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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité
des appareils d’électrochirurgie a courant haute fréquence

AVANT-PROPOS

1) La fommission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la
pour| objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les question
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres/a
interhationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, de
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés «Publication(s) de la CEI"
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé
orgapisations internationales, gouvernementales et non gouvernementale
égalgment aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organis
selop des conditions fixées par accord entre les deux organisations

2) Les fécisions ou accords officiels de la CEl concernant les q i Q| gprésentent, dans 14
du ppssible, un accord international sur les sujets étudiés, &
intérpssés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEIl se présentent sous la fore de recoy internationales et sont
compne telles par les Comités nationaux dg'la §EI. Fous leg gniabtes sont entrepris afin qu
s'asgure de I'exactitude du contenu technigque d S e peut pas étre tenue resy
de I'eventuelle mauvaise utilisation ou interpré faite ‘par upy' quelconque utilisateur final

4) Dan
mesyire possible, a appliquer de fagon ublivations de la CEl dans leurs pub
natignales et régionales. Toutes divergenges Rublications de la CEl et toutes pub
natignales ou régionales co(resp i s en termes clairs dans ces derniéres

5) La CEI Iant indication d approbatlon et n'engage
resppnsabilité pour les

6) Toug les utilisate

7) Aucyne responsab € a ses administrateurs, employés, auxili
mangflataires, y co S igrs et les membres de ses comités d'études et des
natignaux de la C ut préjudice cawsé en cas de dommages corporels et matériels, ou de td
domfnage de qu directe ou indirecte, ou pour supporter les codts (y compris
de jystice de”’la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la C
toutd au crédit qui lui est accordé

8) L'attention e i fes référeénces normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pub
référencée gatoire pour une application correcte de la présente publication

9) L’attpntio K ait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuv
I'objet de drojts) de pyopriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre ten
resppnsablesde newpas Aavoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existenc

La Nofme~internationale CEIl 60601-2-2 a été établie par le sous-comité 62D: Ap

Alisation
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ans les
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les frais
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Le pour
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pareils

électromedicaux, du comite d'etudes 62 de fa CEl T Equipements electriques dans 1a p
médicale.

atique

Cette quatrieme édition de la CElI 60601-2-2 annule et remplace la troisieme édition publiée
en 1998 dont elle constitue une révision technique.

Les révisions majeures dans cette quatriéeme édition portent principalement sur les points
suivants:

— la révision des exigences et des essais de conformité pour les ACCESSOIRES D’ELECTRO-
CHIRURGIE HF, pour les rendre indépendants des générateurs chirurgicaux HF spécifiques;

— larévision et I'extension des définitions de I'Article 2;

— l'ajout d'exigences relatives aux caractéristiques thermiques, électriques et d'adhérence
des ELECTRODES NEUTRES soumises aux essais;
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for/%
all national electrotechnical committees (IEC National Committees).
interpational co-operation on all questions concerning standardization in the elgctxical and
this lend and in addition to other activities, IEC publishes International Stanar )
Technical Reports, Publicly Available Specmcatlons (PAS) and Guiges
Publjcation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees;
in the subject dealt with may participate in this preparatory work
govgrnmental organizations liaising with the IEC also participate ig thi
with |the International Organization for Standardization (ISO) in_acsorda
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matfers gXpressas/nhe
congensus of opinion on the relevant subjects since
interpsted IEC National Committees.

3) IEC

Publ i i , \ or the 'way in which they are used or
misi

4) In o i i i i i qmpiittees undertake to apply IEC Pub
trang i 5 | \ | and regional publications. Any diV

betw ication thé RONRdi ional &r regional publication shall be clearly ind
the |

5) IEC dicate |ts approval and cannot be rendered responsible
equi

6) All up

7) No lfabili s i ik employees, servants or agents including individual exp|
men i xhnca EC National Committees for any personal injury, property da
othe whether direct or indirect, or for costs (including legal fqg
exps§ jst the) publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any of
Publ

8) Attention | ormative references cited in this publication. Use of the referenced public
indis

9) Attention i to {he possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the s
pate

Interndtional” Standard I|EC 60601-2-2 has been prepared by sub-committee

Electromedical nqllipmnnf, of |[EC technical committee 62: Electrical nqnipmnnf in

cat co
3 for iQternatjonai~dse|>ahd are accepted by IEC
Comjmi i . i 3 ade\o ensyre that the technical conten

Mmprising
promote
elds. To
cations,
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interested
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62D:

hedical

practice.

This fourth edition of IEC 60601-2-2 cancels and replaces the third edition published in 1998,

of which it constitutes a technical revision.

Significant revisions in this fourth edition refer mainly to the following:

— revision of requirements and compliance testing for HF SURGICAL ACCESSORIES to make

them independent of specific HF surgical generators;
— revision and expansion of Cause 2 definitions;

— addition of thermal, electrical and adhesive requirements testing for NEUTRAL ELECTRODES;
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— la révision des exigences de tension de tenue pour les ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE
HF;

— la prise en charge des générateurs chirurgicaux HF qui n'exigent pas un fonctionnement
permanent du CAPTEUR A INTERRUPTEUR,;

— l'ajout de I'Annexe BB pour fournir des informations concernant les PERTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUES relatives aux APPAREILS CHIRURGICAUX HF.

Le texte de cette norme est basé sur les documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62D/548/FDIS 62D/560/RVD

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

aboutifa I'approbation de cette norme.
Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, P

dition),
yrité et
le» ou
ce sur

La prégente Norme Particuliere modifie et compléte la C
publié¢ sous le titre Appareils électromédicaux — Paytie
ses A}r

«Exig

celles

Dans | S:

—  exi 2rifie un essai, et définitions: caractéres
ronpains;

—  notd 5: petits

cargcteres;
— mopalités d'esgai, ¢
— TERMES DEFI NORME
PARTICULIERE:

Le co ate de
maint% mdiqué site web de la CEIl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
donné 3 '

*  req

*  suf

1) Une troisiéme édition de la CEl 60601-1 a été publiée en 2005, qui comprend d’importantes modifications au
niveau de la structure. La prochaine édition de la présente Partie 2-2 sera basée sur la derniére édition de la
Partie 1 et ses éventuels amendements.
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— revision of dielectric strength requirements for HF SURGICAL ACCESSORIES;

— accommodation of HF surgical generators that don’t require continuous operation of the

SWITCH SENSOR,;

— addition of Annex BB to provide EMD information about HF SURGICAL EQUIPMENT.

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

FDIS Report on voting

62D/548/FDIS 62D/560/RVD

Fu” in UIIIIdtiUII Ull t;lc VUtilly fUI tilc applUVdi Uf tilib atandalu' odall IUU fU
voting jindicated in the above table.

This PRarticular Standard amends and supplements IEC
Medical Electrical Equipment — Part 1: General requipe

Amendment 1 and Amendment 2, hereinafter referred | Standar
requirgments of this Particular Standard take priority gver tho ~ al Standar
In this |Particular Standard the following print type

— requirements, compliance with which ¢

— notgs, explanations, advice, introductions, geheral S i and references: in smaller ty

— tes$t specifications, headings of sul

H +
I uic 1

ings of items: in italic type;

— TERMS DEFINED IN CL > N\DARD OR THIS PARTICULAR STA

SMALL CAPITALS.

The cqgmmittee has d

the maintenance fesu
the dala related

* recpnfirmed;
e withdrawn;

* replacedd
* ampengde

his publication will remain unchanggq
& |[EC web site under "http://webstore.ied

port on

edition)

ifled by

d. The
i.1)

pe;

NDARD:

d until
.ch" in

1) A third edition of IEC 60601-1 was published in 2005, incorporating significant structural modifications. Future

editions of this Part 2-2 will be based on the latest edition of Part 1 and any amendments.
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INTRODUCTION

Cette quatriéme édition de la CEl 60601-2-2 constitue une révision approfondie de la
précédente édition. Elle a été publiée en tant que nouvelle édition afin d’améliorer la lisibilité
et de faciliter I'utilisation. Il a été considéré que I'ampleur des modifications techniques et
I'amélioration de la sécurité qu'elles apportent étaient trop importantes pour attendre que soit
entreprise I'narmonisation avec la nouvelle édition de la Norme Générale.

@%
S
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INTRODUCTION

This fourth edition represents an extensive revision of the previous edition. It is being
released as a new edition to improve readability and usage. It was felt that the breadth of the
technical changes, and the improved safety that they will provide, were too important to wait
for the harmonization effort with the new edition of the General Standard.

@%
S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité des appareils
d’électrochirurgie a courant haute fréquence

SECTION UN — GENERALITES

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

1 Domaine d'application et objet
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'

*1.1 Domaine d’application

Additign:

La présente Norme Particuliére spécifie des exjgent latives\a la sécurité des APRAREILS
D’ELEC[FROCHIRURGIE HF et DES ACCESSO 4= R I utilisés dans la pfatique
médicgle, tels que définis en 2.1. abréyiation APPAREILS D’ELECTRO-

CHIRURGIE HF.

Les APPAREILS D'ELECTROCH|RURGIE A SORTIE
ASSIGNEE est inférieure qd egal 5 né tion, a
'ophtalmologie ou a l'usage i SN ésente
Norme| Particuliére. C 9 TquUé 5.

1.2 |Objet Q

Remplacement:

L’'objef| de la pfésenie Nerr articuliere est d’établir les exigences particuliéres relativies a la
sécurité des A ROCHIRURGIE HF.

1.3

Additign:

La présnntp Norme Particuliere maodifie et r‘nmplbh: un_ensemble de Imll‘xlir‘q’rinnfa della CEI
comprenant

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie 1. Regles générales de sécurité
Amendement 1 (1991)
Amendement 2 (1995)

CEI 60601-1-1:2000, Appareils électromédicaux — Partie 1-1: Regles générales de sécurité —
Norme collatérale: Regles de sécurité pour les systémes électromédicaux

CEI 60601-1-2:2001, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Régles générales de sécurité.
Norme collatérale: Compatibilité Electromagnétique — Exigences et essais
Amendement 1 (2004)
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

SECTION ONE — GENERAL

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

1 Sqgope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 [Scope

Additign:

This Particular Standard specifies requirements for the—s REQUENCY SURGICAL
EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES used in i e, asvdefined in 2.1.1{10 and
hereinafter referred to as HF SURGICAL ‘

HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATEDQUTP g texceeding 50 W (for example for
micro-¢oagulation, or for use in dentistry or oph ology) is exempt from certain|of the
requirgments of this Particular Standard. ptions are indicated in the r¢levant

requirgments.

1.2 Object

ement: Q

Replag

The of
HF SUR

1.3

Additign:

This P atd amends and supplements a set of IEC publications consisting

IEC 6066 3988—M
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

to establish particular requirements for the sg

fety of

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1-1: General requirements for safety

— Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety

— Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
Amendment 1 (2004)
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CEI 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux — Partie 1-4: Regles générales de sécurité.

Norme

collatérale: Systemes électromédicaux programmables

Amendement 1 (1999)

Pour plus de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme «Norme Générale», soit comme «Exigence(s) Générale(s)», et la CEl 60601-1-1, la
CEI 60601-1-2 et la CEIl 60601-1-4 comme Norme(s) Collatérale(s).

L’expression «la présente Norme» couvre la Norme Particuliere utilisée avec la Norme

Généra

le et toutes Normes Collatérales.

La nuférotation des sections, articles et paragraphes de la présente
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées
Générale sont précisées en utilisant les termes suivants:

«Remy
complg

Normme Parti

«Additlon» signifie que le texte de la présente Norme

exigences de la Norme Générale.

«Amerldement» signifie que l'article ou le parg

Les ar

numérptés a partir de 101, les Annexes s 1é
points complémentaires aa), bb), etc. %

icles et paragra

Ces jugtifications peuy VEEe'S 1s ure’Annexe AA informative. Il convient d’

I’Annexe AA en det i ipence ges exigences concernées, mais de ne
I'utilisdr pour éte
Lorsqu’il n’existe aucun article ou paragraphe correspondant d

présente Nor

fon, l'article ou le paragraphe de la Norme Géné

des Ngrmes 3 3 igue sans modification. Lorsqu’il est prévu qu’une parti
Norme| Géné 3 Collatérales, bien qu’éventuellement pertinente, ne d
étre appglique e, -indisation dans ce sens doit étre donnée dans la présente

Particyliere

Une e
Norme

igence de la~présente Norme Particuliére, remplagant ou modifiant les exigence

culiere
Norme

Br aux

e sont
et les

sque .
utiliser
jamais

ans la
ale ou
b de la
pit pas
Norme

5 de la

Générale ou des Normes Collatérales, prévaut sur la ou les Exigences Gérrérales

correspehdantes-

2 Terminologie et définitions

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

Addition:

2.1.101

ACCESSOIRE ACTIF
ACCESSOIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF destiné a étre manipulé par L'OPERATEUR pour produire
des effets chirurgicaux au niveau du site prévu sur le PATIENT, comprenant généralement un
PORTE-ELECTRODES ACTIVES, un cable actif, UN CONNECTEUR ACTIF et une ELECTRODE ACTIVE
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IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
4. Collateral Standard: Programmable electrical medical systems
Amendment 1 (1999)

For brevity, IEC 60601-1 is referred to, in this Particular Standard, either as the “General
Standard” or as the “General Requirement(s)’, IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2, and
IEC 60601-1-4 as the Collateral Standard(s).

The term "this Standard" covers the Particular Standard used together with the General
Standard and any Collateral Standards.

The nymbering of sections, clauses and subclauses of this Particular S d corre
with that of the General Standard. The changes to the text of the

specifipd by the use of the following words:

qnda sponds

rd are

“Replacement” means that the clause or subclause of the placed

completely by the text of this Particular Standard.

“Additibn” means that the text of this Particular Standard
the General Standard.

requiremgnts of

“Amenfdment” means that the clause or subclause\of theé Gen g ded as
indicated by the text of this Particular S

Subclguses or figures which are additiQnal\to ‘ nbered
starting from 101, additional annexes are\ette 7, and additional items aa), bb),
etc.

Clausgs and subclauses for whig 8 i These
rationgles can be found in“a & : mining
the relgvance of the r i gddressed~but ghould never be used to establish additional

test requirements,

Where|there is r@ Nclause or subclause in this Particular Standqrd, the
section, clause or sdb gral Standard or Collateral Standards applies yithout
modifi¢gation. W { that any part of the General Standard or Collateral
Standdrds, althoug ¢ elevarit, is not to be applied, a statement to that effect i$ given

in this [Particdlar

A requjreren i ular Standard, replacing or modifying requirements of the General
Standgrd o e tandards, takes precedence over the corresponding General
Requirementi(s):

2 Terminology-and-definitions

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

2.1.101

ACTIVE ACCESSORY

HF SURGICAL ACCESSORY intended for manipulation by the OPERATOR to produce surgical
effects at the intended site on the PATIENT, generally comprising an ACTIVE HANDLE, active
cord, ACTIVE CONNECTOR and ACTIVE ELECTRODE
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2.1.102

CONNECTEUR ACTIF

partie d'un ACCESSOIRE ACTIF destinée au raccordement a une BORNE DE SORTIE ACTIVE qui
peut comporter des bornes supplémentaires pour la connexion d'un INTERRUPTEUR MANUEL a
un CAPTEUR A INTERRUPTEUR

2.1.103
ELECTRODE ACTIVE
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF qui va du PORTE-ELECTRODES ACTIVES au site chirurgical

2.1.104
PORTE{ELECTRODES ACTIVES
Partie d'un ACCESSOIRE ACTIF destinée a étre tenu par L'OPERATEUR

*2.1.10Q5

MATERIEL ASSOCIE
MATERIEL autre que LES APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF Qy
raccorgiés AU CIRCUIT PATIENT et qui ne sont pas prévus poury

2.1.106
ELECTRODE BIPOLAIRE

ensemple de deux ou plus de deux ELECTROD
fabrigyées de telle sorte que, lorsquelles s
fréquepce passe principalement entre

ur le méme support et
ion, le courant a| haute

2.1.107

CQM (JONTACT QUALITY MO
circuit [dans un APPAREIL B cordé
a une|ELECTRODE NEUY ) ) act de
I'ELECTIRODE NEUTRE a i i

NOTE Un DISPOSI
une ELECTRODE NEUTREAD

sé avec

2.1.108

ACCES$OIRES UTIL

ACCES$OIRE dui pe . nt pas
des ARPA S ) : e que
L’ENDO[SCOP

[CEI 60601-2-1

2.1.10t

INTERR |
dispositif généralement compris avec un ACCESSOIRE ACTIF et qui, lorsqu'il est manipulé par
L'OPERATEUR, permet de générer la sortie HF et, lorsqu'il est libéré, désactive la sortie HF

NOTE Les exigences applicables a des interrupteurs similaires destinés a des fonctions autres que I'activation de
la sortie HF sont actuellement a I'étude.

2.1.110

ACCESSOIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF

ACCESSOIRE destiné a conduire, compléter ou surveiller I'énergie HF appliquée au PATIENT par
L'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

NOTE LES ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF comprennent les électrodes d'application électrochirurgicales HF
y compris les cables et les connecteurs de raccordement aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, ainsi que les
autres MATERIELS ASSOCIES destinés a étre connectés au CIRCUIT PATIENT DE L'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.
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2.1.102
ACTIVE CONNECTOR

part of an ACTIVE ACCESSORY intended for connection to an ACTIVE OUTPUT TERMINAL, which

may include additional terminals for connection of a FINGERSWITCH to a SWITCH SENSOR

2.1.103
ACTIVE ELECTRODE
part of an ACTIVE ACCESSORY extending from the ACTIVE HANDLE to the surgical site

2.1.104
ACTIVE HANDLE

part of[an ACTIVE ACCESSORY intended 10 be held by the OPERATOR

*2.1.105

ASSOCIATED EQUIPMENT
EQUIPMENT other than HF SURGICAL EQUIPMENT that may be
PATIEN[T CIRCUIT and not intended for independent use

2.1.106
BIPOLAR ELECTRODE

assemply of two or more ACTIVE ELECTRODES on the
energized, the HF current flows mainly between t

2.1.107
CONTACT QUALITY MONITOR
camMm

circuit|[in HF SURGICAL EQUIPMENT or |ASS ENT intended for connectio
MONITQRING NE providing i a contact with the PATIENT be
insuffigient

NOTE |A CONTACT QUALITY i enysed with a MONITORING NE.

2.1.108 @
ENDOSCOPICALLY D

an acdessory, whi ; 70 PART of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT that
ENDOSCOPIC EQU 0 a patient through the same orifice in the PATI

the ENDOSCOPE

[IEC 6060

2.1.10
FINGE

device| gefnerally i

pnstructed that

¢luded with an ACTIVE ACCESSORY which, when manipulated
OPERATOR,enables HF output to be produced and, when released disables HF output

to the

, when

h to a
comes

is not
ENT as

by the

NOTE Requirements for similar switches intended to perform functions other than activation of HF output are

under consideration.

2.1.110
HF SURGICAL ACCESSORY

ACCESSORY intended to conduct, supplement or monitor HF energy applied to the PATIENT from

HF SURGICAL EQUIPMENT

NOTE HF SURGICAL ACCESSORIES include HF surgical application electrodes, including cords and connectors for
attachment to HF SURGICAL EQUIPMENT, as well as other ASSOCIATED EQUIPMENT intended for connection to the HF

surgical PATIENT CIRCUIT.
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2.1.111

ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE

ELECTRODE NEUTRE destinée a étre utilisée avec un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE
DU CONTACT

NOTE Un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT n'est fonctionnel que lorsqu'il est utilisé avec
une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE.

2.1.112

DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE D'ELECTRODE NEUTRE

circuit d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou MATERIEL ASSOCIE destiné a étre raccordé a
une ELECTRODE NEUTRE sauf s |I s aglt d' 'une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE generant une
alarm e ’

vec des

électrode reliée au PATIENT par une surface relativemen 3 Jéstimee g i e voie
de retpur de courant HAUTE FREQUENCE d’une depSité suffise s e tissu

NOTE rode de
référenge

21.11

CAPTE

partie MATERIEL ASSOCIE qui commande

I'activdtion de la sortie Hp nt d'un INTERRUPTEUR MANUEL oy d'une

pédalef auquel il est associé

ynem

*2.2.101
APPAREIL D’ELEHI
APPAREIL ELECTRON CESSOIRES, destiné a des opérations chirurdicales,

telles que I'INCISIQ V"de tissus biologiques, au moyen de courants| HAUTE
FREQUENCE (HF)

2.3.10

ISOLAT ECTRQDE ACTIVE

matériau dsola ctrique fixé a une ELECTRODE ACTIVE destiné a prévenir d'éventuelles
blessufes a | R Ou a un tissu adjacent du PATIENT

*2.4.101

TENSION MAXIMAI F DF SORTIE
pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, lI'amplitude de la tension maximale de sortie HF
créte possible apparaissant entre les connexions DU CIRCUIT PATIENT

2.4.102

TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE

TENSION MAXIMALE DE SORTIE qui peut étre appliquée 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 SORTIE peut étre appliquée dans
des paires de polarité opposée

2.7.101

BORNE DE SORTIE ACTIVE

partie d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou MATERIEL ASSOCIE destiné a étre connecté a un
ACCESSOIRE ACTIF et a lui fournir du courant HF
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21111
MONITORING NE
NEUTRAL ELECTRODE (NE) intended for use with a CONTACT QUALITY MONITOR

NOTE A CONTACT QUALITY MONITOR is functional only when used with a MONITORING NE.

2.1.112

NE CONTINUITY MONITOR

circuit in HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSOCIATED EQUIPMENT intended for connection to an NE,
except MONITORING NE, providing an alarm in the event of electrical discontinuity in the NE
cable or its connections

NOTE  AR-NE-CONFHUFY-MOMTORts-HhtoRded

electrgde of a relatively large area for connection to the body of\the\ P2 tehded to
provid¢ in the
body tissue that physical effects such as unwanted burns are

NOTE [The NEUTRAL ELECTRODE is also known as plate, plate electred i ode.

2.1.114
SWITCH SENSOR

part of|HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSQ(
in response to operation of a connecte

output

*2.2.101
HF SURGICAL EQUIPMENT
MEDICAL ELECTRICAL EQ
perforn

lated ACCESSORIES intended fpr the
FTING or COAGULATION of biologicall tissue

2.3.10
ACTIVE L
electri (i part of an ACTIVE ELECTRODE intended to prevent

*2.4.1(
MAXIMU
for ead i RGI)CAL MODE, the magnitude of the maximum possible peak HF|output
voltag i

2.4.10

RATED JACCESSORY VOLTAGE
MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE which may be applied to a MONOPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY with
respect to an NE connected to the PATIENT. For a BIPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY, the
MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE which may be applied to pairs of opposite polarity

2.7.101

ACTIVE OUTPUT TERMINAL

part of HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSOCIATED EQUIPMENT intended for connection to an ACTIVE
ACCESSORY and for delivery of HF current thereto
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*2.12.101

BIPOLAIRE

méthode d'application d'un courant de sortie HF @ un PATIENT par l'intermédiaire D'ELECTRODES
a pbles multiples

*2.12.102

COAGULATION

utilisation d'un courant HF afin d'élever la température d'un tissu pour, par exemple réduire ou
arréter un saignement indésirable

NOTE La COAGULATION peut prendre la forme d'une COAGULATION par contact ou sans contact.

*2.12.103
INCISION

résection ou dissection des tissus biologiques due au passage
FREQUENCE de forte densité dans la (les) ELECTRODES ACTIVES

HAUTE

*2.12.104

CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE
CIRCUIT PATIENT comprenant des composants, tels que des
aux courants HF un chemin a faible impédance vers la

destinés a|fournir

*2.12.105

FULGURATION

Forme| de COAGULATION utilisant d€
superficiellement les tissus, sans contac
tissu

hauffer
E et le

2121
CIRCUI

6
PATIENT ISOLE HF
PATIENT ou il
pédance vers

a fournir aux courants HF un chemin de

.107

électionnable par I'OPERATEUR et destinée a fournir un
au niveau d'un ACCESSOIRE ACTIF connecté, tel |[qu'une
similaires

IRURGICAL HF disponible peut étre fourni par une commande de sortie réglable par

fréquences superieures a 200 KHZ

*2.12.109

MONOPOLAIRE

méthode d'application d'un courant de sortie HF a un PATIENT par l'intermédiaire d'une
ELECTRODE ACTIVE et le retour dudit courant par une ELECTRODE NEUTRE connectée
séparément ou par la capacité du corps du PATIENT par rapport a la terre

2.12.110

CHARGE ASSIGNEE

valeur de la résistance de charge non réactive raccordée pour simuler le PATIENT et qui donne
lieu a la puissance de sortie HF maximale de chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF de
I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
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*2.12.101
BIPOLAR
method of applying HF output current to a PATIENT via multiple-pole ACTIVE ELECTRODES

*2.12.102
COAGULATION

use of HF current to elevate the temperature of tissue, e.g. to reduce or terminate undesired

bleeding
NOTE COAGULATION may take the form of contact or non-contact COAGULATION.

