) and different image transmission systems (e.g.|optical
(via lenjses or fiber bundles), or electrical/electronic).

NOTE 2 NOTE 1 differs from NOTE 1 of definition 3.1 in ISO 8600-1 in order to include 'capsule' endoscopgs.
201.3/204

ENDOSCQPIC EQUIPMENT

an ENERGIZED ENDOSCOPE together with its SUPPLY UNIT(s), as required for its INTENDED USE

201.3.205

ENDOTHERAPY DEVICE
medical device intended to be inserted into a natural or surgically created body opening
during endoscopic procedures, whether through the same or a different orifice from the
ENDOSCOPE, for examination, diagnosis or therapy

NOTE ENDOTHERAPY DEVICES include the instrument through which an ENDOSCOPE or ENDOTHERAPY DEVICE is
inserted, such as a guide tube, trocar tube or sliding tube, etc. ENDOTHERAPY DEVICES include the devices to be
inserted through openings other than the opening for an ENDOSCOPE, to ensure the safety of the devices for the

intende

d use under the endoscopic view.

[ISO 8600-1, definition 3.2]
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201.3.206

* ENERGIZED ENDOSCOPE

an ENDOSCOPE that is an APPLIED PART of ME EQUIPMENT using energy for producing the
internal view or image, for example illumination and signal processing

201.3.207

* ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE

an ENDOTHERAPY DEVICE that is an APPLIED PART of ME EQUIPMENT, which may or may not be
ENDOSCOPIC EQUIPMENT, introduced into a PATIENT through the same orifice as the ENDOSCOPE,
or through a second or subsequent orifice, using energy for providing its INTENDED USE, for
example HF currency, ultrasound and laser

201.3]208

HIGH FREQUENCY
HF
frequgncies generally greater than 200 kHz

[IEC q0601-2-2:2009, definition 201.3.218]

201.3]209

HF SURGICAL EQUIPMENT
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, including associated ACCESSORIES, intended for the
performance of surgical operations, such as the CUTTING or, COAGULATION of biological tissue
by means of HIGH FREQUENCY currents

[IEC q0601-2-2:2009, definition 201.3.222]

201.3/210

INTERCONNECTION CONDITIONS
condifions that shall be fulfilled to achieve* BASIC SAFETY when one or more ENERGIZED
ENDOYCOPES are used simultaneously with-one or more ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES

201.3)211

INTERFACE CONDITIONS
conditLons that shall be fulfilledZto achieve BASIC SAFETY for any FUNCTIONAL CONNHCTION
between ENDOSCOPIC EQUIPMENT and other ME EQUIPMENT or non-ME EQUIPMENT in the
CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC EQUIPMENT

201.3]212

LIGHT EMISSION PART
that pprt of thedinsertion portion of an ENERGIZED ENDOSCOPE surrounding the light entission
windop, delineated as follows:

the arpaof the surface of the insertion portion within three times the maX|mum d|ameter of the

1 tr\v-\ nortion paaaciiead ot thh A i (Aot ]l A~ ar e A fare £ Al AR—ENERGIZED
Insertres POToOT T Casurct—atr—ttrC—op—(Orotar— o veT—T Mo vea 0T rorwatrea vn;vvulu Nt

ENDOSCOPES or the centre of the light emission window for side viewing ENERGIZED
ENDOSCOPES, measured in both longitudinal directions from the centre of the light emission
window, but with a minimum of 10 mm and a maximum of 25 mm. See also Figure 201.101.



https://iecnorm.com/api/?name=1c05367303356eb53864d2545cce7b64

-12 - 60601-2-18 © IEC:2009

| e g ’.L.‘
14 ) 2

Light Side viewing ENDOSCOPES _
emission L=3xD
window
L Limin =10 mm
\ Trmax = 2o mm

ry
D LIGHT EMISSION PART
il is shown by shading
I

Forward viewing ENDOSCOPES

IEC 1483,

Figure 201.101 — Identification of LIGHT EMISSION PART

201.3]213

NEUTRAL ELECTRODE
NE
electrpde of a relatively large area for connection ‘t0 the body of the PATIENT, inteng
provi<1e a return path for the HIGH FREQUENCY curtent with such a low current density
body fissue that physical effects such as unwanted burns are avoided

NOTE | The NEUTRAL ELECTRODE is also known as platey.plate electrode, passive, return or dispersive electr

[IEC q0601-2-2:2009, definition 201.3.227]

201.3/214

RATED| ACCESSORY VOLTAGE

maxinpum peak HF output Voltage which may be applied to a MONOPOLAR HF SUH
ACCEYSORY with respect . to.an NE connected to the PATIENT. For a BIPOLAR HF SUH
ACCEYSORY, the maximumipeak HF output voltage which may be applied to pairs of op
polarify.

[IEC q0601-2-2:2009, definition 201.3.228]

201.3]215
* SUPRLY,UNJT
that part‘of ME EQUIPMENT, directly connected to an ENDOSCOPE, supplying necessary fun

ed to
in the

de.

RGICAL
GICAL
posite

ctions

forming the ENERGIZED ENDOSCOPE

201.3.216
ULTRSONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT that is intended for ultrasonic medical examination

[IEC 60601-2-37, definition 201.3.217]
201.4 General requirements

Clause 4 of the general standard applies, except as follows:
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201.41 Conditions for application to ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

Addition:

201.4.1.101 * Energized endotherapy devices
Where requirements for ENDOTHERAPY DEVICES 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.

201.4.1.102 Ultrasonic diagnostic equipment

For the ultrasonic safety aspects of ENDOSCOPIC EQUIPMENT which is also ULTRASONIC
DIAGNPSTIC EQUIPMENT, that part which is intended for ultrasonic diagnosis shall gomplly with
the repuirements of IEC 60601-2-37 and the other parts shall comply with the requiremegnts of
this particular standard.

201.4]1.103 * SUPPLY UNITS
For syppLY UNITS providing a plurality of functions where different particular standards ppply,

the appropriate parts of these shall comply with the requirementsCof the relevant particular
standards.

201.443 ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipn:

201.4/3.101 * Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Additipnal ESSENTIAL PERFORMANCE requirements are found in the subclauses lisfed in
Table|201.101.

Table 201.101 — Listcof ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause
To that there is no unaceeptable RISK if the view observed by the Applicability
OPERATOR has an unexpected image orientation. and condition
as defined by
manufacturer
To ensuretthat there is no unacceptable RISK, if there is a lack of, or 201.12.4.4

significant error in, provision of a particular spectral output or frequency
necessary to provide accurate diagnosis or therapy, which is not identifiable
by«a\trained OPERATOR.

To ensure that there is no unacceptable RISK that the OPERATOR is viewing 201.13.1.101
the live image during an endoscopic procedure, rather than a recorded
image

NOTE See 201.7.9.2.2 g) for warning and safety notices related to the ESSENTIAL PERFORMANCE requirements.
201.4.6 * ME EQUIPMENT or ME SYSTEM PARTS that contact the PATIENT
Addition:

Light guide cables are treated as ME SYSTEM parts that CONTACT the PATIENT for the purposes
of this particular standard, unless the RISK MANAGEMENT FILE indicates otherwise for specific
configurations.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
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201.4.7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT

Addition:

To be SINGLE FAULT SAFE, the INTERCONNECTION CONDITIONS and INTERFACE CONDITIONS as
defined by the MANUFACTURER shall be taken into account as part of the RISK MANAGEMENT
process.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.5—General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clausg 5 of the general standard applies, except as follows:

201.5/1 TYPE TESTS

Additipn:

The definition of ENERGIZED ENDOSCOPE necessarily includes ENDOSCOPES that are enefgized
only bly light energy and for which the required F-TYPE APPLIED part isolation is provided|in the
SUPPL)Y UNIT. Under these conditions, there is no unacceptablée/electrical RISK for the PATIENT
or OPERATOR. Therefore there is no need to conduct electrical safety TYPE TESTS, such as
those |detailed in Clause 8.

201.5)7 * Humidity preconditioning treatment

Additipn:

ACCEg4S COVERS of ENDOSCOPIC EQUIPMENTA\Which can be opened without the use of a[ToOL,
but which inactivate the EQUIPMENT (e:g& by an interlock) once opened, may remain ¢losed
and/of attached during humidity preconditioning unless the RISK MANAGEMENT process
suggeists that the ENDOSCOPIC EQUIRMENT can be exposed to high humidity during the pgriods
when ACCESS COVERS are opened:

ENERGIZED ENDOSCOPES _and ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES which according to| their
intended use or instructiens for use are subject to disinfection and/or sterilization progesses
prior to use are excluded from humidity preconditioning treatment according to this subcjause,
but sHall instead be subjected to subclauses 11.6.6 and/or 11.6.7 of the general standgrd, as
appropriate, priorttoany relevant tests.

201.9 Cilassification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

P
I

Clause6ofthegeneratstandard—appties;, exceptas fottows:

201.6.2 Protection against electric shock

Replacement of final paragraph:

APPLIED PARTS of ENDOSCOPIC EQUIPMENT shall be classified as TYPE BF APPLIED PARTS or TYPE
CF APPLIED PARTS (see 8.3). These APPLIED PARTS may be classified as DEFIBRILLATION-PROOF
APPLIED PARTS.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:
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201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

201.7.21 Minimum requirements for marking on ME EQUIPMENT and on
interchangeable parts

Replacement:

If the size of the ME EQUIPMENT, an ME EQUIPMENT part or an ACCESSORY, or the nature of its
ENCLOSURE, does not allow affixation of all markings specified in 7.2.2 to 7.2.20 (inclusive) of
the general standard, then at least the markings as indicated in 7.2.2, 7.2.5, 7.2.6 (not for
PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT), 7.2.10 and 7.2.13 (if applicable) of the general
standard_shall be affixed and the remaining markings shall be recorded in_full in the
ACCONIPANYING DOCUMENTS. Where no marking of the ME EQUIPMENT or ACCESSJRY is
practitable, these markings may be affixed to the individual packaging.

Any material, component, ACCESSORY or ME EQUIPMENT that is intended for a single use| or its
packaging shall be marked “Do Not Reuse” or with symbol ISO 7000-10581 (2004-01) (see
Table|D.1, symbol 28 of the general standard).

201.7/2.9 * IP classification

Additipn:

ENERJIZED ENDOSCOPES and ENERGIZED ENDOTHERAPY (DEVICES supplied with specific
instrugtions detailing allowable reprocessing methods and parameters are excluded from this
requirement. No symbol is required to identify the rgprocessing procedure by this particular
standard. See also subclause 7.9.2.12 of the general standard.

201.7J2.10 APPLIED PARTS

Additipn:

Wherg no marking of an APPLIED PART is practicable, the required marking may be affixed to
the indlividual packaging.

Compliance is checked by inspection.
Additipnal subclauses:

201.7)2.101 AMlternative marking

Informationswhich is accessible by the user on an output device (e.g. display) of ENDOSCOPIC
EQUIPMENT_js considered equivalent to marking on the EQUIPMENT for requirements |7.2.3,
7.2.5,|7.211 and 7.2.13 of the general standard, as long as the marking is visible at the time
the information s Tequired:

Compliance is checked by inspection of the results of the USABILITY ENGINEERING process
and / or by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.7.2.102 * lllumination lamps

SUPPLY UNITS having replaceable illumination lamps accessible without the use of a TooL shall
be provided with permanently affixed and clearly legible markings near the lamps, either
inside or outside the SUPPLY UNIT, giving the MODEL OR TYPE REFERENCE (preferably by use of
the symbol 111 of Table 201.D.101).

For replaceable illumination lamps built into the distal end of ENDOSCOPES, the MODEL OR TYPE
REFERENCE shall be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS as a minimum.
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For replaceable illumination lamps accessible only by SERVICE PERSONNEL with the use of a
TOOL, the MODEL OR TYPE REFERENCE shall be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS as a
minimum.

201.7.4 Marking of controls and instruments

201.7.4.3 Units of measure

Addition:

For ENDOSCOPES and ENDOTHERAPY DEVICES, the measure 'French' or 'Charriere’, symbol F

ma used to indicate the sizae of certain circular or non-circular cross-sections defin as:
y ; :

wherg u is the perimeter of the cross-section, expressed in mm.

NOTE | Taken from ISO 8600-1.
201.7/6 Symbols
201.7/6.2 Symbols from Annex D

Additipn:

F.=3uln

At thg¢ option of the MANUFACTURER, symbols to denote certain functions of ENDOSCOPIC
EQUIPMENT may be used, but if used shall be explained in the instructions for use. If syymbols
are uped, Appendix D lists those preferred symbols, which may be used to denote the

functipns described.

201.79 ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7]9.2 Instructions for use
201.7/9.2.2 * Warning and.safety notices
Additipn:

The ifpstructions forse of ENDOSCOPIC EQUIPMENT shall include the following warning and

safetyl notices whete appropriate:

Warnipng and.safety notices regarding ENDOSCOPIC EQUIPMENT:

a)

Warnings if surface temperatures on an APPLIED PART are likely to exceed 41 °C (sep also
20(141.1.2.2).

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 RISKS.

Prevention of unacceptable RISKS if ENDOSCOPIC EQUIPMENT loses functions.

Prevention of HAZARDOUS SITUATIONS, WHICH MAY CAUSE HARM, SUCH AS, burns and eye
damage, by the replacement of the illumination lamp.

Warning that the TYPE F APPLIED PART status of ENERGIZED ENDOSCOPES intended for use
with a multiplicity of suPPLY UNITS and/or light guide cables is ensured by, for instance,
using only SUPPLY UNITS having isolated light guide output sockets.

That before each use, the outer surface of the portions of ENERGIZED ENDOSCOPES 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 HARM.
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g) That before each use or after a change of viewing modes / settings, the OPERATOR should
check to ensure the view observed through the ENDOSCOPE provides a live image (rather
than a stored one) and has the correct image orientation.

Warning and safety notices regarding INTERCONNECTIONS CONDITIONS:
h) Warning that INTERCONNECTIONS CONDITIONS require the APPLIED PARTS of other ME

EQUIPMENT used within the CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION to be TYPE BF
APPLIED PARTS or TYPE CF APPLIED PARTS.

i) Warnings regarding RISKS resulting from gas embolism caused by, for example, over-
insufflation of air, inert gas prior to HIGH FREQUENCY surgery, or laser assist gas.

RAPY

TYPE
CF|APPLIED PART ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE should be used in order to.minimizg total

I) When ENERGIZED ENDOSCOPES and/or ENERGIZED ENDOTHERAPY (DEVICEs is/are usefl with
lager equipment, advice concerning their safe use shall be given, including avoidance of

filtering spectacles, or by inserting a suitable filter in the” eyepiece of the ENERGIZED
ENDOSCOPE.

m) THat before each use, the compatibility of the\ ENDOSCOPIC EQUIPMENt with any
ACICESSORIES and/or ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES should be checked according fo any
criteria for safe use defined in the instructions for, use.

n) THat before each use, the outer surface of, the portions of any ENERGIZED ENDOTHERAPY
DEVICES which are intended to be inserted~into a PATIENT should be checked to gnsure
th¢re are no unintended rough surfaces; sharp edges or protrusions which may [cause
HARM.

Warnihg and safety notices regarding INTERFACE CONDITIONS:

o) Advice when ENDOSCOPIC EQUIPMENT is used with ACCESSORIES, other ME EQUIPMENT and/or
nojn-mEe EQUIPMENT within(a JCONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION, on the avoidance
of | RISKS caused by their use together (see also 16.2 of the general standargd and
20(1.15.4.1 of this pafticular standard).

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

201.7/9.2.12 (Cleaning, disinfection and sterilization

Additipn:

If the ACCOMPANYING DOCUMENTS provide instructions for visual and/or other inspection by the
OPERATOR or the RESPONSIBLE ORGANIZATION to enable checking the suitability for reuse prior
to each use, then the number of cycles the ENDOSCOPIC EQUIPMENT parts or ACCESSORIES can
tolerate need not be given.

201.7.9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Addition:

When ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES are used with HF SURGICAL EQUIPMENT, advice
concerning their safe use shall be given in the instructions for use in accordance with the
relevant requirements of IEC 60601-2-2.
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201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Clause 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8.3 Classification of APPLIED PARTS
Replacement of requirement c):

c) An APPLIED PART of ENDOSCOPIC EQUIPMENT shall be a TYPE BF APPLIED PART or TYPE CF
APPLIED PART. INTERCONNECTION CONDITIONS require the APPLIED PARTS of other ME
EQUIPMENT used within the CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION also to be TYPE BF

PRS- DARTC TN/ o ANnNDLIiCn A
| ==y =y = o ¥ B W B v ) p w7 py o ¥ ey ey

Replagcement of requirement d):

d) Fogr a part of ENDOSCOPIC EQUIPMENT or an ENERGIZED ENDOTHERAPY, BEVICE that is
identified according to 4.6 of the general standard as needing to be ‘subject {o the
requirements for an APPLIED PART (except for marking), requirement c) abeve shall agply.

