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Validité de la présente publication

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

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

Les renseignements relatifs a ces révisions, a l'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

Validity of this publication

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

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

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

¢ Bulletin de la CEIl

ol Annuaire de la CEl
Publié annuellement

o| Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporfera & la CEl 50: Viocabulaire Electrotechnique Inter-
natio’fval (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
sépafés traitant chacun d'un sujet défini. Deé

comglets sur le VEI peuvent étre obtenus st
Voir ¢galement le dictionnaire muttilingue de la CE|.

Les fermes et définitions figurant dans la prégente publi-

cation ont été soit tirés du VEI, soit spécifiqu
apprquvés aux fins de cette publica

Symboles graphiq

Pour les symboles graphiq
signes d'usage g8 S

constiltera:

et popr les(appareils étecfromédicaux,

1a’CEl 878: Symboles graphiques pour équipements

e |EC Bulletin

i to IEC 50:

7 V), which is
of separate chapters each dealing
. Full details of the |EV will be
or’ reqdest. See also the IEC [Multilingual

erms and definitions contained in the ppesent publi-
\ ave either been taken from the IEV gr have been
specifically approved for the purpose of this puplication.

Graphical and letter symbols

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

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

- IEC 417: Graphical symbols far use on
equipment. Index, survey and compilgtion of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

— EC 878: Graphical symbols for electromedical

électriques en pratique médicale.

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

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

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

equipment in medical practice.

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

IEC publications prepared by the same
technical committee

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

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres
pour appareils d’électrochirurgie
a courant haute fréquence

PREAMBULE

1)| Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui concerne les questions,techniques, \prépa

2)| Ces décisions constituent des recommandations internationd
Comités nationaux.

3)| Dans le but d’encourager I'unification internationale, la <
adoptent dans leurs régles nationales le texte de la\recamy i 3/ CEl, dans la mes
conditions nationales le permettent. 3 amandation de la CEl ¢
nationale correspondante doit, dang i
derniére.

bs par des
expriment

bs par les

nationaux
ire ol les
t la régle
ans cette

La présente Norme § le Sous-Comité 62D: Appareils| électro-
mztdicaux, du Comi P Equipements électriques dans la pratique
mgdicale.
Le texte de@ i st issu des documents suivants:

HGM Ns Rapport de vote Procédure des Deux Mois Rapport de vote

/\}1{3(8@ \ 62D(BC)57 62D(BC)60 62D(BC)8
RN

n sur le

Les rapports vote indiqués dans le tableau ci-dessus donnent toute informatiq
vqte ayant abouti & I'approbation de cette publication.

Les publications suivantes de la CEI sont citées dans la présente Norme:

Publications n° 601-1 (1977):  Sécurité des appareils électromédicaux. Premidre partie: Régles générales.

601-1 (1988):  Appareils électromédicaux. Premiare partie: Rédgles générales de sécurits.

601-2-2 (1982): Appareils 6électromédicaux. Deuxidme partie: Régles particuliéres de
sécurité pour appareils d’électrochirurgie & courant haute fréquence.

Autre publication:

CISPR 11 (19756): Limites et méthodes de mesure des caractéristiques des appareils indus-
triels, scientifiques et médicaux (ISM) & haute fréquence (& I'exclusion des
appareils de diathermie chirurgicale) relative aux perturbations radio-

électriques.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of high frequency surgical equipment

FOREWORD

1) The fprmal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by
which all the National Committees having a special interest therein are represe
possible, an international consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They|have the form of recommendations for international use and
ComIittees in that sense.

3) In or > A
should adopt the text of the IEC recommendation for their nation4l rsles in\so faras sational conditions will
perm|t. Any divergence between the IEC recommendati ding national rules should, as
far ag possible, be clearly indicated in the Iafi

This Particular Standard
ment of IEC Technical

The text of this S@

gix Montm

le
%‘&C\)y@ \\ \ 62D(C0)57 82D(C0O)60 62D(C0)63
\ \/

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the Voting
Reportg indicated in the above table.

Mﬂ on Voting Two Months’ Procedure Report on Voting

The following IEC publications are quoted in this Standard:

Publications Nos. 601-1 (1977): Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements.
601-1 (1988): Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety.
601-2-2 (1982): Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for safety of
high frequency surgical equipment.

Other publication:

CISPR 11 (1975):  Limits and methods of measurement of radio interference characteristics
of industrial, scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment
(excluding surgical diathermy apparatus).
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxieme partie: Régles particulieres
pour appareils d’électrochirurgie
a courant haute fréquence

INTRODUCTION

601-2-2 © CEI

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des apparei
courant haute fréquence. Elle modifie et compléte la CEl 601-1 (de
appelée Norme Générale dans la présente Norme. Les prescriptions deé

Upe premiére édition de la présente Norme Particulié
Ig premiére édition (1977) de la CEl 601-1, actuelle
rdvisions de cette deuxiéme édition concernent

1. Les circuits de sortie pour applicati
détaillée.

2. La reproductibilité des me

la Norme Généra

sée sur
es. Les

ére plus

acité au patient qui sont maintenant

améliorée.

3. Les électrodes jndifférentes cs pa

acceptées.
Quand il est : elconque de IE bien
‘qu'éventuellement appropriée, 3t pas applicable, la Norme Particuliere mpntionne
expressém@ .

plémentaires par aa), bb), etc.

Ddns/laprésente Norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

ticles et paragraphes de la présente Norme Particuliére

gures complémentaires a ceux de la Norme Générale sont numé-
; les annexes complémentaires sont désignées par les lettres|AA, BB,

- prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

- explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits

caractéres romains;

- spécifications d’essai: caractéres italiques;

- TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DANS LA PRESENTE NORME

PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of high frequency surgical equipment

INTRODUCTION

This Pdrticular Standard concerns the safety of high frequency surgical” equipment.| It
amends|and supplements IEC 601-1 (second edition 1988), hereinafter referred iq.as the

General Standard. The requirements of this Particular Standard take pri s of
the Gengral Standard, entitled "Medical electrical equipment, Part 1<Gene 1o ts
for safefy".

A first edition of this Particular Standard was published in 198 =Ty e first editipn
(1977) of IEC 601-1 now both revised. The revisions for this se ition_refer mainly|to

the folljwmg
1. Qutput circuits for bipolar application are d¢

2. The reproducibility of high freqy is
imprgved.
3. Neutral electrodes capaciti he patierit are now accepted.
Where iL is intended that a al Standard, although possibly relevant,|is
not to be applied, {ﬁat given in this Particular Standard.
The numbering of se : . and subclauses of this Particular Standard cor-

responds with that

Subclauses » additional to those of the General Standard are numbergd
starting [from 10 itional\appendices are lettered AA, BB, etc. and additional items ag),
bb), etc

In this Stz]ndard, the following print types are used:

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

- explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;

test specifications: in italic type;

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

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.
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Des justifications relatives aux prescriptions les plus importantes sont données, s’il y a
lieu, dans I'annexe AA. On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit a
énoncer ces prescriptions non seulement facilitera I'application correcte de la norme, mais
accélérera en son temps toute révision rendue nécessaire par suite de changements dans
la pratique clinique ou d’évolutions technologiques. Les justifications contenues dans cette
annexe ne font cependant pas partie des prescriptions de la présente norme. Les para-
graphes de la présente norme faisant I'objet de justifications sont signalés par un * placé
a la suite du numéro de paragraphe.

SECTION 1 - GENERALITES

1| Domaine d’application et objet

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique a

Cpmplément:

L ipti a la sécurité dps APPA-
RqILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUEN s la pratique médicale,
tels que définis en 2.1.101, et app : iati s dans la présente |Norme.
L 0 3 i par exemple, a la microcoagulation, a
I':Ehtalmologie ou 3 l'usage dentaire) sopt—=e 5 aines prescriptions de la présente Norme. Ces
expmptions sont indiquées dans les pre

2

L’article con erale s’applique avec les exceptions suivantes:
2.1.5 PARTI

Compléthent:

Circu nant les ELECTRODES ACTIVE, INDIFFERENTE ET BIPOLAIRE.

Définitions complémentaires:

APPAREIL ELECTROMEDICAL, avec ses accessoires, destiné a effectuer des opérations chirur-
gicales, telles que la SECTION ou la COAGULATION des tissus biologiques, au moyen de
courants haute fréquence.

L’utilisation de fréquences supérieures & 0,3 MHz évite la stimulation indésirable des nerfs et des muscles qui
serait provoquée si on utilisait des courants & basse fréquence. Normalement on n'utilise pas de fréquences
supérieures & § MHz de fagon 4 minimiser les probldmes liés aux COURANTS DE FUITE A haute fréquence.
Cependant, on peut utiliser des fréquences élevées dans le cas de techniques par ELECTRODES BIPOLAIRES.
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A rationale for the more important requirements, where appropriate, is given in
appendix AA. It is considered that a knowledge of the reasons for these requirements will
not only facilitate the proper application of the standard but will, in due course, expedite
any révision necessitated by changes in clinical practice or as a result of developments in
technology. However this appendix does not form part of the requirements of this
standard. The subclauses which have corresponding rationale statements are marked with
an * after their number.

SECTION 1 - GENERAL

1 Scope and object

This clapse of the General Standard applies except as follows:

Addition:

This Pa Z AL
EQUIPME oferred to as EQUIP-
MENT.

EQUIPMENT

dentistry bns

This clause of the except as follows:
2.1.5 APPLIED PAR
Addition:

Output ¢ircuit

Additional definitions:

2.1.101 HIGH FREQUENCY (HF) SURGICAL EQUIPMENT

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT including its associated accessories intended for the per-
formance of surgical operations, such as CUTTING or COAGULATION of biological tissue by
means of high frequency (hf) currents.

The use of frequencies above 0,3 MHz avoids the unwanted stimulation of nerves and muscles which would
result from the use of low frequency current. Normally frequencies above § MHz are not used in order to mini-
mize the problems associated with high frequency LEAKAGE GURRENTS. However, higher frequencies may be
used in the case of BIPOLAR techniques.
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2.1.102 ELECTRODE ACTIVE

Electrode destinée a produire certains effets phys'iques nécessaires en électrochirurgie,
par exemple SECTION et COAGULATION.