*2.12.103

CUTTIN
resectijon or dissection of body tissue caused by the passage of HIGH
high cdirrent density at the ACTIVE ELECTRODE(S)

*2.12.104

EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT
PATIEN[T CIRCUIT which includes components, such as capg
impedance path to earth for HF currents

*2.12.105

FULGURATION

form of COAGULATION using long (0,5 py
superficially, with no intentional mech
tissue

een’ the” ACTIVE ELECTRODE 3§

2.12.106
HF ISOLATED PATIENT CIRC
PATIEN[T CIRCUIT where th
earth fpr HF currents

*2.12.107 Q
HF SURGICAL MOD
any ofl a number of ; chectable HF output characteristics intended to pro

specifit
COAGULATION 2

e arg (no compQ sjdlled to provide a low-impedance

NOTE [Each_ avajlable RRSU ODE may be provided with an OPERATOR adjustable output control tq
desired |ngéns X

*2.12.108

HIGH FREQUENG
HF
frequepciés greater than 200 kHz

rent of

a low-

e etrispa ks to heat tissue sdrfaces
&t be nd the

bath to

vide a
UTTING,

set the

*2.12.109

MONOPOLAR

method of applying HF output current to a PATIENT via an ACTIVE ELECTRODE and returnin
separately-connected NE or via the PATIENT’'S body capacitance to earth

2.12.110

RATED LOAD

value of non-reactive load resistance connected to simulate the PATIENT that results
maximum HF output power from each HF SURGICAL MODE of the HF SURGICAL EQUIPMENT

g via a

in the
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212111

PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

pour chagque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF réglé a la valeur de sortie maximale, puissance en
watts produite lorsque toutes les BORNES DE SORTIE ACTIVES qui peuvent étre activées
simultanément sont raccordées a une CHARGE ASSIGNEE

*2.12.112

FACTEUR DE CRETE

valeur adimensionnelle égale a la tension de créte de sortie divisée par la tension efficace,
telle que mesurée a la sortie de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF en circuit ouvert

NOTE L'Annexe AA donne des informations spécifiques sur la maniére correcte d'effectuer les mesures
nécessdires au calcul de cette valeur.

3 E)Ligences générales
EXE

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec le

3.6

CONDIT|IONS DE PREMIER DEFAUT complémentaires:

ou du
a une

aa) dé€
DI
SITUATION DANGEREUSE POUR LA S

bb) un E FUITE
bg

cc) tout défaut qui donne tiey a ' 02);

dd) tout défaut qui don tie par

rapport au réglageg

i) 1l faut prendre un soin particulier a la précision et a la sécurité pendant la mesuré¢ de la
sortierHE. Voir I'Annexe AA qui donne les instructions a cet effet

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

*5.2 Selon le degré de protection contre les chocs électriques:
Amendement:

Supprimer la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B.


https://iecnorm.com/api/?name=e011ef4a58a5620e6c1703c256a3c90a

60601-2-2 © IEC:2006 - 23 -

212111
RATED OUTPUT POWER

for each HF SURGICAL MODE set at its maximum output setting, the power in watts produced
when all ACTIVE OUTPUT TERMINALS which can be activated simultaneously are connected to a

RATED LOAD

*2.12.112
CREST FACTOR

dimensionless value equal to the peak output voltage divided by the r.m.s. voltage as

measured at the output of HF SURGICAL EQUIPMENT in an open circuit condition

NOTE Specific information on the correct way to make the measurements needed to calculate this value may be

found infAnnex AA.

3 G«Lneral requirements

This clause of the General Standard applies except as follows:

3.6
Additignal SINGLE FAULT CONDITIONS:

aa) fallure in the NE CONTINUITY MONITOR Or CONTA
SAFETY HAZARD (see 59.101);

which might ¢
bb) a defect in the output switching
LEJAKAGE CURRENT (see 56.11);

cc) any defect which results in the\un
59.102);

dd) any defect which pe
setting (see 51.5).

4 GLn
This cl

Il be taken to ensure accuracy and safety during measuremen
AA for guidance.

outrut. See Anne

ause a

ATIENT

T (see

output

I of HF

5 Classification
This clause of the General Standard applies except as follows:

*5.2  According to the degree of protection against electric shock:
Amendment:

Delete TYPE B APPLIED PART.
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6 Identification, marquage et documentation
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
6.1 Marquage a l'extérieur de I'APPAREIL ou de parties de L'APPAREIL

I) Classification
Additions:

Les symboles correspondants nécessaires au marquage des PARTIES APPLIQUEES
PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION doivent étre apposés sur le panneau
avant,_mais ne sont pas nécessaires sur les PARTIES APPIIQUEES

Leg connexions a L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et au MATER 3
raccordement des conducteurs des ELECTRODES NEUTRES doive axguées des
symboles suivants:

T

IEC 1192/9

Figure 101 — Symbole utilisé avec un CIRCUI A'LA TERRE

NOTE
*p) Ca
Le
6.3
Point g
aa) L jcateur
g UENCE.
Wi pas étre marquée en watts a moins que la puissance indiquée ne
qoit délivree avec une précision de +20 % de I’étendue de la résistance de charge totale
q

pécifiée en 6.873.

LUe. €hiffre "0" ne doit pas étre utilisé, sauf si, pour la position correspondante, aucune
puissance de soriie HF de plus de 10 mVV nest deliviee d une ELECTRODE ACTIVE ou
BIPOLAIRE.

NOTE L’essai de conformité est 'application de I'Article 50.

*6.7 Voyants lumineux et boutons-poussoirs
a) Couleurs des voyants lumineux
Addition:

Lorsque certaines fonctions sont indiquées par des voyants lumineux, ceux-ci doivent
avoir les couleurs suivantes:

vert: mise sous tension de l'appareil,

rouge: condition de défaut, par exemple dans le CIRCUIT PATIENT;
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6 Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts
I) Classification
Addition:

The relevant symbols required for marking DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS shall be
attached to the front panel, but are not required on the APPLIED PARTS.

Connections on the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT for the connection
of i i

T

IEC 1192/06

Figure 101 — Symbol used with an EARTH REFERE IRCUYIT

Figure 102 — Symbol

NOTE [These two symbols have

*p) Odtput
This item of the Ge

6.3

Additig

aa) 1 elative
4 gutput. The indication shall not be marked in watts unlgss the
ihd stance
M
T livered
li

NOTIE\ “The compliance test is the application of Clause 50.

*6.7 Indicator lights and push-buttons
a) Colours of indicator lights
Addition:

Where certain functions are indicated by lights, these indicator lights shall have the
following colours:

green: power supply switched on;
red: fault condition, for example in the PATIENT CIRCUIT;
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circuit d’INCISION activé;
circuit de COAGULATION activeé.

Les voyants bleu et jaune ne doivent pas étre utilisés simultanément pour les modes
«mixtes»

b) Couleurs des boutons-poussoirs non lumineux
Addition:

La couleur doit étre similaire au code de couleurs du bouton-poussoir de L'INTERRUPTEUR
MANUEL ou de la pédale qui est actionné a ce moment la.

NOTE Les sorties mixtes sont considérées comme un mode d'INCISION.

6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

6.8.2 |Instructions d'utilisation

Points|supplémentaires:

*aa) Rour LES APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, infor la sélectign et a
[futilisation des ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGI ompatibilités et
tput fonctionnement dangereux (voir égalemen
Conseil destiné a I'OPERATEUR afin d'éviter_d ages\de e HF dont la TENSION
NIAXIMALE DE SORTIE, conformém 2€), /p dépasser la TENSION AS|SIGNEE
ES ACCESSOIRES.

Conseil relatif a la sélection de N ELECTR RE d¢ SURVEILLANCE en termes de
gompatibilité avec le DISPOSITIF EIDk £ DE LA QUALITE DU CONTACT mfs a la
disposition de I'OPERATEUR.

*bb) N LECTROCHIRURGIE HF. Ces corlsignes
g értaines précautions indispensablgs pour
g s. Le cas échéant, ces consignes doivent
r

ace.de 'ELECTRODE NEUTRE soit reliée de fagon fiable
si prés que possible du champ opératoire (voir Notes 1

NT ne soit pas en contact avec des parties métdlliques
présentant par rapport a la terre une capacité appréciable (par
ddpération, supports, etc.). L'utilisation d’enveloppéments

le contact peau contre peau (par exemple entre les brag et le
(

Si on utilise simultanément des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ¢t des

*5)

*6)

APPAREILS de surveillance physiologique sur le méme PATIENT, il convient de
placer les électrodes de surveillance aussi loin que possible des électrodes de
chirurgie. Les électrodes aiguilles de surveillance ne sont pas recommandées.

Dans tous les cas, les systémes de surveillance comportant des dispositifs de
limitation des courants HAUTE FREQUENCE sont recommandés.

Il convient de placer les cables des électrodes de chirurgie de fagon a éviter tout
contact avec le PATIENT ou avec d’autres conducteurs.

Il convient de placer les ELECTRODES ACTIVES non utilisées temporairement en un
lieu éloigné du PATIENT.

Au cours d'interventions chirurgicales ou le courant HF pourrait circuler a travers
des parties du corps de section relativement faible, I'utilisation de techniques
BIPOLAIRES peut étre souhaitable pour éviter d’endommager des tissus.
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yellow:

blue:

CUTTING mode activated;
COAGULATION mode activated.

Blue and yellow lights shall not be used simultaneously for 'blend' modes.

b) Colours of unilluminated push-buttons
Addition:

The colour shall be similar with the colour coding of that pushbutton of FINGERSWITCH or of
that footswitch-pedal which is activated at this time.

NOTE Blended outputs are regarded as a CUTTING mode.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 |Instructions for use

Additidnal items:

*aa) FKor HF SURGICAL EQUIPMENT, information concerning ¢ of HF
4URGICAL ACCESSORIES in order to avoid incompatibiljty s s-operation. (see also
86.103).

A LTAGE,
gccording to 6.8.2 ee), may exceed RATED

A ith the
q

*bb) Notes on the application of H UIPMENT. These notes shall draw the
gttention of the OPERATROR to—€¢ i reduce
the risk of accidenta . ti i ven on
the following:

b to the
1 and

) table
hse.

ATIENT)
D).

When SURGICAL EQUIPMENT and physiological monitoring EQUIPMENT ar¢ used
simultaneously on the same PATIENT, any monitoring electrodes should be |placed

£ HN| £ + H | | 4+ P | Al al H'Y H ] 4+
as—rar-as—posstoreromme—Strgicar—erectroges—veetaremonttormg—erecroaes are

not recommended.

In all cases, monitoring systems incorporating HIGH FREQUENCY current limiting
devices are recommended.

The cables to the surgical electrodes should be positioned in such a way that
contact with the PATIENT or other leads is avoided.

Temporarily unused ACTIVE ELECTRODES should be stored in a location that is
isolated from the PATIENT.

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 in order to avoid unwanted tissue damage.
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7) Il convient que la puissance de sortie sélectionnée soit la plus faible possible pour
le but recherché. Certains appareils ou accessoires peuvent présenter une
SITUATION DANGEREUSE POUR LA SECURITE a de faibles réglages de la puissance.
Par exemple, pour la COAGULATION au faisceau argon, il y a augmentation du
risque d'embolie gazeuse s'il n'y a pas suffisamment de puissance HF pour
produire rapidement une escarre imperméable sur le tissu cible.

*8) Une puissance de sortie apparemment faible ou un mauvais fonctionnement de
’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF aux réglages normaux de fonctionnement peut
induire une application défectueuse de 'ELECTRODE NEUTRE ou un mauvais contact
au niveau de ses connexions Dans ce cas, il convient de vérifier la mise en place
de 'ELECTRODE NEUTRE et de ses connexions avant de sélectionner une puissance
de sortie plus élevée (voir Notes 1 et 2).

[da)
~

Il convient d’éviter I'utilisation d’anesthésiques inflammables ou dengaz.oxydants
tels que le protoxyde d’azote (N,O) et I'oxygéne lors des jrurgicales
sur le thorax ou la téte, a moins que ces agents ne soie iration.

Il convient d’utiliser des agents non inflammabl : ¥l et la
désinfection partout ou cela est possible.

le neftoyage
pplicatiop de la
mables sous le

Il convient de laisser évaporer les produits infl
et la désinfection ou comme solvants de produi

le vagin. Il convient d'éliminer to f 2 ns ces zones avant
utilisation de I'APPAREIL D’E E i
particuliéere aux dangers
Certains matériaux comme

ion des gaz endogeénes.
gaze peuvent, quand ils sont
parNes étincelles produites en UTILISATION

endommagement ou d’une interfgrence
, il convient

4IRURGIE HF disposant d'un mode de fohction-
i le fait
cours

qu’une
utilisés

t d'un
ement

cc)

d’aufres APPAREILS électroniques.

D

dd) Ure—econsigre—indiguantatoPERATEUR—de—verifierréguties SSOIRES. |l
convient en particulier de vérifier les cables d’électrodes et les ACCESSOIRES UTILISES EN
ENDOSCOPIE pour déceler d'éventuels dommages.

*ee) Pour le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS, y compris lorsque leurs piéces
sont fournies séparément, la TENSION ASSIGNEE DES ACCESSOIRES.

*ff)  Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, la TENSION MAXIMALE DE SORTIE pour chaque
MODE ELECTROCHIRURGICAL HF ainsi que les instructions relatives a la TENSION ASSIGNEE
DES ACCESSOIRES comme indiqué ci-apreés:

i) Lorsque la tension maximale de sortie (U,,54) est inférieure ou égale a 1 600 V,
donner des instructions indiquant qu’il convient de sélectionner le matériel
associé et les accessoires actifs ayant une tension assignée d'accessoires
supérieure ou égale a la tension maximale de sortie.
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cc)

dd)

ee)

*f)

7)

*8)

The output power selected should be as low as possible for the intended purpose.
Certain devices or accessories may present a SAFETY HAZARD at low power
settings. For example, with argon beam COAGULATION, the risk of gas embolism
rises if there is insufficient HF power to produce a rapid, impermeable eschar on
the target tissue.

Apparent low output or failure of the HF SURGICAL EQUIPMENT to function correctly
at the normal operating settings may indicate faulty application of the NEUTRAL
ELECTRODE or poor contact in its connections. In this case, the application of the
NEUTRAL ELECTRODE and its connections should be checked before selecting a
higher output power (see Notes 1 and 2).

QO
+

OTE 1

Tha uca of flommahla anancthatice OF axidizina-aac
HRe-d4S5e—- o+ Haabre—ahaestretHes—ot ASZAYAS T SRR S BES L=

and oxygen should be avoided if a surgical procedure is carrf
of the thorax or the head, unless these agents are sucked aW

xidgq (N,0)
the|region

Non-flammable agents should be used for cleaning
possible.

erever

psives,
should be allowed to evaporate before the apnlicatio O re is a
risk of pooling of flammable solutions unde i Hody depressions
such as the umbilicus, and in body cavitigs such a a. Any fluid popled in
A" EQUIPMENT is| used.
n o endogenous gases| Some
aturated with oxyggn may
F SURGICAL EQUIPMENT

\er active implants, a possible hazard
the pacemaker may occur,|or the
pacemaker ma jed. , doubt, approved qualified advice [should

For HF SUR \ ) Pnan operating mode as described in 46.10B8 b), a
warningNs i ¢ Pat the output from either ACTIVE ELECTRODE may
chan i

tput.
NEUTRAL

A warning that\inte e i T may

ctrode
mage.

R Or ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES, including separately supplief parts

thereof, the RATED ACCESSORY VOLTAGE.

For HF SURGICAL EQUIPMENT, the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE for each HF SURGICAL MODE
and instruction regarding the RATED ACCESSORY VOLTAGE as follows:

i)

For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U,,,,) is less than or equal to
1600 V, provide instruction that ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES
should be selected that have a RATED ACCESSORY VOLTAGE equal to or greater than
the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE.
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)
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Lorsque la tension maximale de sortie (U,,,54) st supérieure & 1 600 V, calculer la
variable y en utilisant la formule suivante:

_ Upax —400[Volts]
~ 600[Volts]

Utiliser le chiffre 6 ou la valeur de la variable y, selon que I'une ou l'autre est la
plus faible. Si le résultat est inférieur ou égal au FACTEUR DE CRETE pour le MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF concerné, donner ensuite des instructions indiquant qu’il
convient de sélectionner le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRES supérieure ou égale a la TENSION MAXIMALE DE
SORTIE.

N

gans électrodé¢

indiquant le poids maximal du PATIENT auquel il est destiné. Voir 59.104.5

|I) LUIunb id ITENSTUN MAATVIALE DE SURTIE \Umax) Ubt aupélicw 1 U y et Ie
FACTEUR DE CRETE est inférieur a S, un
avertissement doit étre prévu indiquant que tout MATE = dt tous
ACCESSOIRES ACTIFS utilisés avec un tel 3 i pir les
caractéristiques assignées pour résister a la combinaispn sl delle et
du FACTEUR DE CRETE.

lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE varie en fong{i e, ces

ihformations doivent étre présentées sous forme 4 i e comme fonclion du

néglage de la sortie.

NOTE L'établissement des classes de résistance di¢ iq afin de

germettre a I'utilisateur d'estimer plus facilement I'adéquatio ; i ages de

dortie.

Un avertissement précisant que la\ de€ : GIE HT

gourrait entrainer une augmentat i

WUne déclaration de compatibilité 3 : | L ANCE

gpécifiques.

In avertissement d'utiliser une ELECTRODE NEUTRE DE

URVEILLANCE compati a ispositif \de surveillance de la qualité du contact, il

'y aura pas d'alg ¢as{ de-perte du contact de sécurité entre I'ELEGTRODE

EUTRE et le patil
OTE 1 C' ’ i RAs ‘adX APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ne comportanf qu’'une
red

gortie bipolai
OTE 2 Cettegxig

¢ s’appligue_pas aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF destinés a étrg utilisés
neytre

ELECTRODES NEUTRES:
IQUE, une date d'expiration.

gcessaires pour éviter les brilures au niveau du site de la NE, par
du réglage de la puissance de sortie et/ou durée d'activation.

est destiné a de jeunes PATIENTS, un marquage en kilogrammes

Surtesimstructions Tetatives at'utitisatiomr de ta SURVEILLANCE DES ELECTRODES NEUTRES:

— Pour des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE, une déclaration de comptabilité
avec un (des) DISPOSITIF (S) DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT spécifiques.

Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ou les ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF
destinés a étre utilisés la ou le courant patient appliqué est prévu pour dépasser
500 mA pendant plus de 2 min en des cycles d’utilisation appliqués supérieurs a 50 %
doivent étre accompagnés d’instructions, d’avertissements et de mises en garde
appropriés en vue de l'utilisation correcte des ELECTRODES NEUTRES.
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*99)

*hh)

)

k)

i)

i)

For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U,,5x) is greater than 1 600 V,
calculate the variable y using the formula:

_ Umax —400[Volts]

~ 600[Volts]

Take the smaller of variable y or the number 6. If the result is less than or equal to
the CREST FACTOR for that HF SURGICAL MODE, then provide instruction that
ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE accessories should be selected that have a
RATED ACCESSORY VOLTAGE equal to or greater than the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE.

For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U, ,4) is greater than 1 600 V,
and the CREST FACTOR is less than the variable y calculated above, a warning shall

L0

Where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE varies with the outp
hall be presented diagrammatically as a function of outp

A warning that failure of the HF SURGICAL E@&
ihcrease of output power.

A statement of compatibility with s

A warning that, unless a compa
NIONITOR, loss of safe contact b
juditory alarm.

If maror > 3 .
Precautionsg preyent burns at the NE site, e.g. limitation of |output

HF SURGICALEQ
patient current is expected to exceed 500 mA for over 2 min at applied duty|cycles

reater than 50 % shall be accompanied by instructions—warnings-and cautionsifor the
5 Y 7 J

be provided that any ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSQRIES used with
‘ oltage
and CREST FACTOR.

imation

NOTE The establishment of HF dielectric strength classes in order to make™it : to judge
t

ktended

sed with a CONTACT QUALITY
patient will not resulf in an

NOTE 1 PMENT only incorporating BIPOLAR output.
NOTE 2 This requiremx S EQUIPMENT intended for use without a NEUTRAL
HLECTRODE.

On end use packag

only~ansmall PATIENTS, a marking in kg indicating the mgximum

NG/)NEs, a statement of compatibility with specific CONTACT QUALITY

IPMENT or HF SURGICAL ACCESSORIES intended for use where the applied

proper use of NEUTRAL ELECTRODES.
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Description technique

supplémentaires:

*aa) Caractéristiques de la puissance de sortie — sortie MONOPOLAIRE (pour tous les MODES
ELECTROCHIRURGICAUX HF disponibles, toute commande «mixte" réglable étant placée en
position maximale)

1. Graphes donnant la puissance de sortie aux réglages maximal et mi-puissa

la commande dans la gamme de résistance de charge allant de 100 Q a 2
mais étendue si nécessaire pour inclure la CHARGE ASSIGNEE.

nce de
000 Q,

D

*bb) ¢

cc) (

*dd) Dé

7 Puyi

L’articl

71

DA

Granhes donnant la niiccanca da cartia an faonotinn Ay rAalann Ao |
SHPHREeS o RaRt1apHHSSahRee—ae-sorHe—eRr+oRreHeR—6au Fegrage—ae—

P
cette puissance pour une résistance de charge spécifiée sity
définie ci-dessus.

la commande dans la gamme de résistance d
mais étendue si nécessaire pour inclure la CHA

définie ci-dessus.

aractéristiques de la tension
ES MODES ELECTROCHIRURGICAUX

orsque I'APPAR
EUTRE, celg

ofsque L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
oir un seul réglage fixe de la puissance de s

Amen

ement:

de de
jamme

MODES

hce de
000 Q,

hde de

gamme

ir tous

de la

TRODE
ou le
ortie, il

Les réglages de fonctionnement doivent étre tels que I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
délivre la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE sur toutes les sorties qui peuvent étre activées
simultanément

L’'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit étre mis en fonctionnement tel que spécifié dans

I'essai

de 50.1.

SECTION DEUX — CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent.
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*6.8.3 Technical description

Additional items:

*aa) Power output data — MONOPOLAR output (for all HF SURGICAL MODES available, any

variable “blend” control being set to the maximum position)

1. Diagrams showing the power output at full and half output control settings minimally
over the range of load resistance 100 Q to 2 000 Q, but extended as necessary to

include the RATED LOAD.

2. Diagrams showing the power output versus the output control setting at a specified

lnad resistance in the range as defined abhave

*bb)

pa))

inimally

nclude

ecified

cc) MODES
gvailable)
Maximum voltage data requireddy

*dd) [Designation of the APPLIED PART(S) according 3. of this Particular Standalrd.

\
Rave a single, fixed \q
Re ignored.

7 Pagwer inp@

This clpuse of the applies except as follows:

71

Amend

The operationa

POWERlon all;outputs vhich may be activated simultaneously.

HF SURIGIEAL EQUIPMENT shall be operated as specified in the test of 50.1

gs shall be such that HF SURGICAL EQUIPMENT delivers the RATED

E, this
ned to
” shall

DUTPUT

SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent avec les
exceptions suivantes:

14 Exigences relatives a la classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

14.6 PARTIES APPLIQUEES DES TYPES B, BF ET CF

Remplacement:

Les PARTIES APPLIQUEES des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF dgQ
APPLIQUEES DE TYPE BF ou CF.

ARTIES

17 Séparation

L’articlie correspondant de la Norme Générale s’appligu suivantes

*17 h) Protection contre les défibrillateurs

Amendement:

Les cI comme
des PA

La corformité est vérifié > oint h)
de I'Article 17 et a la Fjgu d e 2 kV

au lieu de 5 kV.

Aprés |cet essai@ 5
tous Igs essais a/x

dans I

ces et
ecrites

n des

L’articl

Point s

*aa) MDe“maniere générale un CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION ne doit pds étre
parcouru par un courant fonctionnel. Toutefois, dans un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
HF ayant une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE ne dépassant pas 50 W et destiné a étre
utilisé sans ELECTRODE NEUTRE, le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION du cable de
raccordement réseau peut étre utilisé comme chemin de retour du courant HAUTE
FREQUENCE fonctionnel.

*19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRICAL SHOCK HAZARDS
The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
14 Requirements related to classification
This clause of the General Standard applies except as follows:

14.6 TYPES B, BF and CF APPLIED PARTS

Replacement:

The AHRPLIED PARTS of HF SURGICAL EQUIPMENT shall be TYPE BF or CF APPLJED PART

17 Separation

This clpuse of the General Standard applies except as follows:

*17 h)| Defibrillator protection

Amendment:

PATIEN[T CIRCUITS of HF SURGICAL EQ in the

context of this subclause.

Compliance is checked by the commo, ¢ and in

Figure|50 of the General Standard using a 2

After this test, HF SURGICAL EQUI 5 ts and

tests df this Particular in the

ACCOMPANYING DOCUMH

18 Protectiv; &

This clpuse of thé

Additidnal itexy:

*aa) Generally wever,
in HF St WV and
ihtendedufo of the
maijn's cord ma

be used as a return path for the functional HIGH FREQUENCY current.

*19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This clause of the General Standard applies except as follows:


https://iecnorm.com/api/?name=e011ef4a58a5620e6c1703c256a3c90a

- 36 - 60601-2-2 © CEI:2006

19.1 Exigences générales

Point b)

Addition:

— Avec une sortie HF hors fonctionnement mais de telle sorte que les COURANTS DE FUITE

basse fréquence ne soient pas affectés.

*Point g)

Amendement:

Ces inpestigations doivent étre effectuées en mettant 'APPAREIL D’ELECTR
tension mais avec les CIRCUITS PATIENT non activés.

19.2 | CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
Point g)
Additidn:

— la simulation d’'un défaut dans le circuit de
augmentation du COURANT DE FUITE PATIENT

*19.3 | Valeurs admissibles

Point g) et Tableau IV

Amendement:

Les CQURANTS AUXILI X DISPOSITIFS DE SURVEILLANCE DE LA QUA
CONTACT ne doi ¥’admissibles pour le TYPE BF.

Point )

Amendement;

La limjte de 10 mA RANT DE FUITE ne s’applique pas aux COURANTS DE F
S ir d’ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES avec des CIRCUITS H

soumig
activég (voi

Paragnapheé ¢omplémeéntaire:

19.3.104-Effets thermiques des COURANTS DE FUITE HE

se traduisant p

RGIE H

F sous

ar une

LITE DU

VITE HF
ATIENT

Afin d’éviter des brllures thermiques involontaires, les COURANTS DE FUITE HF soumis aux
essais a partir d’ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES avec des CIRCUITS PATIENT activés doivent,

en fonction de leur conception, satisfaire aux exigences suivantes.
*a)  COURANTS DE FUITE a COURANT HAUTE FREQUENCE

1) ELECTRODE NEUTRE référencée a la terre

Le CIRCUIT PATIENT est isolé de la terre, mais 'ELECTRODE NEUTRE est référencée a la
terre pour les courants a HAUTE FREQUENCE (voir Figure 103) par des composants (par
exemple un condensateur) satisfaisant aux exigences d’'une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE
BF Mesuré conformément aux essais décrits ci-dessous, le COURANT DE FUITE A HAUTE
FREQUENCE s’écoulant de I'ELECTRODE NEUTRE vers la terre par une résistance non

inductive de 200 Q ne doit pas dépasser 150 mA.
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19.1 General requirements

Item b)

Addition:

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

*Item g)

Amendment:

ut with

These vveat-aabana—aball b areiad PET IRV ULE 1 2%
Ty oStygatuoTTsS— STTalmT o oarT ToU— oot Wit

PATIEN[T CIRCUITS not activated.