201.8/5 Separation of parts

201.8/5.2 Separation of PATIENT CONNECTIONS
201.8]5.2.2 TYPE B APPLIED PARTS
Replapement:

This subclause does not apply to ENERGIZED ENDOSCOPES and ENERGIZED ENDOTHERAPY
DEVICES.

201.8/5.2.3 * PATIENT LEADS

Additipn:

The apove requirements do not apply to ENERGIZED ENDOSCOPES and ENERGIZED ENDOTHERAPY
DEVICES if the RISK MANAGEMENT.process demonstrates that there is no unacceptable RISK.

NOTE | For requirements for RATIENT LEADS associated with HF SURGICAL EQUIPMENT, see |IEC 60601-2-2.

Compliance is checkéd by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.8/8 Insalation

201.8/8.3 * Dielectric strength

Additipn:

This subclause shall not apply to HF ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES, requirements for which
are given in subclause 201.11.101.2 of this particular standard.

201.8.9 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES
201.8.9.1 Values

201.8.9.1.1 * General

Addition:

CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES may be reduced in the APPLIED PART to allow the
construction of small dimension parts if adequate safety is demonstrated by the RISK
MANAGEMENT process, in which case the requirements of subclause 8.5.1.3 of the general
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standard for two MEANS OF OPERATOR PROTECTION, pollution degree 1, shall be met. See also
Annex J.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies, except as follows:

201.9.

Additii

This
DEVIC

201.9
Additii

For EN
surfad
proce

Comp

201.9

Additii

Subcl
ENERQ

201.9
201.9
201.9
Additii

MOBIL
on a

2 HAzZARDS associated with moving parts
)¢k
subclause does not apply to ENERGIZED ENDOSCOPES and ENERGIZED)ENDOTH

ES.

3 HAzARDS associated with surfaces, corners and edges

DN

IERGIZED ENDOSCOPES the applicability of the requirements’ of the ISO 8600-1 reg
es, corners and edges shall be reviewed and evaluated as part of the RISK MANAG
ES.

iance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

4 Instability HAZARDS

bn:

buse 9.4 of the general standard does not apply to ENERGIZED ENDOSCOPE

IZED ENDOTHERAPY DEVICES:

4.2 Instability — overbalance
4.2.4 Castors and wheels
4.2.4.3 *Movement over a threshold

DN’

E MENSYSTEMS for use within the CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION mg

ERAPY

arding
EMENT

5 and

unted
over

waerkstation ('stack') with a total mass exceeding 45 kg shall be able to pas{

a 15 mm threshold without resulting in an unacceptable RISK.

Compliance is checked by the following test:

The MOBILE ME SYSTEM is configured in its transport position with any SAFE WORKING LOAD in
place as indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The MOBILE ME SYSTEM is moved in
accordance with instructions or recommendations in the ACCOMPANYING DOCUMENTS or, if no
such instructions are given, as in NORMAL USE 10 times in forward direction over (up and
down) a solid vertical plane obstruction with a rectangular cross-section, 15 mm high and at
least 20 mm wide that is affixed flat on the floor. The upper corners of the obstruction may
have radiuses of up to 2 mm applied. All wheels and castors are to impact the obstruction at a
speed of 0,3 m/s = 0,1 m/s for manual MOBILE ME SYSTEMS, or, for motor driven MOBILE ME

SYSTE

MS, the maximum speed capable of being maintained.
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It is unacceptable for MOBILE ME SYSTEMS to be unable to go over (up) the obstruction (due to
small wheel diameter, for example). Overbalancing or any unacceptable RISK constitutes a
failure.

Unacceptable RiSK is determined by inspection of the MOBILE ME SYSTEM, its parts, and the
RISK MANAGEMENT FILE.

201.9.5 Expelled parts HAZARD
Addition:

This fubclause does nof apply t0 ENERGIZED ENDOSCOPES and ENERGIZED ENDOIHERAPY
DEVICES.

201.9)7 Pressure vessels and parts subject to pneumatic and hydraulicCpressurp
201.97.5 Pressure vessels
Additipn:

This subclause does not apply to ENERGIZED ENDOSCOPES ,and ENERGIZED ENDOTHERAPY
DEVICES.

201.9|7.6 Pressure-control device

Replapement:

In ENDOSCOPIC EQUIPMENT for which subclause "9.7.7 of the general standard requjres a
presslire relief device, any pressure contralldevice responsible for regulating the pressure
shall pe capable of performing under RATED load for an appropriate number of cydes of
operation determined by the MANUFACTURER and shall prevent the pressure from exceeding
90 % pf the setting of the pressure relief device under any condition of NORMAL USE.

Compliance is checked by inspection of the MANUFACTURER’S data for the comppnent,
inspegtion of the ME EQUIPMENT, inspection of the RISK MANAGEMENT FILE, and where
necesfsary, by functional test.

201.9)7.7 Pressure-relief device

Replapement of requirement h):

h) THe minimum number of cycles of operation shall be RATED in accordance with the
EXPECTED SERVICE LIFE of the pressure-relief device, taking into account the environmental
coanditions and resultant RISKS should the pressure-relief valve not operate as expgcted.
For one-time use devices, such as bursting disks, the environmental conditions and
resultant RISKS should the pressure-relief valve not operate as expected shall be taken
into account.

201.9.8 HAzARDS associated with support systems

Addition:

This subclause does not apply to ENERGIZED ENDOSCOPES and ENERGIZED ENDOTHERAPY
DEVICES.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies, except as follows:
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201.10.4 * Lasers and light emitting diodes (LEDs)

Addition:

This subclause does not apply to light emitting diodes (LEDs) which are intended to provide
illumination for an internal view or image generated by ENDOSCOPIC EQUIPMENT, requirements
for which are included in clauses 201.10.5, 201.10.6 and 201.10.7 of this particular standard.

201.10.5 Other visible electromagnetic radiation

Replacement:

When|applicable, the MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT processthe|RISKS
assocjated with visible electromagnetic radiation, including LEDs intended-(to~ pfovide
illumination for an internal view or image generated by ENDOSCOPIC EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.10.6 Infrared radiation

Replapement:

When|applicable, the MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT process the|RISKS
assocjated with infrared radiation, including LEDs intended to provide illumination for an
interngl view or image generated by ENDOSCOPIC EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.10.7 Ultraviolet radiation

Replapement:

When|applicable, the MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT process the|RISKS
assocjated with ultraviolet radiation, including LEDs intended to provide illumination for an
internpal view or image generated by ENDOSCOPIC EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clausg 11,0of\the general standard applies, except as follows:

201.1 =—Excessive-temperatures i MEEQUIPMENT
201.11.1.2 Temperature of APPLIED PARTS
201.11.1.2.2 * APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIENT

Addition:

The maximum temperature need not be disclosed in the instructions for use when:

— the surface temperature of the insertion portion of an ENDOSCOPE exceeds 41 °C as a
result of its use with an ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE;

— the LIGHT EMMISSION PART of an ENDOSCOPE exceeds 41 °C;

— light guide connectors connecting to either a SUPPLY UNIT or an ENDOSCOPE exceed 41 °C.
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Under the above circumstances, the instructions for use shall give appropriate warnings and
advice on measures that should be taken to avoid unacceptable RISK to the PATIENT. These
warnings shall include a description of the potential clinical consequences of high surface
temperatures, for instance permanent tissue damage or coagulation (see also subclause
201.7.9.2.2 of this particular standard).

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and instructions for use.

201.11.1.4 GUARDS

Addition:

IIIumirLation lamps of SUPPLY UNITS may be accessible without the aid of a TooL,chut

shall
use (@
instru

201.1

201.1
Additi

ENER(Q

disinfected and/or sterilized are excluded from) this requirement but shall mee

requir
Additi

201.1
201.1

The M
other
ENDOY
SINGLH

pe marking on or near the ACCESS COVER provided for lamp replacement (prefera
f symbol of IEC 60417-5041 (2002-10)) and a caution shall be in¢cluded i
ctions for use (see also 201.7.9.2.2).

1.6 Overflow, spillage, leakage, ingress of water or particulate'matter, clear
disinfection, sterilization and compatibility with substances used with t
EQUIPMENT

1.6.5 * Ingress of water or particulate matter into ME.EQUIPMENT and ME SYST

DN.

IZED ENDOSCOPES and ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES intended to be clg

ements of 11.6.6 and/or 11.6.7 of the general'standard, as appropriate.
bnal subclauses:

1.101 INTERCONNECTION CONDITIONS

1.101.1 Thermal and other HAZARDS from INTERCONNECTION CONDITIONS with
LASERS

ANUFACTURER’S RISK\MANAGEMENT process shall address the possibility of therm
RISKS to the PATIENT or OPERATOR from the use of laser equipment with ENER
COPES and/or( ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES, including, under NORMAL US
E FAULT conditions:

- th

— potential;eye damage from reflected laser energy.

Compliance is determined by inspection of the RISK MANAGEMENT EIl E

rmal dgmage (including ignition) to the ENDOSCOPE from reflected laser energy;

there

ly by
n the

ing,
he ME

EMS

aned,
t the

al and
GIZED

F and

201.11.101.2

SURGICAL EQUIPMENT

* Thermal and other HAZARDS from INTERCONNECTION CONDITIONS with HF

a) The MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT process shall address the possibility of thermal
and other RISKS to the PATIENT or OPERATOR from the use of HF SURGICAL EQUIPMENT with
ENERGIZED ENDOSCOPES and/or ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES, including, under NORMAL

us

E and SINGLE FAULT CONDITION:

1) thermal damage to the ENDOSCOPE caused by electrical discharge or CAPACITIVELY

2)

COUPLED HF CURRENT;
image interference on video screens from HF electromagnetic energy.

Compliance is determined by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
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b) Sufficient dielectric strength shall be provided on ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES which
are APPLIED PARTS of HF SURGICAL EQUIPMENT to protect the PATIENT and/or OPERATOR from
unacceptable RISK.

Compliance of ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES is checked by following the test methods in
subclauses 201.8.8.3.103 and 201.8.8.3.104 of IEC 60601-2-2:2008.

¢) Conductive parts of an ENERGIZED ENDOSCOPE accessible to touch in NORMAL USE intended
for use with ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES, which are the APPLIED PARTS of HF SURGICAL
EQUIPMENT, shall be isolated in order to protect the OPERATOR from the thermal effects of
CAPACITIVELY COUPLED HF CURRENT. Non-conducting coatings, such as lacquer and the like,
which cannot provide durable isolation, shall not be used.

Compliance is determined:

1)| By inspection of the RISK MANAGEMENT FILE if under NORMAL USE and_.SINGLE [FAULT
CONDITION it is determined that it is not possible to conduct a CAPACITIVELY COUPLED HF
CURRENT from the ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE to the exposed canductive parf.

2)| By the following test if condition 1) above is not satisfied:

Measure the CAPACITIVELY COUPLED HF CURRENT from each exposed-conductive part using the
circuit and layout shown in Figure 201.102. The CAPACITIVELY COUPLED HF CURRENT shall|not
exceed 50 mA.
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1 HH SURGICAL EQUIPMENT operated in accordance 7 Exposed conductive part
with IEC 60601-2-2, i.e. 400 kHz + 100 kHz, and
with the RATED ACCESSORY VOLTAGE in cut mode
splecified in the instructions for use of the
ENDOSCOPE
2 Tgble made of insulating material 8 200 Q non-inductive resistor
3 NHUTRAL ELECTRODE 9 HF current meter
4 Adtive cable 10 Light guide cable (only if permanently attach
5 ENDOSCOPE 11 Metal foil wrapped around 50 % of the insert
portion of the ENDOSCOPE with a pressure of
N/ecm
6 ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE
Figure 201.102.— Measurement of CAPACITIVELY-COUPLED HF CURRENT
from conductive parts of an ENDOSCOPE
201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazar
outputs
Clausg-d2-0of the general standard applies, except as follows:
201.12.2 USABILITY
Addition:

If the RISK MANAGEMENT process concludes there is no unacceptable RISK in relation to
USABILITY, this subclause does not apply.

NOTE The USABILITY ENGINEERING process and USABILITY validation may be based on an evaluation of historical
data if the intended use and handling of ENDOSCOPIC EQUIPMENT, ACCESSORIES and ENERGIZED ENDOTHERAPY
DEVICES are identical or substantially similar.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
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201.12.3 Alarm systems
Addition:

NOTE 1 This particular standard does not specify an ALARM CONDITION priority.

NOTE 2 An INFORMATION SIGNAL is any signal that is not an ALARM SIGNAL or a REMINDER SIGNAL (as defined in
IEC 60601-1-8).

201.12.4 Protection against hazardous output

201.12.4.4 Incorrect output

Additipn:

A significant error in or the lack of the provision of a particular spectral output.‘or frequency
necespary to provide accurate diagnosis or therapy which is not identifiableDby a trained
OPERATOR shall be addressed in the RISK MANAGEMENT process.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.13 HAzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions
Clausg 13 of the general standard applies, except as follows:

201.18.1 Specific HAZARDOUS SITUATIONS

Additipbnal subclause:

201.13.1.101 Image observation

The possibility of an OPERATOR (intentionally or unintentionally) viewing a recorded jmage
rather| than the live image during anyendoscopic procedure shall be addressed in th¢ RISK
MANAGEMENT process.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausg 14 of thé/general standard applies.

201.1|5 Conhstruction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard applies, except as follows:

201.15.3 Mechanical strength
201.15.3.1 General

Addition:

Subclauses 15.3.1 to 15.3.7 of the general standard do not apply to ENERGIZED ENDOSCOPES
and ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES.

201.15.3.5 * Rough handling test
Addition:
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Subclause 15.3.5 of the general standard does not apply to MOBILE ME SYSTEMS installed on a
workstation ('stack') intended for use within the CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION.

201.15.4 ME EQUIPMENT components and general assembly
201.15.4.1 * Construction of connectors

Addition to requirement b):

The MANUFACTURER of ENDOSCOPIC EQUIPMENT and ENDOTHERAPY DEVICES shall carry out a
RISK MANAGEMENT process to consider the probab|I|ty of misconnection of medlcal devices
intended—for—c sctionto ENDOSCO 0 NoR-endosScop C—RATIENT
CONNHECTIONS (e g. mtravenous appllcatlons)

For applications where the INTENDED USE of connectors includes more than one lappligation,
the design used shall be that most unlikely to be misconnected according. 'to its specific
intended use, as identified by the RISK MANAGEMENT process.

NOTE |Where relevant standards exist for connectors that match the intended use of the equipment, thesg should
be used unless contraindicated by the RISK MANAGEMENT process.

Compliance is determined by inspection of the RISK MANAGEMENT\FILE.
201.16 ME SYSTEMS

Clausg 16 of the general standard applies.

201.1j7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 17 of the general standard applies!

202 | Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows:

202.6{2 IMMUNITY,

202.6J2.1 General

202.6)2.1.10 Compliance criteria
Additipr

The following shall not be considered unacceptable DEGRADATIONS for ENDOSCOPIC EQUIPMENT:

— the short interruption of illumination or image display, or resetting to 'standby' or 'safe'
mode, when clearly indicated on the operation panel of the SUPPLY UNIT;

— if the RISK MANAGEMENT process shows that the DEGRADATION does not lead to an
unacceptable RISK.

Compliance is determined by inspection of the equipment and/or the RISK MANAGEMENT FILE.
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Annexes

The annexes of the general standard apply, except as follows:

Annex C
(informative)

Guide to marking and labelling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

AnneX C of the general standard applies except as follows:

201.C}{1 Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

Additipn:

201.C{1.101 Marking on the outside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT orcits’ parts

The rgquirements for marking on the outside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT and its parts are|found
in 201.7.2. Additional requirements for marking on the outsidé<f ENDOSCOPIC EQUIPMENT and
its pafts are found in the subclauses listed in Table 201,8.101. Symbols and safety|signs
used in marking on the outside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT are found in Annex D.