2.1.103 ELECTRODE .BIPOLAIRE

Ensemble de deux ELECTRODES ACTIVES placées sur le méme support et mises sous
tension de fagon que le courant & haute fréquence passe principalement entre elles.

2r104—ELECTRODE INDIFFERENTE
Efectrode reliée au PATIENT par une surface relativement grande pnsité du
cpurant dans le tissu biologique y soit suffisamment faible d certains

[]

fets physiques tels que les brdlures.
L’ELECTRODE INDIFFERENTE est également appelée plaque, électrod

2112.101 PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

cas d'un
de sortie

c
ci
bipolaire.

2/12.102 SECTION

Rfsection des tiss de forte

densité A Pextré

2]12.103 coAa

age d’un

W
.e

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique, avec I'exception suivant

3.6 Complément:

Conditions de PREMIER DEFAUT complémentaires:

- interruption du circuit d’ELECTRODE INDIFFERENTE (voir 101.1);

- défaut dans le circuit de coupure de la puissance de sortie provenant d’'un COURANT
DE FUITE PATIENT basse fréquence excessif (voir 56.11);

- tout défaut résultant de la mise sous tension du circuit de sortie (voir 101.2).
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2.1.102 ACTIVE ELECTRODE

Electrode intended to produce certain physical effects required in electrosurgery, for
example CUTTING and COAGULATION.

2.1.103 BIPOLAR ELECTRODE

Assembly of two ACTIVE ELECTRODES on the same support and so energized that the hf cur-
rent flows mainly between these two electrodes.

2.1.104—NEUTRAC ELECTRODE

Electrogle of relatively large area for connection to the body of the R»
return path for the high frequency current with such a low curre
tissue that physical effects such as unwanted burns, are avoided:

The NEUTRAL ELECTRODE is also known as plate electrode, passive, returnor disp

2.12.100l RATED OUTPUT POWER

Rated maximum high frequency power whi aq be i or
having} resistance between 50 Q an{ nd
betweenp 10 Q and 1 000 Q in case of a b

2.12.102 cuTtTING

Resection of body tissue
density at the point of t

2.12.103 COAGUL@/

Sealing pf small blo
current at the 2

2]

y

This cla\rse ofthe General Standard applies except as follows:

3.6 Addition:

Additional SINGLE FAULT CONDITIONS:

- interruption of the NEUTRAL ELECTRODE circuit (see 101.1);

- @ defect in the output switching circuit resulting in an excessive low-frequency
PATIENT LEAKAGE CURRENT (see 56.11);

- any defect which results in the energization of the output circuit (see 101.2).
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4 Prescriptions générales relatives aux essais

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

4.6 Point complémentaire:

aa) Lorsque les spécifications d’essai font référence a des céables d’électrode ou a des

électrodes, on doit utiliser ceux fournis ou recommandés par le constructeur.

4.11 Ordre des essais

Remplacement:

L’'essai décrit en 51.102 doit étre effectué avant les essais de
tension de tenue (articles C24 et C25 de I'annexe C de la Norm

Paragraphes complémentaires:

4.101 Essais de routine

TE et de

Lgs essais en cours de fabrication (voir lesjustificati 4.1"de la Norme Ggnérale)

devraient comprendre:

1. Le mesurage de la résista
ELECTRODES ACTIVES et INDIFF

5

*5

SupprimerAPPAREILS DU TYPE B.

6 | ldentification, marquage et documentation

tés des
ECTRODE

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

6.1 Marquage sur I'extérieur de 'APPAREIL
*6.1 Point l). Classification

Complément:

S’il est applicable (voir 51.102 de la présente Norme Particuliére), le symbole indiquant le
type de protection contre les chocs électriques doit aussi indiquer si la protection contre

les effets de décharge des défibrillateurs est incorporée (voir figure 101, page 70).
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4 General requirements for tests
This clause of the General Standard applies except as follows:

4.6 Additional item:

aa) Where reference is made in test specifications to electrode cables and/or
electrodes, those supplied or recommended by the manufacturer shall be used.

4.11 Sequence

Replacgment:

The tej; called for in 51.102 shall be performed prior to the LEA
dielectrip strength tests (clauses C24 and C25 of appendix C of the G

Additionlal subclauses:

4.101 Routine tests

The testing during manufacture (see rationale ¢ d

include:

1.
termi

).

2. Fnctional test of ang

4. For CATEGO?AP .

5 Clagsification

*5.2

Delete T

6 Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:
6.1 Marking on the outside

* 6.1 Item ). Classification

Addition:

If relevant (see 51.102 of this Particular Standard) the symbol indicating the type of
protection against electric shock shall also indicate that protection against the effects of
defibrillator discharge is incorporated (see figure 101, page 70).
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*6.1 Point p). Caractéristiques de sortie

Remplacement:

*

|

b o

H nio
—moyen-des-symboles-suivants:

6.3 Marquage des o

oint a). Couleurs des voyants lumineux

- PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE en watts avec la résistance de charge cofres-
pondante pour tous les circuits de sortie.

- Fréquence ou fréquences de fonctionnement (VALEUR ASSIGNEE de la ou des
fréquences fondamentales) en mégahertz ou kilohertz.

- Identification de la PARTIE APPLIQUEE selon les points a) ou b) du 19.101 de Ia
présente Norme Particulidre, disposée prés des extrémités de la sortie de puissance au

ganes de cm

e sortie doit comporter une échelle et/ou yn indica-
relatives de puissance haute fréquence. L"£dication

3 s a moins que la pwssance indiquée ne soif délivrée
pécifiée

as étre utilisé, sauf si, pour la position correspondantg, aucune

Complément:

Lorsque certaines fonctions sont indiquées par des voyants lumineux (autres que blancs)
ceux-ci doivent avoir les couleurs suivantes:

verte: Mise sous tension de I'APPAREIL

jaune: Mise sous tension du circuit de sortie SECTION

bleue: Mise sous tension du circuit de sortie COAGULATION
rouge: CONDITION DE DEFAUT, par exemple dans le circuit PATIENT


https://iecnorm.com/api/?name=b114bd17a59207da4b72c1a11a521d1d

601-2-2© IEC -17 -

* 6.1 ltem p). Output

Replacement:

- RATED OUTPUT POWER in watts and the load resistance at which this power is avail-

able for all output circuits.

- Operating frequency or frequencies (RATED VALUE of the fundamental frequency or

frequencies) in megahertz or kilohertz.

- ldentification of the APPLIED PART according to items a) or b) of 19.101 of this

Particular Standard adjacent to the output terminals by means of the symbols:

iH-

for 19.101 a)

* 6.3 Marking of controls

Additiagnal item:

aa)| The out n all haveq scale’and/or associated indicator showing relative
units or high f e - dication shall not be marked in watts unless |the
indigated power ivere ith\anaccuracy of £20 % over the total load resistance

The| figure 3 sed unless no power is delivered in this position.

* 6.7 Idicato and pushbuttons

Item a)..@olours of indicator lights:

Addition:

Where certain functions are indicated by coloured lights (other than white) these indicator

lights shall have the following colours:

green: Power supply switched on

yellow: CUTTING output circuit energized

blue: COAGULATION output circuit energized

red: FAULT CONDITION, for example in the PATIENT circuit.


https://iecnorm.com/api/?name=b114bd17a59207da4b72c1a11a521d1d

-18- 601-2-2 © CEIl
Pour la SECTION et la COAGULATION, on peut utiliser un voyant blanc lorsque celui-ci est
placé sur un fond coloré conforme aux spécifications de 46.106 de la présente Norme.

6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
6.8.2 Instructions d'utilisation

Points complémentaires:

* aa) Des informations concernant 'utilisation de cébles, d’accessoires, d’'ELECTRODES
ACTIVES et INDIFFERENTES convenables afin d’éviter une incompatibilité et une insécurité
de fonctionnement.

COURANT
ions indis-

1. L’ELECTRODE INDIFFERENTE devrait étre relié : ica surface
au corps du PATIENT et aussi prés que possibfe dycha > i et 2).

2. Le PATIENT ne devrait pasétre _en pdrties métalliques mEes ala
terre ou présentant par rapporka fa apacifance appréciable (par exemple
table d’opération, supports, etc): ili d’enveloppements antistatiques est dans

mple entre les bras et le corps du PATIENT)

devrait étre évite i osition de gaze séche (voir notes 1 et|2).
4. Si or@ i 3 ent "des” APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENGE € ElLs de/surveillance physiologique sur le méme PAT(ENT, les

capteurs

areils devraient étre placés aussi loin que posjible des
électro

électrodes aiguilles de surveillance ne sont pag recom-

agon les systémes de surveillance comportant des dispositifs de [jmitation

5. (Les cables des électrodes de chirurgie devraient étre placés de fagon 3 n’avoir
aucun contact avec le PATIENT ni avec d’autres conducteurs.

Il est recommandé de placer les ELECTRODES ACTIVES non utilisées temporairement &
I'écart du PATIENT.

6. Durant les procédures chirurgicales ol le courant haute fréquence pourrait
s’écouler a travers les parties du corps ayant une section droite de surface relative-
ment petite, I'utilisation des techniques bipolaires peut étre souhaitable pour éviter une
coagulation non désirée.

7. La puissance sélectionnée devrait étre la plus faible possible pour le but recherché.
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For CUTTING and COAGULATION, a white light may be used when placed within a
coloured background complying with the requirements of 46.106 of this Standard.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 Instructions for use

Additional items:

*aa)

Information concerning the use of suitable cables, accessories, ACTIVE and

NEUTRAL ELECTRODES in order to avoid incompatibility and unsafe operation.

*bb)

draw the attention of the USER to certain precautions which are nec
redu[e the risk of accidental burns. .

In parti

1. 'ih
PATIENT’s body and as close to the operating field as possible

2. Th

ular, advice when appropriate, shall be given on the follg

Notes on the application of HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPKIE eseshall

e NEUTRAL ELECTRODE should be reliably 3 d w he

e PATIENT should not come {

which have an appreciable capacitanee to\e ts,
ete.)
3. Hkin-to-skin contact 3 8 he” arms and the body of the PATIENT)
should be avoided, fo by Ninsertion-of dry gauze (see notes 1 and 2).