19.2 | SINGLE FAULT CONDITIONS

Iltem a

Additign:

— the[simulation of a defect in the output switching an increase of RATIENT

LEAKAGE CURRENT (see 56.11).

*19.3 | Allowable values

Iltem a) and Table |V

Amendment:

PATIEN[T AUXILIARY CURRENT ACT QUALITY MONITORS shall not excged the

allowa
Iltem b
Amend

The 10 mA lipm ; URRENT does not apply to HF LEAKAGE CURRENTS tested from
ACTIVE with PATIENT CIRCUITS activated (see 19.3.101).

Additig
19.3.191

Thern ects of HF LEAKAGE CURRENTS

In ord¢r torprevent unintended thermal burns, HF LEAKAGE CURRENTS tested from ACTIVE and
NEUTR i i ; i i g, comply
with the following requirements.

*,

a) HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS
1) NEUTRAL ELECTRODE referenced to earth

The PATIENT CIRCUIT is isolated from earth but the NEUTRAL ELECTRODE is referenced
to earth at HIGH FREQUENCIES (see Figure 103) by components (for example a
capacitor) satisfying the requirements of a TYPE BF APPLIED PART. When tested as
described below, the HF LEAKAGE CURRENT flowing from the NEUTRAL ELECTRODE
through a non-inductive 200 Q resistor to earth shall not exceed 150 mA.
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S

Figure

La

Es

Légende

@:onnecteur pour ELECTRODE ACTIVE
@Connecteur pour ELECTRODE NEUTRE

@)ispositif de surveillance
C;au maximum de 0,005 u
C, = Czau maximum de 0,02

équence de fonctionnement

4. Les cables, espacés de 0,5 m, sont placés s
sus d’un plan conducteur relié a la terre.

port a

PAREIL
elon le
ur une
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0,5

Key

@Connector for ACTIVE ELECTRODE
@Connector for NEUTRAL ELECTRODE

@\/Ionltor

C4 not to exceed 0,005 pF
Co = Cg not to exceed 0,028 uF

Xco and X3 at operating frequenc
Z|_at 50 Hz not to exceed 1

RAL ELECTRODE referenced to eafth at

caCh single output of the HF SURGICAL EQUIPMENT|in turn

spaced
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On
puig
FUIT

Légende
ALIMENTATION RESEAU

Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
ELECTRODE A

Résistance dem
Plan€g

avec une feuille métallique de mémes dime

CICCCICICCICIC]

sance maximale pour chaque mode de fonctionnement. On mesure le COUR
EA/HAUTE FREQUENCE s’écoulant de I'ELECTRODE NEUTRE vers la terre a trave

1195/06

hsions

par
01 a)

F a sa
AWNT DE
rs une

résistance non inductive de 200 (2.

Essai 2 — L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est installé comme pour l'essai 1, la
résistance de charge de 200 Q étant placée entre 'ELECTRODE ACTIVE et la BORNE DE TERRE
DE PROTECTION de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE, comme
illustré en Figure 105. On mesure le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE s’écoulant de
I’ELECTRODE NEUTRE.
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0,25 m

The

Key
@ SUPPLY MAINS
@ Table, made of insulating material
©)
O]
@ ith metal foil of the same size
®
D
®

out

ut setting in each operating mode. The HF LEAKAGE CURRENT flowing from the N

IEC 1195/06

ced to

ximum
FUTRAL

ELECIRODE through a non-inductive resistor of 200 Q to earth is measured

Test 2 — The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as for test 1, but the 200 2 load resistor is
connected between the ACTIVE ELECTRODE and the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the HF
SURGICAL EQUIPMENT as shown in Figure 105. The HF LEAKAGE CURRENT flowing from the
NEUTRAL ELECTRODE is measured.
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3
________ .
0,25 m
— 0,5m
/;‘l)
0,25m
e

-

égende

ALIMENTATION RESEAU
Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGI
ELECTRODE AC¥
ions

xaveC une feuille métallique de mémes dimen

ClCCCICICCCIE

réfg g, et résistance de charge entre ’'ELECTRODE ACT|IVE

erre (voir essai 2 du 19.3.101 a) 1))

ELH

Le
fré
s'é
20(

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant.

basse
UENCE
ive de

juence, et dlation doit étre telle que le COURANT DE FUITE A HAUTE FRE(Q
CoUlant de chaque électrode vers la terre a travers une résistance non induc

Q ne dépnecn pas 150 mA7 qllnnd lest mesuré selon 'essai décrit ci-dessous

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est installé comme pour I'essai 1 du 19.3.101a) 1), la
sortie étant déchargée et chargée a la CHARGE ASSIGNEE.

Toute ENVELOPPE métallique d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Il ou d’un
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit étre reliée a la terre.
Au cours de l'essai, tout APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF @ ENVELOPPE jsolante doit étre
placé sur un support métallique relié a la terre dont la surface est au moins égale a celle
de la base de I'’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF. (voir Figure 106). Pour chaque MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF, on mesure tour a tour le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE
s'écoulant de chaque électrode, I'appareil D’ELECTROCHIRURGIE HF fonctionnant & sa
puissance maximale.

NOTE Les exigences ci-dessus ne s’appliquent pas aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ayant une PUISSANCE
DE SORTIE ASSIGNEE ne dépassant pas 50 W et destinés a étre utilisés sans ELECTRODE NEUTRE.

IEC 1196/06
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HF SURGICAL EQUIPMENT
ACTIVE ELECTRODE

clcCCcICCCCE

2) NE
The
isol
200
below,

Table, made of insulating maferial

metal foil of the same size

IEC 1196/06

ced to

nd the
ough a

Q. noh-inductive resistor to earth does not exceed 150 mA when tested as described

Compliance is checked by the following test.

The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as described for test 1 of 19.3.101 a) 1), the output
being unloaded and loaded at the RATED LOAD.

Any metal ENCLOSURES of CLASS Il HF SURGICAL EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED HF
SURGICAL EQUIPMENT shall be connected to earth. HF SURGICAL EQUIPMENT having an
insulating ENCLOSURE shall be positioned on earthed metal having an area at least equal to
that of the base of the HF SURGICAL EQUIPMENT, during this test (see Figure 106). The HF

LEAKAGE CURRENT is measured from each electrode
EQUIPMENT is operated at maximum output setting in each HF SURGICAL MODE.

in turn while the HF SURGICAL

NOTE The above requirements do not apply for HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER not
exceeding 50 W and intended for use without a NEUTRAL ELECTRODE.
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Légende

ALIMENTATION RESEAU
Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
ELECTRODE ACTIVE
ELECTRODE NEUTRE, en métallou e

F

feuille métallique de mémes dimen

ccClecCleCC)

ITE’a haute fréquence s’écoulant de chaque pdéle de la sortie bi
s PELECTRODE NEUTRE a travers une résistance non inductive de
dgns- ehaque ligne ne doit pas excéder la valeur produisant dans la résistang

1197/06

ions

it étre
nces.
polaire

200 Q
e non

inguctive de 200 Q une puissance égale a 1 % de la PUISSANCE DE SORTIE AS

SIGNEE

BIPOLAIRE maximale, toutes les commandes de sortie étant réglées au maximum.
La conformité est vérifiée par I’'essai suivant.

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HF est mis en place comme indiqué a la
107. L’essai est réalisé en utilisant un cété de la sortie BIPOLAIRE et en utilis
conducteur BIPOLAIRE et (le cas échéant) les conducteurs de 'ELECTRODE NEUTRE

Figure
ant un
fournis

ou recommandés par le fabricant. L’essai est réalisé avec la sortie tout d’abord
déchargée, puis est répété avec la sortie chargée a la CHARGE ASSIGNEE. La valeur du
courant au carré multipliée par 200 Q2 ne doit pas dépasser I'exigence ci-dessus. L’essai

est ensuite répété pour l'autre cété de la sortie BIPOLAIRE.
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Key
@ SUPPLY MAINS
@ Table, made of insulating materia
@ HF SURGICAL EQUIPMENT
@ ACTIVE ELECTRQDE
Figure 106 AGE CURRENT with NEUTRAL ELECTRODE isolated

HF LEAKAGE\CURRENT flowing from either pole of the BIPOLAR output to earth and
TRAL-ELECTRODE via a 200 Q non-inductive resistor in each line shall not exceg

d from

to the
ed the

val

of the

e which prnr‘llmne a_power ina 200 0O non-inductive resistor nqnnl to 1 %

maximum BIPOLAR RATED OUTPUT POWER, with all output controls set to maximum.

Compliance is checked by the following test.

The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as shown in Figure 107. The test is conducted using
one side of the BIPOLAR output and using BIPOLAR and (if applicable) NEUTRAL ELECTRODE
leads supplied or recommended by the manufacturer. The test is conducted with the output
first being unloaded and then repeated with the output loaded at the RATED LOAD. The
squared current value multiplied by 200 2 shall not exceed the requirement above. The
test is then repeated for the other side of the BIPOLAR output.
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Toute ENVELOPPE métallique d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Il ou d’un
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit étre reliée a la terre.
L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF a ENVELOPPE isolante doit étre placé sur un support
meétallique relié a la terre dont la surface est au moins égale a celle de la base de
I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.

Pendant toutes les mesures de COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE, le CABLE
D'ALIMENTATION de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit étre replié de maniere a
constituer un paquet dont la longueur ne dépasse pas 40 cm.

NOTE Les exigences 1), 2) et 3) ci-dessus s’appliquent aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HF avec
des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF et DE TYPE CF. Les exigences relatives aux COURANTS DE FUITE A HAUTE
FREQUENCE a travers I'ENVELOPPE sont a I'étude.

: IR

o
&
s

IEC 1198/06

APRAREIL)D’ELECTROCHIRURGIE HF

ELECTRODE NEUTRE, en métal ou en contact avec une feuille métallique de mémes dimengions

Résistance de mesure de 200 Q

@
O]
®
©)
Amperemeétre courant HF
)
(0
D

Plan conducteur relié a la terre
ELECTRODE BIPOLAIRE activée
Résistance de charge nécessaire au dispositif de mesurage de la puissance HF

Figure 107 — Mesurage du COURANT DE FUITE HF d’une ELECTRODE BIPOLAIRE
(voir 19.3.101 a) 3))

*b) COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE mesurés directement sur les bornes de I'’APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF

Alternativement, les exigences du point a) précédent peuvent étre satisfaites avec une
limite de 100 mA pour 1) et 2) et avec des limites inchangées correspondant a 1 % de la
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE BIPOLAIRE sur 200 Q et ne dépassant pas 100 mA pour 3)

lorsque le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE est mesuré directement aux bornes de
I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.
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Any metal ENCLOSURES of CLASS Il HF SURGICAL EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED HF
SURGICAL EQUIPMENT shall be connected to earth. HF SURGICAL EQUIPMENT having an
insulating ENCLOSURE shall be positioned on earthed metal having an area at least equal to
that of the base of the HF SURGICAL EQUIPMENT.

During all measurements of HF LEAKAGE CURRENTS, the POWER SUPPLY CORD of the HF
SURGICAL EQUIPMENT shall be folded up to form a bundle having a length not exceeding
40 cm.

NOTE The above requirements 1), 2) and 3) apply to HF SURGICAL EQUIPMENT with both TYPE BF and TYPE CF
APPLIED PARTS. Requirements for HF ENCLOSURE LEAKAGE CURRENTS are under consideration.

AN
N
[{o]}

4-----------—@ IEC 1198/06

)
®
&

9 Earthed conductive plane
Activated BIPOLAR ELECTRODE

HF current meter

@
©
©

Load resistance as required with HF power measuring device

Figure 107 — Measurement of HF LEAKAGE CURRENT from a BIPOLAR ELECTRODE
(see 19.3.101 a) 3))

*b) HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS measured directly at the HF SURGICAL EQUIPMENT
terminals

The preceding item a) may alternatively be fulfilled with a limit of 100 mA for 1) and 2)
and with unchanged limits corresponding to 1 % of the BIPOLAR RATED OUTPUT POWER
into 200 Q and not to exceed 100 mA for 3) when the HF LEAKAGE CURRENT is measured
directly at the HF SURGICAL EQUIPMENT terminals.
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La conformité est vérifiée en effectuant des mesurages similaires a ceux décrits dans les
essais du 19.3.101 a), mais sans les céables des électrodes et en utilisant des
conducteurs aussi courts que possible pour la connexion de la résistance de charge, de
résistance de mesure et de l'instrument de mesure du courant, aux bornes de
I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.

la

c¢) Couplage mutuel entre différents CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE

1) Un CIRCUIT PATIENT MONOPOLAIRE non activé ne doit pas produire un courant A HAUTE
FREQUENCE supérieur a 150 mA sur une charge de 200 Q a la terre puis a 'ELECTRODE

NEUTRE.

2) Un CIRCUIT PATIENT BIPOLAIRE non activé ne doit pas produire plus de 50 mA sur une

ojtées —
NEUTRE

Cela sp nce de
sortie les plus élevés et a tous les modes de fonctionnement d|son|le
La cof f’essai
spécifies au paragraphe 19.3.101 b), et I’APPAREIL D’ELEETROS place
comme indiqué a la Figure 105 (pour les CIRCUITS PAT] re 107
(pour les CIRCUITS PATIENT BIPOLAIRES).
*20 |[Tension de tenue
L’article correspondant de la Norme Gé
Amendement:
Les exligences et les esséd nés en
59.103 et 59.104.
Les exfigences et les e X GESSOIRES UTILISES EN ENDOSCOPIE sont donnés
dans la CEI 606
*20.2 ILS comportant une PARTIE APPLIQUEE
Pour | RGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE, il n'est pas nécessaire de
soume B-e (voir également 57.10). En recherchant une isjolation
différe \/B-e, les essais peuvent étre réalisés a une piression
atmospheéri supérieure a 960 hPa afin d’établir les propriétés isolanjes de
I'atmogphere
20.3 |Valeurs des-tensions d’essai
Tabledu \/’ NOTE 2: anplnﬁnmnnf_'

Pour la tension d’essai sur les PARTIES APPLIQUEES, la tension de référence (U) doit étre déterminée en mesurant la
tension haute fréquence de créte, en calculant la valeur efficace d’'une forme d’onde sinusoidale de fréquence du
réseau ayant la méme tension de créte et en utilisant cette valeur calculée comme tension de référence (U) au

Tableau

*20.4

V. Cependant, la tension de référence (U) doit étre de 250 V au minimum.

Essais

Point supplémentaire:

aa) Si, au cours de |'essai de séparation B-a, un claquage ou un contournement se produit
dans I'atmosphéere a la DISTANCE DANS L’AIR spécifiée en 57.10, une barriére isolante peut
étre mise en place afin d’éviter ce claquage de telle sorte que Il'isolation de protection
puisse étre soumise aux essais.
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Compliance is checked by measurement similar to the tests described in 19.3.101 a),
but without 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 HF
SURGICAL EQUIPMENT terminals.

c) Cross-coupling between different HF PATIENT CIRCUITS
1) A non-activated MONOPOLAR PATIENT CIRCUIT shall produce no more than 150 mA

HIGH FREQUENCY current into a 200 Q load to earth and, in turn, to the NEUTRAL
ELECTRODE.

2) A non-activated BIPOLAR PATIENT CIRCUIT shall produce no more than 50 mA into a
200 Q load connected across the two terminals or — with short circuited terminals —

into a 200 Q load to earth and into a 200 Q load to the NEUTRA E (both
currents added, see Figure 107) .
This i when any other PATIENT CIRCUIT is activated at its highest/oufp atting g at all

availaljle operation modes.

Compliance is checked by measurements using the test arrangements{specified/in 19.3.101
b) and|the HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as shown in FigureJQ5 {fr-MONQPOLAR) Of
107 (fqr BIPOLAR PATIENT CIRCUITS).

*20 [Dielectric strength

This clause of the General Standard dpplie
Amendment:
The repuirements and tests.for HF SURICA%ES

The refguirements and tests : ALLY USED ACCESSORIES are given in IEC 6(0601-2-
18.

*20.2 Require '

For HF SURGICAL
(see 4dlso 57.10
condug¢ted at

properties oKthe a

tested
ay be
ulating

20.3
Table V, NOIE

For the [test voltage on APPLIED PARTS, the reference voltage (U) shall be determined by measuring the |peak HF
voltage 3 age and
using this calculated value as the reference voltage (U) in Table V. However, the reference voltage (U) shall be
minimally 250 V.

*20.4 Tests

Additional item:

aa) If, during the testing of separation B-a, a breakdown or flashover occurs through the
atmosphere at the AIR CLEARANCE specified in 57.10, an insulating barrier may be placed
to prevent this breakdown so that the protective insulation can be tested.
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Si, au cours de l'essai de séparation B-a, un claquage ou un contournement se produit a
la LIGNE DE FUITE spécifiée en 57.10, l'essai doit étre réalisé sur les composants
d'isolation de la séparation B-a, tels que transformateurs, relais, optocoupleurs ou LIGNES
DE FUITE sur les cartes de circuits imprimeés.

SECTION QUATRE - PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQ
DUS AUX RAYONNEMENTS NON DESIRES OU E

Les affticles et paragraphes correspondants de la Norme Gé fVec les

exceptjons suivantes:

36 Compatibilité électromagnétique

Conforrmément a 'Amendement 2 de la Norme G£ oliatérale CEl 60601-1-2

s’appligue avec les exceptions suivantes;

36.201 EMISSIONS
*36.20{1.1 PROTECTION DES SERVICES DE R
Ajoutef le texte suivant:

L’APPAREIL D’ELECTRO aux exigences de 36.201, quand il e$t sous

tension mais la saqrtie et tous les cables d’électrodes étant fixés a
I’APPAREIL D’ELC s_C€es conditions d’essai, I’APPAREIL D’ELECTRO-
CHIRURGIE HF doit 8tr afe 5s du Groupe 1 de la CISPR 11.

36.202 IMMUNITE
36.202.
j) Criter

Ajout &

Les sifuations suivantes doivent étre considérées comme une DEGRADATION acceptahle des
performances:

— L'interruption de la puissance de sortie HF ou sa réinitialisation en mode veille lorsque cela
est clairement indiqué sur le tableau de commande de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.

— Une modification de la puissance de sortie délivrée, comme autorisé en 50.2.

SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D'INFLAMMATION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent avec les
exceptions suivantes:
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If, during the testing of separation B-a, a breakdown or flashover occurs at the
CREEPAGE DISTANCE specified in 57.10, then the test shall be carried out on such
components which insulate separation B-a, such as transformers, relays, optocouplers
Or CREEPAGE DISTANCES on printed circuit boards.

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

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

The clauses and subclauses of this section of the General Standard

36

In acq
IEC 60

36.201

*36.20

Add th

HF SUR

but th

SURGIJAL EQUIPMENT. Under\these
with th {

36.202 IMMUNIT
36.202.

i)

Additig

Co

The fo

Th

theLlaperation panel of HE SURGICAI EQUIPMENT

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM U
OR EXCESSIVE RADIATION

Electromagnetic compatibility

601-1-2 applies, except as follows:

EMISSIONS

1.1 PROTECTION OF RADIO SERVICE

e following text:

e CISPR 11 Gra

lowing'shall be\considered an acceptable DEGRADATION of performance:

Ql|OwWS!:

ordance with Amendment 2 of the Gener ' oflateral Sthndard

nhed on
the HF
comply

ted on

interruption of HF power output or reset into standby mode when clearly indice

A change in the delivered output power as allowed in 50.2

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

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
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39 Exigences communes aux APPAREILS DE LA CATEGORIE AP
et de la CATEGORIE APG

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

39.3 Prévention des charges électrostatiques

Paragraphe complémentaire:

39.3.101 Pédales

Le ch¢émin conducteur entre les pédales et un sol conducteur doit a stance

inférielire ou égale a 10 MQ.

Les afticles et paragraphes correspondants de la N ec les

exceptjons suivantes:

*42 |Températures excessives

L’articr correspondant de la Norme Gé e avec les exceptions suivantes

Essai erd2.1 au 42\3:

e conformité pour |

3) Cycle d'utilisation

Remplacement:

L’APPAREIL D’EL ANT HF, réglé pour fournir sa PUISSANCE DE |SORTIE
ASSIGNEE sur une én utilisant les cables d’électrodes, est mis en
fonctionnement pén E D’UTILISATION spécifié par le fabricant, mais avec des
temps |de fongti 4 s 10 s alternant avec un temps de repos ne dépassant
pas 30 s (voif 6. A e Générale).

44 S 9 versements, fuites, humidité, pénétration de liquids

A4
v

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

*44.3 Renversements
Remplacement:

L’ENVELOPPE de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE doit étre construite
de fagon que du liquide renversé en UTILISATION NORMALE ne mouille pas les isolations ou
autres composants susceptibles, lorsqu’ils sont humides, de compromettre la sécurité de
I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant.
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39 Common requirements for CATEGORY AP and CATEGORY APG EQUIPMENT

This clause of the General Standard applies except as follows:

39.3 Prevention of electrostatic charges

Additional subclause:

39.3.101 Footswitches

The electrically conductive path from footswitches to a conductive floor shall have a
resistapce of no more than 10 MQ.

The clguses and subclauses of this section of the General ard e OWS:

*42 |[Excessive temperatures
This clpuse of the General Standard apfplies e

Compliance test for 42.1 to 42.3:

3) DJty cycle
Replacement:
HF [SURGICAL EQUIPM ( ] istive load
using the electrode l by the

mahnufacturer, of not
mofe than 3

[\]

44 humidity, ingress of liquids, cleaning,

tion and compatibility

This cl eralStandard applies except as follows:

*44.3

Replag

The ENCLOSURE of the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT shall be
constructed so that liquid spillage in NORMAL USE does not wet electrical insulation or other
components which, when wetted, are likely to affect adversely the safety of the HF SURGICAL
EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT.

Compliance is checked by the following test.
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On verse 11 d’eau de fagon continue au centre de la surface supérieure de I'’APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE pendant 15 s. Les APPAREILS D’ELECTRO-
CHIRURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE destinés a étre encastrés dans une cloison ou une
armoire sont soumis aux essais, montés comme recommandé, en versant I’eau sur la cloison
au-dessus du tableau de commande. Apres ce traitement, L'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
et le MATERIEL ASSOCIE doivent satisfaire a I’'essai de tension de tenue spécifié a I’Article 20,
et on doit vérifier par examen que l'eau qui a pu pénétrer dans I'ENVELOPPE ne peut pas
compromettre la sécurité de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et DU MATERIEL ASSOCIE. En
particulier, il ne doit pas y avoir de trace d’eau sur les isolants dont les LIGNES DE FUITE sont
spécifiees en 57.10 de la Norme Générale.

44.6 Pénétration de liquides

Additign:

*aa) L

g6t du MATERIEL ASSOCIE destinés a étre utilisés en salle\d opé
f |

9

ous tension intempestive de la PARTIE APPLIQUEE.

-

a conformité est vérifiée par I'essai suivant.

lla pédale doit étre complétement immergée sg salée a endant
30 min. Pendant cette immersion, elle doit étre (reliée aun SAPTEUR A INTERRUPTEUR
dqorrespondant a celui auquel elle est rel 3 5 née 50
fpis. Le CAPTEUR A INTERRUPTE Qi s & ' jon a ibgration
de la pédale.

NOTE Des révisions de l'essai d'immersion permettq pbnnel et

essfi de tenue en tension sont actuelle a~'é LA P9 n'est

kre les

*bb) Ues parties électrig
IRE ension

gffets de la p
ihtempestive de

lla confor
[IF doit

tre mesu equs V. Le
ORTE- £ Hessus
ans la
bntinue
3 il soit
houillé longueur. On permet au liquide de s’écouler librement. L'impédance
.a. des bo e commutation doit rester supérieure a 2 000 Q.

o W S ¢ W o S o W = B » VO
0

Immédiatement aprés, chaque INTERRUPTEUR MANUEL est actionné et libéré 10 fois.
| M Sl al N al F al H N 4 oWV aVaVa o WD | L
LlllllJGualle C.d. UToS DUIrico uc vurrmmmutatrorr Uuit uUcpuadootTl 4 UUU 312 Udllo ITO 0,5 S

apres chaque libération.

*44.7 Nettoyage, stérilisation et désinfection

Addition:

S'ils sont marqués comme étant destinés a un usage unique, les ACCESSOIRES ACTIFS ainsi
que toutes les piéces détachées correspondantes, a I'exception des CONNECTEURS ACTIFS qui
peuvent étre séparés des cables sans I'utilisation d'outils, doivent répondre aux exigences de
la présente Norme particuliere aprés avoir été soumis aux essais conformément au présent
paragraphe de la Norme Générale.
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A quantity of one litre of water is poured steadily onto the middle of the top surface of the HF
SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT over a period of 15 s. HF SURGICAL EQUIPMENT
and ASSOCIATED EQUIPMENT intended to be built into a wall or cabinet is tested mounted as
recommended, the water being poured onto the wall above the control panel. After this
treatment, the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT shall withstand the
dielectric strength test specified in Clause 20, and inspection shall show that water which may
have entered the ENCLOSURE cannot adversely affect the safety of the HF SURGICAL EQUIPMENT
and ASSOCIATED EQUIPMENT. In particular, there shall be no trace of water on the insulation for
which CREEPAGE DISTANCES are specified in 57.10 of the General Standard.

44.6 Ingress of liquids

Additidn:

*aa) The electrical switching parts of footswitches for T and
ASSOCIATED EQUIPMENT intended for use in operating rooms she X against
the effects of ingress of liquids that might cause inadvertent energizati PPLIED
HART.