Table 201.C.101 — Marking on the outside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT or its partg

Description of marking Subclapse
lllumination lamp, MODEL OR TYPE REFERENCE: marking of 201.7.2]101
lllunpination lamp, ACCESS COVER: marking of 201.11{1.4

201.C}2 Marking on the inside-of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

Additipn:

201.C}2.101 Markingon the inside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT or its parts

The r¢quirements_for marking on the inside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT and its parts are|found
in 201[.7.3. Additional requirements for marking on the inside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT gnd its
parts gre found in the subclauses listed in Table 201.C.102. Symbols and safety signs used in
marking,on-the inside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT are found in Annex D.

Table 201.C.102 — Marking on the inside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT or its parts

Description of marking Subclause
lllumination lamp, MODEL OR TYPE REFERENCE: marking of 201.7.2.101
201.C.4 ACCOMPANYING DOCUMENTS, general

Addition:

The requirements for general information to be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS are
found in 201.7.9. Additional requirements for general information to be included in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS are found in the subclauses listed in Table 201.C.104.
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Table 201.C.104 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, general

Description of marking Subclause
Alternative to marking on the outside of ENDOSCOPIC EQUIPMENT 201.7.2.1
MODEL OR TYPE REFERENCE of illumination lamps accessible only by SERVICE PERSONNEL 201.7.2.102
MODEL OR TYPE REFERENCE of illumination lamps built into the distal end of an ENDOSCOPE 201.7.2.102
Configuration of SAFE WORKING LOAD on a MOBILE ME SYSTEM 201.9.4.2.4.3
Instructions or recommendations for moving a MOBILE ME SYSTEM 201.9.4.2.4.3
201.Cl5 ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

Additipn:

The requirements for information to be included in the instructions for, use are foynd in
201.719.2. Additional requirements for information to be included in the instructions for use
are found in the subclauses listed in Table 201.C.105.

Table 201.C.105 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

Description of marking Subclapse
Explahation of symbols used on ENDOSCOPIC EQUIPMENT 201.7.6.2
Warnings and advice on the avoidance of RISK from parts of ENDOSCOPIC EQUIPMENt that 201.11.14.2.2
excedd 41 °C
Cautipn note regarding the possibility of high temperatures near access covers for 201.11]1.4
illumipation lamps
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Annex D of the general standard applies except as follows:

- 29—

Annex D
(informative)

Symbols on marking

Addition:
Additipnal symbols that may be used for marking ENDOSCOPIC EQUIPMENT are found in|Table
201.DL101.
Table 201.D.101 — Symbols for marking ENDOSCOPIC EQUIPMENT or its/parts
No Symbol Reference Title
101 S N/A Endoscope
——
>
102 N/A Air feeding
-
109 N/A Suction
104 : N/A Water bottle
104 ﬁ N/A Suction bottle
104 EH:|—> N/A Optical filter
107 @ N/A Still photography
108 @ N/A Spot light measuring
109 @ N/A Center-weighted light measuring
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No. Symbol Reference Title
110 N/A Average light measuring
111 i RE F N/A lllumination lamp MODEL OR TYPE

REFERENCE
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Annex J
(informative)

Survey of insulation paths

Annex J of the general standard applies except as follows:
Addition:

N O b WN -

12

13

a

Q)

(10)

N

e

®

SUPPLY UNIT

ENERGIZED ENDOSCQPE
MAINS PART

HF SURGICAL EQUIPMENT

P

PATIENT CONNECTION with ENERGIZED ENDOSCOPE

PATIENTCONNECTION of HF ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE

PATENT CONNECTION of HF NEUTRAL ELECTRODE

SIGNAL INPUT/OUTPUT PART (may include INTERFACE CONDITION)

|_Combinations of INSULATION CO-ORDINATION:

@

IEC 1485/0]

b

Example 1 or
2 X MOPP (MAINS VOLTAGE)
2 X MOPP (WORKING VOLTAGE) and 10
1 X MOPP (MAINS VOLTAGE) @
11

2 X MOPP (WORKING VOLTAGE) and 12
1 X MOPP (MAINS VOLTAGE) @

Example 2

2 X MOOP (MAINS VOLTAGE)

2 X MOPP (WORKING VOLTAGE) and
1 X MOPP (MAINS VOLTAGE) 2@

2 X MOPP (WORKING VOLTAGE) and
1 X MOPP (MAINS VOLTAGE) 2

2 X MOOP (MAINS VOLTAGE)

INTERFACE CONDITION (compliance of the ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE —

see subclause 201.11.101.2)

Figure 201.J.101 — Insulation example 101

See subclause 8.5.2.1 of the general standard for the separation of F-TYPE APPLIED PARTS-
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IEC 1486/09

SUPPLY UNIT

APPLIED PART(S) (e.g. light connector, light cable, ENDOSCOPE)
PAJFIENT CONNECTION with ENERGIZED ENDOSCOPE

MAINS PART

2 3 MOOP (MAINS VOLTAGE)

D a b~ WON -~

2 3 MOPP (WORKING VOLTAGE) and 1 x MOPP (MAINS VOLTAGE)

Figure 201.J.102 — Insulation example 102

.

IEC 1487709

1 2 x MOOP (MAINS VOLTAGE) (refer to subclause 201.8.9.1.1: example for reduced CREEPAGE
DISTANCES and AIR CLEARANCES)

Figure 201.J.103 - Insulation example 103
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

This annex provides a concise rat|onale for the important reqmrements of the standard and is
intende it who have not
partic pated in its development An understandmg of the reasons for the main requiremeg
considered to be essential for the proper application of the standard. Furthermore,~asdlinical
practice and technology change, it is believed that a rationale for the present fequirements
will fafilitate any revision of the standard necessitated by these developments.

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The fqllowing are rationales for specific clauses and subclause in this particular standardg, with
clause¢ and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 201.1.1 — Scope

The dyse of ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES for(an increasing number of endogcopic
applicptions may give rise to other particular standards being applied inappropriately for
INTERGONNECTION CONDITIONS with ENDOSCOPES and INTERFACE CONDITIONS withip the
CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION. This subclause establishes prior|ty of
applicgtion of this particular standard in the_évent of conflicting requirements or tests.

The reason for this is that endoscopic use of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and/or its
APPLIHD PARTS should be considered independently from non-endoscopic use, due fo the
structlire and physical requirements 6f ENDOSCOPES and ENDOTHERAPY DEVICES.

The spope of this third edition’ of the standard differs from the previous edition through the
inclusjon of ACCESSORIES that pass into the PATIENT through second or subsequent pungtures,
whereas the previous gdjition covered only ACCESSORIES that passed into the PATIENT tHrough
the same orifice as{ the ENDOSCOPE. This extension of scope has necessarily led o the
definifion of the CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION to fully embrace all reJevant
INTERFACE COND{TIONS.

Defin{tion™201.3.201 — CAPACITIVELY COUPLED HF CURRENT

The destgm and narrow  dimensions of ENDOSCOPES fesult in them being etectrically
capacitively coupled to any ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES with which they are used. If the
ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE is powered by HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT, some of
this HIGH FREQUENCY current will be coupled from the ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE to the
ENDOSCOPE and may flow from the ENDOSCOPE via the PATIENT and/or OPERATOR back to the
HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT.

Definition 201.3.202 — CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION

Endoscopic procedures are often carried out with a multiplicity of equipment and
instrumentation embracing, in addition to the ENDOSCOPIC EQUIPMENT, ENDOTHERAPY DEVICES,
some of which may be energized, other ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS, and non-MEDICAL
EQUIPMENT, each of which has to interact or interface with the ENDOSCOPIC EQUIPMENT. The
definition of a CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION is intended to delineate the scope
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of this particular standard and allow the definition of requirements for these INTERCONNECTION
CONDITIONS and INTERFACE CONDITIONS.

The CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION is best explained by reference to Figure
AA.101, which illustrates the equipment used in a typical endoscopic procedure.
Non-exhaustive examples of the type of equipment in each category are provided for

clarification purposes.
Other non-ME
equipment

13 oCOPe OI' [EL BUOU T-£-T0

o] B
12 —"
i
|
I
]
]
|
LY
LY
Mo

v

—— -y

S
1,5 m\ Ratient
'I environment

|
|
|
]
i

£

Other nop-ME

[
equipment
Medieally used room

External ‘environment / Building / Office / etc

IEC | 1488/09

ENDOSCORIC EQUIPMENT INTERFACE CONDITION MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT

INTERGONNECTION ENERGIZED ENDOTHERAPY NON-MEDICAL
CONDITION DEVICE ELECTRICAL EQUIPEMENT

Typical examples of each type of instrumentation in above CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC
EQUIPMENT:

n ENERGIZED ENDOSCOPE 6 Laser fibre - Irrigation pump
n Camera head - HF SURGICAL EQUIPMENT 12

Video processor - Laser 13 | TV monitor
n Light source (SUPPLY UNIT) - Suction pump 14 | PC/laptop

5 | HF forceps - Insufflator 15 | Computer network

VCR/DVD recorder

Figure AA.101 — lllustration of typical CONFIGURATION FOR ENDOSCOPIC APPLICATION
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Definition 201.3.206 — ENERGIZED ENDOSCOPE

Only ENDOSCOPES connected to some form of SUPPLY UNIT are ENERGIZED ENDOSCOPES and
therefore included within the definition of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. ENDOSCOPES without
a SUPPLY UNIT are therefore outside the scope of this particular standard.

ENERGIZED ENDOSCOPES are sometimes used through other ENERGIZED ENDOSCOPES, in which

case the requirements of this particular standard,

including relevant INTERCONNECTION

CONDITIONS, will need to be met by both ENERGIZED ENDOSCOPES.

This definition—includes—HTRASONICPDIAGNOSHC-EQURMENTWhenh—uUsed—with—invasive—nrobes
5

(with
to IEQ

Defin

60601-2-37 (see 201.3.216).

tion 201.3.207 — ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE

br without optical viewing means), but the requirements for these are cross-refergnced

is

ENERJIZED ENDOTHERAPY DEVICES may be APPLIED PARTS of othepr MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT. If so, they are covered by the standards pertaining toythat type of MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT, but requirements for their INTERCONNECTION CONDITIONS| with
ENDOYCOPIC EQUIPMENT are given in this particular standard.
Defin{tion 201.3.210 — INTERCONNECTION CONDITIONS
Relatipnship between definitions:
Is thefe an ENERGIZED ENDOSCOPE involved? Outside the scope of this
—> | IEC 60601-2-18.
(the HNERGIZED ENDOSCOPE is covered by this
standard) No See 201.3.204 and 201.1.1
See 201.3.206
lyes
Is thefe one or more'\ENERGIZED ENDOTHERAPY There are no INTERCONNECITION
DEVICES involved? —> | CONDITIONS as defined in th
standard.
See 201.3.207 No
See 201.3.210
(ENER[SIZED ENDOTHERAPY DEVICES may be APPLIED
PARTS of other MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT)
lyes
Is the ENDOTHERAPY DEVICE introduced into a NoO INTERCONNECTION
PATIENT through the same orifice as the —> | CONDITIONS as defined in this
ENDOSCOPE, or through a second or subsequent standard.
orifice during endoscopic procedures? See
201.3.207 No
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l yes

This particular standard defines requirements for
the INTERCONNECTION CONDITIONS.

See 201.3.210

e.g.:

201.417 SINGLE FAULT CONDITION for ME
EQUIPMENT

201.7]19.2.2  Warning and safety notices

Warnihg and safety notices regarding
INTERCONNECTIONS CONDITIONS

201.1)1.101 INTERCONNECTION CONDITIONS

Defin{tion 201.3.215 — SUPPLY UNIT

SUPPL) UNITS will include: light sources, video proeessors, ultrasonic processors and the like,
that is MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT requirédoto enable the ENERGIZED ENDOSCQPE to
functipn as intended. TV cameras and their (processors, which can be electrically @and/or
mechanically connected to an ENDOSCOPEj are included in the definition of SUPPLY UNIT
(althopgh the cameras may also be APPLIERDPARTS).

Subcllause 201.4.1.101 — ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES

The d{se of ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES for an increasing number of endogcopic
applicptions may give rise to/ other particular standards being applied inappropriately for
INTERCONNECTION CONDITIONS. This subclause establishes priority of application df this
partictlar standard in the\event of conflicting requirements or tests. The reason for this |s that
endosicopic use of (MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and/or its APPLIED PARTS shoyld be
considered indepghdently from non-endoscopic use, because of the structure and physical
requirements offENDOSCOPES.

Subclause 201.4.1.103 — SUPPLY UNITS

The defimitiomof ENDOSCTOPTC EQUIPMENT ITCtudes Mvasive uttrasomic probesand-—theirSuUPPLY
UNITS, used either with or without integral or separate viewing means. Whilst the electrical
safety aspects of this type of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT are covered by this particular
standard, the ultrasonic functional safety aspects are covered by IEC 60601-2-37.

In order to enhance the functionality of certain MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT used during
endoscopic procedures, it is common for additional functions to be integrated into sSuppLY
UNITS provided with only one connection to a SUPPLY MAINS which are not necessary for the
ENDOSCOPE to produce the intended view or image. In such cases, it is reasonable to expect
the parts which produce a particular function to meet the requirements of its appropriate
particular standard. This may, by necessity, also include the entire unit complying with
requirements specified in other particular standards, for example for spillage, ingress of
liquids, separation, etc., as it may be impossible to apply these specific requirements to
individual parts of a unit.
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Subclause 201.4.3.101 — Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Endoscopic equipment often is controlled by software algorithms. A correct presentation of
image information is likely to be relied upon (is essential) for diagnosis, treatment or image
documentation. Under some circumstances this information may be influenced by other
factors (e.g. electromagnetic interference) which can cause hazardous loss of performance.

As these essential performance requirements are determined by the unique design of the
specific device or procedure, the manufacturer of the device has to assess the applicable
factors within the risk management file.

In addition the warning and safety notices in 201.7.9.2.2 g) reflect some usability-a$pects
which|can be handled within the instructions for use to bring the users attention to this igsue.

Subclause 201.4.6 — ME EQUIPMENT or ME SYSTEM PARTS that contact the PATIENT

Light guide cables are not included in the definition of APPLIED PART becatuSe in NORMAL USE
they do not necessarily come into physical contact with the PATIENT for-ME EQUIPMENT or|an ME
SYSTEM to perform its function. However, they can make physical(contact with the PATIENT
durind normal use, so it is recommended they be treated as APPLIED-PARTS for the purpoges of
this pprticular standard, unless the RISK MANAGEMENT FILE shows there is no unacceptable
RISK for specific configurations of light source, light guide cable’dnd ENERGIZED ENDOSCOPE.

For example, if the required F-TYPE APPLIED PART isolatiof is provided within the light spurce,
and there is no risk of accidental connection of exposed conductive parts of the light|guide
cable [contacting grounded casework or similar parts, then RISK MANAGEMENT would probably
conclude that it would be unnecessary to considér\the light guide cable as an APPLIED PART.

provided as part of the ENERGIZED ENDOSCOPE, then RISK MANAGEMENT would probably
conclyde that potential HAZARDS exist in'NORMAL and/or SINGLE FAULT CONDITION, in which case
the light guide cable should be considered as an APPLIED PART and therefore subject o the
requirements of this particular standard.

However, if the required F-TYPE APPLIED PARTisolation is integral to the light guide ca}le, or

Subcllause 201.5.7 — Humidity preconditioning treatment

It is cpnsidered inappropriate for ACCESS COVERS, such as for access to illumination lamps of
SUPPL)y UNITS, whiech) upon opening, inactivate the equipment, to be open ¢uring
precopditioning, espéecially as ENDOSCOPIC EQUIPMENT is virtually always used in a controlled
envirgnment. The~RISK MANAGEMENT process should therefore be used to identify if specific
parts jof ENDOSCOPIC EQUIPMENT may be exposed to high humidity during any periods|when
ACCESS CQVERS are likely to be open.

ENERGIZED ENDUSCOUPES dnd ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES WwiTtich—according—to their
intended use or instructions for use are subject to disinfection and/or sterilization processes
prior to use will not need to be subjected to humidity preconditioning treatment, as fulfilling
the requirements of subclauses 11.6.6 and/or 11.6.7 of the general standard will provide the
necessary pre-treatment.