4. When HIGH AL EQUIPMENT and physiological monitoring EQUIPMENT
is ugsed simultane 8_saine PATIENT, any monitoring electrodes should |be
placed as far as§ possibie. fre surgical electrodes. Needle monitoring electrodes

are rjot recop

5. The, cables to
contactwith the PATIENT or other leads is avoided.

he surgical electrodes should be positioned in such a way that

Temporarily unused ACTIVE ELECTRODES should be stored isolated from the PATIENT.

6. For surgical procedures where the hf current could flow through parts of the body
having a relatively small cross-sectional area the use of bipolar techniques may be
desirable to avoid unwanted coagulation.

7. The output power selected shouid be as low as possible for the intended purpose.
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8. Une puissance faible apparemment ou un défaut dans la fonction correcte de
I'APPAREIL aux réglages de fonctionnement normaux peut induire une application défec-
tueuse de I'ELECTRODE INDIFFERENTE ou un mauvais contact dans ses connexions (voir
notes 1 et 2).

9. L'utilisation d’anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants tels que le protoxyde
d’azote (N,O) et 'oxygéne devrait étre évitée lors des opérations chirurgicales sur le
thorax ou Ia téte, & moins que ces agents ne soient évacués par aspiration ou que 'on
n‘utilise que des APPAREILS DE LA CATEGORIE AP. Les agents non inflammables devraient
étre utlhsés pour le nettoyage et la désmfectnon partout ol cela est possnble If convient

gaze peuvent, quand ils sont saturés d’oxygéne,(€
produites en UTILISATION NORMALE par les APPAREiL

i’obtenir

aste sur

cc) Un '
I'APPAREIL BE

ES. Les
bilité de

*§.8.3( Description technique

Points complémentaires:

aa) Caractéristiques de sortie - sortie monopolaire

1. Graphes donnant la puissance de sortie aux réglages maximal et moitié¢ de cette
puissance dans la gamme des résistances de charge allant de 50 Q a 2 000 Q pour
tous les modes de fonctionnement y compris:

1) SECTION
2) COAGULATION

3) Mixte, toute commande «mixte» réglable étant placée sur la position
«maximums.
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8. Apparent low output or failure of the surgical EQUIPMENT to function correctly at the
normal operating settings may indicate faulty application of the NEUTRAL ELECTRODE or
poor contact in its connections (see notes 1 and 2).

9. The use of flammable anaesthetics or oxidizing gases such as nitrous oxide (N 20)
and oxygen should be avoided if a surgical procedure is carried out in the region of the
thorax or the head, unless these agents are sucked away or CATEGORY AP EQUIPMENT is
used. Non-flammable agents should be used for cleaning and disinfection wherever
possible. Flammable agents used for cleaning or disinfecting or as solvents of
adhesives should be allowed to evaporate before the application of hf surgery There is
a risk of pooling of flammable solutions under the PATIENT or in body d¢ ions such
as thp umbilicus and body cavities such as the vagina. Any fluid pooled in these'areas
should be mopped up before the EQUIPMENT is used. Attention shogld be(called™to the
dangtr of ignition of endogenous gases. Some materials, for exs : and
gauz AL U8

the EQUIPMENT.

10. [For PATIENTS with cardiac pacemakers or o clivelimp a possible hazgrd
exist 2 f\ the ay occur or the pade-
maké} ified advice should be
obtai

NOTE
1 This requirement does net app

2 This requirement does

cc) A warnin@ interference d by the operation of the HIGH FREQUENCY SUR-
GICAL|EQUIPMENT\M3gy :

dd) |Advice ularly to inspect the ACCESSORIES. In particular electrode
cables should

* 6.8.3 Technical description

Additionatitems:

aa) Output data - monopolar output

1. Diagrams showing the power output at full and half setting of the output control over
the range of load resistance 50 Q to 2 000 Q for all the operating modes including:

1) CUTTING
2) COAGULATION
3) Blend, any variable "Blend" control being set to the maximum position.
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2. Graphes donnant la puissance de sortie en fonction du réglage de la commande de
cette puissance pour une résistance de charge spécifiée entre 50 Q et 2 000 Q et pour

les modes de fonctionnement énumérés ci-dessus.

3. Désignation de la ou des PARTIE(S) APPLIQUEE(S) conformément aux points a), b) ou

¢) du 19.101 de la présente Norme Particuliére.

Lorsque I'APPAREIL est spécifié pour étre utilisé sans ELECTRODE INDIFFERENTE, cela doit

étre précisé.

bb) Caractéristiques de sortie - Sortie bipolaire (pour tous les modes de fonction-

nement existants)

puissance dans la gamme des résistances de charge allant de

cc) La tension de créte maximale de sortie en
chaque mode de fonctionnement.

7 | Puissance absorbée

a

L'article correspondant de la Norme Géné

7.1 Modification:

o _gvec 'exception suivante:

1. Graphes donnant la puissance de sortie aux réglages maxinjal et \moitié J!e cette

Se pour

Les réglages de foncti els que I'APPAREIL délivre la PUISSANCE DE

SORTIE ASSIGNEE.

Pafticuliére.

2 - CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

Leg a a Norme Générale s’appliquent.

SECTION 3 - PROTECTION CONTRE LES RISQUES

L’APPAREIL d@ i ment tel que spécifié en 50.1 de la présente] Norme

DE CHOCS ELECTRIQUES
13 Généralités

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique.

14 Prescriptions relatives a la classification

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec Fexception suivante:
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2. Diagrams showing the power output versus the output control setting at a specified
load resistance in the range 50 Q to 2 000 Q for the operating modes listed above.

3. Designation of the APPLIED PART(S) according to items a), b) or ¢) of 19.101 of this
Particular Standard.

Where the EQUIPMENT is specified for use without a NEUTRAL ELECTRODE this shall be
stated. ‘

bb) Output data - Bipolar output (for all operating modes available)

1. Diagrams showing the power output at full and half setting of the ouip rer
the range of load resistance 10 Q to 1 000 Q.

2. Diagrams showing the power output versus the output contro
load fesistance in the range 10 Q to 1 000 Q.

cc) The maximum open circuit peak output voltage for edct be

stated.

7 Power input
This clause of the General Standard app
7.1 Amendment

The operational setting shal
POWER.

The EQ'EIPMENT @

Standa

lar

Clauseg

SECTION 3 - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

13 General

This clause of the General Standard applies.

14 Requirements related to classification

This clause of the General Standard applies except as follows:
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14.6 APPAREILS DE TYPES B, BF et CF
Remplacement:

Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE doivent étre des
APPAREILS DU TYPE BF ou CF.

Les articles 15 et 16 de la Norme Générale s’appliquent.

1 Tm\nl
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’

P¢int complémentaire:

aa) Concernant les prescriptions et les essais pg atecti défibril-

18 Mise a la terre de protection, mise a
des potentiels

Pgint complémentaire;
buru par

ant pas
PROTEC-

Toutefois
50 W et destiné

191 Prescriptions générales

Point b)
Complément:

Avec une sortie haute fréduence hors fonctionnement mais de telle fagon que les
COURANTS DE FUITE basse fréquence ne soient pas affectés.

19.2 Point a)

Complément:
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14.6 TYPES B, BF and CF EQUIPMENT
Replacement:

HF SURGICAL EQUIPMENT shall be TYPE BF or CF EQUIPMENT.

Clauses 15 and 16 of the General Standard apply.

17 Sepatratioh

This clafise of the General Standard applies except as follows:

Additional item:

aa) |Requirements and tests for defibrillator protection:
Standard.

Additional item:

aa) Generally a PROTEC

Howeéver, in M
intenged for us

mains cord may b

he

19.1 GTneraI requirements

Item b)
Addition:

With the hf output inoperative but in such a way that the low-frequency LEAKAGE CURRENTS
are not affected.

19.2 Iltem a)

Addition:
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- défaut dans le circuit de l'interrupteur de sortie se traduisant par une augmentation
des COURANTS DE FUITE PATIENT (voir 56.11).

* 19.3 Valeurs admissibles
Modification du point a) et du tableau IV:

Pour un APPAREIL DU TYPE BF, la limite du COURANT AUXILIAIRE PATIENT de 10 pA est rem-
placée par 100 pA, & condition que ce courant ait une fréquence qui ne soit pas inférieure
a 0,1 Hz.

Paragraphes complémentaires:

L’APPAREIL doit étre conforme, selon le cas, aux prescriptions de 02.

*

—h

B.101 COURANTS DE FUITE a haute fréquence

La d & sa

a)

La férencée
Paﬂ gs com-
po EILS DU
TYH ci-dessous, le COURANT DE FUITE haute
fré‘t E vers la terre par une résistarice non
ind

La

Essai 1: &3 S ¢ j Y IL avec

Essai 27 L'APPAREIL est positionné comme pour I'essai 1 ci-dessus, la résistance de
charge de 200 Q étant placée entre 'ELECTRODE ACTIVE et la BORNE DE TERRE DE
PROTECTION de I'APPAREIL ainsi que montré a la figure 103. On mesure le
COURANT DE FUITE & haute fréquence s’écoulant de I'ELECTRODE INDIFFERENTE.

b) ELECTRODE INDIFFERENTE isolée de la terre en haute fréquence

La PARTIE APPLIQUEE est isolée de la terre pour les courants haute fréquence et basse
fréquence. Le COURANT DE FUITE haute fréquence s’écoulant de chaque électrode vers la
terre a travers une résistance non inductive de 200 Q ne doit pas dépasser 150 mA,
quand il est mesuré selon I'essai décrit ci-dessous.
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- the simulation of a defect in the output switching circuit resulting in an increase of
PATIENT LEAKAGE CURRENT (see 56.11).

*19.3 Allowable values
Amendment on item a) and table 1V:

For TYPE BF EQUIPMENT the limit for the PATIENT AUXILIARY CURRENT of 10 pA is replaced by
100 pA, provided it has a frequency of not less than 0,1 Hz.