Compliance is checked by the following test.

The footswitch shall be completely immersed in 0,9 9 1 > m for a

e - a SWITCH $ENSOR
gorresponding to its NORMAL USE and ac 1 . e’ SWITCH SENSOR shall
negister deactivation upon each release.

NOTE Revisions of the immersion test to rep

under donsideration.

environment.

*bb) 1 INqeNprotected against the effects of ingress
c %

unctiongl and dielectric strength tedting are
d\appropriate for the expected surgicall theatre

xch-of theNswitching terminals of the ACTIVE CONNECTOR shall be
gt’least 1 kHz and a voltage of less than 12 V. The
yported horizontally at least 50 mm above any surface
g uppermost. One litre of 0,9 % saline solution is poured
he ACTIVE ELECTRODE handle over a period of 15s s¢ as to
) e ACTIVE ELECTRODE handle. The liquid is allowed t¢ drain
. impedance of the switching terminals shall remain greatér than

Immediately~aftér, each FINGERSWITCH is operated and released 10 times. The a.c.
impedance of the switching terminals shall exceed 2 000 Q within 0,5 s aftef each
reledse.

*44.7 Cleaning, sterilization and disinfection

Addition:

Unless marked for single use only, ACTIVE ACCESSORIES and all detachable parts thereof,
except ACTIVE CONNECTORS detachable from cords without use of tools, shall comply with the
requirements of this Particular Standard after being tested according to this subclause of the
General Standard.
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46 Erreurs humaines
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Paragraphes complémentaires:

*46.101 Si on utilise une pédale double pour sélectionner les modes de sortie INCISION et
COAGULATION, la disposition doit étre telle que, du point de vue de 'OPERATEUR, la pédale de
gauche active 'INCISION et la pédale de droite active la COAGULATION.

La conformité est vérifiée par examen.

*46.10R Dans un PORTE-ELECTRODES ACTIVES qui comporte des INTERRURTEURS S pour
activer] de maniére sélective les MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF I} LATION,
I'interrupteur qui active le mode INCISION doit étre plus proche de E E que
I'autre

La conformité est vérifiée par examen.

*46.10B Il ne doit pas étre possible de mettre sous BORNE

DE SORTIE ACTIVE, sauf si

a) chaque BORNE DE SORTIE ACTIVE dig
la élection du MODE ELECTROCH]I
INTERRUPTEUR, OU

s pour
FURS A

t des CAPTEURS A INTERRYPTEUR

b) delix BORNES DE SORTIE ACTIVE on
commune.

indépendants et partagent une sortje d

Lors dlune activation simbtitanég| ité ible doit étre différente de la tonalité pfoduite
lors dg I'activation d'ure i igue. Vairegalement 59.102. Dans aucune circonstance, un
CIRCUIT PATIENT ne doi i fon par plus que ce qui est défini en 19.3.101
c),am e soit activée par 'OPERATEUR.

La conformité est v ssai fonctionnel.

*46.10

a) Le : S d'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL AISSOCIE
doijvg er .des\differences de configuration suffisantes pour que les ACCESSOIRES
AC] ODAIRES, }tes ELECTRODES NEUTRES et les ACCESSOIRES ACTIFS BIPOLAIRES ne
puissent pas)etre\conhectés de maniére incorrecte. Voir I'Annexe AA.

b) Le$ CONNECTEURSE ACTIFS ayant plus d'une broche doivent avoir un espacemgnt de
brdchesTixe. «Les conducteurs volants» sont interdits.

c) |l n'est pas necessaire dexaminer les CONNECTEURS ACTIFS quil disposent dune seule
broche.

La conformité est vérifiée par examen.

*46.105 Lorsque plusieurs MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF peuvent étre mis sous tension
par un seul CAPTEUR A INTERRUPTEUR, une indication doit montrer le MODE ELECTRO-
CHIRURGICAL HF choisi avant mise sous tension de la sortie.

La conformité est vérifiée par examen et essai fonctionnel.

*46.106 Les commandes de manceuvre, les bornes de sortie, les voyants lumineux (voir 6.7
a)), les pédales (voir 46.101) et les boutons-poussoirs D'INTERRUPTEURS MANUELS (voir
46.102) associés a un MODE ELECTROCHIRURGICAL HF particulier doivent étre identifiés par les
codes de couleurs suivants:
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46 Human errors
This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional subclauses:

*46.101 Where a double footswitch assembly is used to select CUTTING and COAGULATION
output modes, the arrangement shall be such that, when viewed by the OPERATOR, the left
pedal activates CUTTING and the right pedal activates COAGULATION.

Compliance is checked by inspection.

*46.10R In an ACTIVE HANDLE which incorporates separate FINGERSW, ctively

activatjng CUTTING and COAGULATION HF SURGICAL MODES, that which @ G shall

be negrer to the ACTIVE ELECTRODE than is the other.

Complfance is checked by inspection.

*46.10B It shall not be possible to energise simultaneo( DUTPUT

TERMINAL, unless

a) ea¢h ACTIVE OUTPUT TERMINAL has independ 3 of HF
SURGICAL MODE, HF output setting and SWITCH'SE

b) twgd MONOPOLAR ACTIVE OUTPUT TE hare a
cofmmon FULGURATION output.

During| simultaneous activation the audible tohe s pduced

during|single output activation. See also 59402. ATIENT

CIRCUIT become energizedb haa is fine or that

PATIENJT CIRCUIT is activated by\he OPERATOR.

Compliance is checkedg

*46.10

a) Ac : JRGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMEN[T shall
differ in configureg 3 y' such that MONOPOLAR ACTIVE ACCESSORIES, NEUTRAL
ELECTRODE GQTIVE ACCESSORIES cannot be improperly connected. See[Annex
AA

b) ACTWE C¢ aving more than one pin shall have fixed pin spacing. “Flying|leads”
are :

c) AC[IVE CONNE having no more than a single pin need not be investigated.

ComplianeeTis checked by inspection.

*46.105 Where more than one HF SURGICAL MODE can be energized by a single SwWITCH
SENSOR, an indication shall be provided to show which HF SURGICAL MODE is selected before an
output is energized.

Compliance is checked by inspection and functional test.

*46.106 Operating controls, output terminals, indicator lights (see 6.7 a)), pedals (see
46.101) and pushbuttons of FINGERSWITCHES (see 46.102) associated with a particular HF
SURGICAL MODE shall be identified by the following colour coding:
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jaune pour le mode de I'INCISION;
bleu pour le mode COAGULATION

La conformité est vérifiée par examen.
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SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE

PRESENTANT DES RISQUES

50 Précision des caractéristiques de fonctionnement
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exg

50.1 | Marquage des commandes et des instruments

Remplacement:

*50.1.101 Sauf disposition contraire au 6.8.2 bb
CHIRURGICAL HF MONOPOLAIRE, les APPAREILS D’ELECTR@C}
moyens (une commande de sortie) permettant de ré

FCTRO-

as5%

maximpum de la PUISSANCE DE SORTIE A oy 10 nanj’celle des deux valeurs qui
est la|moins élevée (voir également\g6.3)\ F rticulieres de résistance de
chargd, la puissance de sortie ne doit pas qug { ec la diminution du réglage de la

commande de la puissance de sortie (v0ir 6.8.3 a Figure 108).

Mesurage de la puissan yue/fonction du réglage de la commande de la

condu(

NOTE

moyen ¢ maximale de 100 mm.

puissapce de sortie a & particulieres de la résistance de charge, ipcluant

100 2] 200 L, , < 9 a’la CHARGE ASSIGNEE. Des ACCESSOIRES AQTIFS et

des ELECTRODES NEUTRES\fo ¢ PAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou des longueurs de
o f e \tilisés pour la connexion des résistances de charge.

. le fonctionnement des INTERRUPTEURS MANUELS peut étre simulé au
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yellow for CUTTING;
blue for COAGULATION.

Compliance is checked by inspection.

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

50 Accuracy of operating data

This cILuse of the General Standard applies except as follows:

50.1 | Marking of controls and instruments

Replagement:

*50.1.101 Except as provided for in 6.8.2 bb) item 7, a OLAR HF SURGICAL
MODE, HF SURGICAL EQUIPMENT shall incorporate mean enable the|output
power [to be reduced to not more than 5 % of the RA or 10 W, whichever is
smallef (see also 6.3). For particular values of 6 S 6utput power shall not

increage with the decrease of the outp ) and Figure 108).

Complijance is checked by the following\test:

The odtput power as a function of the
particlar values of the load resistance\ in ing, M0 00 ©, 500 ©, 1 000 ©, 2 000
at the |RATED LOAD. ACTIV, TRAN ELECTRODES supplied with HF SU
EQUIPMENT or 3 m lengths\of IR$ $Shall be used for connection of tH
resistoys.

NOTE |f necessar activxa
longer than 100 mm:

NGERSWASCH \Qpe

of five
Q and
RGICAL
e load

ation may be simulated by use of an insulated jumper no
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—T
50 Q - 2 000 Q

B et i IEC 1199/06

Légende

ALIMENTATION RESEAU
Table en matériau isolant

ions

50.1.1 ; ECTRO-
CHIRURGIC 5 br des
moyen \ a 5%
maximpm de la , urs qui
est la moins &levée (voir 6.3). Pour les valeurs particulieres de la résistance de chdrge, la

puissahce de sortie_ne doit pas augmenter avec la diminution du réglage de la commapde de
la puispance’de sortie (voir 6.8.3 bb) et la Figure 109).

La conformité est vérifiée par I’essai suivant

Mesurage de la puissance de sortie en fonction du réglage de la commande de la puissance
de sortie a au moins cinq valeurs particulieres de la résistance de charge, incluant 10 £,
50 2, 200 ©, 500 2, 1000 2 et a la CHARGE ASSIGNEE. Le cé&ble BIPOLAIRE fourni avec
L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou une longueur de 3 m de céble isolé a deux conducteurs
d'une TENSION ASSIGNEE de 600 V ou plus doit étre utilisé(e) pour la connexion des
résistances de charge.

NOTE Si cela est nécessaire a l'activation, le fonctionnement des INTERRUPTEURS MANUELS peut étre simulé au
moyen d'un cavalier isolé d'une longueur maximale de 100 mm.
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—T
50 Q - 2 000 Q

A /

B et i IEC 1199/06

P
)

y
SUPPLY MAINS
Table, made of insulating material
HF SURGICAL EQDPMENT

0]

©)

©;

@ ACTIVE ELECTRQODE
% ;

®)

Fig a))
50.1.102 X 3 i i DE, HF
SURGIQ ; wer to
be red smaller
(see 6 5e with

the de¢rease .0 the o)

tput control setting (see 6.8.3 bb) and Figure 109).

Compliance.is checked by the following test

The outpul power as a runction of the output control setting IS measured at a minimum of five
particular values of the load resistance, including 10 ©, 50 2, 200 @, 500 @, 1 000 2 and at
the RATED LOAD. The BIPOLAR cord supplied with the HF SURGICAL EQUIPMENT or a 3 m length of
two conductor insulated cord RATED 600 V or greater shall be used for the connection of the
load resistors.

NOTE If necessary for activation, FINGERSWITCH operation may be simulated by use of an insulated jumper no
longer than 100 mm.
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*50.1.1
CHIRUR
pas déjpasse

La co
mesur
la tensli

50.2 [Précisi

ALIMENTATION RESEAWN

IEC 1200/06

ACHIRURGICAL HF disponible dans L’APPAREIL D’ELECTRO-
ONMWAXIMALE DE SORTIE appliquée aux BORNES DE SORTIE ACTIVES pe doit

par observation a l'oscilloscope. Voir également 4.7 R). Les
ctuées aux réglages de sortie et a la condition de charge quildonne

reil

m

ure

Pour les puissances de sortie supérieures a 10 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE, la
puissance effective, fonction de la résistance de charge et du réglage de la commande de la
puissance de sortie, ne doit pas s'écarter de plus de +20 % de celle indiquée sur les graphes

spécifiés en 6.8.3 aa) et 6.8.3 bb).

La conformité est vérifiée en effectuant l'essai
appropriées de la résistance de charge.

de 50.1 mais en utilisant les valeurs

51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

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

Table, made of insulating materi

Fi

*50.1.1
OUTPU]
6.8.2 ¢

Compl
taken
each H

50.2 | Accuracy of controls and instruments

available in HF SURGICAL EQUIPMENT, the M
OUTPUT TERMINALS shall not exceed that spec

IEC 1200/06

AXIMUM
fied in

b¥ oscilloscopic observation. See also 4.7 h). Measurements shall be
nd load condition which yields the highest peak output voltage for

For output powers in excess of 10 % of the RATED OUTPUT POWER, the actual power as a
function of the load resistance and output control setting shall not deviate from that shown in

the diagrams specified in 6.8.3 aa) and 6.8.3 bb) by more than + 20 %.

Compliance is checked by performing the test of 50.1 but using appropriate values of load

resistance.

51 Protection against hazardous output

This clause of the General Standard applies except as follows:
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*51.2 Indication des paramétres concernant la sécurité

Remplacement:

Quel que soit le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, y compris lors de I'activation simultanée de
sorties indépendantes, si cette possibilité existe, la puissance totale de sortie ne doit pas
dépasser une puissance moyenne de 400 W calculée sur une période de 1 s lorsque chacune
des sorties est raccordée a la CHARGE ASSIGNEE.

La conformité est vérifiée par mesurage.

*51.5 [Sortie incorrecte

Exigerlce complémentaire:

Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ayant une PUISSANCE DE SORTIE AS eure a
50 W gt tous les générateurs chirurgicaux A HAUTE FREQUENCE B » Jquipés
d’'une alarme et/ou d’un systéme de verrouillage pour indigu ntation
signifigative de la puissance de sortie par rapport au réglage de
La puigsance de sortie maximale autorisée dans de Dit étre
calculge séparément pour chaque CIRCUIT PATIENT-et

La puissance de sortie maximale autorisé ITIONS DE PREMIER DEFAUT est
définiel de la fagon suivante:

Tapleau 1 — Puissance de sortie conditions de premier défaut

- . T - : - .
Riéglage (gamme en % la PYISSANCE uissance de sortie maximale autorisée
DE SORTIE NN/\) “ dans des conditions de premier défaut

(mais non supérieure a 400 W)

{ﬁ\*@u}x 10 2 20 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

ﬁ\x\ R > Réglage x 2
CompJ/\R}t{e 2\5\@%& » Réglage +25 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
Cﬂrk\en}v{aéo\ }‘8\ Réglage +30 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

La con Ris par

simulati

Paragh

51.101LCors de ta remise Sous tension o' UN APPAREIL D ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENCE, consécutive a une mise hors tension ou a 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 ELECTROCHIRURGICAL HF précédemment sélectionné ne doit pas étre modifié, sauf
s'il s'agit d'un passage en état de veille sans aucune sortie.

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance moyenne de sortie sur 1 s, et
observation du mode de fonctionnement

a) lors de manceuvres répétées de linterrupteur réseau de I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
HF;

b) lors de coupures et de rétablissements de [l'alimentation réseau, linterrupteur de
I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF étant laissé sur la position «marche».
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*51.2 Indication of parameters relevant to safety
Replacement:

The total output power in any HF SURGICAL MODE, including simultaneous activation of
independent outputs if available, shall not exceed 400 W averaged over any period of 1s
when each of the outputs is terminated at the RATED LOAD.

Compliance is checked by measurement.

*51.5 Incorrect output

Additignal requirement:

LAR HF
and/or

HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER greater tha
surgical generators shall be provided with an alarm and/or inter
prevent a significant increase in the output power relative to the

The maximum allowed output power under SINGLE FAU ~ \ 3ll be calg¢ulated

The maximum allowed output power in SINGLE FA COp

Table 1 - Maximum oﬁi\u\;& ers\in-si

Settjng (range in % of RATED OUTPUT POWER) aximum\allowed output power in single fau
candittons (but not more than 400 W)
less than g{ /\\ \) \> 20 % of RATED OUTPUT POWER
AN
N

gle fault conditions

-

10 to[\2\5 ~ setting x 2
greater than Zd\anw 0 \ setting + 25 % of RATED OUTPUT POWER
greaterﬁan 0 %d up t<1 0Q setting + 30 % of RATED OUTPUT POWER

Compliance is examination of the technical documentation and testjing by
simula 6. SINGDE FAULT CONDITIONS.

Additig

51.101 RGICAL EQUIPMENT is switched off and on again or when the mains|supply
is intefrupted-and-e-established

— the| output power for a given setting of the output control shall not increase by morge than
20 %,

— the previously selected HF SURGICAL MODE shall not be changed except to a stand-by mode
in which no output is produced.

Compliance is checked by measurement of the power, averaged over a period of 1s, and
observation of the operating mode

a) with repeated operation of the mains switch of the HF SURGICAL EQUIPMENT;

b) with interruption and re-establishment of the mains supply, the switch in the HF SURGICAL
EQUIPMENT being left in the "ON" position.
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*51.102 Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF fournissant une activation simultanée de
plus d’un CIRCUIT PATIENT (voir 46.103), les CIRCUITS PATIENT ne doivent pas délivrer une
puissance de sortie supérieure a la plage d'écart définie en 50.2 de plus de 20 % lorsqu’ils
sont activés simultanément pour toute combinaison disponible des MODES ELECTRO-

CHIRURGICAUX HF.

Chacun des CIRCUITS PATIENT activés doit étre conforme au 50.2.

La conformité est vérifiée par les essais suivants (voir Figure 110).

Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF définis en 46.103 a):

de plus de 10 %.

Pour lgs APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF définis en 46.103 b);

La [sortie en essai est activée a 20 % de sa PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE¢t la lec
coyrant a HAUTE FREQUENCE de cette sortie est notée. Toute a >
actfvée a la puissance maximale et le courant de la sortie en essa

La|sortie en essai est activée a des réglages de la puis

10 (% lorsque l'autre sortie est de plus activée.

Ces egsais sont répétés avec toutes les combinaisons RO

tout mpment activées simultanément.

3 AO1 AO2

> | @

()

ure du
pnsuite
menter

et de
blus de

étre a

R3 R1 R2
—_ — {1
IEC 1201/06
Légende
@ APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
@ Connecteur pour ELECTRODE NEUTRE
R1 CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active
R2 CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active
R3 CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active
AO1 Sortie active MONOPOLAIRE
AO1 Sortie active MONOPOLAIRE

AO3 Sortie active BIPOLAIRE

Figure 110 — Méthode d’essai de rétroaction d’une sortie active a une autre
dans une activation simultanée (voir 51.102)
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*51.102 For HF SURGICAL EQUIPMENT providing simultaneous activation of more than one
PATIENT CIRCUIT (see 46.103), the PATIENT CIRCUITS shall not deliver an output power that
exceeds the range of deviation defined in 50.2 by more than 20 % when they are

simultaneously activated under any available combination of HF SURGICAL MODES.

Any single activated PATIENT CIRCUIT shall comply with 50.2.
Compliance is checked by the following tests (see Figure 110).

For HF SURGICAL EQUIPMENT as defined in 46.103 a):

The output under test is act/vated at 20 % of /ts RATED OUTPUT POWER and the HF current

For HF

The output under test is activated at 50 % and at 100 % o
valyes noted. These values shall not increase by more thark 10 9
actiyated additionally.

These|tests are repeated with all possible combinatio
together at any one time.

Ladd | @

R3 R1 R2
A+ e

IEC 1201/06

HF SURGICAL EQUIPMENT
Connector for NEUTRAL ELECTRODE

RAFEB+OAD an- Hnnl' nnf M-+ IEI=VAL]

OC

ind the

S current

tivated

uuuuuu

R2 RATED LOAD for that active output
R3 RATED LOAD for that active output
AO1 MONOPOLAR active output

AO2 MONOPOLAR active output
AO3 BIPOLAR active output

Figure 110 — Method of testing feedback from one active output to another in

simultaneous activation (see 51.102)
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SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent avec les
exceptions suivantes:

52 Fonctionnement anormal et conditions de défaut

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

Paragraphe complémentaire:

*52.101 Protection contre les effets d’un court-circuit entre él
L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit résister sans détériora ise en

court-gircuit ou en circuit ouvert des électrodes, la puissa \ 3glée au
maximum.

La confformité est vérifiée par I'essai suivant.

Brancher les conducteurs décrits en 50,1, point e ATIENT
et, polir chaque MODE ELECTROCHIRY osition
maximple. La sortie est ensuite mise hire de

condugteurs activés sont mises en co
15 s. lla sortie est ensuite mise hors
fois au total.

puis en circuit ouvert pendant
min. On répete le cycle ci-dessus 10

Apres et essal, I’APPAREI : MRURGIE HRANDOI satisfaire a toutes les exigencels de la
préserite Norme Particuté

Les aifticles ¢ S ec les
except

56

L’article cafrespondarit de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes

56.3 Connexions —Généralités

*Point c)
Amendement:
La présente exigence ne doit pas s’appliquer aux CONNECTEURS ACTIFS.

Tout connecteur d’ELECTRODE NEUTRE doit étre construit de telle sorte qu’aucune LIAISON
CONDUCTRICE de ce connecteur qui est éloignée du PATIENT ne puisse étre en contact avec
des parties conductrices des SOCLES FIXES DE PRISE DE COURANT RESEAU ou des PRISES
RESEAU.
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SECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS; ENVIRONMENTAL
TESTS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
52 Abnormal operation and fault conditions
This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional subclause:

*52.101 Protection against the effects of short-circuiting of the electfode

HF SUR
circuiti

short-

Compl

Conne pctions
and, fd itput is
then s rcuited
forap hed off
forap

After this test the HF SURGICAL EQUIPk 9 q of this

The clauses anc@ y P this 5&8tion ows:

56
This clpuse Q
56.3

*Iltem

Amendment:

Thi i 4 la Ll 4 1 4 4l A CTwr— MO B
Sr YUITTITITTIU STIalt TTOU dappry U UIT AUTIVE CVUNNECUTURO.

Any NEUTRAL ELECTRODE connector shall be constructed in such a manner that no CONDUCTIVE
CONNECTION of that connector which is remote from the PATIENT can contact LIVE conductive
parts of FIXED MAINS SOCKET-OUTLETS or MAINS CONNECTORS.
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S'il est possible d'introduire ladite partie dans un SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU ou
dans une PRISE RESEAU, ladite partie doit étre protégée contre I'établissement d'un contact
avec les parties a la tension réseau par des moyens d'isolation fournissant une LIGNE DE FUITE
d'au moins 1,0 mm et une tension de tenue de 1 500 V.

La conformité est vérifiée par examen et en appliquant I’essai de tension de tenue a la liaison
conductrice de cette partie du connecteur identifiée ci-dessus.

*56.11 Dispositifs de commande tenus a la main et pédales de commande raccordés
par cable

a) Linfitatforrdes tensions oe fonctionnemernt
Amlendement:

Le présent point de la Norme Générale ne doit pas s’appliquer. Voi Q1.9

d) Péhnétration de liquides
Amendement:
Le présent point de la Norme Générale ne doit pas s’app
e) Cébles de raccordement
Amendement:

Ce|point de la norme générale ne dqit pas > dispasitifs d'arrét de tragtion et
de | torsion des cables des A S 567102 pour les exigences
applicables.

Additidn:
Il est pxigé que toute corm sti i € CIRCUIT PATIENT soit actionpée en

*56.10 CAPTEURS A

*56.10(1.1 Gén

Sauf disposition di : e 56.101.2, L’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et le
MATERIEL ASSOCI ent étre munis d'un CAPTEUR A INTERRUPTEUR nécgssitant
un actijonneme 3 r exciter les BORNES DE SORTIES ACTIVES

Le cAAT A INTERRUPTEWNR doit étre alimenté a partir d’'une source isolée de la PARTIE|RELIEE
AU RE$EATN et d d'une tension ne dépassant pas 12 V s’il existe une LIAISON
CONDUETRICE ¢ RTIE APPLIQUEE, et ne dépassant pas 24 V en courant alternatif oy 34 V

en courant,contintkdans d'autres cas.

NOTE ette”’exigence s'applique aux tensions apparaissant dans les CAPTEURS A INTERRUPTEUR. Il ponvient

de ne pastemTcomptedes tensions e SoTte HF e ITode COTITuTT.

En CONDITION DE PREMIER DEFAUT, le CAPTEUR A INTERRUPTEUR ne doit pas donner lieu a un
(des) COURANT(S) DE FUITE PATIENT basse fréquence supérieurs aux limites admissibles (voir
19.3 a).

La conformité est vérifiée par examen, vérification fonctionnelle et mesurage de la tension et
des courants de fuite.

Lorsque le CAPTEUR A INTERRUPTEUR dispose de bornes d'entrée pour le raccordement a des
contacts de commutation électrique externe, il ne doit pas étre possible d'activer les sorties
de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF lorsque les bornes de sortie sont reliées par une
résistance d'au moins 1 000 Q.
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If able to be plugged into a FIXED MAINS SOCKET-OUTLET or MAINS CONNECTOR, the said part
shall be protected from making contact with parts at mains voltage by insulating means
providing a CREEPAGE DISTANCE of at least 1,0 mm and a dielectric strength of 1 500 V.

Compliance is checked by inspection and by applying the dielectric strength test to the
conductive connection of that part of the connector identified above.

*56.11 Cord-connected hand-held and foot-operated control devices

a) Limitation of operation voltages
Amendment:

This item of the General standard shall not apply. See 56.101.1
d) Entry of liquids
Amendment:

This item of the General standard shall not apply. See 44.6.
e) Cohnection cords
Amendment:
Thils item of the General standard shall not app e ges of cords of [ACTIVE
ACCESSORIES. See 56.102 for applicable requiremen

Additign:

Any cdntrol intended to energise the PA
OPERATOR except as provided for in 56.

equire continuous activation| by the

*56.10 SWITCH SENSORS
*56.10{1.1 General

Excep{ where \ URGICAL EQUIPMENT and applicable ASSQCIATED
EQUIPMENT shall be’p g S CH SENSOR requiring continuous activation in grder to

energigse the ACTIVRO

The SWITCH SOR k vpplied from a power source isolated from the MAINS PART and
from darth, i s|ltage not exceeding 12 V, if a CONDUCTIVE CONNECTION|to the
APPLIED Texistsivand not exceeding 24 V a. c. or 34 V d. c. in other cases.