Subclause 201.7.2.9 — IP classification

ENERGIZED ENDOSCOPES and ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES supplied with specific
instructions detailing allowable reprocessing methods and parameters are excluded from the
requirement to be marked with an IP classification because this additional information is likely
to confuse OPERATORS, and the IP marking will not inform the OPERATOR of the necessary
details to allow safe and effective reprocessing. An alternative marking (e.g. by a symbol),
replacing the IP symbol could not be standardized by this particular standard because of the
different reprocessing procedures. See also 7.9.2.12 of the general standard.
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Subclause 201.7.2.102 — lllumination lamps

In order to avoid HAZARDS posed by the connection of lamps of an incorrect type, marking of
the MODEL OR TYPE REFERENCE is required, as marking only the voltage and/or wattage may
lead to lamps of the wrong type being fitted.

Subclause 201.7.9.2.2 — Warning and safety notices

The warnings and safety notices required by this subclause of this particular standard are not
exhaustive and the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT process should identify other specific
relevant risks and HAZARDOUS SITUATIONS that cannot be eliminated by design, and therefore
need fo be mitigated by the use of warning and safety notices either on the item or |in the

instrugtions for use.

For example, when HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT is used with ENDOSCOPIC EQUIPMENT
and/of ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES, there are many potential HAZARDS to the PATIENT
and/of OPERATOR that should be considered in addition to those listed in this“subclause |of the

partictlar standard, including:

keeping the working part of the active electrode in the view field~of the OPERATOR to|avoid
accidental HIGH FREQUENCY burns;

avpiding contact with metal parts of the ENDOSCOPE and“other conductive ACCESSPRIES,
in¢luding the aspiration of fluids (which may be conductive) before activation of th& HIGH
r the

the use of insulated non-HIGH FREQUENCY secondary ACCESSORIES or ENDOTHERAPY
DEVICES where there is a possibility that they.might be contacted by the active elegtrode

avpidance of contra-lateral HF burns, by énsuring that any lesion being subjected t¢ HIGH
FREQUENCY current is not allowed toctouch normal mucosa during activation of the jactive

th¢ use of a non-conductive,K eyépiece on the ENDOSCOPE to reduce the risk of HIGH
FREQUENCY burns to the OPERATOR’S face around the eye;

the selection of an initial\HIGH FREQUENCY output power setting suitable for the particular
intended procedure inworder to avoid thermal invasion of the tissue, which can be cpused
by|too low a setting;~or insufficient coagulation, resulting in excessive bleeding, whigh can
be| caused by toorhigh a setting.

IEC 60601-2-2.requires inclusion in the instructions for use of HIGH FREQUENCY SURGICAL
EQUIPMENT that: “The output power selected should be as low as possible for the intended
purpose.«Certain devices or ACCESSORIES may present a HAZARD at low power setfings.”
Fdr endoscopic HIGH FREQUENCY surgery such a HAZARD to the PATIENT may exist if tpo low
a power output is used, as it will take Ionger for the cuttlng or coagulation effect to be
rea | turn,
may cause excessive thermal invasion of the surroundmg t|ssue

For ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES, therefore, MANUFACTURERS should consider
explaining in the instructions for use that the initial output setting should be set in
accordance with the clinician’s experience, by reference to appropriate clinical references,
or as a result of appropriate training.

Gas, which may support combustion, is sometimes present in the gastrointestinal tract of
an unprepared PATIENT and certain patient-preparation substances used prior to lower Gl
endoscopy can enhance methane production. This is particularly relevant to colonoscopy,
but has also been recorded in the upper Gl tract. In addition, during transurethral
resection of the prostate, it has been recorded that hydrogen can accumulate in the
bladder above the irrigant solution. The MANUFACTURER may therefore need to consider
providing advice on how to avoid HAZARDS associated with these gases.
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h) MANUFACTURERS should also refer to subclause 201.7.9.2.2.101 of IEC 60601-2-2 and the
relevant rationale in Annex AA of that particular standard for further requirements and

guidance.
Additionally, there are other potential hazards when lasers are used with ENDOS

COPES

and/or ENDOTHERAPY DEVICES. In addition to those listed in this subclause of this particular
standard, advice concerning avoidance of the following potential HAZARDS should be

considered by the MANUFACTURER and included where appropriate:

1) HAZARDS associated with failure of the laser delivery fibre being used via an
ENDOSCOPE, including the need to de-energize the laser output should the fibre fail;

2) laser damage to the distal tip of the ENDOSCOPE, which can be avoided by en
that the ’rip of the laser dnli\/nry fibre can bhe seen fhrmlgh the ENDOSCQOPE

suring
before

energization.

Subclause 201.8.5.2.3 — PATIENT leads

Endogcopic procedures require constant supervision by suitably trained medical pers
PATIENTS are not left unattended with ENDOSCOPIC EQUIPMENT attached teo tHem, nor ar
moved from one location to another with ENDOSCOPIC EQUIPMENT attached. As a resu
miscohnection of APPLIED PART connectors to other than compatible(EQUIPMENT is cons
to be| very unlikely. It is therefore considered appropriate for. any relevant HAZARD
subsequent RISKS to be addressed via the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT process.

Subclause 201.8.8.3 — Dielectric strength

pnnel.
b they
It, the
dered
5 and

For H|GH FREQUENCY ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES, thermal HAZARDS present a greater
RISK {o the PATIENT and OPERATOR than RISKS associated with electric shock. Tesgts for

dielectric strength of materials at high frequenci€s-have therefore been included in sub
201.101.101.2 of this particular standard.

Subclause 201.8.9.1.1 — General

tlause

Becayse of the constructional requitements of ENDOSCOPES necessary to meet the apprqpriate

clinicgl requirements, it may not-be possible for the APPLIED PARTS of ENDOSCOPIC EQUI
to megt the requirements of subclause 8.9 of the general standard. Because ENDOSCOP
sealed units and any LIVE circuits within the ENDOSCOPE are always on the secondary
is congidered that an adequate level of safety for these parts will be provided by two MEA
OPERATOR PROTECTION{ pollution degree 1.

Subcllause 201.974.2.4.3 — Movement over a threshold

It is qonsidered inappropriate for endoscopic ME SYSTEMS mounted on workstations
referred to.ds ‘stacks’) to be able to pass the same test for movement over a threshold
indiviqual”ME EQUIPMENT. This is because endoscopic stacks will have several pied

PMENT
ES are
ide, it
NS OF

(often
as for
es of

equipment mounted on a number of shelves or platforms, perhaps with total mass of 20
more, and in the majority of cases, these individual items will not be secured to the sh
OPERATORS will therefore be very aware that movement of such combinations of equi
requires extra care, and that stability is likely to be limited. The test parameters

kg or
elves.
pment
have

therefore been amended from those for ME EQUIPMENT to better suit the likely conditions of

NORMAL USE for endoscopic systems, including reference to the instructions for use
these contain specific recommendations for movement.

where
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Subclause 201.10.4 — Lasers and light emitting diodes (LEDs)

It is considered that light emitting diodes (LEDs) used for illumination in endoscopic
applications should, for the purposes of PATIENT and OPERATOR safety, be considered the
same as other endoscopic illumination means.

Subclause 201.11.1.2.2 — APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIENT

The surface temperature of the LIGHT EMISSION PART may exceed 41 °C because the clinical
requirements of ENDOSCOPES demand high intensity light transmission within narrow
dime eihne’ rnenlfing n Iighf nnnrgy of high rh:ncihll and thus rnlafi\/nly high local s rface
tempdratures through absorption of energy by the material immediately surrounding @he light
emissjon window. In performing endoscopic procedures however, the LIGHT EMISSION PART
does |not usually contact the tissue and, because of the low thermal mass.‘of thi§ part,
occasjonal contact will not create a HAZARD to the PATIENT.

Of grgater potential consequence to the PATIENT is the absorption of radiant energy emapating
from {he light emission window, which may fall directly on the tissue. Requiring particular
maxinmium surface temperatures will not, therefore, address the poéientially most hazgrdous
paranjeter. The temperatures associated with this radiated light-wil depend on a numper of
factorg outside the ENDOSCOPE MANUFACTURER’S control, including the type and power [of the
lamp in the SUPPLY UNIT and the condition of the light emissien‘window.

For these reasons, and because laboratory tests are_utilikely to be wholly representative of
actuall use, it is not considered appropriate to specify*a maximum allowable temperature of
the LIGHT EMISSION PART. However, warnings and advice on measures the OPERATOR cah take
to minimize HAZARDS for the PATIENT are required«in’'the instructions for use.

There| may also be thermal effects resulting from the combined use of ENDOSCOPES and
ENERJIZED ENDOTHERAPY DEVICES whichi®* may be the APPLIED PARTS of other MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT used during endoscopic procedures, for instance the current dengity of
CAPAQITIVELY COUPLED HF CURRENT,. Aot the absolute value of the current, is more relevant to
thermal RISKS. This is also dependent on factors outside of the control of the MANUFACTURER,
and thus it is impossible for:MANUFACTURERS to quote maximum temperatures. Sge the
rationgale for 201.11.101.2 forfurther information.

Light guide cables may\be APPLIED PARTS, but the connectors will generally become [hotter
than 41 °C in NORMAL)USE. As these parts are not intended to come into contact with the
PATIENT, it is considered unnecessary to quote a maximum temperature. A warning shotld be
included in thelinstructions for use, however, to advise OPERATORS of potential HAZARDS
assocjated with handling these parts after use. See also 201.7.9.2.2 of this particular
standard.

Subcm ME

SYSTEMS

ENERGIZED ENDOSCOPES and ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES intended to be cleaned,
disinfected and/or sterilized are excluded from this requirement of the general standard
because they have to meet their own specifications and design criteria for cleaning,
disinfection and/or sterilization, thus the requirement to meet subclauses 11.6.6 and/or 11.6.7
of the general standard, as appropriate. See also 201.7.2.9 of this particular standard and its
associated rationale.

Subclause 201.11.101.2 — Thermal and other HAZARDS from INTERCONNECTION CONDITIONS
with HF SURGICAL EQUIPMENT

Thermal effects may result from the combined use of ENDOSCOPES and ENERGIZED
ENDOTHERAPY DEVICES, WHICH are the APPLIED PARTS of HF SURGICAL EQUIPMENT, by virtue of
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the current density of CAPACITIVELY COUPLED HF CURRENT. The MANUFACTURER’S RISK
MANAGEMENT process should be used to identify such RISKS under both NORMAL and SINGLE
FAULT CONDITIONS, so that appropriate RISK reduction measures can be taken during the
design process, and/or relevant safety warnings can be provided in the instructions for use.

Such CAPACITIVELY COUPLED HF CURRENT may also be responsible for thermal damage to the
ENDOSCOPE, and therefore sufficient dielectric strength must be provided on HF ENERGIZED
ENDOTHERAPY DEVICES to protect the PATIENT, OPERATOR and the ENDOSCOPE itself. The tests
required by 201.8.8.3.103 and 201.8.8.3.104 of IEC 60601-2-2:2009 are considered
appropriate to confirm the suitability of the dielectric strength of ENERGIZED ENDOTHERAPY
DEVICES.

Expoged conductive parts of ENDOSCOPES that may be used with ENERGIZED ENDOTFHERAPY
DEVICES must also be isolated to protect the OPERATOR from the thermal( effe¢ts of
CAPAJITIVELY COUPLED HF CURRENT. The isolation can be achieved by different measures, e.g.
by separation of components or by an insulation. A maximum HF current of. 50 mA flowing
from quch exposed conductive parts is considered to provide sufficient protection.

During insertion of the ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE through the channel of an ENDOYCOPE,
parts pof it that are intended to contact the PATIENT will also contact-the ENDOSCOPE. This is
accepftable, as HIGH FREQUENCY current should not be activated-until the working part |of the
ENERQIZED ENDOTHERAPY DEVICE can be seen through the ENDOSCOPE by the OPERATOR.

It shopld also be considered that an INTERCONNECTION €ONDITION exists during use between
the hgndle of an ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICE and the)OPERATOR.

Subcllause 201.15.3.5 — Rough handling test

It is not considered appropriate to apply the requirements for rough handling contaiped in
subclguse 15.3.5 of the general standard.to ‘stacks’ of ENDOSCOPIC EQUIPMENT, as these are
intended to be used within or close to.the PATIENT ENVIRONMENT, and will not generdlly be
subjeg¢ted to the type of rough handling detailed in this subclause. It is considered sufficient
for sugh ‘stacks’ to meet the requirements of 201.9.4 of this particular standard.

Subclause 201.15.4.1 — Construction of connectors

The MANUFACTURER Of“ENDOSCOPES and ENDOTHERAPY DEVICES should use ISO 14971 to
consider the probability of misconnection of medical devices intended for connectlon to
ENDOYCOPES or _ENDOTHERAPY DEVICES to non-endoscopic PATIENT CONNECTIONS| (e.g.
intravénous applications).

The plurpose. of the RISK MANAGEMENT process is to assess both the physical possibilify of a
miscopnection of such medical devices to non-endoscopic PATIENT CONNECTIONS, parti¢ularly
to Lueérconnectors-in-accordancewith- 1SQ 594 _and the prnhnhilif\]/ of occurrence-of duch a
misconnection, together with the potential severity of harm for the PATIENT. Where relevant
standards exist for connectors that match the INTENDED USE of the ENDOSCOPE, ENDOTHERAPY
DEVICE or medical device intended for connection to ENDOSCOPES or ENDOTHERAPY DEVICES,
these should be used unless contraindicated by the RISK MANAGEMENT process.

This rationale provides guidance for MANUFACTURERS of ENDOSCOPES, ENDOTHERAPY DEVICES
and medical devices intended for connection to ENDOSCOPES and ENDOTHERAPY DEVICES in
assessing the level of RISK associated with connectors in endoscopy systems related to their
INTENDED USE, where specific connectors in accordance with relevant standards do not exist.

As outlined in ISO 14971, RISK estimation for medical devices should be accomplished by
combining two components:

— the probability of occurrence of HARM, that is how often the HARM may occur;
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— the consequences of that HARM, that is how severe it might be.

Where possible, the estimation of probability of occurrence should be based on quantitative
data, but if there is no such data, then a qualitative approach should be taken, commonly
involving the prediction of probability using analytical or simulation techniques, and/or the use
of expert judgment.

The severity of HARM will generally be easier to quantify, perhaps distinguishing between only
three or four levels.

The acceptability of RISK is generally recognized to fall into three regions — broadly
acceptable; as low as reasonably possible (ALARP); and intolerable.

When| considering endoscopy system connectors, the MANUFACTURER'S RISK ANALYSIS))should
includ[ consideration of 'probability' and 'severity' of at least the following factors:

— crgss-connection within the endoscopy system;

— mipconnection to unrelated PATIENT CONNECTIONS;

— misconnection to unrelated medical devices;

— sefurity of connection under normal and SINGLE-FAULT CONDITIONS;
— intended use of connector (e.g. dedicated or multi-use);

— reprocessing of reusable connectors.

In making an assessment of the probability of such possible events, consideration should also
be givien to other factors of use, including:

ber of PATIENT CONNECTIONS are probableymay present higher RISKS of misconngection

- inPnded or anticipated location of use (e.g. use in an intensive care facility, where a
than use in an endoscopy suite);

— wHether it is normal for PATIENT CONNEGTIONS to be covered/hidden from immediat¢ view
fof the intended procedure;

— th¢ proximity of the endosceopy system connections to other probable PATIENT
CONNECTIONS;

— whether use of the connector is intended to take place inside or outside the PATIENT
ENVIRONMENT;

— whether PATIENT CONNECTIONS made during the endoscopy procedure remain in plac¢ after
th¢ procedure;

— whether it is_possible/impossible for the connector to reach the PATIENT in NPRMAL
USE/SINGLE FAULT CONDITION;

— the¢ normaldevel of supervision/staffing associated with the procedure.