Additional subclauses:

The EQU|PMENT shall alternatively comply with the requirements of 19,

*19.101| High-frequency LEAKAGE CURRENTS

The APPLIED PART shall, depending on its design, comply W he releve gction of the
following requirements:

a) NEUTRAL ELECTRODE referenced to earth
DE is referenced to eart

ample a capacitor) satisfin
scribed below, the hf LEAKA

The APPLIED PART is isolated from earth b
at high frequencies (see appendix BB) b

h
9
E

the requirements of TYPE BF EQUIPMENT.( Wh

CURRENWL , to
earth shall not exceed 1501

Compliance is ch@

Test 1: j he

he
is

Test 2: i U, . j j ed
between the ACTIVE ELECTRODE and the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the EQUIP-
MENT as shown in figure 103. The hf LEAKAGE CURRENT flowing from the NEUTRAL
ELECTRODE is measured.

b) NEUTRAL ELECTRODE isolated from earth at high frequency

The APPLIED PART is isolated from earth at both high and low frequencies and the isolation
shall be such that the hf LEAKAGE CURRENT flowing from each electrode through a 200 Q
non-inductive resistor to earth does not exceed 150 mA when tested as described below.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

L’APPAREIL est positionné comme pour I'essai 1 du point a), mais sans charge. Toute enve-
loppe métallique d'un APPAREIL DE LA CLASSE II ou d’un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE
INTERNE est reliée & la terre. Un APPAREIL & enveloppe isolante est placé sur un support
métallique relié & la terre dont la surface est au moins égale a celle de la base de
I'APPAREIL (voir figure 104). On mesure, pour chaque mode de fonctionnement, le COURANT
DE FUITE & haute fréquence s’écoulant a tour de réle de chaque électrode, I'’APPAREIL fonc-
tionnant a sa puissance maximale.

NOTE - Les prescriptions ci-dessus ne s’appliquent pas aux APPAREILS ayant une PUISSANCE DE SORTIE

03 o} U Sigels S 4 o9 U B d oD D NTE

¢) Application bipolaire

Tqute PARTIE APPLIQUEE congue spécifiquement pour des af g’ doit étre
isolée de la terre et des autres PARTIES APPLIQUEES pour l€ g et réquences.

o

oteur de la sortie

excéder
la : 2 de la PUISSANCE DE
SQRTIE ASSIGNEE bipolaire maxim Jlées au
maximum.
Lg conformité est vérifiée par I'essa
L'APPAREIL est mis en ; i ent un
sgul conducteur b apdé par le constructeur. Toute enveloppe
metallique d’un AP RNE doit
sur une

IL.

étre reliée a Ja te
plagque @ >
S COURANTS DE FUITE haute fréquence, II CABLE

D'ALIMENTATIO ARP} it étre replié en forme de paquet dont la longueur n’excéde

Lef prescriptions relajives aux COURANTS DE FUITE & haute fréquence A TRAVERS L'ENVELOPPE sont a |'étyde.

* 19902 COURANTS DE FUITE haute fréquence mesurés directement sur les barnes de
I'APPAREIL

Les prescriptions du précédant paragraphe 19.101 doivent étre satisfaites avec une limite
de 100 mA pour les alinéas a) et b) lorsque I'on mesure le COURANT DE FUITE haute
fréquence aux bornes de I’APPAREIL.

La conformité est vérifiée en effectuant des mesurages similaires a ceux décrits dans les

essais du 19.101, mais effectués sans les cables des électrodes et en utilisant des
conducteurs de connexion a la résistance de charge aussi courts que possible, de méme
que ceux reliant la résistance de mesure et I'instrument de mesure du courant aux bornes
de I'APPAREIL.
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Compliance is checked by the following test:

The EQUIPMENT is set up as described in item a), Test 1 above, the output being uniloaded.
Any metal enclosure of CLASS Il EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED EQUIPMENT shall be
connected to earth. EQUIPMENT having an INSULATING enclosure shall be positioned on
earthed metal having an area at least equal to that of the base of the EQUIPMENT during
this test (see figure 104). The hf LEAKAGE CURRENT is measured from each electrode in
turn while the EQUIPMENT is operated at maximum output setting in each operating mode.

NOTE - The above requirements do not apply for EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER not exceeding
50 W paid-interded-foruse-without-a- NetTRAL ELECTRODE:

* ¢) Bipolar application

Any APRLIED PART specifically designed for bipolar application sha
and from other APPLIED PARTS at both high and low frequencies.

The hig
via a 2£
the res
controls

uces powef i
, with all output

The EQUIPMENT is set up nly a single bipolar lead suppled
or recommended by the : nd
internally powered EQUIPMEN shall e 6 ; ] i ing
enclosyre shall be positione ] fhe

During lall measurefne 3 : JIP-

Requiren]

* 19.1( ] equerncy ENT
terminals

The requirements of the preceding 19.101 shall be fulfilled with a limit of 100 mA for a)
and b) when the hf LEAKAGE CURRENT is measured at the EQUIPMENT terminals.

Compliance is checked by measurement similar to the tests described in 19.101, but with-
out the electrode cables and using leads as short as practicable for connecting the load
resistor, the measuring resistor and the current measuring instrument to the EQUIPMENT
terminals.
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20 Tension de tenue
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

Complément:

Les prescriptions et les essais relatifs aux cables d’'électrode sont donnés en 101.3.1 de la
présente Norme Particuliére.

* 36 Compatibilité électromag

Remplacement:

L’APPAREIL doit satisfai i pst sous
- H ‘

L4 conformi terminer

l'importance

des fréquences radio, et si nécessaire, gn effec-
"électrodes ont été déconnectés, les essais spécifiés

sont réservées aux communications internationales d'urgence (paf exemple
pas btre utilisées dans les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE

'ION 6 - PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Les articles 37 & 39 de la Norme Générale s’appliquent.

40 Prescriptions et essais pour les APPAREILS DE LA CATEGORIE AP,
parties et composants de ceux-ci

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
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20 Dielectric strength
This clause of the General Standard applies except as follows:
~ Addition:

Requirements and tests for the electrode cables are given in 101.3.1 of this Particular
Standard.

Clauses|21 to 28 of the General Standard apply.

SECTION 5 - PROTECTION AGAINST HAZAR
UNWANTED OR EXCESSIVE RADI

Clauses 29 to 35 of the General Standard apply.
* 36 Electromagnetic compatibility

Replacement:

Y
1

The EQUIPMENT shall comply’'wi
MENT is energized but th

Compliance is tested\by e
likely extent of ra :
specified in CISPR 1
EQUIPME

e
(s
e

NOTE |
§ kHz)

H

OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

Clauses 37 to 39 of the General Standard apply.

40 Requirements and tests for CATEGORY AP EQUIPMENT,
parts and components thereof

This clause of the General Standard applies except as follows:
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Paragraphe complémentaire:

* 40.101 APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE étant APPAREILS DE
CATEGORIE AP

Au moins la PARTIE APPLIQUEE de I'APPAREIL spécifiée pour étre utilisée avec des anes-
thésiques inflammables doit étre DE CATEGORIE AP et doit en outre étre conforme aux
prescriptions suivantes:

Les Slectrodes DE SECTION ou DE COAGULATION doivent étre équipées d’une gaine dirigeant
uE_muLauLde_g.aLme.ne_sm_EJMP opératoire. La disposition doit étre telle que le
courant gazeux soit établi au moins 1 s avant la mise sous tension/G sircuit de|sortie et

quril ne s’arréte qu'aprés la suppression de cette tension.

Uh courant de gaz inerte, par exemple azote ou dioxyde de carbone, de 8 approprié

dans la pratique.

L conformité est vérifiée par les essais suivants:

t du gaz
rtie (voir

108. Le

millilitres

y ar I4 nche du

porte-él . actrdde sont approchés de la plaque métallique a
environ 5 ¢ de la goulotte. Les étincelles produites par I'élegtrode ne

ssai est

L[article correspondant de la Norme Générale s’applique.

SECTION 7- PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

* 42 Températures excessives

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


https://iecnorm.com/api/?name=b114bd17a59207da4b72c1a11a521d1d

601-2-2© IEC -33-

Additional subclause:

*40.101 CATEGORY AP HF SURGICAL EQUIPMENT

At least the APPLIED PART of EQUIPMENT specified for use with flammable anaesthetics shall
be CATEGORY AP EQUIPMENT and shall comply additionally with the following requirements:

CUTTING or COAGULATION electrodes shall be provided W|th a holder equrpped with a means
for directi A : he-ope grrangemen >
such as|to ensure that the mert gas flow is started at Ieast 1 s before the output is-ene
gized and the gas flow is stopped only after the output is de- -energized.

Inert gas, for example nitrogen or carbon dioxide, at flow rates of 3 to 5 Imin k
practice.

Compliance is checked by the following tests:

gas b

appendix B).

2. Ve
gized

3. Altest for ignition is f

plug in the trough @ fs :

the gutter ® onto the andle (® with the electrode approximates
the metal plat 5 m from the end of the gutter. Sparking at
the electrode shafl L of the ether/air mixture. The test shall be
performed with thé < o maximum output. Where selection of "cut” or
"coa " 08 I8 royi the EQUIPMENT shall be tested in each of these modek.
The t be perf vith all electrodes supplied for use with the EQUIPMENT.

41 Req

This claus_e_oj_the_Gene:aLStanda:d_appues.

SECTION 7 - PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURE
AND OTHER SAFETY HAZARDS

* 42 Excessive temperatures

This clause of the General Standard applies except as follows:
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42.4 Point 3)
Remplacement:

L’APPAREIL, réglé pour fournir sa PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE sur une charge résistive
en utilisant les cébles d’électrodes, est mis en fonctionnement pendant 1 h au TAUX
D'UTILISATION spécifié par le constructeur, mais avec un minimum, durée de fonction-
nement/durée de repos, de 10 s/30 s (voir point m) de 6.1 de la Norme Générale).

43 Prévention-contre-le-feu

L'grticle correspondant de la Norme Générale s’applique.

44| Débordements, renversements, fuites, humidité, pé
nettoyage, stérilisation et désinfection

L'grticle correspondant de la Norme Générale s’a ptes:
* 44.6 Pénétration de liquides

Rdmplacement:

L’en H aL.l cours
d'qze UTILISATION NORM2 uscep-
tibles de compromettre 5 ' '

La

L’ : ISATION
NORMALE ave, endant

30|s a une.pl jFiciells m sur

On| peut utiliser.uy dispositif d’interception pour déterminer la durée de I'essai.