NOTE [This reguirement\apphés to voltages appearing within SWITCH SENSORS. Common-mode HF poltages
should He disregarded.

Under [SINGEE FAULT CONDITION the SWITCH SENSOR shall not cause low-frequency RATIENT
LEAKAGE €URRFENT(S) exceeding the allowable limits (see 19 3 a))

Compliance is checked by inspection, functional check, and by measurement of voltage and
leakage current(s).

Where the swITCH SENSOR is provided with input terminals intended for connection to external
electrical switch contacts, it shall not be possible to activate any output of the HF SURGICAL
EQUIPMENT when the input terminals are bridged by a resistance equal to or greater
than 1 000 Q.
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La vérification est effectuée par un essai fonctionnel.

Chaque CAPTEUR A INTERRUPTEUR doit exclusivement activer la seule BORNE DE SORTIE ACTIVE
qui est prévue et ne doit pas commander plus d'un MODE ELECTROCHIRURGICAL HF.

NOTE Pour les besoins de la présente exigence, les deux «bras» d’un interrupteur a bascule sont considérés
comme étant deux interrupteurs individuels.

56.101.2 Activation non continue

Un mode d'activation non continue du CAPTEUR A INTERRUPTEUR est uniquement accepté si

a) la sortie de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF s'arréte automatiquemgnt sonformément a
I'application spécifique de I'APPAREIL.

b) un|indicateur visible est prévu pour indiquer a I'OPERATEUR gue€ 3 ECTRO-
CHIRURGIE HF est réglé sur ledit mode d'application spécifique, €

c) il est prévu une possibilité de désactivation manuelle des sg

La copformité est vérifiée par examen des DOCUME essai

fonctionnel.

56.101[.3 Activation de variation d’impédance

Un caA éponse a une impédance

apparg n'est accepté que pour la

COAGU

Lorsqu variation pédance est prévu comme solution de

remplg a U A )R A INTERRUPTEUR de détection| de la

fermet

a) il me doit pas. étre i ¢ e soient les conditions, d'exciter la softie HF
uni S Ui i i d'un rétablissement de I'alimentation rése¢au, et

b) I'ag i : e pe doit étre validée qu'en réponse a une sélection
spI

c) ce

Les cA s PTENMR a détection d'impédance ne doivent pas étre autorisés pour

I'activqti Yol¢ \ liquent

pas al : 3 NTERRUPTEUR qui sont uniquement capables de connecter aufomati-

quement une i ifiques

(voir 5

La corfermité—est—vérifice—par—examen—des—DOCUMENFS—D-ACCOMPASNEMENT—H essai

fonctionnel.

56.101.4 Pédales

Les pédales doivent étre conformes aux exigences suivantes (voir également 44.6 et 46.101).
La force nécessaire pour actionner la pédale ne doit pas étre inférieure a 10 N, appliquée sur
une surface de 625 mm2 en n'importe quel endroit de la surface de fonctionnement de la
pédale.

La conformité est vérifiée par mesurage de la force de mise en ceuvre.
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Compliance is checked by a functional test.

Each swITCH SENSOR shall activate only its intended single ACTIVE OUTPUT TERMINAL and shall
control no more than one HF SURGICAL MODE.

NOTE For the purpose of this requirement the two arms of a rocker style switch are considered to be two individual
switches.

56.101.2 Non-continuous activation

Non continuous activation mode of the SWITCH SENSOR is accepted only if

a) theoutpt he 5 v
specific application of the EQUIPMENT.

b) a Visible indicator is provided to indicate to the OPERATOR that the
is get to such a specific application mode, and

y-stopped i with the

[PMENT

c) a possibility for manual output deactivation is provided.

Compliance is checked by inspection of ACCOMPANYING DOC

56.101.3 Impedance sensing activation

A SWITCH SENSOR which is intended to activate edance

appeating between BIPOLAR ACTIVE ~QUTPU IPOLAR

COAGULATION.

Where ddition

to a contact-closure sensing SWITCH S

a) it ghall not be possi y as a
reqult of interruptio

b) impedance-sensing ivatic FRATOR
selection, a

c) that selection

Impedénce sensk vation.

The reguirements B only of

automaticall ™ modes

(see 56.
Compl

56.101.4/,Footswitches

Footswitches shall comply with the following requirement (see also 44.6 and 46.101).

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

Compliance is checked by measurement of the actuating force.
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56.102 Dispositifs d'arrét de traction et de torsion de cables d'ACCESSOIRES ACTIFS

Les dispositifs d'arrét de traction et de tension de cables d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent étre
congus de maniére a réduire tout risque pour les PATIENTS et LES OPERATEURS résultant de
conducteurs ou d'isolation endommagés du fait d’'une flexion ou d’une tension excessive des

cables.

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant:

Les dispositifs d'arrét de traction et de torsion sur des PORTE-ELECTRODES ACTIVES et DES
CONNECTEURS ACTIFS sont soumis aux essais un a la fois.

Le PO
apparqi
I'appaf
I'essai
de 304
I'ACCES
cable.
cable.

Lorsqy’
CONNEL
aux es
somme

On faif

Le non
PORTEA
unique
disposfti
5000

minute|.

Apres

les ca
individ
d'un cq

tinuité des conducteurs individuels ne dépasse pas 1 A

pour les ACCESSOIRES ACTIFS a
Le nombre de cycles appliqus

étre augmenté jusqu'a 1 kg et il est vérifié, au

sur un
illant de
mise a

erture

feur de

ion au
bfre du

ou du
soumis
tant la

cal).

es des
usage
BS aux
Btre de
es par

$. Pour

ycteurs
moyen
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56.102 Anchorages of cords of ACTIVE ACCESSORIES

Anchorages of cords of ACTIVE ACCESSORIES shall be designed to minimise the risk to PATIENTS
and OPERATORS arising from damage to conductors or insulation caused by cable flexure or
excessive tension.

Compliance shall be checked by inspection and by the following test:

The anchorages on ACTIVE HANDLES and ACTIVE CONNECTORS are tested one at a time.

The ACTIVE HANDLE or ACTIVE CONNECTOR under test is fixed in an apparatus similar to that

shown
its tra
throug
of osc
to the ¢

Where
or mof
being 1

The odci

The nd
ACTIVE|

minute|.

5000
cycles

After t
condu(
tensio
using

in F/gure 111 so that when the oscﬂlatmg member of the apparatu sat the mi

an anchorage of the ACTIVE HANDLE or ACTIVE CONN
e cords, these shall be tested together, with the

mber of cycles applied to cable anchorage DLES shall be 10 000 (|

ACCESSORIES marked for single K) & rate of approximately 30 cyc
ables of ACTIVE CONNECTORS S

100 for ACTIVE ACCE usé only) at the rate of approxima

per minute.

ne test, the cora ed loose nor shall it show any damage. Fo

tor cabl@er 2 L circuits between individual conductor.
ing weigh af\k S y
d.c., curre

ddle of
passes

he axis

affixed
ximum

ith two
horage

ical).

P00 for
es per
hall be
tely 30

- multi-
5. The
ntinuity
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+45°
Porte-électrode ou
S “— connecteur
/\\
\/
AN
AN /Porteur
AN
J i
Axe d'oscillation -~
IS
S
o
o
™
Y
/\
[ Poid
IEC 1202/06
r dispositifs d'arrét de traction
CCESSOIRE ACTIF (voir 56.102)
ACTIVES amovibles
RODES ACTIVES d'autres fabricants
E—ACTIF muni d'une ELECTRODE ACTIVE amovible dqit, sur
ensions et les tolérances correspondantes de la| partie
2TRODE ACTIVE destinée a étre fixée a I'ACCESSOIRE ACTIF
par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

dans _les/DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT les ELECTRODES ACTIVES avec lesquelles il est

XCCESSOIRE ACTIF muni d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit spécifier
prévu.qu'il soit compatible. %

La compatibilité est vérifiece en démontrant la conformité a l'ensemble des exigences
pertinentes de la présente Norme particuliére.

56.103.2 Dispositif de retenue d'ELECTRODES ACTIVES amovibles

Le fabricant d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit spécifier dans ses DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT les ACCESSOIRES ACTIFS avec lesquels elle est destinée a étre utilisée.

a) L'ELECTRODE ACTIVE amovible doit s'ajuster solidement dans les ACCESSOIRES ACTIFS
spécifiés.
La conformité est vérifiée par examen et par I'essai suivant:
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+45°

- Handle or connector
/

/ __——Carrier

Axis of oscillation -

300 mih

IEC 1202/06

Figu 102)
*56.10
56.103.
a) Th E shall
pra of any
AC]
Compl
b) Th E shall
sp{ tended
to

Compliance-tis*checke
Particylar Standard.

d by demonstrating conformance with all relevant requirements|of this

56.103.2 Retention of detachable ACTIVE ELECTRODES

The manufacturer of a detachable ACTIVE ELECTRODE shall specify in its ACCOMPANYING
DOCUMENTS the ACTIVE ACCESSORIES with which it is intended to be used.

a) The detachable ACTIVE ELECTRODE shall fit securely into the specified ACTIVE ACCESSORIES.
Compliance shall be checked by inspection and by the following test:
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L'ELECTRODE ACTIVE amovible est insérée dix fois dans un ACCESSOIRE ACTIF spécifié. Par
la suite, 'ELECTRODE ACTIVE ne doit pas se détacher lorsqu’elle est soumise a une traction
équivalente a dix fois le poids de I'ELECTRODE ACTIVE jusqu'a un maximum de 10 N,
pendant 1 min le long de I'axe d'insertion.

b) Lorsqu'une ELECTRODE ACTIVE amovible est insérée dans un ACCESSOIRE ACTIF spécifié,
I'ensemble doit étre conforme a toutes les exigences applicables de la présente Norme
particuliére.

57.10 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR

*a) Valeurs

Amendement:
Polir les APPAREILS D'’ELECTROCHIRURGIE HF et les ACCESSOIRES D'E E HF, il
n'ept pas nécessaire de soumettre a lI'essai les séparations B-d
Leg LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR de l'isolatio > LIQUEES
et FENVELOPPE incluant des ENTREES DE SIGNAL et des SORT{ES DE - ifférents
CIRCUITS PATIENT doivent étre d’au moins 3 mm/kV ou 4 Rena 5 deux
valeurs qui est la plus élevée. La tension de référé i créte
malximale.
La| présente exigence ne s’applique pas auf n des
caractéristiques peut étre démontrée, par e ricants
de composants ou par I'essai de temsion d
59 Clonstruction et disposition
L’article correspondant de
Paragraphes complémeg
*59.10{1 Circui
Un APPAREIL D’ELECTR . eure a
50 W ¢ E E et/ou
d'un DISPOSITHRE 'S e hors
tensio i = uit de
I'ELECT[RODE\NE jences
relativ
Le cirquit detsurveillapce doit étre alimenté a partir d’'une source isolée de la PARTIE RELIEE AU
RESEALI! et de la terre, et dont la tension ne dépasse pas 12 V. La limite du courant de
surveillance pour un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT est définie en

19.3.

Il convient de prévoir un avertissement visible supplémentaire consistant en un voyant
lumineux rouge (voir 6.7a)).

La conformité d'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE D'ELECTRODE NEUTRE est vérifiée
en faisant fonctionner ’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF au réglage maximal de la commande
de la puissance de sortie dans chaque mode de fonctionnement dans le circuit représenté a
la Figure 112. L’interrupteur est fermé et ouvert cinq fois et la puissance HAUTE FREQUENCE
doit étre interrompue et I’alarme doit retentir a chaque ouverture de l'interrupteur.
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The detachable ACTIVE ELECTRODE is inserted ten times into a specified ACTIVE ACCESSORY.
Afterwards, the ACTIVE ELECTRODE shall not detach when subjected to a pull equivalent to
ten times the weight of the ACTIVE ELECTRODE up to a maximum of 10 N for one minute

alo

ng the axis of insertion.

b) When a detachable ACTIVE ELECTRODE is inserted into a specified ACTIVE ACCESSORY, the
combination shall conform to all other applicable requirements of this Particular Standard.

57.10

CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

*a) Values

Amendment:

Fo
no

Th
an
dif
Th
Thi

demonstrated, for example by component manufac

str

59 C

This cl

HF SURGICAL EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES, separatiopB~d and B-¢

be tested.

CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES of insulation bejwe
the ENCLOSURE including SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL
rent PATIENT CIRCUITS shall be at least 3 mm/kV or 4
reference voltage shall be the maximum peak voltage.

requirement does not apply for components whe

ngth test of Clause 20.

onstruction and layout

Additignal subclauses:

can be

iglectric

*59.101 NEUTRAL ELECTR

HF SURGICAL EQUIPMENT h ovided
with ah NE CON to de-
energise the out TRODE
circuit ents of
59.102

The m RT and
from e nt for a
CONTA

An additi 6.7a)).
Compljance_of an NE'CONTINUITY MONITOR is checked by operating the HF SURGICAL EQUWPMENT
at maximum output control setting in each operating mode into the circuit shown in|Figure

112. T

€ swiich Is closed and opened five times and the HF output shall be disabled and the
alarm shall sound at each opening of the switch.
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La conformité d'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT est vérifiée en
mettant sous tension réseau I'’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et en réglant ses commandes
pour un fonctionnement MONOPOLAIRE sauf qu'il ne doit pas étre activé. Ensuite une
ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE compatible, sélectionnée conformément a la
recommandation donnée en 6.8.2 gg), est raccordée aux connexions de I'ELECTRODE NEUTRE
du DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT.

L'ELECTRODE NEUTRE est ensuite placée conformément aux instructions d'utilisation indiquées,
en assurant un contact total sur un sujet humain ou sur une surface de substitution
appropriée et le DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT est configuré
conformément aux instructions d'utilisation. L'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est ensuite

aCtlve A TR O-CHAHHRAHREH-C AL N-OROHAHRE /\“r\unn alorma 7e doit rnfnn#r et Ia
oDt =T OO ot TH—rONOT-o AT 1+O—arctr1e—rt CrOT—TCteHt

puissapce de sortie HF doit étre présente. L'APPAREIL D ELECTROCHIRURGI résent
activé,|la surface de contact entre I'ELECTRODE NEUTRE et le sujet hunrai ace de
substitution appropriée est réduite graduellement jusqu'a ce qu'une afa NEUTRE

retentisse. La surface de contact restante (surface d'alarme), A, do{ our les

essais|d'échauffement ultérieurs conformément au 59.104.5) sortie
HF ne dloit étre produite lorsqu'il y a tentative d'activation.

L'essal doit étre répété le long des deux axes en utjli ; 8 é illons de
chaqué ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE compatib

NOTE |l convient de veiller a ce qu'en CONDITION NORMALE stveilla i i veau de
I’ELECTRIODE NEUTRE des tensions perturbatric € 3 fre S bniques)

qui puissent compromettre le fonctionnement

ACTIVE ©

Pour les plaques uniques: R 30 Q

NE1 ©
Pour les plaques divisées: R, selon
les  spécifications du abricant
uniquement pour maintenir I'APPAREIL
actif lorsque SW1 est fermé.

NE2 ©

IEC 1203/06

NOTE Il convient que les ELECTRODES NEUTRES qui sont divisées en plus de deux parties soient soumises aux
essais en conséquence.

Figure 112 — Circuit adapté pour exécuter des essais conformément au 59.101
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Compliance of a CONTACT QUALITY MONITOR is checked by switching on the mains of the HF
SURGICAL EQUIPMENT and setting its controls for MONOPOLAR operation, except that it shall not
be activated. Then a compatible MONITORING NE, selected according to the advice per 6.8.2
gg), is connected to the NE connections of the CONTACT QUALITY MONITOR.

The NE is then placed, according to marked instructions for use, with full contact on a human
subject or a suitable surrogate surface, and the CONTACT QUALITY MONITOR is set up according
to instructions for use. The HF SURGICAL EQUIPMENT is then activated in a MONOPOLAR HF
SURGICAL MODE. No alarm shall sound and HF output shall be present. With the HF SURGICAL
EQUIPMENT now activated, the contact area between the NE and the human subject or a
suitable surrogate surface is gradually reduced until a NE alarm occurs. The remaining contact
area (alarm area), A, shall be recorded for subsequent thermal rise testing per 59.104.5), and

4 4 ) IT) ] ] /) bt i . ok 4 J
no HF utput orifallr o orouuccu wiiCcrr avltivallulTr 1o atlCriiicu.

This tgst shall be repeated along both axes using at least three samplés of eachccomlpatible

MONITQRING NE.

NOTE [Care should be taken so, under NORMAL CONDITION, the monitoring circuit doe i € interfering
voltage [for example at mains frequency or its harmonics) at the NEUTRAL i ly affect
the operfation of any PATIENT monitoring EQUIPMENT.

ACTIVE ©
NE1 © ° For single plates : R=0Q
Q For split plates : R as specified by the
%0 O manufactufer so as just to
keep the EQUIPMENT active
with SW1 ¢losed.

NE2 © /\

IEC 1203/06

NOTE | NEUTRA ES which are split into more than two parts should be tested accordingly.

Figure 112 - Circuit suitable for testing compliance to 59.101
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Indicateur de la puissance de sortie

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit comporter un dispositif déclenchant un signal sonore
quand un circuit de sortie est mis sous tension par le fonctionnement d'un CAPTEUR A
INTERRUPTEUR oOuU suite a une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Le son doit avoir une intensité
maximale dans la bande de fréquences 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 D’ELECTROCHIRURGIE A
COURANT HF, dans le sens spécifié par le fabricant. Une commande du niveau sonore
accessible peut étre fournie, mais elle ne doit pas réduire ce niveau sonore en dessous de
40 dBA. Pour I'activation simultanée, voir aussi 46.103.

Afin qu
dessus

ifié ci-

ilisées.

*59.10B Isolation des ACCESSOIRES ACTIFS

Les AQCESSOIRES ACTIFS et cables d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent € isolation suffisante
pour réduire tout risque de brllure thermique involontaire et de ROPERATEUR dans
des copditions d'utilisation normales.

La confformité est vérifiée de la fagon suivante:

Des écghantillons d'essai, autres que™geu ant D'USAGE UNIQUE, dloivent
avoir slubi I'essai de stérilisation du 44.7.

Les parties isolées de tous les ACC autres que les PORTE-ELECTRODES
ACTIVES et les CONNECTEYRS S conditionnées par immersion dahs une
solution saline a 0,9 % p e de 12 h, mais inférieure a 24 |h. Les
condugteurs opération ( 2 exposés pendant la préparation de ['essai,
ainsi que l'isolatio de 3 S ES ACTIFS a 100 mm des extrémités, doivent étre
protéggs de tou p < g Saline. Une fois le pré-conditionnement terminé, tout
exces |de solution/ sak | retixé des surfaces et des cavités en secougnt les

accesdoires et/ou ¢ 1 oNayen d'un chiffon sec.

Immédiateme > spditionnement dans une solution saline, les essais élec|
applicgbles doiven fre €a dans l'ordre suivant:

— coyrant d ;

— te

- te la fréquence réseau (569.103.7).

friques

59.103.1 Non utilisé.

59.103.2 Non utilisé.

59.103.3 Non utilisé.

59.103.4 Non utilisé.

Paragraphes complémentaires:

*59.103.5 L'isolation appliquée aux cables d'ACCESSOIRES ACTIFS destinés a une application
MONOPOLAIRE doivent limiter le courant de fuite HF /;,;;c traversant la surface externe de
I'isolant a une valeur inférieure a
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59.102 Output indicator

HF SURGICAL EQUIPMENT shall be provided with a device which gives an audible signal when
any output circuit is energized by the operation of a SWITCH SENSOR 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 HF SURGICAL EQUIPMENT according
to the one direction specified by the manufacturer. An accessible sound level control may be
provided, but shall not reduce the sound level below 40 dBA. For simultaneous activation see
also 46.103.

In order—that the QPERATOQOR may diei‘ingllieh bhetween the audible alarm called for in 59.101

and the signal specified above, either the former shall be pulsed or two encies
shall bp employed.

Compliance is checked by functional check and measurement of the

*59.10B ACTIVE ACCESSORY insulation

ACTIVE| ACCESSORIES and cords of ACTIVE ACCESSORIES ufficiently insuldted to
mitigate unintended thermal burn risk to the PATIENT and ditions of hormal
use.

Compliance is checked as follows:

Test samples, other than those marked fQr SING ave undergone the sterilization
test of|44.7.

The insulated parts of 4 QRI] ofther than ACTIVE HANDLES and |ACTIVE
CONNELTORS, shall be f ] io’in 0,9 % saline for at least 12 h, |but no
longer feh_may have been exposed in preparatjon for
testing], as we/l th S ds of ACTIVE ACCESSORIES within 100 mm| of the
ends, ghall be aline. Upon completion of this preconditioning,
excesq saline sha be xen urfgces and cavities by shaking and/or wiping with a dry

cloth.

Immeali ducted

in the

ins frequency~dielectric strength (59.103.7)

59.103.1 Not used.
59.103.2 Not used.
59.103.3 Not used.
59.103.4 Not used.

Additional subclauses:

*59.103.5 The insulation applied to cords for ACTIVE ACCESSORIES intended for MONOPOLAR
application shall limit HF leakage current /ig,; 54 Passing through the external surface of the
insulation to less than
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heakage =9:0 X1077 XAXLX figgt X Ucrgte [MA]

ou

d est la dimension extérieure la plus faible de l'isolant, en mm,

frest est la fréquence de la tension d'essai HF, en kHz,

L est la longueur de l'isolation de I'échantillon traversée par le courant de fuite HF,
en mm, et

U est la tension créte HF d'essai.

mm a
Dit étre
frempé
nectés
ement
rce de
Clric a une
feuille lenroulée sur la mi-section du tisSu imkit f Lite HF
ltite €Bt surveille au moyen d'un instfument apRrop de la
sourcel de tension HF. La tension d'essa e de la
source| de tension HF.

La tengion d'essai HF o 6 q0'a ce que la tension créte soit égaje a la
valeur|la plus faible de IGN E L'ACCESSOIRE ou 400 V4. Le courant de fuite
HF mesure /iite it D imite’ spécifiée.

*59.10B.

L'isolati 120 %

de la T

VEE DE
ns les
L atic 0ir6-8-2 88)—60 = de maniers 3 1S methodes
d'essai suivantes. Pour les cables d'ACCESSOIRES ACTIFS et d'ELECTRODES ACTIVES, cinq tours
de fils conducteur nu, d'un diametre de 0,4 mm + 10 % sont enroulés sur une partie de
Iisolation qui a été pré-conditionnée dans la solution saline, a un pas d'au moins 3 mm sans
déformer la surface de ['échantillon. Si nécessaire, pour éviter la formation d'arc par
inadvertance, la ligne de fuite entre ce fil conducteur et les piéces conductrices fonctionnelles
des ELECTRODES ACTIVES peut étre portée a 10 mm par application de l'isolation. Ce
supplément d'isolation doit avoir une épaisseur maximale de 1 mm et ne doit pas couvrir plus
de 2 mm de I''SOLATION DE I'ELECTRODE ACTIVE. Un péble de la source de tension d'essai HF doit
étre relié au fil conducteur nu utilisé pour l'essai et le pble opposé doit étre connecté
simultanément a tous les conducteurs fonctionnels de I'échantillon soumis a I'essai.
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=9,0 x1077 xdXLX figgy X Upga [MA]

I|eakage

where

d = smallest outer dimension of the insulation in mm,

fiest = HF test voltage frequency in kHz,

L = length of sample insulation through which HF leakage current passes, in mm, and
Upeak = Peak HF test voltage.

The corresponding limit for cords intended for BIPOLAR application is

-6
heakage =1,8 X107" XdXLX figgt X Upeak [MA]

Compliance is checked as follows:

The full length of the sample insulation except that within XK rs, but
no mofe than 300 mm of length, shall be immersed in a<Q,9 % bd in a
saline4soaked porous cloth. All operative inner condu 2 to one
pole of an HF voltage source having an approximatgly sinuseida Y yuency
fiest 0] 300 to 1 000 kHz. The opposite pole of d to a
condugtive electrode immersed in the sa g ¢ tion of

uitable

the saline-soaked cloth. HF leakagelcunent liga sge IS
peak IS

instrument connected in series with the\HF Qltage sQurec
monitored between the HF voltage sourceoutpyt p

The Hf test voltage Upeqpn
ACCES$ORY VOLTAGE or 4@
the spécified limit.

RATED
bxceed

*59.10B.6 HF die ric

The inpulation applig : E age of
120 % |of the RATEB\AS

Compllance
The tgsts DLTAGE
specified by~theXa ' e (see

6.8.2 ge), as de [ Fs and
ACTIVE| s~a portion of the insulation which has been preconditioned in saline is
wound| max. five turns of bare conductive wire having a diameter of 0,4 mm + 10 % at |a pitch
of at least3-mm—without—deforming—the—surface—of—the—sample—H—necessary—to—prevent
inadvertent arc discharge, the creepage distance between this wire and operative conductive
parts of ACTIVE ELECTRODES may be increased to 10 mm by application of insulation. Such
added insulation shall have a thickness no greater than 1 mm and shall cover no more than
2 mm of ACTIVE ELECTRODE INSULATION. One pole of the HF test voltage source shall be
connected to the bare conductive test wire, and the opposite pole shall be connected
simultaneously to all operative conductors in the sample being tested.



https://iecnorm.com/api/?name=e011ef4a58a5620e6c1703c256a3c90a

- 86 — 60601-2-2 © CEI:2006

Les PORTE-ELECTRODES ACTIVES ainsi que tout cable non fixé a demeure et les ELECTRODES
ACTIVES amovibles qui sont spécifiés comme étant compatibles doivent étre enveloppés dans
un tissu poreux trempé dans une solution saline a 0,9 %. Ce tissu doit couvrir I'ensemble de
la surface extérieure et s'étendre sur au moins 150 mm sur la surface du cable et 5 mm sur
L'ISOLATION DE I'ELECTRODE ACTIVE. Si nécessaire, la ligne de fuite entre le tissu et les piéces
fonctionnelles conductrices exposées de L'ELECTRODE ACTIVE peut étre isolée comme décrit ci-
dessus. Une feuille métallique est utilisée pour envelopper a mi-section le tissu imbibé de
solution saline; cette feuille est raccordée a un pble de la source de tension d'essai HF. Tous
les conducteurs internes fonctionnels des échantillons soumis a l'essai, y compris la(les)
point(s) fonctionnel(s) de L'ELECTRODE ACTIVE, doivent étre connectés simultanément au péle
Opposé.