For rqusabtle dewces the RISKS of changmg from the status quo should also be assg
including—a . at—may be necesssc S new
connectors be expected to be used safely in combmatlon with deV|ces havmg oId connectors

Where, following application of risk management in accordance with SO 14971, a
manufacturer decides to use a Luer connector in accordance with I1SO 594, then it is
advisable to record a full justification for this decision in the risk management file, as
misconnection of endoscope supply lines (e.g. insufflating gas, suction, irrigation fluid) and
substances delivered via syringes (e.g. air, water, contrast media, topical anesthetic,
sclerosant, mucosa staining fluid, etc.) may prove fatal if misconnected to particular non-
endoscopic patient ports (such as high pressure gas insufflation to the vascular system).
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Annex BB
(informative)

Clauses of this standard addressing essential principles of safety
and performance of medical devices (GHTF/SG1/N41R9:2005)

The following clauses of this standard, as detailed in Table BB.1, are likely to support
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices2 complementary to the
clauses of the general standard IEC 60601-1. The clauses of the general standard and of the

collaterat-standardsaremotcoveredby thisammex——
WARNING: Other requirements and legal documents may be applicable to the\prodquct(s)
falling| within the scope of this standard.
Table BB.1 — Correspondence between this standard and GHTF/SG1/N41R9:2005
Corresponding annexes /
Clauses/sub-clauses of this pa.rag.raphs of Essential Comments
standard Principles of Safety and
Performance of Medical Devices

All clauses 5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,5.6,5.9.2

201.4.1 5.9.1,

201.4.3 5.2,5.6

201.4.6 5.13.4,

201.4.7 5.7.1,5.121

201.5.1 5.5,

201.p.7 5.5, 5.7.2

201.p.2 5.12.7

201.f.2.1 5.5)5.16

201.7.2.9 5.16

201.f.2.10 5.16

201.y.2.101 5.16

201.f.2.102 5.16

201.f.4 5.16

201.7.6 5.16

201.f.9.2.2 5.9.2,5.16

201.7 65412 g:;ﬁ, 2:3.63, 5.8.1, 5.8.2, 5.8.5,

201.7.9.2:14 S5 567501 506

201.8.3 5.12.7

201.8.5 5.12.7,5.13.4

201.8.8 5.12.7

201.8.9 5.12.7

201.9.2 5.9.1,5.13

201.9.3 5.13

201.9.4 5.5,5.9.1,5.13

2) GHTF/SG1/N41R9:2005, Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices, The Global
Harmonization Task Force, Study Group 1.
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Clauses/sub-clauses of this

Corresponding annexes /
paragraphs of Essential

Comments

standard Principles of Safety and
Performance of Medical Devices
201.9.5 5.7.5,5.7.6, 5.13
201.9.7 5.7.5,5.7.6, 5.13
201.9.8 5.7.5,5.7.6, 5.13
201.10.4 5.11.1,5.11.2,5.11.3
201.10.5 5.11.1,5.11.2,5.11.3
201.10.6 5.11.1,5.11.2,5.11.3
201.[10.7 5.11.1,5.11.2,5.11.3
201.f1.1 IR T R
201.[11.6 5.5,5.7.5,5.7.6
201.f11.101.1 5.9.1,5.14.1,5.14.2
201.f11.101.2 5.9.1,5.14.1,5.14.2
201.[12.2 5.10, 5.14.1, 5.14.2, 5.14.3
201 2.4 2123575 5.7.6, 5.14.1, 5.14.2,
201.f13 5.5,5.14.1,5.14.2,5.14.3
201.(15.3 5.13
201.[15.4 5.7.1,5.9.1,5.13.4
201.[16 5.9.1
201.17 5.12.5,5.12.6
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-18: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils d'endoscopie

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale de norm4glisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEN:-Lg CEIl a
poufr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation d@ns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie des Normes
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiég a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traite peut participer. Les
orggnisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaiSon avec la CEl, participent
égajement aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internatiehale de Normalisation (ISO),
seldqn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les|décisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donng{que les Comités nationaux de| la CEIl
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les|Publications de la CEIl se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont agréées
conjme telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les effetts raisonnables sont entrepris afin qug la CEl
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resppnsable
de I[éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en.est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Darls le but d'encourager l'uniformité internationale, les¢Gomités nationaux de la CEl s'engagent, dans joute la
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEIl dans leurs publications
natipnales et régionales. Toutes divergences enire~toutes Publications de la CEIl et toutes publjcations
natipnales ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La |CEl n’a prévu aucune procédure de ,marquage valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les équipements déclarés conformes a une de ses Publications.

6) Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatign.

7) Audune responsabilité ne doit étre\iimputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliajres ou
maindataires, y compris ses experts’ particuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
natipnaux de la CEIl, pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tofit autre
donjmage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de justice) et les dépenses_découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEJl ou de
toute autre Publication de“la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'atention est attirée\sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publjcations
réfgrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’atfention est.attiree sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvegnt faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenye pour
responsable-de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence]

La Normie” internationale CEI 60601-2-18 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité detudes 62 de la CEIl: Equipements éleciriques dans la pratique
médicale.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition, publiée en 1996 et son
Amendement 1 (2000). Cette édition constitue une révision technique et est alignée ou
harmonisée avec la CEl 60601-1:2005.

Les modifications principales par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:

a) l'alignement des exigences avec la CEl 60601-1-2005;
b) linclusion des exigences relatives aux performances essentielles;

¢) linclusion des endoscopes alimentés et des appareils d’endothérapie alimentés utilisés
pour des ponctions secondaires et ultérieures dans le cadre du domaine d’application de
la norme;
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d) la référence a la CEIlI 60601-2-2 pour les essais de tension de tenue des appareils
d’endothérapie alimentés par courant HF, plutét que la définition d’essais différents.

Le tex

te de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:
Projet d’enquéte Rapport de vote
62D/682/CDV 62D/743/RVC

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

about

Cette

Dans

— Exigences et définitions: caractéres romains.

— SF

- Le
réfi
- TE
oy

Conce

— « article » désigne l'une des dix-sept sections numérotées dans la table des ma

av

— « paragraphe » désigne une subdivision nhumérotée d’un article (par exemple 7.1,

7-4

Dans
du nu

parag

Dans
Ainsi,

a I'approbation de la présente norme particuliere.
publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

a présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

écifications d’essai: caracteres italiques.

5 indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme”les notes, les exemple
Erences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux/est-€galement en petits caract

RMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE*LA'PRESENTE NORME PARTIC
COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

rnant la structure de la présente norme, le termé:

ec toutes ses subdivisions (par exemple;FArticle 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2

.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

a présente norme, les références a des articles sont précédées du mot « Article
méro de l'article concerné,*Dans la présente norme particuliere, les référence
raphes utilisent uniguement le numéro du paragraphe concerné.

un énoncé estvrai si une combinaison des conditions quelle qu’elle soit est vraie.

Les fi

I’Anngxe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

— «

egsaivést obligatoire pour la conformité a la présente norme;

rmes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage do

evoir’y» mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence o

et les

oY
=
[
(2]

ULIERE

ieres,
etc.);
7.2 et

Suivi
S aux

a présente norme,iJa conjonction « ou » est utilisée avec la valeur d’un « ou inclusif ».

nné a

I a un

-« il convient/il est recommandé » signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai

es

t recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

-« pouvoir » mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour

sa

tisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsque un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début
d’un d’alinéa ou d’un titre de tableau, il indique I'existence d’une ligne directrice ou d’une
justification a consulter a I'’Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEI 60601, publiées sous le titre général: Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous "http://webstore.iec.ch" dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

IMPOR
publi

OUV-E page—de—ecouve e—de cette
iles a

couleurs qui sont considérées comme ut
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

Les exigences de sécurité minimales spécifié¢es dans la présente norme particuliére
fournissent un degré de sécurité pratique pour le fonctionnement des appareils d’endoscopie.

Cette norme particuliére modifie et compléte la CEI 60601-1 (troisiéme édition, 2005):
Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, désignée ci-aprés « norme générale ».

Les exigences sont suivies des spécifications applicables aux essais correspondants.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-18: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils d'endoscopie

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L'artidie T de Ta norme generale ) est applicable, avec l'exceplion suivanie:

201.11 * Domaine d’application

Rempfacement:

La prgsente norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE(et aux performjances
ESSENTIELLES des APPAREILS D’ENDOSCOPIE, ainsi qu’a leurs CONDITIONS DE RACCORDEMENT et
D’'INTERFACE.

201.1)2 Objet

Rempfacement:

L’'objet de la présente norme particuliere est d’établir les exigences particulieres ppur la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS D'‘ENDOSCOPIE [cpmme
définis en 201.3.204].

NOTE |[L’objet de la présente norme inclut les appareils d’endoscopie a source de lumiére intense qui font partie
intégrapte des APPAREILS D’ENDOSCOPIE, Yy .compris leurs ELEMENTS D’ALIMENTATION. Par conséquent, la
CEI 60601-2-57 ne s’applique pas.

201.143 Normes collatérales

Additipn:

Cette |norme particuliére~fait référence aux normes collatérales applicables énumérges a
I’Article 2 de la normeé générale et au 201.2 de la présente norme particuliére.

La CEl 60601:4-2 s’applique telle que modifiée par I'Article 202. La CEI 60601-1-3 ne
s’applique pas./Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série CEl 6(601-1
s’appliquent'telles qu’elles sont publiées.

201.1.4—Normes particuiieres

Remplacement:

Dans la série CEl 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce qui est approprié a 'APPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d’'une norme particuliére prévaut sur I'exigence correspondante de la norme
générale.

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.
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Par souci de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliére par
le terme « norme générale ». Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou a celle de la norme collatérale
applicable avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de
document de la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére
aborde le contenu de ['Article 4 de la norme collatérale CEI 60601-1-2, 203.4 dans la
présente norme particuliere aborde le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale

CEl 606014-1-3 nfn) Les maodifications :\ppnrféne au texte de la norme générnlc sont

spécifjées par l'utilisation des termes suivants:

« Remplacement » signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collaterale applicable est remplacé en totalité par le texte de la présente norme ‘particuli¢re.

« Addjtion » signifie que le texte de la présente norme particuliere est un complément aux
exigemces de la norme générale ou de la norme collatérale applicablef

« Amgndement » signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable est modifié comme indiqué par le;dexte de la présente horme
particuliére.

Les plragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale¢ sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la horme
générple sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la prgsente
normg sont numérotées a partir de 201.3.201.,, Les annexes complémentaires sont notées
AA, BB, etc., et les points complémentaires sont notés aa), bb), etc.

Les ppragraphes figures ou tableaux quV sont ajoutés a ceux d’une norme collatéral¢ sont
numérotés a partir de 20x, ou « x» correspond au numéro de la norme collatéralge, par
exemple 202 pour la CEI 60601-1-2,~203 pour la CEIl 60601-1-3, etc.

L'exprlession « la présente norme » est utilisée pour se référer a la norme générale, g toute
normg collatérale applicable et a la présente norme particuliére considérées ensemble.

Lorsque la présenté ynorme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
corregpondant(e), Marticle ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collgtérale
applicgble, bien)qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqufil est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale ou de la norme colldtérale
applicable,-“bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressgment
mentipnne-dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives
L’Article 2 de la norme générale s’applique avec I’'exception suivante:
Amendement :

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électromagnétique — Exigences et essais
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CEI 60601-2-2:2009, Appareils électromédicaux — Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d’électrochirurgie a courant
haute fréquence et des accessoires d’électrochirurgie a courant haute fréquence

CEI 60601-2-37:2007, Appareils électromédicaux — Partie 2-37: Exigences particulieres pour
la sécurité de base et les performances essentielles des appareils de diagnostic et de
surveillance médicaux a ultrasons

ISO 8600-1, Optique et photonique — Endoscopes médicaux et dispositifs d’endothérapie —
Partie| 1: Exigences générales

201.3 Termes et définitions

Pour |les besoins du présent document, les termes et définitions, idonnés dans la
CEI 6P601-1:2005 s’appliquent, a I’exception des termes suivants:

NOTE |Un index des termes définis est fourni a partir de la page 95.

Additipn:

201.3]201

* COURANT HF PAR COUPLAGE CAPACITIF
courapt HF qui ne peut étre évité, circulant a cause du couplage capacitif depuis un APPAREIL
D'ENDPTHERAPIE  ALIMENTE qui constitue ,la\' PARTIE APPLIQUEE des APPAREILS
ELECTROCHIRURGICAUX A COURANT HF jusqu’a 'ENDOSCOPE

201.3]202

* CONFIGURATION POUR UNE APPLICATION:ENDOSCOPIQUE
combinaison D’APPAREILS D’ENDOSCOPIE, par le biais des CONDITIONS D'INTERFACE et/qu des
CONDITIONS DE RACCORDEMENT, avec.uh ou plusieurs des appareils suivants:

— APPAREIL(S) D’ENDOTHERARIESALIMENTE(S)
— APPAREILS ELECTROMEDICAUX

— APPAREILS NON ELECTROMEDICAUX
— SYBSTEME ELECTROMEDICAL

NOTE [Tous les éléments constitutifs de la CONFIGURATION POUR UNE APPLICATION ENDOSCOPIQUE ne s¢nt pas
inclus dans le domaine d’application de la présente norme particuliere. Voir la Figure AA.101 de I’Annexe AA pour
une explication-au moyen d’un schéma.

201.3]203
ENDOSEOPE
instrument médical comportant un dispositif de visualisation, avec ou sans optique, introduit
dans une cavité du corps par une ouverture naturelle ou créée par voie chirurgicale a des fins
d'examen, de diagnostic ou de thérapie

[ISO 8600-1, définition 3.1]

NOTE 1 Les ENDOSCOPES peuvent étre de type rigide, flexible ou a capsule, chaque type pouvant comporter des
systémes de prise de vues différents (par exemple au moyen de lentilles ou de capteurs électroniques/a ultrasons)
ainsi que des systémes de transmission d’images différents (par exemple optiques (au moyen de lentilles ou de
faisceaux de fibres), ou électriques/électroniques).

NOTE 2 La NOTE 1 difféere de la NOTE 1 de la définition 3.1 figurant dans I'lSO 8600-1 afin d’inclure les
endoscopes a « capsule ».
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201.3.204

APPAREIL D'ENDOSCOPIE

ENDOSCOPE ALIMENTE et son (ou ses) ELEMENT(S) D'ALIMENTATION nécessaires pour
L'UTILISATION PREVUE

201.3.205

APPAREIL D’ENDOTHERAPIE

dispositif médical destiné a étre introduit dans un orifice du corps naturel ou créé par voie
chirurgicale au cours de procédures d’endoscopie, que ce soit par le méme orifice ou par un
orifice différent de 'ENDOSCOPE, pour examen, diagnostic ou thérapie

NOTE LUO AT T ANLCTLO IJYI:I‘lIJVIIII:l'\I'\I'II: ;IIU:UUIIt :’;IIOtIUIIIUIIt PcllllUttallt d’;lltludu;lv Ui N UOoUUT L Uu Ut F\“PARE'L
D'ENDOJHERAPIE, tel qu’'un tube de guidage, un tube de trocart ou un tube coulissant, etc. Les (ARPAREILS
D’ENDOFHERAPIE incluent les appareils destinés a étre introduits par des orifices autres que |'orifice prévu pour un
ENDOSOPE, afin de s’assurer de la sécurité des appareils pour I'UTILISATION PREVUE, dans de\cadrge d’une
visualigation endoscopique.

[ISO §600-1, définition 3.2]

201.3/206

* ENDQSCOPE ALIMENTE
ENDOYCOPE constituant une PARTIE APPLIQUEE des APPAREILS EW) utilisant I'énergig pour
produ|re une vue ou une image interne, par exemple un éclairage_ét le traitement du signal

201.3]207

* APPAREIL D’ENDOTHERAPIE ALIMENTE
APPAREIL D’'ENDOTHERAPIE qui constitue la PARTIE APPLIQUEE d'un APPAREIL EM, qui peut qu non
étre un APPAREIL D'ENDOSCOPIE et qui est introduitndans le PATIENT par le méme orifide que
I'ENDQSCOPE, ou par un second ou un autre orifice, en utilisant 'énergie nécessaire [a son
UTILISATION PREVUE, par exemple un courant HFgles ultrasons et le laser

201.3]208

HAUTE FREQUENCE
HF
fréqugnces généralement supérieures a 200 kHz

[CEI q0601-2-2 :2009, définition201.3.218]

201.3]209

APPAREIL D’ELECTROGHIRURGIE HF
APPAREIL ELECTROMEDICAL, Yy compris les ACCESSOIRES associes, destiné a des opérations
chirurgicales, telles que I'INCISION ou la COAGULATION de tissus biologiques, au moyen de
courapts HAUTENFREQUENCE (HF)

[CEI §0604-2-2 :2009, définition 201.3.222]

201.3.210

CONDITIONS DE RACCORDEMENT

conditions qui doivent étre remplies pour atteindre une SECURITE DE BASE lorsque un ou
plusieurs ENDOSCOPES ALIMENTES sont utilisés simultanément avec un ou plusieurs APPAREILS
D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES

201.3.211

CONDITIONS D’INTERFACE

conditions qui doivent étre remplies pour atteindre une SECURITE DE BASE pour tout
RACCORDEMENT FONCTIONNEL entre un APPAREIL D'ENDOSCOPIE et un autre APPAREIL
ELECTROMEDICAL OU un APPAREIL NON ELECTROMEDICAL dans la CONFIGURATION D’APPLICATION
D’UN APPAREIL D’ENDOSCOPIE
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201.3.212

PARTIE EMETTRICE DE LUMIERE

partie de I'élément introduit d'un ENDOSCOPE ALIMENTE entourant la fenétre émissive de
lumiére, délimitée comme suit:

zone de la surface de I'élément introduit ayant trois fois le diamétre maximal de I'élément
introduit, mesurée a l'extrémité (enveloppe distale enlevée) des ENDOSCOPES ALIMENTES a
visée a l'extrémité, ou au centre de la fenétre émissive de lumiére des ENDOSCOPES ALIMENTES
a visée sur le c6té, mesurée dans des directions longitudinales dans les deux cas a partir du
centre de la fenétre émissive de lumiére, entre 10 mm au moins et 25 mm au plus. Voir
également la Figure 201.101.