Le ssayés,
montés ainsi que recommandé, en versant une quantité d'un litre d'eau sur la cloison
au-dessus du tableau de commande.

Immédiatement aprés ce traitement, on refire toute I'humidité visible sur le corps de
I'APPAREIL. On doit ensuite immédiatement vérifier que toute I'eau qui aurait pu pénétrer
dans I'APPAREIL ne compromet pas la sécurité de son fonctionnement. En particulier,
I'APPAREIL doit satisfaire aux essais de tension de tenue spécifiés aux paragraphes 20.1 a
20.4 de la Norme Générale et 'APPAREIL doit fonctionner normalement.

Points complémentaires:
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42.4 ltem 3)
Replacement:

The EQUIPMENT, set up to deliver its RATED OUTPUT POWER into a resistive load using the
electrode cable, is operated for 1 h with a DUTY CYCLE as specified by the manufacturer
but minimally with operating/resting times of 10 s/30 s (see item m) of 6.1 of the General
Standard).

This clguse of the General Standard applies.

44 Overflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids tion

anf disinfection
This clguse of the General Standard applies except as
* 44.6 |Ingress of liquids

Replacement:

The en¢losure of the EQUIP

MENT shall be cd ucted so that liquid spillage in NORMAL YSE
does npt wet electrical insulati er components which when wetted are likely| to

Free-standing EQuUIPK s in the least favourable position of NORMAL USE with| all
the IearEs connec ) » s then subjected for 30 s to an artificial rainfal{ of
3 mmy/min falling ve eight of 0,5 m above the top of the EQUIPMENT.

A test apps

An intefcepting device’may be used to determine the duration of the test.

EQUIPMENT-intended-to-be-built-into—a-watl-or-cabinetistested—mounted-asrecommended
by pouring a quantity of one litre of water onto the wall above the control panel.

Immediately after the spillage treatment, visible moisture on the body of the EQUIPMENT is
removed. Immediately after the above test, it shall be verified that any water which may have
entered the EQUIPMENT cannot adversely affect the safety of the EQUIPMENT. In particular, the
EQUIPMENT shall be capable of meeting the dielectric strength tests specified in sub-clauses
20.1 to 20.4 of the General Standard and the EQUIPMENT shall function normally.

Additional items:
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aa) Les interrupteurs électriques des pédales des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE A
COURANT HAUTE FREQUENCE destinés a étre utilisés en salle d’opération doivent étre
ETANCHES. '

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

La pédale est complétement immergée sous 150 mm d’eau pendant 30 min. Pendant
cette immersion elle est reliée a un circuit électrique correspondant a celui auquel elle
est reliée en UTILISATION NORMALE et actionnée 50 fois. Aprés cet essai la pédale est
examinée; on ne doit y constater aucune entrée d’eau et elle doit satisfaire aux essais
de tension de tenue spécifiés a I'article 20 de la Norme Générale.

bb) Les parties électriques d’un interrupteur manue! doivent ét
effets de la pénétration des liquides pouvant entrainer une mi
pestive de la PARTIE APPLIQUEE,

¢ pratégées tontre les
s tensipn intem-

La conformité est vérifiée par 'essai suivant:

s la posi-
Bt a fonc-
jessus de
r. Aucune

te trouver

antes:

iSe une pédale double pour sélectionner les fonctionnements en
OAGULATION, la disposition doit étre telle que, vues du |coété de
pédale «SECTION» doit & gauche et la pédale «COAGULATION» 3 drpite.

SECTION et en
I'UTILISATEUR,

La conformité est vérifiée par examen.

*46.102 Si le porte-ELECTRODE ACTIVE comporte deux interrupteurs & main, Finterrupteur
le plus proche de I'électrode doit commander le circuit SECTION, Fautre le circuit COAGU-
LATION.

La conformité est vérifiée par examen.

*46.103 Il ne doit pas étre possible de metire sous tension simultanément plus d’'une
ELECTRODE ACTIVE sauf si chaque ELECTRODE ACTIVE a un ensemble de commande et un
interrupteur indépendants.
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aa) The electrical switching parts of footswitches for HF SURGICAL EQUIPMENT intended
for use in operating rooms shall be of WATERTIGHT construction.

Compliance is checked by the following test:

The footswitch shall be completely immersed in water to a depth of 150 mm for a period
of 30 min. While immersed it shall be connected in a circuit corresponding to its NORMAL
OPERATION and actuated 50 times. After completion of this test the switch shall be in-
spected. There shall be no evidence of entry of water and the switch shall pass the di-
electric strength test specified in clause 20 of the General Standard.

bb) [The electrical parts of fingerswitch shall be protected against the ¢ of ingress
of liquids that might cause inadvertent energization of the APPLIED PAP
Compliance is checked by the following test:
The the
swil on
and ready for operation. One litre of 0.9 % saline solution.s peures | bve
over|the fingerswitch over a period of 15 s so as 10" we re le of the finger-
swit¢ch. The liquid is allowed to drain away fre NG 9 EQUIPMENT snall
becqgme energized.
Imm me
ener

45 Pressure vessels and

This clduse of the General S

46 Hu

This clduse of the'Gene

Additional sub>clause

*46.10 ON

output the

"CUT" p

Compliance is checked by inspection.

*46.102 Where the ACTIVE ELECTRODE holder incorporates two fingerswitches, the switch
nearer to the electrode shall activate the CUTTING mode, the switch further from the elec-
trode shall activate the COAGULATION mode.

Compliance is checked by inspection.

*46.103 It shall not be possible to energize simultaneously more than one ACTIVE ELEC-
TRODE unless each ACTIVE ELECTRODE has an independent set of controls and switching.
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Pour les besoins de cette prescription, une ELECTRODE BIPOLAIRE est considérée comme une ELECTRODE ACTIVE.
La conformité est vérifiée par examen et vérification fonctionnelle.

* 46.104 Les connecteurs des ELECTRODES ACTIVE et INDIFFERENTE ne doivent pas étre
interchangeabies.

La conformité est vérifiée par examen.

* 46 105 Lorsque pIus d’une fonction peut étre mise sous tensnon par un mterrupteur de

sortle ne sout mise sous tensmn.
Lia conformité est vérifiée par examen et vérification fonctionnglle.

*46.106 Les commandes de manoeuvre, les bornes dé Jumineux
oir point a) de 6.7) associés & une fonction particulig¢re dajveat éire i lés par le code
e couleur suivant:

Q-’}

jaune pour SECTION
bleu pour COAGULATION

La conformité et vérifiée par examen.

ent.

EiLs monopolaires doivent comporter des moyens incorporés (une
uissance de sortie) permettant de réduire la puissance de sortie & une
A la plus petite des valeurs suivantes: 5 % de la PUISSANCE ITF SORTIE

(voir aussi 6.3). Dans la gamme des résistances de charge pllant de
0Qa 1000 Q, la puissance de sortie doit augmenter dans le méme sens que lé réglage
oint aaj de 6.8.3 et Ia figure 106.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Mesurage de la puissance de sortie en tant que fonction du réglage de la commande de
sortie a au moins quatre valeurs de la résistance de charge dans la gamme de 100 Q a
1000 Q y compris & 100 Q, 200 Q, 500 Q, 1 000 Q. Les cables d'électrode doivent étre
utilisés pour réaliser la connexion des résistances de charge.
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For the purpose of this requirement a BIPOLAR ELECTRODE is considered to be one ACTIVE ELECTRODE.

Compliance is checked by inspection and functional check.

46.104 Connectors for ACTIVE and NEUTRAL ELECTRODES shall not be interchangeable.

Compliance is checked by inspection.

* 46.105
cation shall be provided to show which function is selected before an outp

Compliance is checked by inspection and functional test.

* 46.106 Operating controls, output terminals, and indica J7)

associated with a particular function shall be identified by the

yellow for CUTTING

blue for COAGULATION

Compliance is checked by inspection.

Clauses

OPERATING DATA
HAZARDOUS OUTPUT

*50.1 a) ManopalanEQUIPMENT shall incorporate means (an output control) to enable the
output ced to not more than 5 % of the RATED OUTPUT POWER or 10 W,
whichevpr is-smaller(gee also 6.3). In the load resistance range 100 Q to 1 000 Q, the
ower shall increase with increase of the output control setting. See also 6.833,

1086
LA~ D

Compliance is checked by the following test:

Measurement of the output power as a function of output control setting at a minimum of
four values of load resistance in the range 100 Q to 1 000 Q, including 100 Q, 200 Q,
500 Q, 1 000 Q. The electrode cables shall be used for connection of the load resistors.
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50.1 b) Les APPAREILS bipolaires doivent comporter des moyens incorporés (une com-
mande de la puissance de sortie) permettant de réduire la puissance de sortie a une
valeur inférieure & la plus petite des valeurs suivantes: 5 % de la PUISSANCE DE SORTIE
ASSIGNEE ou 10 W (voir aussi 6.3). Dans la gamme des résistances de charge allant de
10 Q 4 500 Q, la puissance de sortie doit augmenter dans le méme sens que le réglage de
celle-ci. Voir aussi le point bb) de 6.8.3 et la figure 107.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Mesurage de Ia puissance de sortie en tant que fonction du réglage de la commande de
dans la gamme de 10 Q a

GNEE, la
nde, ne
boint aa)

de 6.8.3.

La conformité est vérifiée en effectuant en utilisant les valeurs

appropriées de la résistance de cha

51 ie présentant des risques

L s'applique avec les exceptions suivantes:

doit pas
lorsque

Paragraphes complémentaires:

51.101 Lors de la remise sous tension d’'un APPAREIL, consécutive & une mise hors
tension ou & une coupure de I'alimentation:

- la puissance de sortie, pour un réglage donné de la commande correspondante, ne
doit pas augmenter de plus de 20 %;
- le mode de fonctionnement ne doit pas changer, sauf en état d’attente ol aucune
puissance de sortie n’est disponible.