La ten{tion d'essai HF créte est surveillée entre les pbles de sortie de la spurcexde teuasjon HF.
On augmente ensuite la puissance de sortie de la source de tension d'e8sai HF jusgw'a |ce que
la tengion créte soit égale a 120 % de la tension créte seloR ~ SIGNEE
D'ACCHSSOIRE et elle est maintenue pendant 30 s de sorte que\/'is l schantillon

d'essaf soit soumise a une contrainte. Aucune rupture du matériau_i k inlieu et
isolatjon doit ensuite étre soumise a l'essai, a la fréquence rése ent au
59.103.7.

NOTE Mn effet de couronne de couleur bleu est normal et n’est pa idéreé eon 6lz lation.
Les parties des échantillons d'essai qui ne sont pas|isolgels § £ nt étre
protégges de maniere adéquate contre tout qo u pré-

conditipnnement et cette protection dg
Essais}

Appliglier une tension approximativem 00 kHz
de forfne d'onde continue orme d'onde modulée (fréquepce de
modulation supérieure a 7 réte étant égale a 120 % de la {ension
créte ronformément & : CCESSOIRE spécifiée par le fabricant de

I'ACCE$SOIRE D'ELECTROCH(RY fave FACTEUR DE CRETE de ['essai (cf;,q) §omme

défini ¢i-apres: Q

Pour lés TENSIONS AS
Cftest S

Pour |
4 000

égales

cf, E -
test 600 [Volts]

ou U, est la tension assignée d'accessoires, en Volts.

Pour les TENSIONS ASSIGNEES D'ACCESSOIRE supérieures a 4 000 V:

Cftest =6 10 %

Les ACCESSOIRES ACTIFS destinés a étre utilisés avec des MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF ou
des réglages de la puissance de sortie nécessitant une approbation spécifique doivent
résister a 120 % de la tension de créte de sortie d’'un tel MODE ELECTROCHIRURGICAL HF ou
réglage de la puissance de sortie. lls doivent étre essayés dans les mémes conditions que
celles décrites ci-dessus mais avec le FACTEUR DE CRETE réel d'un tel MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF ou réglage de la puissance de sortie. (voir 6.8.2 ff) iii))
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ACTIVE ELECTRODE handles, together with any detachable cords and detachable ACTIVE
ELECTRODES which are specified as compatible, shall be wrapped in a porous cloth soaked in
0,9 % saline. This cloth shall cover the entire exterior surface of the handle and extend at
least 150 mm on to the surface of the cord and 5 mm on to the ACTIVE ELECTRODE INSULATION.
If necessary, the creepage distance between the cloth and exposed operative conductive
parts of the ACTIVE ELECTRODE may be insulated as described above. The midsection of the
saline-soaked cloth is wrapped with metal foil and connected to one pole of the HF test
voltage source. All operative inner conductors in the samples being tested, including the
operative tip(s) of the ACTIVE ELECTRODE, shall be connected simultaneously to the opposite
pole.

The pgak+Htestrolftageismenitered-betweertheH—voltage-source—outputpoeles—The output
of the of the
peak such a
manne ulation
materi yuency
accord

NOTE

Those
protec
shall b

yuately
tection

Tests:

Apply quency of 400 kHz = 100 kHz |with a
continyous waveform, or alternativel jith 9 waveform (modulation frequency
higher|than 10 kHz) with the : ording

to the
ACCES

RGICAL

For RA
Cftest S

For RA reater 1 600 V and less than or equal to 4 000 V:
It
of Q\ QRIS 310 9%

test ] }9%

where (U = RATED ACCESSORY VOLTAGE in Volts

acc

For RATED ACCESSORY VOLTAGES greater 4 000 V:

Cftest =6 x10%

ACTIVE ACCESSORIES intended to be used with HF SURGICAL MODES or output settings requiring
specific approval shall withstand 120 % of the peak output voltage of such HF SURGICAL MODE
or output setting. They shall be tested under the same conditions as described above but with
the actual CREST FACTOR of such HF SURGICAL MODE or output setting. (see 6.8.2 ff) iii))


https://iecnorm.com/api/?name=e011ef4a58a5620e6c1703c256a3c90a

- 88 — 60601-2-2 © CEI:2006

*59.103.7 Tenue en tension a la fréquence réseau

L'isolation appliquée a un ACCESSOIRE ACTIF, y compris les parties de l'isolation qui ont été
soumises aux essais HF conformément au 59.103.6, doivent supporter une tension créte en
courant continu ou a la fréquence du réseau de 1 000 V supérieure a la TENSION ASSIGNEE DE
L'ACCESSOIRE, tel que spécifié par le fabricant de L'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF.

La conformité est vérifiee comme suit:

La source de tension d'essai doit générer un signal c.c. ou de fréquence réseau. La durée de
I’'essai doit étre de 30 s pour les PORTE-ELECTRODES ACTIVES et les CONNECTEURS ACTIFS. La
durée pgetessarpourfes tabfes Ues ACCESSOIRES ACTIFS duit €tre e 5 mir—Brermrqugn effet
corond puisse se produire, aucune rupture de l'isolation ne doit se prod /re 2diatement
aprés get essai de tension de tenue, tout INTERRUPTEUR MANUEL incorp is (10 fois
en fongtionnement. Un ohmmétre doit étre utilisé pour 'essai visant écanisme
de commutation fonctionne comme prévu en s’assurant que, lo q ] ¢ a un
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, la sortie HAUTE-FREQUENCE £ S/ orsque
I'INTERRUPTEUR MANUEL est libéré.

Les p4g m des
condug ibé de
solutio Stallique.
La ten ts des
CONNEP

Toute ACTIFS, y compris la| partie
précéa 59.103.6, mais a l'exclusign des
sectiof t étre immergée dans une solution
saline |a I'électrode conductrice immergée dans
la solufi ultanément.

Les PQRTE-ELECTRQD 2qUIRE eurs électrodes amovibles, sont préparés pour
I'essail et racco a‘ a soukce -de ternsiow” d'essai en utilisant les mémes techniques que
celles |décrites 5 16. mbibé de solution saline et la feuille métallique
appliqgliée pour cet\es - e Yaissés en place a condition de s'assurer que le tissu
reste Qi 8

59.10

*59.104. IL BD’ELECTROCHIRURGIE HF ayant une PUISSANCE DE SORTIE AS[SIGNEE

supéri¢ure a
destings a étre-re

it étre muni d’une ELECTRODE NEUTRE, a I’exception des CIRCUITS HATIENT
iés uniquement a une ELECTRODE BIPOLAIRE.

La conlfaormité est vérifiée par examen

*59.104.2 L’ELECTRODE NEUTRE doit étre raccordée de maniére fiable a son cable. Sauf pour
ce qui concerne une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE, tout courant de surveillance de la
continuité électrique du cable de I'électrode et de ses connexions doit traverser une partie de
I'électrode.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant.

Un essai de continuité électrique est réalisé en utilisant un courant d’au moins 1 A mais non
supérieur a 5 A provenant d’une source de courant a fréquence du réseau ou a courant
continu avec une tension a vide n’excédant pas 6 V. La continuité électrique doit étre de 1 Q
ou inférieure.


https://iecnorm.com/api/?name=e011ef4a58a5620e6c1703c256a3c90a

60601-2-2 © IEC:2006 -89 -

*59.103.7 Mains frequency dielectric strength

The insulation applied to an ACTIVE ACCESSORY, including those portions of insulation having
been tested at HF according to 59.103.6, shall withstand a d.c. or mains frequency peak
voltage of 1 000 V greater than the RATED ACCESSORY VOLTAGE specified by the manufacturer

of the HF SURGICAL ACCESSORY.

Compliance is tested as follows:

The test voltage source shall produce a d.c. or mains frequency signal. The test duration shall
be 30 s for ACTIVE HANDLES and ACTIVE CONNECTORS. The test duration for the cords of ACTIVE

ACCES$ORIES shall be 5 min. Although corona discharge may occur, n
insulatjon or flashover shall occur. Immediately after this dielectrj
incorporated FINGERSWITCH shall be operated 10 times. An ohmmete shall pe
the switching mechanism operates as intended to ensure tha
SURGIAAL EQUIPMENT, the HF output will be de-energized when th

The ing
operat
midsedti
the foi

The e
previo
the en
condu
simulta

ACTIVH HANDLES complete
to the |test voltage sou

taken 1o ensure the

59.104L
*59.104.

ELECTH

Complia

*59.104.2 The NEUT

breakdown

& are prepared for testing and con
€ te igues as described in 59.103.6. The
soaked cloth and foil ) . be left in place for this test provided

CIRCUIT intended only for connection to a B
MENT having a RATED OUTPUT POWER in excess of 50 W shall be

RAL ELECTRODE shall be reliably connected to the cable. Excep

of the
t, any
test if
to HF
sed.

kposed

ine. The

btween

portion
mm of
veen a
e cord

nected
saline-
care is

IPOLAR

t for a

MONITQRING NE, any>urrent used for monitoring the electrical continuity of the electrod¢ cable

and its| eohnections shall pass through a section of the electrode.

Compliance is checked by the following test.

An electrical continuity test is conducted using a current of at least 1 A but not more than 5 A
from a d.c. or mains frequency current source with a no-load voltage not exceeding 6 V. The

electrical continuity shall be 1 Q or less.
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*59.104.3 Tout contact du connecteur électrique d'un cable de I'ELECTRODE NEUTRE destiné a
relier I'ELECTRODE NEUTRE amovible doit étre congu pour que les parties conductrices ne
viennent pas en contact avec le corps du PATIENT en cas de déconnexion par inadvertance.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant.

On sépare I'ELECTRODE NEUTRE de son céble et on vérifie, au moyen du doigt d'épreuve
normalisé de la Figure 7 de la Norme Générale, qu'il n'y a pas de contact possible avec les

parties conductrices du connecteur du céble.

*59.104.4 Les cables de I'ELECTRODE NEUTRE doivent étre isolés de maniére appropriée afin

d'évitef tout dommage physique par brilure pour le PATIENT et 'OPERATEUR

— esdgai de fuite HF conformément au 59.103.5 a une tensioq
COWRANT DE FUITE HF Ig,;4, ne doit pas dépasser ;

1.80 x 106 x d x L X fyogt X Ugyste [MA] S

— esdai de tenue en tension HF conformément au

500 V,,s1e- Il ne doit pas y avoir de rupture de l'isolafio

— esgai de tenue en tension a fréqueg
d'epsai 2 100 V44 Il ne doit pas

*59.104.5 Dans des conditions D'YUTILISATI , et lorsqu'elle est
conformément aux instructions d'utilisa

ap

risque| de blessure therpfiy ) iveau de la zone d'applicat

I'ELECT|RODE NEUTRE.

Lorsque la gamm } 2 st marquée sur I'ELECTRODE NEUTRE comme
ci-dessous, I'échau } ax/ evtout centimetre carré de surface, sous ou a 1
site d L UTRE sur un patient ne doit pas dépasse

immediatemey 3S g fQn du courant d'essai specifié 1,4, pendant 60 s.

W)I au 2 — Courants d’essai par gamme de poids

\}amme de poids PATIENT liest
mA

HF de

ension

bliquée
nter de
on de

ndiqué
cm du
r 6 °C

<5 kg 350
5 kg a 15 kg 500
> 15 kg ou non précisé 700

Pour toute ELECTRODE NEUTRE de surveillance, la surface de contact doit étre la surface

d'alarme A, telle qu'évaluée lors de I'essai de conformité de 59.101.

Pour toute autre ELECTRODE NEUTRE, la surface de contact doit étre la surface de I'ELECTRODE

NEUTRE lorsqu'elle est appliquée conformément aux instructions d'utilisation.
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*59.104.3 Any contacts of the electrical connector of an NE cord for attachment to a
detachable NE shall be designed so that their conductive parts cannot come into contact with
the body of the PATIENT in the event of inadvertent disconnection.

Compliance is checked by the following test.

The NE cord is detached from the NE and, using the standard test finger shown in Figure 7 of
the General Standard, it is verified that contact with conductive parts of the cable connector is

not possible.

*59.104.4 The insulation of NE cords shall be adequate to prevent a burn injury to the

PATIENIr and the OPERATOR.

Compliance is checked by application of the following tests in the orgs

— HF |leakage test according to 59.103.5 with a test voltag
CURRENT ljgaxage Shall not exceed

1,80 x 10° X d X L X fogq X Upgay [MA]

— HF [dielectric strength test according to 59.103.6 wij
brelakdown of the insulation shall occur.

— Majns frequency dielectric strength test accoreng
V,dak- No breakdown of the insulatiox_shall

Jof:

*59.104.5 An NE shall not subject a PATIE
site unlder conditions of NORMAL USE ang-w

Compliance is checked by

For an| NE with the PAT
any 1m square area u

exceed 6 Cim fately after

currents by weight range

/\%T ei\ﬁl/ran e
x\ ght rang
NN

lest

mA

\ <5 kg 350

\ 5 kg to 15 kg 500
)> 15 kg or unspecified 700

FAKAGE

Lok No

F2 100
ication

pr use.

rise of
all not

For all-montToOrRING NE—the Tortact area shaltbe A

compliance test for 569.101.

a

the—atfarmm—area, as evaluated

in the

For all other NE the contact area shall be the area of the NE when applied according to the

instructions for use.
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Pour les ELECTRODES NEUTRES destinées a de jeunes patients, ces essais peuvent étre
effectués sur des sujets adultes. La surface sur laquelle I'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai
est appliquée doit étre la peau de sujets humains ou encore des supports ou dispositifs
d'essai de substitution, électriquement et thermiquement équivalents. Ces essais doivent étre
répétés en utilisant au minimum quatre échantillons différents de I'ELECTRODE NEUTRE soumise
a l'essai sur chaque sujet humain ou support de substitution. Lorsqu'un support ou un
dispositif d'essai de substitution est utilisé, il faut soumettre a I'essai au moins 10 échantillons
différents de la NE.

Les températures de I'ELECTRODE NEUTRE et de la surface d'essai des supports ou dispositifs
d'essai de substitution doivent étre de (23 £ 2) °C, et, immédiatement avant application de

/ELEc'rnCr\c 'A'lEllTnE SHH- In nurfnnn A'nnnn: un halavana Ao o ¢+ mnnrn{»“rn rln rAfAranco de /a

= essai—tn-balayago-deia tomporat référenee
surface urface
d'essa tontact

qui do n dans
un envi support
ou un i peut
commyg

Le col d'onde
HF apfi Abut de
I'essai

Un sed 5 s qui
suiven brence,

I'échat

L'appajeil de balayage de et une
résolution spatiale d'au | tontact
de I'EECTRODE NEUTRE plv -dela 3rime b cette
surface. La corrélatio : S k age de référence et le second balayage de
tempéfature doit

Lorsque des sujet lisés pour l'essai, la population soumise a l'essai dpit étre

constituée d'au [ X tinqg femelles ayant diverses morphologies dli tissu
cutanéd|, c' 3 - wches_minces, moyennes et épaisses du tissu adipeux| sous-
cutanég

Tout s Y q itikd'essai de substitution doit disposer de preuves écrites ingliquant
qu'il eg siil-domae des résultats d'échauffement non inférieurs a ceux issus du grésent
protoc aJ ‘appliqué a au moins 20 sujets humains.

*59.104.6 lepedance du contact electrlque entre la surface du S|te dappllcaton de

p amment
faible pour prevenlr tout risque de brQlure pour le PATIENT, du a un echauffement ohmique
pendant le passage du courant HF utilisé en électrochirurgie.

Pour des ELECTRODES NEUTRES conductrices, I'impédance de contact ne doit pas dépasser
50 Q, et pour des ELECTRODES NEUTRES capacitives, la capacité des contacts ne doit pas étre
inférieure a 4 nF sur la plage de fréquences de 200 kHz a 5 MHz

NOTE Sauf spécifications contraires du fabricant, pour les besoins de la présente Norme particuliere, une
ELECTRODE NEUTRE conductrice présente une impédance de contact, a un angle de phase de moins de 45° a
200 kHz, et une ELECTRODE NEUTRE capacitive présente un angle de phase de 45° ou plus a 200 kHz.

La conformité est vérifiee par I'essai décrit ci-apres, en utilisant au moins 10 échantillons de
I'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai, prélevés de maniere aléatoire.
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For NEs intended for use on small patients, these tests may be performed on adult subjects.
The test surface to which the NE under test is applied shall be the skin of human subjects, or
electrically and thermally equivalent surrogate media or test devices. These tests shall be
repeated using a minimum of four different samples of the NE under test on each human
subject or surrogate media. Where a surrogate medium or test device is used, at least 10
different samples of the NE shall be tested.

The NE and test surface temperatures of surrogate media or test devices shall be (23 + 2) °C,
and a reference temperature scan of the test surface shall be recorded immediately prior to
application of the NE to the test surface. The NE shall be applied to the test surface in
accordance with supplied instructions for use, except that contact area shall be A,. The NE
shall rest-en—the—test—surface—for30—mikr—h—a—stable—temperature—envirenment—befgre the
application of the test current. If a thermally equivalent surrogate medigim ortest.device is
used the test may commence once thermal equilibrium is achieved.

The tgst current, |4, applied to the electrode under test shafll hg ¥|mately
sinusofdal HF waveform, and must be attained within 5s of S 1 st and
maintained between 100 % and 110 % of ;¢ for (60 % 1) s.

lowing
re rise

A sec
cessatf
of any

and a
ba plus
en the

The te
spatia
the arg
referern

Where| human subjects a e en y prise a pool of at least five males and
five females having a variety SKi /ss eqorphologies, i.e. thin, average and thick layers of
subcufaneous body fa

Any sdrrogate S vall"bear documented evidence that it is expegted to
yield tg ; 3 N than those from this test protocol as applied to at
least 2

*59.104. e electrical contact between the surface of the NE application
site an e NE shall be low enough to prevent a risk of PATIENT burn|due to
ohmic héati r passgge of HF surgical current.

For co tact impedance shall not exceed 50 Q, and for capacitive NEs, ¢ontact
capacitance_shall be’no less than 4 nF over the frequency range of 200 kHz to 5 MHz

NOTE Ul Purpusto Uf th;o Palt;bu:dl Stdlldald, UII:UOO uthclvv;oc opcu;f;cd by thU |||a||ufautu|c|, [=] bUIIdUutive NE
presents a contact impedance with a phase angle of less than 45° at 200 kHz, and a capacitive NE a 200 kHz
phase angle of 45° or greater.

Compliance is checked by the following test using at least 10 random samples of the NE under
test.
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L'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai est placée en contact complet et solide sur une plaque
meétallique plane de 20 cm x 30 cm. Un voltmétre alternatif a réponse efficace vrai ayant une
impédance d'entrée supérieure a 2 kQ et une précision de plus de 5 % sur la plage de
fréquences de 200 kHz a 5 000 kHz est branché entre la plaque et les conducteurs du cable
de I'ELECTRODE NEUTRE afin de mesurer la tension U, Un courant d'essai de forme d'onde
essentiellement sinusoidale Ii,q, d'environ 200 mA et une fréequence fy 4 dans une plage de
200 kHz a 5 000 kHz est introduit entre le cadble de I'ELECTRODE NEUTRE et la plaque; il est
surveillé au moyen d'un ampéremétre alternatif efficace vrai.

Les valeurs Uy et 115 SONt enregistrées a des frequences f = 200 kHz, 500 kHz, 1 000 kHz,
2 000 kHz et 5 000 kHz. Pour chaque f .4, I'impédance de contact Z, est calculée de la
maniere-stivante:

ZC=£&
Iy

pSt

et la capacité de contact C, est calculée comme suit:

C.InFl=

ou
Itest

Utest
ftest

*59.10

SURVEILLANCE, et les >TF S, NE
utilisatjon avec dgs pa | ids_estyinférieur & 15 kg, si les instructions d'utilisation
indiquent que I'E@R q ;

I'adhégif doit étre

d'utilis

La confformitg

Pour

6
_ Lot X 10
217 X frost X Utest

btion prévu

effectUés su

lorsquf

a) Essai d'arrachement.

Au

ES DE
a une

age de
ditions

nt étre
titution

TTTOINMS deux ectarntiffons de ' ECECTRODE NEUTRE SOUNTSE & 1essal Sornt appiig

ués en

des emplacements convenables sur au minimum 10 sujets humains males et 10 sujets
humains femelles, conformément aux instructions d'utilisation. Aprés application, les
ELECTRODES NEUTRES sont laissées en place pendant 5 min a 10 min. Pour des
ELECTRODES NEUTRES destinées a des patients adultes, le cable de I'ELECTRODE NEUTRE est
soumis pendant 10 min a une force de 10 N le long de chacun des deux axes orthogonaux
dans un plan paralléle a la surface de la peau, au niveau du point de raccordement du
cable de I'ELECTRODE NEUTRE. Un des axes au moins doit correspondre a la dimension la
plus faible de I'ELECTRODE NEUTRE en ce point. La surface adhésive de I'ELECTRODE
NEUTRE qui se sépare de la surface de la peau ne doit pas étre supérieure a 5 %, pour au
moins 90 % des essais.
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The NE under test is placed in full and firm contact on a 20 cm x 30 cm flat metallic plate. A
true r.m.s. responding a.c. voltmeter having an input impedance greater than 2 kQ and
accuracy of better than 5 % over the 200 kHz — 5 000 kHz range is connected between the
plate and the NE cord conductors in order to measure voltage U4 An essentially sinusoidal
test current, I, of approximately 200 mA. and frequency fi o the range of 200 kHz -
5 000 kHz is passed between the NE cord and the plate and monitored by use of a suitable
true r.m.s. a.c. ammeter.

Utest @nd i, are recorded at f = 200 kHz, 500 kHz, 1 000 kHz, 2 000 kHz and 5 000 kHz. For
each fi4, contact impedance Z. is computed as:

C.InFl=

where
Itest is
Utest is
ftest is

*59.10
less t

PATIEN
contac

Compl

For NE
Surrog

a) Pu

At
ma
NES

patients, the atta

of

fest

st

ntact capacitance C, is computed as:

6
_ Lot X 10
217 X frgst X Utest

fhe r.m.s. HF test current in A
the r.m.s. HF test voltage in V
the HF test voltage frequency in kHgz

arked for use with patients ws
hat the NE is adhesively attached

ients, these tests may be performed on adult su

hed NE cord is subjected for 10 min to a 10 N force directed alon

wolorthogonal axes in a plane parallel to the skin surface at the NE cord con

n to be equivalent to human subjects may be use(.

eighing
to the
ree of

bjects.

past 10
cation,
h adult
g each
hection

poi

t— At feastorne of the axes Stali consistof the mimor dimension of the NE at tha

point.

No more than 5 % of the NE adhesive area shall separate from the skin surface in at least

90

% of the tests.


https://iecnorm.com/api/?name=e011ef4a58a5620e6c1703c256a3c90a

- 96 - 60601-2-2 © CEI:2006

b) Essai d'adaptabilité.

Les ELECTRODES NEUTRES soumises a l'essai sont appliquées a au moins 5 sujets humains
méles et 5 sujets humains femelles en des sites de forme approximativement cylindrique
(par exemple les extrémités) d'une circonférence égale a 1,0 a 1,25 fois la longueur de
I'axe principal de I'ELECTRODE NEUTRE, ce dernier étant placé de maniére a ceinturer le
site. La surface adhésive de I'ELECTRODE NEUTRE qui se sépare de la surface de la peau
une heure aprés application ne doit pas étre supérieure a 10 %.

NOTE L'essai d'adaptabilité n'est pas requis lorsque ce type de site d'application est contre-indiqué dans les
instructions d'utilisation.

c) Essai de tolérance au fluide.

Les ELECTRODES NEUTRES sont placées sur au moins 5 sujets humains males et 5 sujets
humnains femelles. Le connecteur approprié est raccordé a la NE si celfe-ci_est destinée a
étre utilisée avec un céble réutilisable. Il est versé 1 | d'une sg 1 0,9 %
pendant 5 s a 15 s d'une hauteur de 300 mm, directement sur RE. La

sunface adhésive de |I' ELECTRODE NEUTRE qui se sépare de la 8 ne doit
pag étre supérieure a 10 % dans les 15 min qui suivent le versementdeda ion/$aline.
*59.104.8 Les ELECTRODES NEUTRES marquées comme g ; i ivept étre
conformmes aux exigences de 59.104.5 a 59.104.7 a la da 3cifié 6.1 v).
Les édhantillons d'essai correspondants peuvent étre S i 1 entreposage réel

des ELECTRODES NEUTRES conformément a leurs instfuctions dutilisationy ou par vieillissement
accéléré des ELECTRODES NEUTRES en les soum b U il a été démontfé qu'il
est au[moins aussi sévére qu'un vieillissemen ' 5 conditions d'entreposage
recommandées.

La conformité doit étre vérifiée en so ; sitifs a des essais, dans les 3D jours
qui suivent la date d'expiration ou la da : vieillissement accéléré.

*59.104. TRODES NEUTRES pour les intensijés de

courant 2¢’ sont actuellement a |'étude.