L L D
n >l »
/ 7/ ‘ \
¥ 3
1
A 4
Fenétre
émissile ENDOSCOPES & visée sur le coté L=3xD
de lunfiére
Lmin =10 mm
L
| Lmax =25mm
'y La PARTIE EMETTRICE DE LUMIERE
X est indiquée par ombrage
v
ENDOSCOPES a visée a l‘'extrémité
IEC 1483{09
Figure 201.101 — Identification de la PARTIE EMETTRICE DE LUMIERE
201.3)213
ELECTRODE NEUTRE
électrpde reliée au corpstdu’PATIENT par une surface relativement grande, destinée a fournir
une vpie de retour descolrant HAUTE FREQUENCE d'une densité suffisamment faible dans le
tissu biologique, pouf eviter certains effets physiques tels que des brllures indésirables
NOTE |[L’ELECTRODE-NEUTRE est également appelée plaque, électrode plaque, électrode passive, électode de
référenge ou éle¢trode de dispersion.
[CEI §0604-2-2 :2009, définition 201.3.227]

201.3.214
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE

tension maximale de créte de sortie HF qui peut étre appliguée a un ACCESSOIRE
d’ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRE par rapport a une ELECTRODE NEUTRE raccordée au
PATIENT. Pour un ACCESSOIRE d’ELECTROCHIRURGIE HF BIPOLAIRE, la tension maximale de créte
de sortie HF qui peut étre appliquée dans des paires de polarité opposée

[CEI 60601-2-2 :2009, définition 201.3.228]

201.3.215

* ELEMENT D'ALIMENTATION

partie de I'APPAREIL EM reliée directement a un ENDOSCOPE, qui fournit les fonctions
nécessaires constituant 'TENDOSCOPE ALIMENTE
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201.3.216
APPAREIL DE DIAGNOSTIC A ULTRASONS
APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné a des examens ultrasoniques médicaux

[CEI 6

0601-2-37, définition 201.3.217]

201.4 Exigences générales

L'article 4 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.4 1 _Conditions d’application aux APPAREILS EM OU-QUX- SYSTEMES EM

Additii

201.4

Lorsq

normgs particuliéres applicables sont en contradiction avec les exigences relative

CONDI

dernigre doivent s'imposer.

201.4

Pour |
D'END
conce

autred parties doivent satisfaire aux exigences de.la'présente norme particuliére.

201.4

Pour
différe

satisfaire aux exigences des normescparticuliéres pertinentes.

201.4
Additii

201.4

Les e
parag

T

DN’

1.101 * APPAREILS D’ENDOTHERAPIE alimentés

e des exigences relatives aux APPAREILS D’ENDOTHERAPIE fourni€s dans d'

FIONS DE RACCORDEMENT de la présente norme particuliéreles exigences de

1.102 APPAREIL DE DIAGNOSTIC A ULTRASONS
les aspects concernant la sécurité de fonctionnemént avec des ultrasons des APP

DSCOPIE, qui sont également des APPAREILS DE,RDJAGNOSTIC A ULTRASONS, la part
rne le diagnostic a ultrasons doit satisfaire aux. exigences de la CEl 60601-2-37

1.103 * ELEMENTS D'ALIMENTATION

les ELEMENTS D’ALIMENTATION qui’ fournissent plusieurs fonctions pour lesq
ntes normes particuliéres s’appliquent, les parties appropriées de ces derniéres d

autres
5 aux
cette

\REILS
ie qui
et les

uelles

oivent

ns les

S

3 PERFORMANCE ESSENTIELLE
DN
3.101 * Exigences complémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELL
Kigences~complémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES figurent da
raphes_énumeérés dans le Tableau 201.101.
ableau 201.101 — Liste des exigences relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLE
Exigence Paragraphe
Qu'il n'existe pas de RISQUE inacceptable si la vue observée par Applicabilité
I’OPERATEUR a une orientation d'image inattendue. et conditions
telles que
définies par le
fabricant
S’assurer qu’il n’existe aucun RISQUE inacceptable, en cas de défaut, ou 201.12.4.4

d’erreur significative, de fourniture d’une puissance ou d’une fréquence
spectrale particuliere, nécessaire pour assurer un diagnostic ou une
thérapie précis(e), qui n’est pas identifiable par un OPERATEUR formé.

S’assurer qu'il n'existe pas de RISQUE inacceptable que 'OPERATEUR 201.13.1.101
observe I'image active au cours d’'une procédure endoscopique, plutot
gu’une image enregistrée.
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NOTE Voir 201.7.9.2.2 g) pour les mises en garde et notices de sécurité liées aux exigences de PERFORMANCES
ESSENTIELLES.

201.4.6 *PARTIES D’APPAREILS EM ou de SYSTEMES EM en contact avec le PATIENT

Addition:

Les cables de guides de Iumiére sont traités comme des PARTIES DE SYSTEMES
ELECTROMEDICAUX en CONTACT avec le PATIENT, pour les besoins de la présente norme
particuliere, sauf indication contraire pour des configurations spécifiques dans le DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES.

La copformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.447 CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour les APPAREILS EM

Additipn:

Pour @tre SECURISEES EN PREMIER DEFAUT, les CONDITIONS DE RACCORDEMENT et les CONDJTIONS
D’INTERFACE, telles que définies par le FABRICANT doivent étre prises(en’ compte comme|partie
intégrante du processus de GESTION DES RISQUES.

La comformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.9 Exigences générales relatives aux essais/des APPAREILS EM
L'artidle 5 de la norme générale s'applique, avecles exceptions suivantes:

201.5/1 ESSAIS DE TYPE

Additipn:

La ddfinition de L’ENDOSCOPE AWUMENTE inclut nécessairement les ENDOSCOPES alimentés
unique¢ment par une lumiére_et-pour lesquels L’ELEMENT D’ALIMENTATION prévoit I'isolement
requi§ de la PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F. Dans ces conditions, il n'existe aucun RISQUE
électrique inacceptable pour le PATIENT ou I'OPERATEUR. Par conséquent, il est inufile de
réalis¢r des ESSAIS DE/TYPE de sécurité électrique, tels que ceux détaillés a I’Article 8.

201.5]7 * Pré-conditionnement humide

Additipn:

Les CAPQTS D'ACCES des APPAREILS D’ENDOSCOPIE qui peuvent étre ouverts sans l'aid¢ d’un

OUTIL malce cu dAcantivant laoc AppbaAnREl© (har Aavamnla nar yin vareapllaonn) yina falc Ay VertS
, HerS— o g e o oty e e S AT T ARE TSP eXx e pre—pPar— oY e oua g e o e—To15— 0 ’

peuvent rester fermés et/ou fixés au cours du traitement de préconditionnement par
I’humidité, a moins que le processus de GESTION DES RISQUES ne suggeére que les APPAREILS
D’ENDOSCOPIE puissent étre exposés a une forte humidité au cours des périodes d’ouverture
des CAPOTS D’ACCES.

Les ENDOSCOPES et les APPAREILS D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES qui, selon leur utilisation normale
ou les instructions d’utilisation sont soumis a des processus de désinfection et/ou stérilisation
avant utilisation, ne sont pas soumis a un traitement de préconditionnement par 'humidité
conformément au présent paragraphe, mais doivent en revanche étre soumis au traitement
décrit aux 11.6.6 et/ou 11.6.7 de la norme générale, selon le cas, préalablement a la
réalisation de tous essais pertinents.
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Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
le 6 de la norme générale s'applique, avec I'exception suivante:

2 Protection contre les chocs électriques

Remplacement du dernier paragraphe:

Les PARTIES APPLIQUEES des APPAREILS D’ENDOSCOPIE doivent étre classées comme PARTIES
APPLIQUEES DU TYPE BF ou DU TYPE CF (voir 8.3). Ces PARTIES APPLIQUEES peuvent étre
classées comme PARTIES APPLIQUEES A L’EPREUVE DE LA DEFIBRILLATION.

201.7
L'Artig
201.7
201.7

Remp

Si les
ou un
marqu
moins
ELECT
norme

dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,Si aucun marquage ne peut étre fixé sur L’AP

ELECT
indivig

Le m3
sur to|

uniqué ou sur son emballage (voir Tableau D.1, symbole 28 de la norme générale).

201.7
Additi

Les E
spécif

Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
le 7 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

2 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS EM ou parties d'APPAREILS EM

2.1 Exigences minimales pour le marquage sur les ARPAREILS EM et sur lejs

parties interchangeables

acement:

dimensions de L'APPAREIL ELECTROMEDICAL, un&_ partie de L’APPAREIL ELECTROM
ACCESSOIRE, ou la nature de son ENVELOPPE, ne permet pas d’y fixer toy
ages spécifiés de 7.2.2 a 7.2.20 (inclus) dela norme générale, alors, dans ce @
les marquages indiqués en 7.2.2, 72.5, 7.2.6 (a I'exception des APP
ROMEDICAUX INSTALLES DE FACON PERMANENTE), 7.2.10 et 7.2.13 (le cas échéant)
générale, doivent étre apposés et les autres marquages doivent figurer intégral

ROMEDICAL ou [|‘ACCESSOIRE, ces marquages peuvent étre fixés sur I'emb
uel.

EDICAL
s les
as au
\REILS
de la
ement
PAREIL
allage

rquage « ne pas réutiliser» ou le symbole ISO 7000-1051 (2004-01) doit étre apposé

ut matériau, composant;”ACCESSOIRE ou APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné a un

2.9 * Classification IP

DN.

NDOSCOPES et les APPAREILS D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES fournis avec des instru
ques décrivant en détail les méthodes et les paramétres de retraitement admig

usage

ctions
sibles

sont €

XCIUS de cette exigence. Lidentirication de la procedure de retraltement par la pr

sente

norme particuliere ne requiert I'utilisation d’aucun symbole. Voir également 7.9.2.12 de la
norme générale.

201.7.

2.10 PARTIES APPLIQUEES

Addition:

Si aucun marquage ne peut étre fixé sur une PARTIE APPLIQUEE, le marquage requis peut étre
fixé sur 'emballage individuel.

La conformité est vérifiée par examen.

Parag

raphes complémentaires:
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201.7.2.101 Marquage alternatif

Les informations, auxquelles I'utilisateur peut avoir accés avec un périphérique de sortie (par
exemple écran) d’'un APPAREIL D’ENDOSCOPIE sont considérées équivalentes au marquage fixé
sur ’APPAREIL pour les exigences 7.2.3, 7.2.5, 7.2.11 et 7.2.13 de la norme générale, tant que
le marquage est visible au moment ou les informations sont requises.

La conformité est vérifiée par examen des résultats du processus d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION et/ou par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

201.7.2.102 * Lampes d’éclairage

Les E
sans

claire
D'ALIM

symbgle 111 du Tableau 201.D.101).

Pour |

la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE doit au minimum étre indiguée dans les DOCU

D’ACC

Pour
D’ENT

indiquée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

201.7
201.7
Additi

Pour

« Chalriére », symbole F,, peut étre utilisée pour indiquer la dimension de certaines se

circul

ou u gst le périmétre'de la section, exprimé en mm.

NOTE

201.7
201.7
Additi

Au c

| EMENTS D’ALIMENTATION possédant des lampes d'éclairage remplacgables acces

ent lisibles a proximité des lampes, a l'intérieur ou a I'extérieur de,L'EL
NTATION, fournissant la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE (de préférence_en utilig

les lampes d’éclairage remplagables intégrées dans I'extrémité distale des ENDOS(

DMPAGNEMENT.

les lampes d’éclairage remplagables, accessibles“uniquement par le PERS
ETIEN a l'aide d’un OUTIL, la REFERENCE DU MODELE'QU DU TYPE doit au minimur

4 Marquage des organes de commande et des instruments

4.3 Unités de mesure

J(B

les ENDOSCOPES et les APPAREILS D’ENDOTHERAPIE, la mesure « French

ires ou non circulaires, définie comme suit:

F. = 3uln

sibles

‘utilisation d’'un OUTIL doivent comporter des marquages fixés de fagon permanegnte et

EMENT
ant le

OPES,
MENTS

ONNEL
n étre

» ou
ctions

Provientde,rISO 8600-1.

6 Symboles

6-2——Symbeoles—det-Annexeb

on:

hoix du FABRICANT, des symboles signalant certaines fonctions de L'APPAREIL

D'ENDOSCOPIE peuvent étre utilisés mais, si tel est le cas, ils doivent étre expliqués dans les
instructions d’utilisation. Si des symboles sont utilisés, I'Annexe D fournit ceux qui peuvent

étre u

201.7
201.7
201.7
Additi

tilisés de préférence pour signaler les fonctions décrites.

.9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
9.2 Instructions d'utilisation
9.2.2 * Avertissement et consignes de sécurité

on:
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Les instructions d'utilisation des APPAREILS D'ENDOSCOPIE doivent contenir, le cas échéant, les
mises en garde et informations de sécurité suivants:

Mises en garde et informations de sécurité concernant les APPAREILS D’ENDOSCOPIE:

a) Des mises en garde si les températures de surface sur une PARTIE APPLIQUEE sont
susceptibles de dépasser 41 °C (voir également 201.11.1.2.2).

b) Des mises en garde expliquant qu'une lumiére émise a haute énergie peut provenir de la
fenétre d'émission de la lumiere de I'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 associés.

c) Prevention des RISQUES inacceptables si I'APPAREIL D'ENDOSCOPIE ne fonctionne plus)

d) Prevention des SITUATIONS DANGEREUSES, susceptibles d’entrainer un DOMMAGE; teél que
dess brilures et une affection oculaire, du fait du remplacement de la lampe d'éclairage.

e) Une mise en garde selon lequel I'état de la PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F des ENDOS[LOPES
AL|MENTES, destinés a étre utilisés avec plusieurs ELEMENTS D’ALIMENTATION et/ou ¢ables
del guides de lumiére, est garanti en utilisant, par exemple, uniquement des ELEMENTS
D’ALIMENTATION comportant des prises de sortie de guides de lumiére-isolées.

f) Awvant chaque utilisation, il convient de vérifier la surface exiérieure des partiels des
ENDOSCOPES ALIMENTES destinées a étre introduites dans ufn_PATIENT pour s'assurgr qu'il
n'existe aucune surface rugueuse, aucune aréte aigué ou.saillie non désirées pguvant
enftrainer un DOMMAGE.

g) Avant chaque utilisation ou aprés un changement des.modes de vue / réglages il convient
que I'OPERATEUR s’assure que la vue observéeau moyen de I'ENDOSCOPE fournft une
impge active (plutdét qu'une image enregistrée) €t a une orientation correcte des images.

Mises|en garde et informations de sécurité concernant les CONDITIONS DE RACCORDEMENT:

h) Urle mise en garde selon laquelle les.\CONDITIONS DE RACCORDEMENT requiérent que les
PARTIES APPLIQUEES des autres(7)APPAREILS ELECTROMEDICAUX utilisés avgc la
CONFIGURATION APPLICABLE AUX APPAREILS D’ENDOSCOPIE soient des PARTIES APPLIQUEES DU
TYPE BF ou DU TYPE CF.

i) Dgs mises en garde concernant les RISQUES résultant d'une embolie gazeuse provqquée,
exemple, par une inSufflation excessive d'air, de gaz inerte avant une intervention

s mises en garde selon lesquelles, lorsque les ENDOSCOPES ALIMENTES sont tilisés
avec des APPAREILS'D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES, des COURANTS DE FUITE PATIENT peuvent
jouter. Il convient de noter que cela est particulierement important si un ENDOSQOPE A
PARTIE APPLIQUEE DU TYPE CF est employé, auquel cas il convient d’employer un APPAREIL
ENDOTHERAPIE A PARTIE APPLIQUEE DU TYPE CF afin de réduire au minimum le COURANT DE

5 sont
HAUTE

k) Lal maniere d'éviter des risques dans le cas ou des co

3

FREQUENCE.