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance moyenne de sortie sur 1 s et
observation du mode de fonctionnement:
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50.1 b) Bipolar EQUIPMENT shall incorporate means (an output control) to enable the out-
put power to be reduced to not more than 5 % of the rated ouTPUT POWER or 10 W, which-
ever is smaller (see 6.3). In the load resistance range 10 Q to 500 Q the output power
shall increase with the increase of the output control setting. See item bb) of 6.8.3 and
figure 107.

Compliance is checked by the following test:

Measurement of the output power as a function of output control setting at a minimum of
four values of load resistance in the range 10 Q to 500 Q, including 10 Q, 50 Q, 200 Q,
500 Q. [The BIPOLAR ELECTRODE cable supplied or recommended by the manhufacturer shall
be used for the connection of the load resistors.

er
at

50.2 For output powers in excess of 10 % of the RATED OUTPUT P
as a fupction of load resistance and output controf setting
shown ip the diagrams specified in item aa) of 6.8.3 by mor€

Complignce is checked by performing the test of
resistarice.

51 Pragtection against hazardous out

51.1 D¢es not apply.
*51.2 |Replacement:

The to 3 £ of
independent outputs\if & s

when e

Complignce is-checked\by measurement.

Additional‘subclauses:

51.101 When the EQUIPMENT is switched off and on again or the mains supply is inter-
rupted and re-established:

- the output power for a given setting of the output control shall not increase by more
than 20 %;

- the mode of operation shall not be changed except to a stand-by mode in which no
output is produced.

Compliance is checked by measurement of the output power averaged over a period of 1 s
and observation of the operating mode:
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a) lors de manoeuvres répétées de linterrupteur réseau de I'’APPAREIL,

b) lors de coupures et de rétablissements de I'alimentation réseau, linterrupteur de
I'APPAREIL étant laissé sur la position «marche».

51.102 Protection contre les effets de défibrillation

Les APPAREILS utilisés avec des accessoires reliés au PATIENT ou introduits dans le corps
du PATIENT (par exemple une ELECTRODE INDIFFERENTE ou un résectoscope) doivent étre
pourvus d’une protection contre les effets de la décharge d’'un défibrillateur cardiaque. De
tels APPAREILS doivent comporter de fagon permanente un marquage sur leur face avant
indiquant_qu’une telle protection leur est incorporée et ceci doit étre confirmé dans les

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Voir figure 109. Le condensateur C étant chargé & 2 kY

élivrer a
travers R une impulsion haute tension, appliquée entreg RODE INDIFFE-
RENTE et I'enveloppe conductrice de I'APPAREIL mise orreNtin APRAREIL &4 enveloppe

isplante est placé sur un support métallique mis 2
égale a la base de I'appareil.

Pour les APPAREILS bipolaires | 5{0n ssai quée entre les deux pébles de
sqrtie reliés ensemble et la terre.

Ll

L i 65 3 A\REIL mis hors tension et dans la position en
attente.

Aprés ces @ AP PA ] ssais de
la B jere.

51. ndées et
inferrom 3 dépendante, ces sorties doivent délivrer leurs puissgnces de
sqrtie ir iognelles\avec une précision de +20 % pour toute combinaison des modes de

La conformité~est vérifiée par un essai fonctionnel, des mesurages de puissande et par
cqmparaison avec les graphes prescrits en 6.8.3.

SECTION 9 - FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

52 Fonctionnement anormal et conditions de défaut
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

Paragraphe complémentaire:
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a) with repeated operation of the mains switch of the EQUIPMENT;

b) with interruption and re-establishment of the mains supply, the switch in the EQUIP-

MENT being left in the "on" position.

51.102 Protection against the effects of defibrillator discharge

EQUIPMENT for use with accessories to be attached to or inserted in the PATIENT (for
example NEUTRAL ELECTRODE, resectoscope) shall be provided with protection against the
effects of the discharge of a cardiac defibrillator. Such EQUIPMENT shall be permanently
marked on the front panel to indicate that such protection is incorporated and this shall be

confirmed. in the ACCOMPANYING DOCUMENTS _see item [) of 6 1 af this Particular Standard.

Complidnce is checked by the following test:

See figyre 109. With capacitor C charged to 2 kV, S is operatec
pulse across R. The voltage across R is applied betwgs
terminals and the conductive enclosure of the EQUIPMENT which 'c
the casp of EQUIPMENT having an enclosure of insulating matetial \the

EQUIPMENT.

For bipolar EQUIPMENT the test voltag
togethen and earth.

The tesl is repeated with a pt

The tesits are carried

conditiop.

After these tests th;E
of this i y
51.103

switched

accuracy of £20 %

Compliance (is 'checked by functional test, power measurements and comparison with f
diagrams-required in 6.8.3.

SECTION 9 - ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

52 Abnormal operation and fault conditions
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:
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*562.101 Protection contre les effets d'un court-circuit entre électrodes

L’APPAREIL doit résister sans détérioration aux effets d’une mise en court-circuit ou en
circuit ouvert des électrodes, la puissance de sortie étant réglée au maximum.

La conformité est vérifiée par 'essai suivant:
Les cables d’'électrode avec leurs électrodes étant reliés & I'’APPAREIL et la commande de

puissance réglée au maximum, on met le circuit de sortie sous tension. Les ELECTRODES
ACTIVE et INDIFFERENTE sont alors court-c:rcu:tées pendant 5 s, pu:s séparées pendant

est effectué 10 fois.

Apreés cet essai, '’APPAREIL doit satisfaire & toutes les prescriptj a Norme.

53 Essais d’environnement

L’grticle correspondant de la Norme Générale s’s

a

L
56| Composants et ¢

L’grticle corr<>o
*56.11 Interrup

8rale s’applique avec les exceptions suivantes:

pteur” principal, FAPPAREIL doit étre muni d'un interrupteur de la
errupteur manuel ou pédale) exigeant une action permanente pour

E RELIEE

. 3 g eliél électri-
quement a la PARTIE APPLIQUEE 24 V en courant a|ternat|f ou 34 V en courant continu
dans les autres cas.

En CONDITION DE PREMIER DEFAUT, le circuit ne doit pas étre a I'origine de COURANTS DE
FUITE PATIENT & basse fréquence dépassant les limites admissibles (voir point a) de 19.2).

La conformité est vérifiée par examen, vérification fonctionnelle et mesurage de la tension
et des COURANTS DE FUITE.
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* 52.101 Protection against the effects of short-circuiting of the electrodes

The EQUIPMENT shall be capable of withstanding without damage, the effects of short-
circuiting or open-circuiting the output when energized at maximum output setting.

Compliance is checked by the following test:

The electrode cables and electrodes are connected to the EQUIPMENT and the output
control set to the maximum position. The output is then switched on and the ACTIVE and
NEUTRAL ELECTRODES are short-circuited for a period of § s and then open-circuited for a
period j i j i is
repeateld for a total of 10 times.

After this test the EQUIPMENT shall comply with all the requirements ¢

53 Enyironmental tests

This clajise of the General Standard applies.
SECTION 10 - CONS c ENTS

Clause p4 of the General Standard applie

56 Components and ¢
This clayise of the Gen
* 56.11 |Switches

Addition:

154
Q.

In additio itch’ an output switch (finger or footswitch) shall be provid
requiring con ac on to energize the output circuit.

The swilching circuit shall be supplied from a power source isolated from the MAINS PART
and from-earth-and-having-a-voltage-notexeceeding -if-a-conductive-connece ion-to-the
APPLIED PART exists, 24 V a.c. or 34 V d.c. in other cases.

Under SINGLE FAULT CONDITION this circuit shall not cause low-frequency PATIENT LEAKAGE
CURRENT(S) exceeding the allowable limits (see item a) of 19.2).

Compliance is checked by inspection, functional check, and measurement of voltage and
LEAKAGE CURRENT(S).
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*56.11 Point b). Pédales raccordées par cable
Complément:

Les pédales doivent étre conformes aux prescriptions suivantes (voir également 44.6 et
46.101 de la présente Norme Particuliére):

La force nécessaire pour mettre en oeuvre la pédale ne doit pas étre inférieure a 10 N,
appliquée sur une surface de 625 mm?2 & des endroits quelconques de la surface de
manoeuvre de la pédale.

Cetto force ne devrait pas étre supérisure & 50 N.
La conformité est vérifiée par mesurage de la force de mise e b
pints complémentaires:
doivent
ment, il
PPAREIL
équipé
Fre dans
a ses
arme doit satisfaire aux prescriptions relatives au niveau sonore du
yas étre ajustable de I'extérieur.

o étre pre e oir poi )d96.7).

Des prescriptions concernant une connexion de protection pour un endoscope sont a
I"étude.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Un circuit comprenant une résistance de 1 000 Q en paralléle avec un interrupteur est
connecté en série avec le conducteur de 'ELECTRODE INDIFFERENTE. L’APPAREIL est mis en -
fonctionnement & la puissance maximale sur une résistance de charge et l'interrupteur est
ouvert et fermé cinq fois. L’alarme doit fonctionner et la puissance haute fréquence étre
interrompue a chaque ouverture de l'interrupteur.
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*56.11 Iltem b). Cord-connected footswitches
Addition:

Footswitches shall comply with the foliowing requirements (see also 44.6 and 46.101 of
this Particular Standard):

The force required to actuate the switch shall be not less than 10 N, applied over an area
of 625 mm?2 anywhere on the operating surface of the footswitch.

This force[should not exceed 50 N.

Compliahce is checked by measurement of the actuating force.

Additional items:

*aa) | Fingerswitches in an ACTIVE ELECTRODE handle sha (E

ELECTRODE.
Compliance is checked by a functional test.

*bb) | Where the output switch e 2
possible to activate any output of the EQUIF ~ i a
resistance of 1 000 Q.

Compyiance is checked by a function

Clauses 57 to 59 of the Genéra

Additiongl clause:

101 Additional c@r

*101.1 Monitoring circyi

EQUIPMENT having a RATEE POWER of more than 50 W shall be provided with
circuit arf 3 @-energize the output and to give an audible alarm when arn
interruption “of the-NE A ECTRODE cable or its connections occurs. The audible alar

shall megt the sot el requirements of 101.2 and shall not be externally adjustable.

An additional-viei i i isti T light (See item a) of 6.7)

Requirements concerning a protective connection to an endoscope are under consider-
ation.