NOTE

*59.10

Afin dg Hation neuromusculaire, une capacité doit étre incqrporée
dans | n a étre effectivement connectée en série avec 'ELECTRODE
ACTIVE € ew's d’'une ELECTRODE BIPOLAIRE. Cette capacité ne doit pas
dépass es CIRCUITS PATIENT MONOPOLAIRES et 50 nF pour les CIRCUITS
PATIEN > RES. ésistance en courant continu entre les bornes de 'ELECTRODE|ACTIVE
et de | ELECTRE NEWTRE ou entre les bornes d’un circuit de sortie BIPOLAIRE ne doit pps étre
inférie z ~\/gif par exemple la capacité C, de la Figure 103.

La confermite—est—verifiée—par—examen—de—la—dispesition—des—eiretits—et—par—mestrage en

courant continu de la résistance entre les bornes de sortie.
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b) Conformability test

NEs under test are applied to at least 5 male and 5 female human subjects on
approximately cylindrical sites (e.g., extremities) having circumferences from 1,0 to 1,25
times the length of the major axis of the NE, with the major axis of the NE encircling the
site. No more than 10 % of the adhesive area of the NE shall have separated from the skin
surface at 1 h after application.

NOTE The conformability test is not required where this kind of application site is counter indicated in the
instructions for use.

¢) Fluid tolerance test
The NEs are placed on at least 5 male and 5 female human subjects. The appropriate
connector is connected to the NE if the NE is intended for use with a reusable cable. One
litr¢ of 0,9 % saline is poured for 5 s to 15 s from a height of 300 mm direstly over the NE.
No|more than 10 % of the adhesive area of the NE shall have separated Yomythe skin
surface within 15 min after the saline is poured.
*59.104.8 NEs marked for single use shall comply with the requirements af\5104.5 through
59.104.7 on the expiration date specified in 6.1 v). Test sam nay ba.p du ed by| actual
storagé of the NEs according to their instructions for use, oxr_by acce .\“ ing of the NEs
through a cycle which has been shown to be at least as & e ended
storagé¢ condition aging.
Compliance shall be verified by testing devices withi ¢ irati or the
date when accelerated aging is comple
*59.104.9 Requirements for NEs for " under
considgration.
NOTE [Bee also 6.8.2 kk).
*59.10p Neuromuscular sti
In order to minipiize nall be
incorporated in ACTIVE
ELECTRODE or one g AL . bxceed
5 000 pF for MON@ROL ; . The d.c.
resistance betwee - i , ingls of a
BIPOLAR outpdt eirouit,ysha S . , i Cq in
Figure[103.
Compllance<js ¢h y'i 1 ircui of the
d.c. repistancext etwe the output terminals.
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Les annexes de la Norme Générale sont applicables avec les exceptions suivantes:

Annexe L

Références — Publications mentionnées dans la présente norme

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

Addition:

Normejs CEI

CEI 60601-1-2:2001, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Reglg edurité —

Compatibilité electromagnétique — Exigences et essais

CEI 60601-2-2:1998, Appareils électromédicaux — Partie 2-2: ecurité

des appareils d’électrochirurgie a courant haute fréquence

CEI 6(3601-2-4:2005, Appareils électromédicaux — Partje 2-4: Regie té pour
les défiprillateurs cardiaques

CEI 60601-2-18:1996, Appareils électromédica res de
sécurifé pour appareils d’endoscopie

Amendement 1 (2000)

CEI 6(Q601-2-34:2000, Appareils électrdmédijeaux ~Pa
de performances essentielles.pour les ap ae Sb

directement

-34: Regles particulieres de sédurité et
s{lance de la pression sanguine pfélevée

CEI 61000-4-3:2006, Gox ilité Ele nagnétique (CEM) — Partie 4-3, Techniques H'essai

et de mesure — ild'i ité amps électromagnétiques rayonnés aux fréqliences
radioélectriques
CEI 61000-4-6:200 9 ibilite_£ romagnétique (CEM) — Partie 4-6: Techniques f'essai

et de| mesure piteX aux /Jperturbations conduites induites par les dhamps

CISPR scientifiques et médicaux (ISM) a fréquence
radioélectrr gristiques de perturbations électromagnétiques — Limites et méthodes
de mes$ure

CISPR| 46-2-1:2003, Spécifications des méthodes et des appareils de mesune des
perturhations radioélectriques et de l'immunité aux perturbations radioélectriques —| Partie
2-1: Méthodes de mesure des perturbations et de I'immunité — Mesures des perturbations
conduites

Autres normes

ANSI/AAMI HF18:2001, Appareils d'électrochirurgie
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The appendices of the General Standard apply except as follows:

Appendix L

References — Publications mentioned in this standard

Appendix L of the General Standard applies except as follows:

Addition:

IEC Stpndards

safety lof high frequency surgical equipment

IEC 60601-2-4:2005, Medical electrical equipment — Par
of cardlac defibrillators

IEC 60601-2-18:1996, Medical electricga
safety lof endoscopic equipment
Amendment 1 (2000)

IEC 61000-4-3:2006,
measupement techniques

IEC 61000-4-6: E ) ompatibility (EMC) - Part 4-6: Testin
measufement techpi S 7 toconducted disturbances, induced by radio-fre
fields
Amendment 1 (2Q04

ity (EMC) — Part 4-3: Testin
cy electromagnetic field immunity te

CISPR X ientific and medical (ISM) radio-frequency equipn
Electrqmagnetic distdxbance racteristics — Limits and methods of measurement

CISPR
and methods
disturbance-measu

jcation for radio disturbance and immunity measuring apf
ethods of measurement of disturbances and immunity — Con

Other Standards

safety

for the

e safety

for the

for the

g and
st

g and
yuency

nent —

aratus
ducted

ANSI/AAMI HF18:2001, Electrosurgical devices
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Annexe AA
(informative)

Guide et justifications pour les articles et paragraphes particuliers

La présente annexe donne des justifications concises relatives aux exigences importantes de
la présente Norme Particuliéere et est destinée aux personnes familiarisées avec son objet
mais qui n'ont pas participé a son élaboration. La compréhension des raisons qui ont conduit
aux exigences les plus importantes est considérée comme essentielle pour une application
correcte de la norme. De plus, du fait des changements intervenant dans la pratique clinique
et danf Ta technologie, on estime que des justifications relalives aux présentes emgences
facilitefont une éventuelle révision de la norme rendue nécessaire par ceg nts.

AA.1.1

pour le

Le domaine d’application ne comprend pas les APPAREILS de ca
S €dition

traitement médical par tiges ou boucles métalliques chauf
fournit| dans toute la mesure du possible des exigenc
APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et LES ACCESSOIRE \
ment de la fabrication. Le MATERIEL ASSOCIE est inclug it S.

AA.2.1.105

bn, les
ontact
signifie
RURGIE

Parmi [les exemples de MATERIEL ASS
disposijtifs de surveillance de fuite des
de I'ELECTRODE NEUTRE et autres équi
que le$ dispositifs sont utilisés unique
HF.

AA.2.2.101

Dans toute la VT@%
D'ELECFROCHIRUR 1k

soit lal fabricatio

jition établit des exigences pour les ACCES|SOIRES
des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, quelle que
er de maniére slre et effective tout ACCESSOIRE

D'ELECTROCHIRUR( IE tout APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF conforme] selon
des pf En général, les pédales fournies par le fapricant
d'APPA?EILS Q’'ELES B HF demeurent branchées pendant toute la durée de|vie en
service . v/ consequent étre considérées comme faisant partie de I'APPAREIL. La
Figure ' gxemples de divers constituants d'un systéme d'électrochirurgie HF.

AA.2.4.101

Ce pafametre permet a I'OPERATEUR d'effectuer des comparaisons par rapport a la TENSION
ASSIGNEE DES ACCESSOIRES d€ Maniere a assurer {a SECURITE.

AA.2.12.101

Ces dispositions s'appliquent de la méme maniére aux APPAREILS et aux ACCESSOIRES et par
conséquent, elles différent de celles du paragraphe 2.1.106 existant et pourraient
éventuellement les supplanter (ELECTRODE BIPOLAIRE).

AA.2.12.102

Au cours des vingt dernieres années, les applications cliniques et les MODES
ELECTROCHIRURGICAUX HF marqués sur LES APPAREILS D'’ELECTROCHIRURGIE HF se sont étendus
bien au-dela des deux utilisations initiales. Il convient que le lexique moderne dispose d'une
source reconnue. D'ou les nouvelles définitions du présent Article 2.
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Annex AA
(informative)

Guidance and rationale for particular clauses and subclauses

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this Particular
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
requirements is considered to be essential for the proper application of the standard.
Furthefmore, as clinical p for the
present requwements will facilitate any revision of the standard n t these

The sdope does not include EQUIPMENT for cautery, i.e. for med trically
heated metal rods or wire loops. This edition provides S j parate
requirgments and tests for HF SURGICAL EQUIPMEN ORIES,
indepeindent of manufacture. ASSOCIATED EQUIPM on of
ACCES$ORIES.

AA.2.1.105

Exampgles of ASSOCIATED EQUIPMENT are . , accessory leakage maonitors,
NEUTRA ! pendent use means the devides are
not usg¢d unless it is in conjunction with HF PMENT

AA.2.4.101

To th¢ extent i i ity requirements for HF SURGICAL ACCESSORIES
indepejndently fr%} ‘ egardless of manufacture. This provides fpr safe
and effective use of anf GICAL ACCESSORY with any conforming HF SURGICAL

EQUIPMENT, accordiqg
SURGI(Q
be trea
parts

al practice. In general, footswitches supplied by|the HF
ain connected for the entire service life and thyis may
. See Figure AA.101 below for examples of these yarious

AA.2.4.

This parameter
ensureg SARETY.

nded for comparison by the OPERATOR to RATED ACCESSORY VOLTAGE to

AA.2.12.101

This term is intended to apply equally to EQUIPMENT and ACCESSORIES and thus is distinct
from, and could possibly supplant, that of the existing subclause 2.1.106 (BIPOLAR
ELECTRODE).

AA.2.12.102

Clinical application and HF SURGICAL MODES marked on HF SURGICAL EQUIPMENT have expanded
beyond the primitive pair from two decades past. It is appropriate that the modern lexicon has
a recognized source. Thus the new definitions in this Clause 2.
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On considere généralement qu'en ELECTROCHIRURGIE HF, I'INCISION implique une ablation
cellulaire microscopique résultant de l'apparition de courtes étincelles électriques entre
I'ELECTRODE ACTIVE et les tissus.

APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF

ACCESSOIRE ACTIF

___________

ACTIF

CONNECTEUR

BORNE DE
SORTIE ACTIVE

CAPTEURS A
INTERRUPTEUR

INTERRUPTEUR KIANY

V

ISOLATION
L’ELECTRQDE
ACTIVE

Générateur
d’électrochirurgie

9

@NE DE
ORTIE

NE de
SURVEILLANCE

MATERIEL ASSOCIE

BORNE DE
heTvE - SORTE
0O ACTIVE
Coagulateur |
A a faisceau
CAPTEUR A a
INTERRUPTEUR argon INTERRUPTEUR

Alimentation réseau

Interrupteur manuel

Alimentation réseau

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
:
5 1
CAPTEUR A !
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

IEC 1204/06

Figure AA.101 — Exemple de divers constituants d'un systéme d'électrochirurgie HF
(voir AA.2.2.101)
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AA.2.12.103

It is generally believed that HF surgical CUTTING involves microscopic cellular ablation
resulting from short electrical sparks being struck between the ACTIVE ELECTRODE and the
tissue.

HF SURGICAL EQUIPMENT HF SURGICAL ACCESSORIES

I oo mmmmeeo- ACTIVE ACCESSORY ~ |-——c—ccoo,
| |
I 1
1
| ACTIVE :
I ' CONNECTOR i
1 1
1 1
' FINGERSWNTC E\ i
ACTIVE OUTPUT || ! !
TERMINAL ! !
. ! |
1
SWITCH !
SENSORS !
Cord of ACTIVE !
1
g O O HANDLE ELECTRODE | !
| INSULATION | |
1
1
I NEUTRAL ELECTRODE B .
1
CONTACT \ '
. Qu Y MONITORING NE | 1
HF surgical !
ITO i
generator ! !
I L h :
ONTINUIRY ! :
ITO ! ]
| |
1 1
\/ | eSS O |
I P ASSOCIATED EQUIPMENT | ,
| | |
1 1
1 1
AMVE OUTPUT ' . '
1
TERMINAL : ACTIVE i
! OUTPUT .
i _\/‘ @) TERMINAL '
1 1
1 1
I ' Argon beam | !
SWITCH | ! coagulator SWITCH !
SENSOR ! ! SENSOR |
1
| |
: | :
| .
1 1
1 1
| '
Mains 1 — :
[ :
1 1
I ' Mains !
Footswitch I e
! IEC 1204/06

Figure AA.101 — Example of various parts of an HF surgical system (see AA.2.2.101)
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AA.2.12.104

Pour les besoins de la présente Norme Particuliére, I'impédance de ce chemin a la fréquence
d'exploitation HF la plus faible est inférieure ou égale a 10 Q . Voir la Figure 107.

AA.2.12.105

La FULGURATION exige généralement des tensions créte de sortie HF d'au moins 2 kV afin
d'amorcer et de maintenir les étincelles de longue durée. Ce mode est également appelé
étincelage ou COAGULATION sans contact et peut étre renforcé par l'incorporation d'un flux de
gaz inerte tel que I'Argon.

AA.2.12.107

Il convjent de distinguer clairement le terme MODE ELECTROCHIRURGICA \ te pde de
fonctionnement» utilisé en 5.6 et 6.1 m) en référence au cycle d'utilisation

AA.2.12.108

Il conyient d'utiliser des fréquences supérieures a 0 ' ulation
indésinable des nerfs et des muscles qui résulterai iligall basse
fréquepce. Normalement, des fréquences supérieur, afin de
réduirg le plus possible les problemes liés UENCE

Cepenfant, des fréquences plus élevees peyrs ifise ns le cas de techniques

BIPOLA|RES. Il est en général recon bas en
termeg d'effet thermique sur le tissu.
AA.2.12.109

La déf|nition est destinée\a s"appli et elle
est domc différente de ¢ i ‘

AA.2.12.112

Le mgsurage du FA
effectder de mani

st mathématiquement simple mais il est difficile a
on efficace est particuliérement difficile a mesufer. La

définition indique\qu\il i effectuer des mesurages dans des conditions de]|circuit
ouvert i Signfi s charges normales vues a la sortie de L’AHPAREIL
D’ELEC[FRQCHI sont pas présentes. La charge présentée par la sonde| haute
tension qtilise rer ces tensions (généralement 10 MQ a 100 MQ) est congidérée
étre epsentiellere eircuit ouvert. Pour ces mesurages, il est suggéré ci-aprés une

méthode qui s'est révelée raisonnablement précise.

Il conyient, d'effectuer les mesurages a partir de la sortie de 'ELECTRODE NEUTRE p¢ur les

Sortleo MAONOoPRAOLAIRES At antra Inc Aarin NAIAe AA cnrtin nAanir lnc cnrtine DIDAL AIDECS AR tlllsant
MONCOT oA et e oG uXp Ot G C—SoraCpoOur—Co SOt o ocAmeS—tn

une sonde haute tension de 1 000x ou 100x raccordée a un oscilloscope a mémoire
numérique (DSO) de grande qualité, ayant des capacités de mesurage automatiques.

On mesure en premier lieu la période exacte du signal. Pour des formes d'ondes sinusoidales
continues (cf = 1,4), il s'agit de la réciproque de la fréquence fondamentale de la forme
d'onde. Pour des formes d'ondes non continues, on mesure la période des salves. Par
exemple, une forme d'onde de COAGULATION peut avoir une fréquence fondamentale de
400 kHz avec une fréquence de récurrence de salve de 20 kHz. C'est le mesurage précis de
fréquence de récurrence de salve 20 kHz qui est nécessaire. Une fois cette période mesurée,
il convient de modifier la base temps du DSO pour que I'ensemble de I'écran soit maintenu
entre 5 et 10 périodes exactes. Par exemple, si la fréquence de récurrence de salve est de
20 kHz exactement, la période sera de 50 us. En réglant la base temps du DSO a 50 ps par
division, on obtiendrait exactement 10 salves de forme d'onde sur I'écran.
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AA.2.12.104

For purposes of this Particular Standard, the impedance of this path, at the lowest HF
operating frequency, is 10 Q or less. See Figure 107.

AA.2.12.105

FULGURATION generally requires HF peak output voltages of at least 2 kV in order ignite and
sustain the long sparks. This mode is also known as spray or non-contact COAGULATION and
may be enhanced by incorporation of a stream of inert gas such as Argon.

AA.2.12-10+F

The tefm HF SURGICAL MODE should be clearly distinct from “mode of opé in 5.6
and 6.1 m) in reference to operational duty cycle.

AA.2.12.108

Frequgncies above 0,2 MHz should be used in order to i : timulgtion of
nerves| and muscles which would result from the use_oflow fre \ rrent Normally,
frequepcies above 5 MHz are not used in order to mi i S h HIGH
FREQUENCY leakage currents. However, higher frg Gi used in the cpse of
BIPOLAR techniques. It is generally recognized hermal
effects|on tissue.

AA.2.12.109

This dgfinition is intended to apply eq ally is distinct
from that of the existing sybslause

AA.2.12.112

The ut in a
rel|abl states
that the measureme pld b ade i ircui ition. i lreat the
norma ¢ load
preserlted by he i prebe used to measure these voltages (10 MQ to 1p0 MQ
typical g gntially an open circuit. The following is a suggested method
for thepe measurements \ as shown a reasonable accuracy.

The mieasure 3 d be made from the output to the NE for MONOPOLAR outputs and
across| the twe~sutputypoles for BIPOLAR outputs using a 1 000x or 100x high voltag€ probe
conneg¢ted(to*a highvQuality Digital Storage Oscilloscope (DSO) with automatic measufement
capabilitie’s.

First the exact period of the signal is then measured. For continuous sinusoidal waveforms
(cf = 1,4) that is the reciprocal of the fundamental frequency of the waveform. For non
continuous waveforms, the time period of the bursts is measured. For example, a
COAGULATION waveform may have a fundamental frequency of 400 kHz with a burst repetition
rate of 20 kHz. It is the precise measurement of the 20 kHz burst repetition rate that is
needed. Once this time period is measured, the time base of the DSO should be modified to
make the entire screen hold between 5 and 10 exact periods. For example, if the burst
repetition rate is exactly 20 kHz, the period will be 50 ps. By setting the time base of the DSO
to 50 us per division, you should get exactly 10 waveform bursts on the screen.
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La forme d'onde est ensuite capturée et enregistrée. Mesurer et enregistrer la TENSION
MAXIMALE DE SORTIE (la valeur absolue de la créte la plus importante). On calcule ensuite la
tension efficace. La méthode la plus fiable de réglage du DSO est de calculer la valeur
efficace de I'ensemble de I'écran. Etant donné que la base temps a été réglée pour capturer
un multiple exact des formes d'onde, il convient que le calcul de la tension efficace soit
précis.

Une autre méthode de mesurage de la tension efficace serait de raccorder la sortie de la
sonde haute tension a un voltmetre efficace, vrai, thermo-sensible dont les VALEURS
ASSIGNEES sont établies pour le FACTEUR DE CRETE de la forme d'onde a mesurer.

Le FAC[TEUR DE CRETE peut a present eire calcule.

AA.4.7 1)

Il conyient que les instruments utilisés pour mesurer les pris les
combinaisons de voltmétre/capteur de courant HF, se calent sdr [z g ile avec
une prgcision totale vérifiée de 5 % de la lecture ou plus a parti ' : moins

sai. |l
les 3 s
eails

5 fois|la FREQUENCE FONDAMENTALE du MODE ELECTROC
convient que les instruments de sortie HF se calent
aprés application de la variable mesurée. Les lecture
peuvent étre ignorées.

Résistances utilisées pour les essais 4

— il donvient que ces résistances utilise ; SIGNEES d'au moins 50 % de la
dispipation d'énergie prévue pour ufi essai do

— il donvient qu'elles aier S ive”de l'impédance a 3 % de la|valeur
spdcifiee et a au maXimum ¢ he e d'impédance, de 10 KHz a 5|fois la
fréqquence fondamental \ IRURGICAL HF soumis a l'essai.

Il conyient que les i mesurer les tensions HF aient des VALEURS

ASSIGNEES au ' ension créte prévue et il est recommand¢ qu'ils

aient yne précisior % de laylecture ou, mieux, de 10 KHz a 5 fois la fréquence

fondamentale du sj

Pour ¢ RURGICAL HF, le terme «fréquence fondamentale» sigpifie la
fréque ¢ ctra e d amphtude Ia plus élevée de la tension de sortie HF measurée,
a la puise \

L'un d

laboratoires d'essai qui peuvent ne pas étre au fait des méthodes d'essai HF acceptées. Du
fait de la brieveté de I'application d'énergie et de la plus grande disponibilité des résistances
de plus faible puissance qui satisfont aux besoins d'une faible réactance, des résistances
ayant des VALEURS ASSIGNEES aussi basses que 50 % de la puissance prévue conviennent,
mais sans descendre a des valeurs plus basses.

AA.5.2

On a supprimé la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B, parce que la PARTIE APPLIQUEE doit étre isolée
de la terre a la fréquence du réseau (voir Article 19).

AA.6.1 p)

La connaissance de la part de 'OPERATEUR de ces parameétres, qui étaient précédemment des
marquages exigés, n'apporte aucune amélioration a la SECURITE.
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The waveform is then captured and stored. Measure and record the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE
(the absolute value of the largest peak). The r.m.s. voltage is then calculated. The most
reliable method is to set the DSO to calculate the r.m.s. of the entire screen. Since the time
base was adjusted to capture an exact multiple of waveforms, the calculation of r.m.s. voltage
should be accurate.

An alternate way of measuring the r.m.s. voltage would be to connect the output of the high
voltage probe into a thermal sensing true r.m.s. voltmeter that is RATED for the CREST FACTOR
of the waveform you are measuring.

The CREST FACTOR can now be calculated.

AA.4.71)

Instruments used to measure HF currents, including HF voltmeter/cuy S binfations,
should| register true r.m.s. with a total verified accuracy of 5 % ing i fom 10
KHz to| at least 5 times the FUNDAMENTAL FREQUENCY of the HF SURGICA ; 3 ted. HF
output|instruments should register to specified accuracy within 3 icati of the

measured variable. Transient readings of less than 1 s durétio

Resistprs used for HF testing:

e shquld be RATED at no less than 5(Q d for a
given test, and

e shquld present a resistive componet e and
no [more than 8,5 degrees of impe mental
frequency for the HF SURGICAL MODE

Instruments used for meQsuri of the

expected peak voltag r from

10 KHz to 5 times the fundan

For edch HF su of the

highest amplitude sp ximum

power jsetting intg

A primary objecti i ision of this particular standard is to isolate HF ACCESSORY

requirgm
should

any specific HF SURGICAL EQUIPMENT. Further, this stpndard
rumentation for required tests to ensure repeatability of fesults,
gengcies which may not be conversant with accepted HF test methods.
Due td the bréwity of\power application and the greater availability of lower-power regsistors
which [satisfysthe v reactance requirement, resistors RATED as low as 50 % of expected
power [aré-ssuitable, but no lower.

AA.5.2

Type B APPLIED PART is deleted, as the APPLIED PART has to be isolated from earth at mains
frequency (see Clause 19).

AA.6.1 p)

Knowledge by the OPERATOR of these parameters, which were previously required markings,
does not enhance SAFETY.
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AA.6.3

Comme la puissance de sortie dépend de la résistance de charge, une graduation en unités
relatives est considérée comme étant convenable. Toutefois, si I'affichage de sortie indique
une puissance réelle de sortie en watts, il doit en étre ainsi pour toute I’étendue de la
résistance de charge, autrement la puissance délivrée au PATIENT pourrait étre différente de
celle qui est indiquée et par suite constituer une SITUATION DANGEREUSE POUR LA SECURITE. Si
le chiffre «0» était affiché, 'OPERATEUR pourrait croire a une puissance nulle pour cette
position de la commande.

AA.6.7

On considére que la normalisation des couleurs des voyants lumineux cg e une-mesure
de sédqurité. Les couleurs spécifiées et leur signification sont conformes gences de la
Norme| Générale.

que le
F. Lors
avec un taux

Pendapht de nombreuses années, le voyant lumineux jaune a ét&
circuit [d’INCISION est sélectionné ou qu’il est utilisé sur ’APPAR
d’'une ppération, un mode «mixte»"

variabl g «mixte» |est de
couper ode «mix{e» est
utilisé.

AA.6.8.2 aa)

Certai i : : E_LAAQUALITE DU CONTACT (CQm) fait
: = DF QUALITE DU CONTACT ou de I'ELEGTRODE

fous les OPERATEURS comprennent

de la

Cquise.

inue la
TIVE, la
aire aux bornes de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE| HF et
a HAUTE FREQUENCE sur le PATIENT. Le risque de bfalures
it réduit.

Le |contact™de petes surfaces avec des objets ayant, aux FREQUENCES ELEVEE[S, une
pédance avec la terre peut étre a l'origine de densités de gourant
élejvéeset, de ce fait, de brilures indésirables.

3) |l peut exister un differentiel de tension a HAUTE FREQUENCE enire les pariies du corps
d’un PATIENT qui peut de ce fait étre a I'origine de courants électriques indésirables.

4) Le courant s’écoulant vers les conducteurs d’'un APPAREIL de surveillance peut causer des
brGlures au niveau des électrodes de surveillance.

5) La capacité entre le cable d’électrode et le PATIENT peut donner lieu a des densités de
courant élevées en certains points localisés

6) Sont notamment visées dans ce paragraphe les structures osseuses et les articulations
qui ont une résistance relativement élevée et pour lesquelles une technique BIPOLAIRE
peut éviter d’endommager des tissus

8) Dans ce cas, il convient de vérifier la mise en place de 'ELECTRODE NEUTRE et de ses
connexions avant de sélectionner une puissance de sortie plus élevée.
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3

As the power delivered to the load depends on the load resistance, a graduation in relative
units is considered to be adequate. However, if an output indication displays the actual power
output in watts, it must do so over the total range of load resistance, otherwise the power
delivered to the PATIENT may differ from that indicated and hence be a SAFETY HAZARD. If the
numeral "0" were displayed, the OPERATOR would expect zero output at this position of the
control.