I) Lorsque les ENDOSCOPES ALIMENTES et/ou les APPAREILS D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES sont
utilisés avec des appareils a laser, des conseils concernant leur utilisation sans danger
doivent étre donnés, y compris sur la maniére d'éviter des blessures aux yeux pour
I'OPERATEUR par exemple en portant des lunettes filtrantes assurant une protection
convenable ou en placgant un filtre adéquat dans I'oculaire de L'ENDOSCOPE ALIMENTE.

m) Avant chaque utilisation, il convient de vérifier la compatibilité des APPAREILS
D’ENDOSCOPIE avec tous ACCESSOIRES et/ou APPAREILS D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES selon les
criteres existants applicables a une utilisation sans danger, définis dans les instructions
d’utilisation.

n) Avant chaque utilisation, il convient de vérifier la surface extérieure des parties des
ENDOSCOPES D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES destinées a étre introduites dans un PATIENT pour
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s'assurer qu'il n'existe aucune surface rugueuse, aucune aréte aigué ou saillie non
désirées pouvant entrainer un DOMMAGE.

Mise en garde et information de sécurité concernant les CONDITIONS D’ INTERFACE:

0)

Des conseils, lorsque L’APPAREIL D’ENDOSCOPIE est utilisé avec des ACCESSOIRES, d’autres
APPAREILS EM et/ou des APPAREILS NON EM aveC une CONFIGURATION APPLICABLE AUX
APPAREILS D’ENDOSCOPIE, concernant la maniére d’éviter des RISQUES engendrés par leur
utilisation conjointe (voir également 16.2 de la norme générale et 201.15.4.1 de la
présente norme particuliere).

La conformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation.

201.7/9.2.12 Nettoyage, désinfection et stérilisation
Additipn:

Si les| DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT fournissent des instructions pour _un examen |visuel
et/ou |[de toute autre nature par 'OPERATEUR ou I'ORGANISME RESPONSABLE, afin de ppuvoir
vérifigr le caractere approprié a une rédutilisation avant chaque utilisation, alors il n’egt pas
nécespaire d’indiquer le nombre de cycles de tolérance des partie€s\ou des ACCESSOIRES des

APPAREILS D’ENDOSCOPIE.

201.7/9.2.14 ACCESSOIRES, appareils supplémentaires, fournitures utilisées

Additipn:

Lorsqlie des APPAREILS D'ENDOTHERAPIE ALIMENTES sont utilisés avec des APPAREILS
D’ELEGTROCHIRURGIE A HAUTE FREQUENCE, des conseils concernant leur utilisation sans danger
doivemt étre fournis dans les instructions' d’utilisation conformément aux exigences

applicables de la CEl 60601-2-2.

201.8 Protection contre les UDANGERS d’origine électrique provenant| des

L’Artigle 8 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.8]3 Classification des PARTIES APPLIQUEES

Rempfacement défliéxigence c):

c)

APPAREILS EM

Urle PARTIE-APPLIQUEE d’un APPAREIL D’ENDOSCOPIE doit &tre une PARTIE APPLIQUEE DY TYPE
BF|ou CF> Les CONDITIONS DE RACCORDEMENT requiérent que les PARTIES APPLIQUERS des
autrés, APPAREILS ELECTROMEDICAUX utilisés avec la CONFIGURATION APPLICABLE AUX

EN ent-& TYPE

Remplacement de I'exigence d):

d) Pour une partie D’APPAREIL D’ENDOSCOPIE Ou D’APPAREIL D’ENDOTHERAPIE ALIMENTE

identifiée selon 4.6 de la norme générale comme devant étre soumise aux exigences
relatives a une PARTIE APPLIQUEE (a I'exception du marquage), I'exigence c) ci-dessus doit
s’appliquer.

201.8.5 Séparation des parties

201.8.5.2 Séparation des CONNEXIONS PATIENT

201.8.5.2.2 PARTIES APPLIQUEES DU TYPE B

Remplacement:
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Le présent paragraphe ne s’applique ni aux ENDOSCOPES ALIMENTES, ni aux APPAREILS
D’'ENDOTHERAPIE ALIMENTES.

201.8
Additi

.5.2.3 * Conducteurs PATIENT

on:

Les exigences ci-dessus ne s’appliquent ni aux ENDOSCOPES ALIMENTES, ni aux APPAREILS
D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES, si le processus de GESTION DES RISQUES démontre I'absence de

tout R

NOTE
A COUR

La co

201.8
201.8
Additi

Le pr

ISQUE inacceptable.

ANT HAUTE FREQUENCE, voir la CEl 60601-2-2.

hformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

8 Isolation
8.3 * Tension de tenue

DN.

esent paragraphe ne doit pas s’appliquer aux APPAREILS”D’ENDOTHERAPIE ALIMEN

COURANT HAUTE FREQUENCE, dont les exigences y afférentes sont indiquées au 201.11

de la

201.8
201.8
201.8
Additii

Les LI

brésente norme particuliére.

9 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR
9.1 Valeurs
9.1.1 * Généralités

DN.

GNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR peuvent étre réduites au niveau de la

APPLIQUEE afin de pouvoir constituer des parties de petites dimensions si le proces

GESTI

DN DES RISQUES permet de démontrer une sécurité adéquate, auquel cas les exig

de 8.5.1.3 de la norme«générale relatives a deux MOYENS DE PROTECTION DE L’OPERA
avec Uin degré de pollution 1, doivent étre satisfaites. Voir également Annexe J.

La co

nformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et SYST

EM

GICAUX

TES A
101.2

PARTIE
us de
nces
TEUR,

EMES

L'Article 9 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.9

.2 DANGERS associés aux parties en mouvement

Addition:

Le présent paragraphe ne s’applique ni aux ENDOSCOPES ALIMENTES, ni aux APPAREILS
D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES.

201.9

.3 DANGERS associés aux surfaces, angles et arétes

Addition:
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Pour les ENDOSCOPES ALIMENTES, l'applicabilité des exigences de I'lSO 8600-1 concernant les
surfaces, angles et arétes doit étre examinée et évaluée comme partie intégrante du
processus de GESTION DES RISQUES.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.9.4 DANGERS d’instabilité

Addition:

Le paragraphe 9.4 de la norme générale ne s’applique ni aux ENDOSCOPES ALIMENTES, ni aux

APPAR

201.9
201.9
201.9
Additi

Les s
APPLIC
totale

sans e¢ngendrer de RISQUE inacceptable.

La co

Le s
applic
D’ACC
confo
D’ACC
NORM!/
placé
large
peuve
une v
pour
maint

Il ne
surma

EILS D ENDOTHERAPIE ALIMENTES.

4.2 Basculement di a ’'instabilité

4.2.4 Roulettes et roues

4.2.4.3 * Franchissement d’un seuil

bN:

YSTEMES ELECTROMEDICAUX MOBILES, destinés a étre .utiliSés avec la CONFIGUR

est supérieure a 45 kg doivent pouvoir étre dépassés au-dessus d’un seuil de 1

nformité est vérifiée par I'essai suivant:

STEME ELECTROMEDICAL MOBILE est s¢onfiguré dans sa position de transport
ation d’'une CHARGE D'UTILSATION telle qu’indiquée dans les DOCU
DMPAGNEMENT. Le déplacementCdu SYSTEME ELECTROMEDICAL MOBILE s’ef
mément aux instructions ou_atix recommandations figurant dans les DocuU
DMPAGNEMENT ou, en l'absence’d’instructions, comme dans une situation D’UTILIS
LE 10 fois vers l'avant (déplacement ascendant et descendant) au-dessus d’un ob
sur un plan vertical solide;de section rectangulaire, ayant une hauteur de 15 mm
r d’au moins 20 mm, et posé a plat sur le sol. Les angles supérieurs de I'ob
nt avoir des rayons\de 2 mm. Toutes les roues et roulettes doivent heurter I'obst
tesse de 0,3 m/$ 20,1 m/s pour les SYSTEMES ELECTROMEDICAUX MOBILES manue
eS SYSTEMES ELECTROMEDICAUX MOBILES motorisés, la vitesse maximale pouvan
bnue.

5t pasiacceptable que les SYSTEMES ELECTROMEDICAUX MOBILES ne puissen
nter I'obstacle (du fait, par exemple, d’un petit diamétre de roue). Un équilibre ex

ou tol

t\RISQUE inacceptable constitue un échec.

ATION

ABLE AUX APPAREILS D’ENDOSCOPIE, montés sur un poste de travail (‘bloc’) dont la masse

5 mm

avec
MENTS
fectue
MENTS
BATION
stacle
et une
stacle
acle a
s, ou,
t étre

t pas
cessif

Un RISQUE inacceptable est déterminé par examen du SYSTEME ELECTROMEDICAL MOBILE, de
ses parties constitutives et du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.9.5 DANGER de projection de piéces

Addition:

Le présent paragraphe ne s’applique ni aux ENDOSCOPES ALIMENTES, ni aux APPAREILS
D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES.
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201.9.7 Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique
201.9.7.5 Réservoirs sous pression

Addition:

Le présent paragraphe ne s’applique ni aux ENDOSCOPES ALIMENTES, ni aux APPAREILS
D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES.

201.9.

Remp

7.6 Régulateur de pression

acement:

Avec
requig

de réguler la pression doit pouvoir fonctionner avec une charge NOMINALE pour un n

appro
pressi
NORM!/

La co
examsé
néces

201.9

Remp

h) Le
DU
en
fo
di
RI

201.9
Additi

Le pr
D’END

€S APPAREILS D’ENDOSCOPIE pour lesquels le paragraphe 9.7.7 de la norme gé
rt I'utilisation d’un limiteur de pression, tout appareil de contréle de la pression d

brié de cycles de fonctionnement déterminé par le FABRICANT et (doit éviter ¢
on n’exceéde 90% du réglage du limiteur de pression dans toute condition D’UTILIS
LE.

nformité est vérifiée par examen des données du FABRIGANT relatives au comp
bn des APPAREILS ELECTROMEDICAUX, examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES
saire, par un essai de fonctionnement.

7.7 Soupape de sécurité

acement de I'exigence h):

REE DE VIE THEORIQUE du limiteurs de pression, compte tenu des con
vironnementales et des RISQUEScQui en résultent si la soupape de déchar
nctionne pas comme prévu. Pour les appareils a utilisation ponctuelle, tels q
bques de rupture, il doit étre(fenu compte des conditions environnementales
BQUES qui en résultent si la'soupape de décharge ne fonctionne pas comme prévu

8 DANGERS associés’aux systémes d’appui

DN.

gesent paragraphe ne s’applique ni aux ENDOSCOPES ALIMENTES, ni aux APP
DTHERAPJEALIMENTES.

hérale
hargé
bmbre
ue la
ATION

psant,
, el si

nombre minimal de cycles de fonctionnement doit étre EVALUE conformémenJ: a la

itions
je ne
e les
t des

AREILS

201.1|0 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements invoIontairTs ou

L'Article 10 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.10.4 * Lasers et diodes émettrices lasers (LED)

Addition:

Le présent paragraphe ne s’applique pas aux diodes électroluminescentes (LED) destinées a
fournir un éclairage pour une vue ou une image interne générée par un APPAREIL
D’ENDOSCOPIE, et dont les exigences y afférentes sont incluses dans 201.10.5, 201.10.6 et
201.10.7 de la présente norme particuliére.
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201.10.5 Autres rayonnements électromagnétiques visibles

Remplacement:

Le cas échéant, le FABRICANT doit traiter, dans le cadre du processus de GESTION DES
RISQUES, des risques associés aux rayonnements électromagnétiques visibles, y compris les
LED destinées a fournir un éclairage pour une vue ou une image interne générée par un
APPAREIL D’ENDOSCOPIE.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.10.6 Rayonnements infrarouges

Rempfacement:

Le cgs échéant, le FABRICANT doit traiter, dans le cadre du processus de GESTION DES
RISQUES, des RISQUES associés au rayonnement infrarouge, y compris les LED destinées a
fournif un éclairage pour une vue ou une image interne générée. par un APPAREIL
D’ENDPSCOPIE.

La copformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.19.7 Rayonnements ultraviolets

Rempfacement:

Le cas échéant, le FABRICANT doit traiter, dans>rle cadre du processus de GESTION DES
RISQUES, des risques associés au rayonnement ultraviolet, y compris les LED destinges a
fournif un éclairage pour une vue ou ‘Wne image interne générée par un APPAREIL
D’ENDDSCOPIE.

La copformité est vérifiée par examen,du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS
L'Artigle 11 de la norme-genérale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.11.1 Températures excessives a l’'intérieur des APPAREILS EM
201.191.1.2 Température des PARTIES APPLIQUEES

201.11.1.2.2 * PARTIES APPLIQUEES non destinées a fournir de la chaleur a un PATIENT

AdditioTT:

Il n'est pas nécessaire que les instructions d’utilisation mentionnent la température maximale
lorsque:

— la température de surface de la partie introduite d’'un ENDOSCOPE excéde 41 °C du fait de
son utilisation avec un APPAREIL D’ENDOTHERAPIE ALIMENTE;

— la PARTIE EMETTRICE DE LUMIERE d’'un ENDOSCOPE excede 41 °C;

— la température des connecteurs de guide de lumiére assurant les liaisons soit de
L'ELEMENT D'ALIMENTATION, soit de I'ENDOSCOPE, excéde 41 °C.

Dans les circonstances mentionnées ci-dessus, les instructions d'utilisation doivent fournir
des mises en garde et notices appropriés sur les mesures qu’il convient de prendre pour
éviter des RISQUES inacceptables au PATIENT. Ces mises en garde doivent comprendre une
description des conséquences cliniques possibles des hautes températures en surface, par
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exemple détérioration irréversible des tissus ou coagulation (voir également 201.7.9.2.2 de la
présente norme particuliere).

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et des instructions
d’utilisation.

201.11.1.4 PROTECTIONS

Addition:

Les lampes d'éclairage des ELEMENTS D’ALIMENTATION peuvent étre atteintes sans I'aide d'un
OUTIL,[ mais 1T doit exisier un marquage sur ou a proximité du CAPOT D'ACCES prevu_pour le
changement de la lampe (en utilisant de préférence le symbole CEI 60417-5041 (200R-10))
et un avertissement doit figurer dans les instructions d'utilisation (voir également 201.7.9.2.2).

201.11.6 Débordement, renversement, fuites, pénétration d’eau ou de_particules,
nettoyage, désinfection, stérilisation et compatibilité avec des substanges
utilisées avec des APPAREILS EM

201.11.6.5 * Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

Additipn:

Les ENDOSCOPES et les APPAREILS D’ENDOTHERAPIE (ALIMENTES destinés a étre neftoyés,
désinrctés et/ou stérilisés sont exclus de cette exigence, mais doivent toutefois satisfa|re les
exigemces de 11.6.6 et/ou 11.6.7 de la norme générale, selon le cas.

Paragraphes complémentaires:

201.19.101 CONDITIONS DE RACCORDEMENT

201.171.101.1 DANGERS thermiques et autres DANGERs dus aux CONDITIONS DE
RACCORDEMENT-avec les LASERS

Le prgcessus de GESTION DES-RISQUES DU FABRICANT doit traiter de la possibilité d’occufrence
de dgngers thermiques_‘et ‘autres RISQUES pour le PATIENT ou I'OPERATEUR générds par
I'utilisption d’appareils™ya laser avec des APPAREILS et/ou APPAREILS D’ENDOTHERAPIE
ALIMENTES, y compris dans des conditions D'UTILISATION NORMALE et de DEFAUT UNIQUE:

— dommage thermique (y compris l'ignition) causé a 'ENDOSCOPE par une énergie| laser
réfléchie;
— affectionoculaire potentielle provoquée par une énergie laser réfléchie.