Compliance is checked by the following test:

A circuit consisting of a 1 000 Q resistor in parallel with a switch is connected in series
with the NEUTRAL ELECTRODE lead. The EQUIPMENT is operated so as to deliver the RATED
OUTPUT POWER into a resistive load and the switch is closed and opened five times. The
alarm shall operate and the hf output shall be disabled at each opening of the switch.
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On devrait vérifier que, en CONDITION NORMALE, le circuit de surveillance ne produise pas au niveau de
P'ELECTRODE INDIFFERENTE des tensions perturbatrices (par exemple, & la fréquence du réseau ou de ses
harmoniques) qui puissent compromettre le fonctionnement de tout équipement de surveillance du PATIENT.

101.2 Indicateur de la puissance de sortie

Les APPAREILS doivent comporter un dispositif donnant un signal sonore quand un circuit
de sortie est mis sous tension par un interrupteur du circuit de sortie ou se trouve en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Le son doit avoir une intensité maximale dans la bande de
fréquences allant de 100 Hz & 3 000 Hz. La source sonore doit pouvoir émettre un son
d’au moins 65 dBA a une distance de 1 m de 'APPAREIL. Une commande accessible du
niveau sonore peul &fre fournie, mais elle ne doit pas réduire niveay sonore
ef-dessous de 40 dBA.

Afin que I'UTILISATEUR puisse distinguer I’alarme sonore, objeXde\18 ‘ spécifié
cirdessus, la premiére doit étre pulsée; sinon, deux fréguences djffé doivent étre
ulilisées.

La conformité est vérifiée par vérification fonctionn iveau sonore

*101.3.1 re réuti-
ligés, doit pouvoir résister 3 une teqsi i t 4 une
tension haute fréquence égale 4 i vert de
I'’APPAREIL.
La conformité est yérifié
1. Fréquence'a oumis a
l'essai n A h boucle
dans de I'#au quantité
le isolé.

oins 24 h dans l'eau, on applique la tension d’essai
conducteur(s) et I'eau.

‘essai ci-dessus. On ajoute de I'huile de transformateur en quantité juste
b produire un film uniforme visible a la surface de I'eau (celte huLF a pour

but de réduire les ménisques). On applique entre le conducteur du céble et une élec-
trode plongée dans l'eau, par I'intermédiaire d’un transformateur de rapport [1:1,5, la
tension haute fréquence de 'APPAREIL, celui-ci fonctionnant pendant 30 s au réglage
maximal de la commande de puissance correspondant & chaque mode de fonction-
nement.

Au cours des essais précédents, il ne doit se produire ni perforation ni contournement.

*101.3.2 Le manche porte-électrode de toute ELECTRODE ACTIVE et tout forceps bipolaire
isolé, munis de leurs cables, doivent satisfaire aux prescriptions de 44.7 de la Norme
Générale relatif a la stérilisation et ensuite & un essai de tension de tenue d'une valeur de
1,5 fois la tension haute fréquence maximale en circuit ouvert correspondant au circuit de
sortie de 'APPAREIL.
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Care should be taken to see that, under NORMAL CONDITION, the monitoring circuit does not introduce any interfer-
ing voltage (for example at mains frequency or its harmonics) at the NEUTRAL ELECTRODE which can adversely
affect the operation of any PATIENT monitoring equipment.

101.2 Output indicator

A device shall be incorporated which gives an audible signal when any output circuit is
energized by the operation of an output switch or as a result of a SINGLE FAULT CONDITION.
The sound output shall have its major energy content in the band of frequencies between
100 Hz and 3 000 Hz. The sound source shall be capable of producing a sound level of at
least 65 dBA at a distance of 1 m from the EQUIPMENT. An accessible sound level control
may be provided, but shall not reduce the sound level below 40 dBA.

In order| that the USER may distinguish between the audible alarm
the signal specified above, either the former shall be pulsed orAv
employed.

Compliance is checked by functional check and measuren
101.3 FElectrode cables, connectors and handles

*101.3.1 The insulation of electrode cable . be
capable|of withstanding a mains frequen 4 of
1.5 timep maximum open-circuit hf voltage of the

1 ains frequency \Approxi
loop by joinin ; g he

condlctivity of wiiio

a total length of in
the water for at\le in
between th

2 i L \ f A
quantity o S

g hf
voltage, produced by the EQUIPMENT via a 1:1.5 step-up hf transformer, is applied
between-the cable conductor and a bare conductor in the water, while the EQUIPMENT|is
operated in each output mode in turn at the maximum setting of the corresponding
control, for 30 s.

During these tests no breakdown or flashover shall occur.

*101.3.2 The handle of any ACTIVE ELECTRODE and any insulated bipolar forceps together
with their cables shall fulfil the requirements of 44.7 of the General Standard regarding
sterilization and subsequently a dielectric strength test with 1.5 times the maximum open
circuit hf voltage of the corresponding EQUIPMENT output circuit.
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Tout interrupteur manuel incorporé doit fonctionner normalement aprés la procédure de
stérilisation.

Les accessoires marqués comme étant a usage unique sont dispensés de ces prescriptions.

La conformité est vérifiée en effectuant I'essai de stérilisation de 44.7 de la Norme

Générale. Ensuite on applique pendant 30 s une tension haute fréquence dans les condi-

tions précisées en 101.3.1, essai 2, entre les parties ou s’écoule le courant et une feuille

métallique enroulée autour des parties isolantes située & une distance maximale de
10 mm des parties nues o0 s’écoule le courant.

trcorporé

doit se

doit étre
cas de

connexion par inadvertance.

conformité est vérifiée par I'essai suivant:

en utilisant le doigt d'épreuve
limpossibilité d’un cgntact du

4.1 Tout APP2 ANCE DE SORTIE ASSIGNEE supérieure a 50 W doit
étre muni d’upe ¢ TE, & I'exception des circuits de sortie dgstinés &
étre reliés BIPOLAIRE.

L

1Q1.4. ELEX ERENTE doit étre raccordée de fagon fiable a son cét[:e. Tout
c i dé la continuité électrique du cable et des ses connexipons doit
tr de I'électrode.

L g vérifiée par examen et essai de la continuité électrique en effectuant
'essal.du point) de I'article 18 de la Norme Générale.

*101.5 Stimulation neuromusculaire

Afin de minimiser fa possibilité de stimulation neuromusculaire, une capacité doit étre
incorporée dans le circuit de sortie de fagon a se trouver effectivement en série avec
I'ELECTRODE ACTIVE ou I'un des conducteurs d’une ELECTRODE BIPOLAIRE. Cette capacité ne
doit pas excéder 5 000 pF pour un APPAREIL monopolaire et 50 nF pour un APPAREIL
bipolaire. La résistance en courant continu entre les bornes de 'ELECTRODE ACTIVE et de
I'ELECTRODE INDIFFERENTE ou entre les bornes d’un circuit de sortie bipolaire ne doit pas
étre inférieure & 2 MQ. Voir par exemple la capacité C1 de I'annexe BB.

La conformité est vérifiée par examen du circuit et par mesurage en courant continu de la
résistance entre les bornes de sortie.
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Any incorporated fingerswitch shall function normally after the sterilization procedure.

Accessories marked as being intended for single use are exempted from this requirement.

Compliance is checked by application of the sterilization test of 44.7 of the General
Standard. Subsequently a high frequency voltage produced as in 101.3.1, test 2, is
applied for 30 s between the current carrying parts and metal foil wrapped around the
insulating parts up to a distance of 10 mm from bare current carrying parts.

Immedlhtely after this dielectric strength test any incorporated finge be
operatgd ten times while connected to the EQUIPMENT. The output shallbe ized
and de+energized at each operation of the switch.

ble
the

* 101.3{3 Any connector provided for attachment of the NEUT,
shall be so designed as to prevent conductive contact with
event of inadvertent disconnection.

Compliance is checked by the following test:

Any cable to NEUTRAL ELECTRODE conné is drs ing
the standard test finger shown in figure.7, page 224 fed
that contact with conductive parts of the ca

101.4 WEUTRAL ELECTRODE

AR

101.41 Except for Pany
A ed

ELECTRQDE, EQUIPMENT
with a NEUTRAL E

101.4.2 £ s QDE shall be reliably connected to the cable. Any current
used f i ns
shall p

Compli;;we is

specified indtem f) of.clause 18 of the General Standard.

* 101.5 "“Neuromuscular stimulation

To minimize the possibility of neuromuscular stimulation a capacitance shall be incor-
porated in the output circuit as to be effectively in series with the ACTIVE ELECTRODE or one
conductor of a BIPOLAR ELECTRODE. This capacitance shall not exceed 5 000 pF for mono-
polar EQUIPMENT and 50 nF for bipolar EQUIPMENT. The d.c. resistance between ACTIVE and
NEUTRAL ELECTRODE terminals or between the terminals of a bipolar output circuit shall not
be less than 2 MQ. For example see capacitor C1 in appendix BB.

Compliance is checked by inspection of the circuit arrangement and by measurement of
the d.c. resistance between the output terminals.
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ANNEXE AA

JUSTIFICATIONS

La présente annexe présente des justifications concises relatives aux prescriptions impor-
tantes de la présente Norme; elle est destinée aux personnes familiarisées avec I'objet de
la Norme mais qui n'ont pas participé & son élaboration. La compréhension des raisons
qui ont conduit aux prescriptions les plus importantes a paru essentielle pour une applica-
tion correcte de la Norme. De plus, du fait de changements intervenant dans la pratique
chinique et dans Ia fechnologie, on pense que des juslificalions relatives aux ﬂrésentes
prescriptions faciliteront une éventuelle révision de la Norme rend S par ces
developpements.

1| Domaine d’application et objet

Le domaine d'application ne comprend pas les APPAR s isati st-a-dire
peur le traitement médical par tiges ou boucles métalliques cha S nt.

5| Classification

doit étre

61 ) 1l est néce étre ou

nén débranchée |

3 tion d’un
1 donnée. Les APPAREILS qui possédent plus d’'yn circuit

6
A
d e valeur de PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE.

la résistance de charge, autrement la puissance délivrée au PATIENT pourfait étre
di i indi i i : «0» était
affiché, I'UTILISATEUR pourrait croire & une puissance nulle pour cette position de la
commande de puissance.