La conformité est déterminée par examen di DOSSIER DE GESTION DES RISQIIES

201.11.101.2 *Dangers thermiques et autres DANGERS dus aux CONDITIONS DE
RACCORDEMENT avec les APPAREILS ELECTROCHIRURGICAUX A COURANT
HAUTE FREQUENCE

a) Le processus de GESTION DES RISQUES DU FABRICANT doit traiter de la possibilité
d’occurrence de dangers thermiques et autres RISQUES pour le PATIENT ou I'OPERATEUR
générés par l'utilisation D’APPAREILS ELECTROCHIRURGICAUX A COURANT HAUTE FREQUENCE
avec des APPAREILS et/ou APPAREILS D'’ENDOTHERAPIE ALIMENTES, y compris, dans des
conditions D’UTILISATION NORMALE et de DEFAUT UNIQUE:

1) un dommage thermique causé a 'ENDOSCOPE du fait d’'une décharge électrique ou d’un
COURANT A HAUTE FREQUENCE PAR COUPLAGE CAPACITIF;

2) un brouillage par la fréquence image sur des écrans vidéo provoqué par une énergie
électromagnétique a courant haute fréquence.
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La conformité est déterminée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

1:2009

b) Une tension de tenue suffisante doit étre fournie avec les APPAREILS D’ENDOTHERAPIE
ALIMENTES, qui représentent les PARTIES APPLIQUEES des APPAREILS ELECTROCHIRURGICAUX
A COURANT HAUTE FREQUENCE, pour protéger le PATIENT et/ou 'OPERATEUR de tout RISQUE
inacceptable.

La conformité des APPAREILS D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES est vérifiée en suivant les méthodes
d’essai définies dans 201.8.8.3.103 et 201.8.8.3.104 de la CEl 60601-2-2:2008.

c) Les parties conductrices d’'un ENDOSCOPE ALIMENTE avec lesquelles l'utilisateur peut entrer
en contact en UTILISATION NORMALE et destinées a étre utilisées avec des APPAREILS

D’H
EL
e
CA
se

La co

1)

2)

NDUTHERAFIE ALIMENTES, qui bUIIbi.ii.uUlli. ib‘b FARTIES AFFLIQUEES U'b'b AFF
ECTROCHIRURGICAUX A COURANT HAUTE FREQUENCE, doivent étre isolées afin de-pp
PERATEUR contre les effets thermiques du COURANT A HAUTE FREQUENCE PAR“COU
PACITIF. Les couches non conductrices, par exemple de laque ou,-dun g
mblable, qui ne peuvent pas fournir un isolement durable, ne doivent pas _étre utilis

nformité est déterminée comme suit:

Par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES si, en UTILISATION NORMALE et d
CONDITION DE DEFAUT UNIQUE, il est établi qu'il n’est pasCpossible de produ
COURANT A HAUTE FREQUENCE PAR COUPLAGE CAPACITIF entre) L'APPAREIL D’ENDOTH
ALIMENTE et la partie conductrice exposée.

Par I’essai suivant si la condition 1) ci-dessus n’est pas satisfaite:

Mesurer le COURANT A HAUTE FREQUENCE PAR COUPLAGE CAPACITIF produit par chaque
conductrice exposée en Uutilisant le circuit et le«schéma de montage illustrés a la
201.102. Ledit courant ne doit pas excéder 50 mA.

\REILS
btéger
PLAGE
roduit
bées.

ans la
re un
FRAPIE

partie
Figure
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6 //
=
| V
IEC 1484/09
1 ARPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF utilisé 7  Partie/conductrice exposée
cgnformément a la CEI 60601-2-2, c’est-a-dire
400 kHz £ 100 kHz, et avec la TENSION AUXILIAIRE
A4SIGNEE en mode de sectionnement spécifiée
dans les instructions d'utilisation de I'ENDOSCOPE
2 Table en matériau isolant 8 Résistance de 200 Q non inductive
3 E|ECTRODE NEUTRE 9 Ampeéremetre a courant HF
4 Cable actif 10 Cable de guide de lumiére (uniquement s'il ept fixé
définitivement)
5 ENDOSCOPE 11 Feuillet métallique enroulé sur 50 % de la poftion
introduite de 'ENDOSCOPE avec une pression|de
0,5 N/cm?
6 ARPAREIL D’ENDOTHERARIE;ALIMENTE
Figure 201,102 — Mesure du COURANT HF PAR COUPLAGE CAPACITIF produit
par les parties conductrices d’un ENDOSCOPE
201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contrne les
caractéristiques de sortie présentant des DANGERS

L'Article 12 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.12.2 APTITUDE A L’UTILISATION

Addition:

Le présent paragraphe ne s’applique pas si le processus de GESTION DES RISQUES conclut qu'’il
n’existe aucun RISQUE inacceptable associé a 'APTITUDE A L’UTILISATION.

NOTE Le processus de I'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L’UTILISATION et la validation de L’APTITUDE A L’UTILISATION
peuvent étre basés sur une évaluation des données chronologiques si l'utilisation normale et la manipulation des
APPAREILS D’ENDOSCOPIE, ACCESSOIRES et APPAREILS D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES sont identiques ou
fondamentalement similaires.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.
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201.12.3 Systémes d'alarme
Addition:

NOTE 1 La présente norme particuliere ne spécifie pas de priorités pour les CONDITIONS D'ALARME.

NOTE 2 Un SIGNAL D'INFORMATION est tout signal qui n'est pas un SIGNAL D'ALARME ni un SIGNAL DE RAPPEL
(comme définis dans la CEI 60601-1-8).

201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

201.12.4.4 Sortie incorrecte

Additipn:

dispogition relative a une puissance ou une fréquence spectrale particuliére; qui se révelent
nécespaires pour assurer un diagnostic ou une thérapie précis(e), qui n'est pas identjfiable
par ur] OPERATEUR formé.

Le processus de GESTION DES RISQUES doit traiter d'une erreur significative ou du déf}ut de

La copformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut
L'Artigle 13 de la norme générale s'applique, avec I'exception suivante:

201.18.1 SITUATIONS DANGEREUSES particuliéres

Paragraphe complémentaire:

201.13.1.101 Observation d’images

Le prpcessus de GESTION DES RISQUES doit traiter de la possibilité pour un OPERATEUR
d’obsérver (intentionnellement ou_non) une image enregistrée en lieu et place de I'ijmage
activelau cours de la procédure.d’endoscopie.

La copformité est vérifiée'\par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.14 SYSTEMES.ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (PEMS)

L’Artigle 14 de_la norme générale s’applique.

201.1|5~Construction de ’APPAREIL EM

L'Article 15 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.15.3 Résistance mécanique
201.15.3.1 Généralités

Addition:

Les paragraphes 15.3.1 a 15.3.7 de la norme générale ne s’appliquent ni aux ENDOSCOPES
ALIMENTES, ni aux APPAREILS D’ENDOTHERAPIE ALIMENTES.
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201.15.3.5 * Essai de manipulations brutales

Addition:

Le paragraphe 15.3.5 de Ila norme générale ne s’applique pas aux SYS
ELECTROMEDICAUX MOBILES installés sur un poste de travail (‘bloc’) et destinés a étre utilisés
avec la CONFIGURATION APPLICABLE AUX APPAREILS D’ENDOSCOPIE.

201.15.4 Composants et assemblage générale des APPAREILS EM

201.15.4.1 * Construction des connecteurs

TEMES

Additipn & I’'exigence b):

Le FABRICANT des APPAREILS D’ENDOSCOPIE et des APPAREILS D’ENDOTHERAPIE_ dojt suiyre un
proce$sus de GESTION DES RISQUES afin de prendre en considération la probabilité d’'un géfaut
de ragcordement des dispositifs médicaux destinés a étre raccordés aux ENDOSCOPES Qu aux
APPAREILS D’ENDOTHERAPIE dans le cas de CONNEXIONS PATIENT non rendoscopiques (par
exemple applications intraveineuses).

Pour les applications dans lesquelles L’UTILISATION NORMALE des-conhnecteurs comportg deux
applicptions ou plus, le modele employé doit étre celui dont il est le moins probable qy'il ne
soit pas raccordé selon son utilisation normale spécifique, tel qu’identifié par le procesgus de
GESTIQN DES RISQUES.

NOTE |Lorsqu’il existe des normes pertinentes applicables aux,/connecteurs adaptés a l'utilisation normple des
apparells, il convient d’utiliser ces derniéres sauf indication coftraire du processus de GESTION DES RISQUES

La copformité est déterminée par examen du D@SSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.16 SYSTEMES EM

L’Artigle 16 de la norme générale s"applique.

201.17 Compatibilité éleectromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES|EM
L’Artigle 17 de la norme_générale s’applique.

202 | Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

La CHI 60601-1-2:2007 s'applique, avec I'exception suivante:

202.6.2 IMMUNITE

202.6.2.1 Généralités

202.6.2.1.10 Critéres de conformité

Addition:

Les facteurs suivants ne doivent pas étre considérés comme des DETERIORATIONS
inacceptables des APPAREILS D’ENDOSCOPIE:

— la bréve interruption de I'éclairage ou de I'affichage des images, ou la réinitialisation au
mode « attente » ou « sécurité », lorsque cela est clairement indiqué sur le panneau de
commande de L'ELEMENT D’ALIMENTATION;
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— si le processus de GESTION DES RISQUES indique que la DETERIORATION ne génére pas un
RISQUE inacceptable.

La conformité est déterminée par examen des appareils et/ou du DOSSIER DE GESTION DES
RISQUES.

Annexes

Les annexes de la norme générale s’appliquent avec les exceptions suivantes:

Annexe C
(informative)

Guide pour le marquage et exigences d’étiquetage pour les
APPAREILS EM et les SYSTEMES EM

L'Anngxe C de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.C}{1 Marquage a I’extérieur de I’APPAREIL EM, des/SYSTEMES EM ou de leur partigs

Additipn:

201.C{1.101 Marquage a I'extérieur des APPAREILS ou des parties D'APPAREILS
D’ENDOSCOPIE

Les exigences relatives au marquage sur I’extérieur des APPAREILS et des parties D’APPAREILS
D’ENDPSCOPIE sont mentionnées au-201.7.2. Les exigences supplémentaires relatives au
marqyage sur l'extérieur des APPAREILS et des parties D’APPAREILS D’ENDOSCOPIH sont
mentipnnées dans les paragrapfies énumérés dans le Tableau 201.C.101. Les symbdles et
les panneaux de sécurité “-utilisés dans le marquage sur I'extérieur des APPAREILS
D’ENDPSCOPIE sont mentionnés dans I’Annexe D.

Tahleau 201.C.101 — Marquage sur I'extérieur des APPAREILS
ou des parties D'APPAREILS D’ENDOSCOPIE

Description du marquage Para-graphle
Lamipe,d’éclairage, REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE: marquage 201.7.2.10
La e d’érlnirngn CAPOT D'ACCES: marguage 201 111 4

201.C.2 Marquage a l’intérieur de I’APPAREIL EM, des SYSTEMES EM ou de leur parties

Addition:

201.C.2.101 Marquage a l'intérieur des APPAREILS ou des parties D'APPAREILS
D’ENDOSCOPIE

Les exigences relatives au marquage sur l'intérieur des APPAREILS et des parties D'’APPAREILS
D’ENDOSCOPIE sont mentionnées au 201.7.3. Les exigences supplémentaires relatives au
marquage sur l'intérieur des APPAREILS et des parties D’APPAREILS D’ENDOSCOPIE sont
mentionnées dans les paragraphes énumérés dans le Tableau 201.C.102. Les symboles et
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anneaux de sécurité utilisés dans le marquage sur lintérieur des APPAREILS
D’ENDOSCOPIE sont mentionnés dans I’Annexe D.

Tableau 201.C.102 — Marquage sur l'intérieur des APPAREILS
ou des parties D'APPAREILS D’ENDOSCOPIE

Description du marquage Paragraphe
Lampe d’éclairage, REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE: marquage 201.7.2.101
201.C[4— DOCUMENTS D ACCOMPAGNEMENT, generalites
Additign:
Les e¢xigences relatives aux informations générales a inclure dans leS DOCUMENTS
D’ACCPMPAGNEMENT sont mentionnées au 201.7.9. Les exigences supplémentaires relatives
aux informations générales a inclure dans les DOCUMENTS D'AECOMPAGNEMENT| sont
mentipnnées dans les paragraphes énumérés dans le Tableau 201.C.104.
Tableau 201.C.104 — DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, généralités
Description du marquage Paragraphe
Alterhative au marquage sur I'extérieur des APPAREILS D’ENDOSCOQPIE 201.7.2}1
REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE de lampes d’éclairage acceS§sibles uniquement par le 201.7.2.102
PERSONNEL D’ENTRETIEN
REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE des Lampes d’éclairagenIntégrées dans I'extrémité 201.7.2.102
distaje d’'un ENDOSCOPE
Confljguration de la CHARGE D’UTILISATION appliquéé& sur un SYSTEME ELECTROMEDICAL 201.9.4.2]4.3
MOBILE
Instrfictions ou recommandations pour le déplacement d’'un SYSTEME ELECTROMEDICAL 201.9.4.2]4.3
MOBILE
201.Cl5 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, instructions d’utilisation
Additipn
Les exigences <relatives aux informations a inclure dans les instructions d’utilisation sont
mentipnnées.au 201.7.9.2. Les exigences supplémentaires relatives aux informatipns a
inclur¢ dans.les instructions d’utilisation sont mentionnées dans les paragraphes énumérés
dans le Zableau 201.C.105.
Tableau 201.C.105 — DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, instructions d’utilisation
Description du marquage Paragraphe
Explication des symboles utilisés sur les APPAREILS D’ENDOSCOPIE 201.7.6.2
Mises en garde et conseils relatifs a la prévention du RISQUE engendré par les parties 201.11.1.2.2
D’APPAREILS D’ENDOSCOPIE dont la température de fonctionnement excéde 41 °C
Avertissement concernant la possibilité de températures élevées a proximité des capots 201.11.1.4
d’accés prévus pour les lampes d’éclairage
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Annexe D
(informative)

Symboles des marquages

L'Annexe D de la norme générale s'applique, avec l'exception suivante:

Addition:

Les symboles supplémentaires qui peuvent étre employés pour le marquage des APPAREILS
D’ENDQSCOPIE sont donnés dans le Tableau 201.D.101

Tableau 201.D.101 — Symboles de marquage des APPAREILS
ou des parties D'APPAREILS D’ENDOSCOPIE

N° Symbole Référence Titre

T

101 N/A Endoscope

IO NN
>
104 N/A Alimentation d'air
-
103 N/A Aspiration

104 N/A Flacon d'eau

104 ﬁ N/A Flacon d'aspiration
104 ::|_|—> N/A Filtre optique
— N
107 O N/A Photographie fixe
108 N/A Mesure du faisceau lumineux
109 N/A Mesure de la lumiére a pondération

centrale
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N° Symbole Référence Titre

110 N/A Mesure de la lumiere moyenne

Y 7/
REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE de
11 _/6\_ R E F N/A lampe d’éclairage
i
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Annexe J
(informative)

Etude des chemin d’isolation

L'Annexe J de la norme générale s'applique, avec l'exception suivante:

Addition:
O a

R0

, o @

®

o @

IEC 1485/0p

1 ELEMENT D'ALIMENTATION
2 ENDOSCOPE ALIMENTE
3 PARTIE RELIEE AU _RESEAU
4 APPAREIL ELECTROCHIRURGICAL A COURANT HF
5 CONNEXION PATIENT avec ENDOSCOPE ALIMENTE
6 CONNEXION PATIENT de L’APPAREIL D’ENDOTHERAPIE ALIMENTE A COURANT HF
7 CONNEXION PATIENT de L’ELECTRODE NEUTRE A COURANT HF
8 PARTIE ENTREE/SORTIE DE SIGNAL (peut inclure la condition d’interface)
—_Combinaisons de la COORDINATION DE L' ISOLEMENT:
Exemple 1 ou Exemple 2
2 X MOPP (TENSION RESEAU) 9 2 xXMOPP (TENSION RESEAU)
10 2 X MOPP (TENSION DE SERVICE) et 10 2 x MOPP (TENSION DE SERVICE) et
1 X MOPP (TENSION RESEAU) 2 1 X MOPP (TENSION RESEAU) @
11 2 x MOPP (TENSION DE SERVICE) et
1 X MOPP (TENSION RESEAU) @
12 2 X MOPP (TENSION DE SERVICE) et 12 2 XxMOPP (TENSION RESEAU)
1 X MOPP (TENSION RESEAU) @
13 CONDITION D’INTERFACE (CONFORMITE DE L'APPAREIL D’ENDOTHERAPIE ALIMENTE — VOIR

PARAGRAPHE 201.11.101.2)
aVoir 8.5.2.1 de la norme générale pour la séparation des PARTIES APPLIQUEES DU TYPE F .
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