6.7 Couleurs des voyants lumineux

On considére que la normalisation des couleurs des voyants lumineux constitue une
mesure de sécurité. Les couleurs spécifiées et leur signification sont conformes aux pres-
criptions de la Norme Générale.

L’acceptation des voyants blancs disposés sur un fond coloré tient compte des difficultés
de production de certaines couleurs de voyants lumineux.
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APPENDIX AA

RATIONALE

This appendix provides a concise rationale for the important requirements of the standard
and is intended for those who are familiar with the subject of the standard but who have
not participated in its development. An understanding of the reasons for the main require-
ments is considered to be essential for the proper application of the standard. Furthermore
as clinical practlce and technology change it is believed that a rahonale for the present

1 Scope and object

The scgpe does not include EQUIPMENT for cautery, i.e. for electri-

cally hepted metal rods or wire loops.

5 Classification

he' isolated from earth|at

5.2 TYPE B EQUIPMENT is deleted, as(the\aP

mains flrequency (see clause 19).

6.1 Magrking on the outside of the eQui

6.1 /) Jtis necessary tq inte X € to
be discqnnected when g i

or
an

6.1 p) [The mark
an interjded purpose.
one val

6.3 Marki

As the [
units is

he

6.7 Colours of indicator lights

The standardization of the colours of indicator lights is regarded as a safety feature. The
specified colours and their meanings are in line with the General Standard.

Acceptance of white lights placed in coloured field takes into account the difficulties of
producing some colours of indicator lights.
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6.8.2 Instructions d’utilisation

aa) On considére comme essentielles les informations concernant l'utilisation de
cébles, d’ACCESSOIRES, d’ELECTRODES ACTIVES et INDIFFERENTES convenables afin

d’éviter une incompatibilité et une insécurité de fonctionnement.

bb) Les consignes tendant A éviter les brilures indésirables sont le
I'expérience. En particulier:

fruit de

1. Le fait de réduire la distance entre le champ opératoire et I'ELECTRODE INDIFFE-
RENTE diminue la résistance de charge et, partant, la puissance de sortie et la
tension & haute fréquence nécessaires aux bornes de PAPPAREIL. Le risque de

——brilures-indésirables-est-de-ce-fail-réduit:
2. Le contact de petites surfaces avec les objets ayant, 2
une liaison de faible impédance avec la terre peut étre a

juences,

nts et de

fu corps

s et les
lles une
8. Dans un tel cas, ia \mi de I'ELECTRODE INDIFFERENTE et les
connexions d vral vérifiées avant de sélectionner une pliissance
de sortie plus élevé
Toutes les consigne as nécessaires, dans les cas ou il n'y a qu’ufe sortie
bipolaire 6uun : ASSIGNEE n’'excédant pas 50 W sans ELECTRODE
INDIFFER .
lité d’'un
talement

1q ~Mise a la terre et égalisation des potentiels

aa) |l s’agit d’une pratique courante pour les APPAREILS monopolaires de faible puis-
sance utilisés sans ELECTRODE INDIFFERENTE; on considére que cela ne peut causer

aucun probléme pour la sécurité.

19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

Les prescriptions relatives aux COURANTS DE FUITE spécifiées dans la Norme Générale
sont destinées & procurer une protection contre les risques de chocs électriques. Dans

la présente Norme Particuliére quelques prescriptions relatives aux COURANTS
a haute fréquence sont aussi données afin de minimiser les risques de
indésirables.

DE FUITE
brhlures
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6.8.2 Instructions for use

aa) Information concerning the use of suitable cables, ACCESSORIES, ACTIVE and
NEUTRAL ELECTRODES in order to avoid incompatibility and unsafe operation is con-
sidered essential.

bb) The advice for avoidance of unwanted burns is based on experience. In particuiar:

1. Minimizing the distance between the operating field and the NEUTRAL ELECTRODE
reduces the load resistance and, for a given power at the site of the ACTIVE ELEC-
TRODE, the power output required from the EQUIPMENT and also the hf voltage

gh

T'S

W

in

ce

ins

hot

jIP-

jng

18 Earthing and potential equalization

aa) For low powered monopolar EQUIPMENT used without a NEUTRAL ELECTRODE this is common
practice, it is considered not to create any safety problem.

19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

The requirements for LEAKAGE CURRENTS specified in the General Standard are intended to
provide protection against the risk of electric shock. In this Particular Standard some
requirements for high-frequency LEAKAGE CURRENTS are also given in order to reduce the
risk of unwanted burns.


https://iecnorm.com/api/?name=b114bd17a59207da4b72c1a11a521d1d

- 58 ~ 601-2-2 © CEI

19.3 Pour les APPAREILS référencés a la terre le COURANT DE FUITE PATIENT a nécessaire-
ment presque la méme valeur que le COURANT AUXILIAIRE PATIENT. Pour les APPAREILS DE
TYPE BF, on autorise un COURANT DE FUITE PATIENT de 100 pA, par suite il n'y a aucune
raison de limiter le COURANT AUXILIAIRE PATIENT & une valeur inférieure.

19.101 COURANTS DE FUITE a haute fréquence

On est obligé de dispenser les APPAREILS destinés A étre utilisés sans ELECTRODE INDIFFE-
RENTE car dans ces APPAREILS il est impossible de séparer le COURANT DE FUITE haute
fréquence du courant fonctlonnel Par suite le mesurage du COURANT DE FUITE haute
frég e et d ourant fonctionnel n'a 3 1 sens

h spécifié
ances de
ale. Les
mme une

Gontrairement aux mesures des COURANTS DE FUITE de la Nor!
dans le présent cas une résistance de mesure de 200 Q po
charge qui prévalent effectivement de fagon A fournir la puus

aleurs spécifiées conduisent & une puissance de 4,5 W
limite raisonnable.

‘essai 2 du cas ol I'ELECTRODE INDIFFERENTE es re a pour
but de vérifier que I'impédance par rapport 3 ffisamment basse| pour les
courants a haute fréquence.

n plan conducteur relié & la te QU 3 ; i du CABLE

D'ALIMENTATION au lieu d’'une couronne ‘ame ssidérablement la reproductibilité du
esurage

c) ipolaire a

9.102 O ence en
pfagant Ie{? 2 es dispositifs de mesurage directemenk sur les
hornes de i Scifi da s ce cas une limite de 100 mA, car l'influgnce des

cpnducteurs s P outefois pour s’'assurer que toutes les impédances
pmplexes : gurs et aux accessoires (par exemple les ELECTRODES

APPAREIL étant normalement mis en fonctionnement durant de courtes périodes seule-

ent, il est exempté des prescriptions relatives aux perturbations électromagnétiques
spécifises oz PR 1T, Cependant, comme en attente I'APPAR est maintenu sous
tension pendant de longues périodes de temps, il est considéré comme nécessaire qu’il
soit en cet état conforme aux prescriptions du CISPR.

Dans la condition en attente l'influence des cables d’électrode est considérée comme
négligeable.

40.101 APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE étant APPAREILS DE
LA CATEGORIE AP

La présence d’'un gaz inerte & I'endroit oil se produisent les étincelles empéche la forma-
tion de mélange de gaz inflammables.
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19.3 For EQUIPMENT referenced to earth the PATIENT LEAKAGE CURRENT has necessarily
nearly the same value as the PATIENT AUXILIARY CURRENT. For BF TYPE EQUIPMENT a PATIENT
LEAKAGE CURRENT of 100 pA is allowed, therefore there is no reason to restrict the PATIENT
AUXILIARY CURRENT below this value.

19.101 High frequency LEAKAGE CURRENTS

EQUIPMENT designed for use without NEUTRAL ELECTRODE had to be exempted, as in such
EQUIPMENT a differentiation between functional and hf LEAKAGE CURRENT is impossible.
Therefore the measurement of functional and hf LEAKAGE CURRENT is meaningless.

As disti
ing resi
actual s
a power

Test 2 I at

high fre

An eartr
CORD ra

¢) Ekperience in testing bipol
reasd ti

19.102 | A test of the i
resistances and % i
100 mA|is specified;heca

insure that all compie
ACTIVE B

ad
of
to
e

36 Eleptrom

Since H|GH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT is normally operated for short periods only| it

is exempfed from the requirements concerning high frequency interference specified |i
CISPR h—mmrmmmmm = i ng

periods and compliance with the CISPR requirements is considered necessary.

5

In stand-by condition the contribution of the electrode cables is considered negligible.

40.101 CATEGORY AP HF SURGICAL EQUIPMENT

inert gas precludes the presence of flammable gas mixtures at the location where the
sparks are generated.
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42 Températures excessives

Les conditions de fonctionnement spécifiées dans la présente Norme sont considérées
comme étant les conditions les plus sévéres susceptibles de se présenter en utilisation
pratique.

44.6 Pénétration de liquides

Comme pour les autres sortes d’appareils électromédicaux, I'essai a la pluie artificielle est
il va de

bb) Un certain degré de protection contre I'eau-est = c rupteurs
3 la péné-
44 Erreurs humaines
46.101 et 46.102
réduire les erreurs humaines
un seul

46.103 E ilisati
simultanée :
interrupteur e

ablé de la sortie et/ou de la fonction (par exemple SE¢TION ou
actéristique essentielle pour la sécurité lorsqu’elles sopt mises

devrait dtiliser le méme code de couleurs que celui spécifié pour les|voyants

lumineux-pour la signalisation & d’autres endroits afin d’éviter toute confusion.

5( devrait
jamais arriver que la diminution du réglage de la puissance se traduise par une augmenta-
tion de la puissance de sortie. De plus, une limitation de la puissance de sortie au réglage
minimal permet d’utiliser un tel APPAREIL pour des procédures nécessitant une faible
puissance.

51.2 Les risques de brilures augmentent avec la puissance. La puissance maximale
spécifiée est considérée comme adéquate pour la plupart des procédures.

Dans le cas ot il y a plus d'un circuit de sortie monopolaire, ia puissance totale de sortie
doit étre limitée & 400 W afin de maintenir la densité de courant au niveau de I'ELECTRODE
INDIFFERENTE & une valeur assurant la sécurité.


https://iecnorm.com/api/?name=b114bd17a59207da4b72c1a11a521d1d

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