AA.6.

7

The standardization of the colours of indicator lights is regarded as a safety feature. The

specifi od colours and their mnqningc are in line with the General Standard

For many years the yellow indicator light has been used to signify thg ING njode is
selectgd or in use on HF SURGICAL EQUIPMENT. During surgery, a mainly
for CUTTING with varying amounts of COAGULATION added. As the ma 4" is to
cut, it is considered that a yellow light is most appropriate when

AA.6.8

Some the/CONTACT QUALITY
MONIT( ynderstand all|of the
physic

AA.6.8

The ad on experience. In particular:

ield and the NEUTRAL ELEGTRODE
r at the site of the ACTIVE ELEC[TRODE,
-dUIPMENT and also the HF voltage Jacross

 a low impedance to earth at HIGH FREQUENCIES

jifference between these parts of the PATIENT'S body

leads of the monitoring EQUIPMENT may cause burns| at the

e local

ce are

Fspecially where

joint

vVOTG—C cl

In this case, the application of the NEUTRAL ELECTRODE and its connections should be
checked before selecting a higher output power.
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Toutes les consignes ne sont pas nécessaires, dans les cas ou il n’y a qu’une sortie
BIPOLAIRE OU une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE ne dépassant pas 50 W sans ELECTRODE
NEUTRE.

11) Certains appareils ou accessoires peuvent présenter une SITUATION DANGEREUSE POUR LA
SECURITE a de faibles réglages de la puissance. Par exemple, pour la COAGULATION au
faisceau argon, il y a augmentation du risque d'embolie gazeuse s'il n'y a pas
suffisamment de puissance HF pour produire rapidement une escarre imperméable sur le
tissu cible.

AA.6.8.2 ee) et ff)

“ Con. rant oo PPEETEY TPt 1V VT WX L PN B S LPoN oY =l = W ol =t B = P | HRP- PN~ | ' dA =% T d UN
LA~ NAY \4|UU A\ vEe) LLLLAARBRE- AT AN K] 'JGIIIIG’llGIIl (=} LA N I_I\I‘?ILUI\ ue JUHGI \= A} GUU\.'UULI
APPARKIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou du réglage de sa puissance de sortie N ACCE[SSOIRE
particulier en tenant compte de la qualité de l'isolation.

La CEJ] 60601-2-18 contient des exigences suivant lesquelles Ies fabxice SOIRES
UTILISHS EN ENDOSCOPIE doivent spécifier qu’ils sont approprle ¢ ion de
créte |maximale de sortie HF autorisée qui doit étre MENTS
D’ACCJMPAGNEMENT pour de tels ACCESSOIRES.

Cepen NEE de

créte nécurrente» avec le(s) «mode(s) d'utilisation pré . i ations
sont cq aré i i v Is que
«la co > que et
peuvent grandement var|er en fonct iffé AREILS
D’ELEC ur des
appargi

Par co ’ nt une
TENSIO XKXIMALE DE SORTIE pour tout réglagg de la

i un ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF ou
rtie du

puissa
le MATE
générg

que et
nt.

A HAUT
ainsi le

srateurs
actuell e plus
élevée uent, il
a été 4 i me iNustré a la Figure AA.102, un rapport d'ordre général entre la tengion de
sortie ¢ ;

En ou
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Not all advice is necessary, if only a BIPOLAR output or a RATED OUTPUT POWER not
exceeding 50 W without NEUTRAL ELECTRODE is available.

Certain devices or accessories may present a SAFETY HAZARD at low power settings. For
example, with argon beam COAGULATION, the risk of gas embolism rises if there is
insufficient HF power to produce a rapid, impermeable eschar on the target tissue.

AA.6.8.2 ee) and ff)

This i

nformation should enable the OPERATOR to judge the suitability of an HF SURGICAL

EQUIPMENT or its output setting for a particular ACCESSORY with regard to its isolation quality.

PICALLY
- peak
ORIES.

bltage”
and is
nically

defined and may vary much between different brands and PMENT.
On theg other hand it was considered as impracticable to-gi mation
to the pser of the equipment

Theref g RATED
ACCES$ORY VOLTAGE and a MAXIMUM QUTPY : ing i enable
the uskr to Judge whether any HF SUR 2 S % can be
safely

At HIGH FREQUENCY the 50 the
relatiopship between the

Furthef it was consid tors in
modes| and setting reased
along With the voltage FACTOR

was d

gveloped as sk
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FACTEUR DE CRETE par rapport a la tension de créte

cf /

0 1000 2 000 3000 4000
jusqua V

Figure AA.102 — FACTEUR DE CRETE par rapport a Ig

daptée
CRETE
SOIRES
SSOIRE
3.6 qui

Une sifuation sans danger existe lorsqu’une TENSION ASSIG
a une|tension de sortie d’'un APPAREIL D’ELECTROCHIRUR
descend sur ou au-dessus de la ligne sur le schémag«
ne doif pas étre inférieure a la TENSION DE SORTIE /MA
D'ELECTROCHIRURGIE HF ou le L'EQUIPEMENT ASSOZtE goi
prend

Des di ) < a-ur réglage donné a une TENSION
DE SOR pQndant qui descend en dessoug de la
ligne. ; ASSIGNEE DES ACCESSOIRES doit étre
suffisa i : a clajuage de [l’isolation de I'ACCESSOIRE

d'ELECTROCHIRURGIE HF otnde ‘ \EAors de son utilisation avec cet AHPAREIL
D’ELEC[TROCHIRURGIE Hf ' ELECTROCHIRURGICAL HF particulief, a ce
réglagé de la puissance\garticuliex. précaution est nécessaire afin de prenfre en
compt¢ I'échauf 3 it par les formes d'onde du FACTEUR DE|CRETE

infériefires. On " sUre de la TENSION ASSIGNEE D’ACCESSOIRE en egsayant
I’ACCE$SOIRE D'ELEQ le MATERIEL ASSOCIE avec I’APPAREIL D’ELECTRO-
CHIRURGIE HF.

AA.6.4.

L'oPERALEURNOIt 8avoir qiielles sont les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE qui sonf sires
et fongti 2 ¢QM. De nombreux OPERATEURS considérent a tort que l'avénpement
des cdM rendun 3 surveillance périopératoire du contact de I'ELECTRODE NEUTRE.

AA.6.8.2\hh)

En général les caractéristiques conductrice et adhésive d'une ELECTRODE NEUTRE a usage
unique se dégradent dans le temps. Les ELECTRODES NEUTRES destinées a des patients en
bas &ge sont soumises a des exigences thermiques moins strictes et doivent étre utilisées
avec plus d'attention. L'OPERATEUR doit connaitre la (les) caM qui sont opérationnelles avec
une NE donnée. La compatibilité peut étre indiquée sous différentes formes a condition qu'elle
soit comprise par I'UTILISATEUR (par exemple: un systéme de cam fondé sur I'impédance et
dans lequel I'alarme retentit dans les conditions suivantes...., un systéme cam faisant partie
de la liste suivante d'équipements..., un systéme cam fourni pas les fabricants suivants...,
ainsi que d'autres types de formulation).
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CREST FACTOR vs. Peak voltage

1 000 2 000 3000
Up V

A safe oltage
of an H in the
diagram. The RATED ACCESSORY VOLTAX A g LTAGE,
since ) \ ents of
59.103

Provision is made for the ¢ 4 DUTPUT
VOLTAGE with a correspondinyg ; j \ ensure
safety,| the RATED ACCESSORY 3 high enough to ensure thatthere is
no insylation breakdo SUF AL 2 n used
with f}at particular ht that
particular outpu' nt the
dielectfic heating\p RATED
ACCES CIATED
EQUIPM

AA.6.3.

The OH Many
OPERAT ieve that with the advent of cawm, intraoperative surveillancg¢ of NE
contact i

AA.6.4.2 hh)

The conductive and adhesive properties of a disposable NE typically decay over time. Infant
NEs are subject to less demanding thermal requirements and must be used with greater care.
The OPERATOR must know which cam(s) are operative with a given NE. A statement of
compatibility may take different forms as long as it can be understood by the USER (e.g. an
impedance based caM system where the alarm sounds based on the following conditions ....,
a caM system found in the following list of equipment ..., a cam system from the following
manufacturers ..., as well as other forms).
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AA.6.8.2 kk)

Concernant des DISPOSITIFS D’ELECTROCHIRURGIE HF utilisés dans ces conditions, il existe une
préoccupation grandissante pour les brilures liées a 'ELECTRODE NEUTRE.

AA.6.8.3

Certains APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF spécialisés ne disposent pas de commande de la
puissance de sortie réglable par I'OPERATEUR.

AA.6.8.3 aa), bb)

Il convjent que ces schémas permettent a 'OPERATEUR de juger de I'adéqguationd’un(ARPAREIL
D’ELEC[FROCHIRURGIE HF pour un objectif particulier. Si L’APPAREIL D GIE HF
disposp de choix discrets du mode mixte (par exemple mixte 1, mi il faudrait
produife un schéma pour chaque mode discret. Si L’APPAREIL D’ELE dispose
d'une gommande variable des modes mixtes, permettant un réglage ent de
régler |a commande sur le mode mixte qui assure la meilleure Rémo e.

AA.6.4.3 dd)

Il conient que 'OPERATEUR sache clairement si la pttante

ou réfdrencée par rapport a la terre en haute fréqu

AA.17|h)
Des n linique

habituglle se traduira par une impulsiopn m / NEUTRE
g i bur de

I'inductance (Figure 50 ps de

monté¢ plus rapide que a des
fins d’
AA.18
Il s’agi RES de
faible aucun

problé

AA.19

Les exi sent a

procur

Dans lg présente Norme Particuliére, certaines exigences relatives au COURANT DE FUITE HF
sont aussi données dans le but de réduire les risques de brialures indésirables.

AA.19.1 g)

Le présent paragraphe traite des COURANTS DE FUITE qui entrainent des chocs électriques
sans courants thérapeutiques tels que ceux produits par les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE
HF. Les essais appropriés pour les COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE pour les APPAREILS
D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE avec des circuits patient multiples sont
donnés en 19.3.101, point c), couplage mutuel entre différents CIRCUITS PATIENT A HAUTE
FREQUENCE.
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AA.6.8.2 kk)

For systems of HF SURGICAL DEVICES used under these conditions, there is an increased
concern for NEUTRAL ELECTRODE burns.

AA.6.8.3

Some specialized HF SURGICAL EQUIPMENT do not provide OPERATOR adjustable output settings.

AA.6.8.3 aa), bb)

These diagrams should enable the OPERATOR to judge the suitability of an HF SURGICAL
EQUIPMENT for a particular purpose. If the HF SURGICAL EQUIPMENT discreet| blend
selectipns (e.g. blend 1, blend 2, etc) then a diagram would be create iscreet
mode. |If the HF SURGICAL EQUIPMENT has a variable blend control w ere the set' nay be
contingously adjusted, then the control should be set to the blend ides the
greategt hemostasis.

AA.6.8.3 dd)

It shoyld be made clear to the oPERATOR whether the APP } [ ting or
refererced to earth at HIGH FREQUENCY

AA.17|h)

Measufements show that a 5 kV defi inical situation will result in
no mofe than 1 kV at the neutral and AsTIV : NA 2 test pulse provides a| safety
margin. The inductance value (Figure 5€ andard) results in a tes{ pulse
having|a faster than normal rise time. i ire order to provide increased stress on
the insulation for test purpgs

AA.18laa)

For low powered MONQ 3 WUIPMENT used without a NEUTRAL ELECTROPE this
is common prac‘ lers gate any safety problem

AA.19
The rd

provid¢ protection _against sk of electric shock.

In this
to redy

AA.19
This s

NT specified in the General Standard are intended to

some requirements for HF LEAKAGE CURRENT are also given in order

Ibclause is concerned with LEAKAGE CURRENTS which lead to electric shock, npt with

therap

eutic CUTTENtS SUCT as are proauced Dy HF SURGICAL EQUIPMENT. /-\ppropriale tests for HF

LEAKAGE CURRENT for HF SURGICAL EQUIPMENT with multiple patient circuits are given in
19.3.101, item c), cross-coupling between different HF PATIENT CIRCUITS.
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AA.19.3 a)

On considere qu'il n'est pas nécessaire de limiter les courants de surveillance qui circulent
exclusivement entre les parties d’'une ELECTRODE NEUTRE divisée, selon les PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE CF, indépendamment du degré de protection contre les chocs électriques
(PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF ou CF), parce qu’'on peut croire que ces courants ne
circuleront jamais a travers le cceur.

AA.19.3.101 a)

Il a fallu dispenser les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF destinés a étre utilisés sans
ELECT ils, i i i : E FUITE
HF du ¢ourant fonctionnel. Par conséquent, le mesurage du COURANT DE F et do-gourant
fonctionnel n’a pas de sens.

TE®

Contrairement aux mesures de COURANT DE FUITE de la Norme Générale ifieMlans le
cas pre i Harge qui
prévalént dans des situations réelles de maniére a donner la\puissance\de Nuitg imale.
Les vdleurs spécifiées conduisent a une puissance de 4 i 3ré ¢gomme

étant Une limite raisonnable.

L'essal 2 du cas ou I'électrode neutre est référen ee p A |2 but de
vérifie que I'impédance par rapport a la terre estsyffisa NCE.

Un plgn conducteur relié a la terre sx cable
d’alimgntation au lieu de [I'enrouler 9 XSi reproductibilité du
mesurage.

AA.19]3.101 a) 3)

L’expéfrience acquise IRES a

montrg que ces Iiixjtes

AA.19]3.101 b)

On r en HAUTE FREQUENCE de [isolation d'APRAREILS
D’ELEC : \ ant des résistances de charge et des dispositifs de megurage
directg S bokpes\de ssortie. On spécifie dans ce cas une limite de 100 mA, car
I'influen ters n'est pas prise en compte. Toutefois, pour s’assurer que|toutes
les im dues aux conducteurs et aux ACCESSOIRES (par exemple les
ELECTH ies d’interrupteurs manuels) sont prises en compte, on effectue

aussi l|lessaiprewy en ¥19.3.101 a).

AA.20

L'Article 59 a été structuré pour spécifier séparément les exigences et essais applicables aux
ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF.

AA.20.2

L’introduction a I’Article 20 spécifie que «Seule l'isolation avec une fonction de sécurité doit
étre soumise a des essais». L'exigence relative a la nécessité d'une PARTIE APPLIQUEE DE
TYPE F dans L'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF vise a éviter que les tensions dangereuses qui
apparaissent au niveau du PATIENT du fait de certains autres défauts externes, ne donnent
pas lieu a des COURANTS DE FUITE PATIENT excessifs vers la terre via L’APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF. Ces exigences rares et transitoires sont largement couvertes par les
essais d’'ISOLATION PRINCIPALE de B-d utilisant les tensions de référence spécifiées en 20.3.
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AA.19.3 a)

Monitoring currents which flow exclusively between the parts of a split NEUTRAL ELECTRODE are
considered not to need limitation according to TYPE CF APPLIED PARTS, independent of the
degree of protection against electric shock (TYPE BF or CF APPLIED PARTS), because these
currents can be expected never to flow across the heart.

AA.19.3.101 a)

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

As distinct from the LEAKAGE CURRENT measurements of the Genera easuring
resistance of 200 Q is specified here to simulate the load impeda i actual
situatigns so as to give the maximum leakage power. The value i power of
4,5 W ,|which is considered to be a reasonable limit.

Test 2|of the earth referenced case is specified to verify ht HIGH
FREQUENCY is sufficiently low.
An eafthed conductive plane under the insulatipg\table 2 i y cord

rather than coiling it, improve the reproducibilify\g

AA.19/3.101 a) 3)

Experience in testing BIPOLAR HF SURGI . X has shown that these lim|ts are
reasonable and the testre [

AA.19/3.101 b)

A test|of the isolgtion of : RMENT at HIGH FREQUENCY is easily achieyed by
placing load res‘c ¢ S es directly on the output terminals. In this case
a limif of 100 mA 8, the contribution from the leads is not in¢luded.
However, ¢ complex impedances resulting from leads and
ACCES$ORIES (forexs p ELETRODES with fingerswitches) are considered, the|test in
19.3.101 a) is a

AA.20

Clause f P tfuctured to accommodate separate requirements and tests|for HF
SURGIJAL ACCESSQ

AA.20{2

The introduction to Clause 20 states that "Only insulation with a safety function need be
subject to testing“. The requirement of an F-TYPE APPLIED PART in HF SURGICAL EQUIPMENT is to
prevent dangerous voltage which appears on the PATIENT because of some other external
fault from causing excessive PATIENT LEAKAGE CURRENT to earth via the HF SURGICAL
EQUIPMENT. These rare and transient requirements are adequately covered by the BASIC
INSULATION tests of B-d using the reference voltages specified in 20.3. There is no evidence
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Rien a ce jour ne permet de démontrer qu'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF existant,
soumis aux essais conformément aux exigences de B-d, se soit montré peu satisfaisant ou
peu sar. Dans le cas improbable ou il y aurait claquage A HAUTE FREQUENCE entre une PARTIE
APPLIQUEE et ’ENVELOPPE, cela ne donnerait pas lieu a une SITUATION DANGEREUSE POUR LA
SECURITE du PATIENT.

Les propriétés isolantes de I'air varient en fonction de la pression atmosphérique. Certains
essais sont difficiles a réaliser en raison du claquage dans I'air avant que I'isolation solide ne
soit soumise aux essais. Le paragraphe 20.4 permet I'utilisation d’'une barriére isolante
supplémentaire afin d’arréter le claquage dans l'air au cours de l'essai diélectrique d’une
isolation solide. La tolérance d’une pression atmosphérique minimale donne une flexibilité
plus importante a ceux qui réalisent I'essai, et une répétitivité plus grande des essais
effectués en des lieux différents. Sans cette tolérance, les essais autes ~altitudes
correspondraient a des essais de niveau plus exigeant que ce Qqui~g ifieydans le
paragrpphe.

AA.20{4

L’'objef| du présent paragraphe est de soumettre a I'essai la séc\rité i 37 ide dans
un composant ou un dispositif. L’essai soumet l'isolatiorkde pxo ecti z nte de
tension plus élevée que celle qui est normalement pré € -CQMPOS isjpositif.
L’utilisption d’'une barriére isolante est autorisée lorg : JITE ou
des DIBTANCES DANS L’AIR ne permet pas d'effectu i i ion de
protecfion. Le paragraphe 57.10 spécjfie les \ES“DF S L'AIR
nécesgaires pour empécher le claquage dan ) > le long

de la slurface d’un isolateur.

AA.36]201.1
La chifjurgie HF constitue gnexaodalitéétablietdgpuis Jongtemps avec une interférence ¢onnue
intrins¢que au cours de vation. & que le bénéfice clinique du MATERIEL

ELECTROCHIRURGICAL

ELECTROCHIRURGIGAL
uniqueiment, ce
36.201.1.

d’interférence et sachant que le MATERIEL
en fonctionnement pendant de courtes pe¢riodes
3, lorsqu’il est activé, des exigenges du

L’APPAREIL D’ELEGJRQ eémplit ses fonctions d'INCISION et de COAGULATIPN par
utilisatjon d’u i equence radioélectrique, en présence d'EMISSIONS A|HAUTE
FREQUENCE sqQuven ~ sérjeéures aux limites du CISPR 11. Les niveaux de puissgnce et
le résid i sortie de 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF sont nécessairgs pour

Les ENISSIONS dépendent fortement de la disposition et de la longueur des cables actif et
neutre| du-mode de fonctionnement (arcs électriques ou non) et de nombreuses |autres
conditibns” d’application. De plus, de nombreux APPAREILS de diagnostic, de survelllance,
d’anesthésie et de perfusion ont des PARTIES APPLIQUEES ou des CIRCUITS PATIENT qui sont
directement reliés au PATIENT.

Pour de tels APPAREILS, des dispositifs d’essai particuliers simulant une liaison directe entre
les CIRCUITS PATIENT et I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF sont nécessaires pour soumettre
aux essais son IMMUNITE aux CEM (voir 36.202.7 et les Figures 108 et 109 de la CEI 60601-2-
34). Cette méthode a été considérée comme la meilleure fagon d'assurer la compatibilité
électromagnétique entre I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et tout autre dispositif médical
utilisé a proximité.

La CEI 60601-2-34 a établi les conditions suivantes comme étant une source normalisée de
perturbations électromagnétiques a utiliser pour ces essais.
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that existing HF SURGICAL EQUIPMENT, which has been tested to the B-d requirements, has
proved unsatisfactory or unsafe. In the unlikely event that HF breakdown between an APPLIED
PART and the ENCLOSURE should occur, a SAFETY HAZARD to the PATIENT will not result.

The insulating properties of air change with the atmospheric pressure. Some tests are difficult
to complete due to the breakdown of air before the solid insulation is tested. Subclause 20.4
allows for the use of an additional insulating barrier to stop air breakdown during a solid
insulation dielectric test. The allowance of a minimum atmospheric pressure gives greater
flexibility to those conducting the test, and greater repeatability of tests performed at different
testing locations. Without the allowance, testing locations at high altitudes would be testing to
a more difficult level than stated in the subclause.

AA.20/4

The puirpose of this subclause is to test the safety of solid |nsulat| q in_a cemponent or
device| The test stresses the protective insulation with a voltage thatis much greater than is
normally seen for that component or device. The use of an insulatifig QaxrierNs allowed when
the br¢akdown of CREEPAGE DISTANCES or AIR CLEARANCES preys iveNir
from being fully tested. Subclause 57.10 specifies the :
CLEARANCES necessary to prevent the breakdown of air gr [ §iN S ed conductors
along the surface of an insulator.

AA.36/201.1

HF suilgery is a very long established modal' during
activatjon. Since the clinical benefits S isks of
interfe ly, this

type of

HF SUR JLATION functions through the|use of

much above the CISPR 11 limits is

radio 1 »

present. A the output of the HF SURGICAL EQU|PMENT
are n zJo ' QYIPMENT to carry out its clinical flinction
effecti

The E g the ;arrangement and length of the active and heutral
cords, efg S kiffg or not) and on many other application conditions.
Furthef Wy N i 9 oring, anaesthetic and infusion EQUIPMENT have APPLIED
PARTS 1

For sukk ATIENT
CIRCUIT C .202.7
and Figures and\109 of IEC 60601-2-34). This was considered the best way to [assure

electrgmagnetic mpatibility between HF SURGICAL EQUIPMENT and some other medical
devicep used in its vicinity.

For a standardized source of electromagnetic interference to be used for such tests, the
following conditions have been determined in IEC 60601-2-34.
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Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE doivent étre conformes a la
CEIl 60601-2-2, doivent avoir un circuit d’incision minimal de 300 W, un circuit de
COAGULATION minimal de 100 W et une fréquence de fonctionnement de 400 kHz + 50 kHz.

Cependant, étant donné qu'en état de veille I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF peut étre
maintenu sous tension pendant de longues périodes, il est considéré nécessaire qu’il soit
conforme aux exigences CEM en cet état.

Au cours des essais d’'immunité de la CEIl 61000-4-3 et de la CEI 61000-4-6, il sera
nécessaire que le fabricant spécifie la fagon dont est vérifiée la conformité avec la norme.
Cela implique des précautions nécessaires pour s’assurer que I'on ne dépasse pas le cycle
d’utilisgfion du générateur ainsi que de la facon dont sont défectées les perturbations dans la
puissapce de sortie.

L'Anngxe BB fournit des informations supplémentaires sur les EMIS
générdes par les APPAREILS D'’ELECTROCHIRURGIE HF.

AA.42

Les cinditions de fonctionnement spécifiées dan,s a S idérées
commeg étant les plus sévéres susceptibles de se pr 2

AA.44]3

La qugntité d’1 | utilisée pour I'essai rep ~ i i ie, emple,

d'une polution de perfusion) dont la gidérée

comme vraisemblable.

AA.44)6 aa)

ornSidérable d’eau ou d’autres liquides pendant
pettoyage (par exemple immersion totalg), d’ou

Une pg¢dale peut étre €

certaines opérati
I'exigehce d’éta .

AA.44/6 bb)

Un certain degré<de prate contre I’eau est nécessaire pour les interrupteurs manugls afin
d’évitef i intempestivement activée par la pénétration de [fluides
condugt N t eSsai est indépendant de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF spécifique. Le
mesurage~d'une e alternative de 1 kHz permet d'éviter les erreurs de mesure dues

aux effets dea)polaxisation dans une solution saline qui risque de connecter entre g¢ux les
contacts de-eommutation, et une tension TBTS (trés basse tension de sécurité) est cohljérente
avec l¢ paragraphe 56.101.1. La limite d'impédance a été choisie égale a deux fois le seuil
maximplstipulé en 56.101.1.

AA.44.7

Applicable a toutes les exigences spécifiques aux ACCESSOIRES ajoutées par la présente
révision, et remplace I'exigence de stérilisation des INTERRUPTEURS MANUELS existants définie
en 59.103.2. Les parties spécifiées sont censées pénétrer dans le champ chirurgical stérile en
cours d'utilisation et par conséquent, elles seront re-stérilisées aprés chaque utilisation. Il n'y
a pas d'exigences ou d'essais rationnellement prévisibles a partir de cette exigence.

Les ACCESSOIRES ACTIFS marqués comme étant d'usage unique ne sont pas supposés étre re-
stérilisables et par conséquent, ils sont exemptés de cette exigence.
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"The HF SURGICAL EQUIPMENT shall comply with IEC 60601-2-2, shall have a minimum cut
mode of 300 W, a minimum COAGULATION mode of 100 W and a working frequency of 400 kHz
+ 50 kHz."

However, during stand-by operation, the HF SURGICAL EQUIPMENT may be energized for long
periods and compliance with the EMC requirements is considered necessary.

During the immunity tests of IEC 61000-4-3 and IEC 61000-4-6, the manufacturer will need to
specify how compliance to the standard is checked. This includes precautions needed to
ensure the duty cycle of the generator is not exceeded as well as how perturbations in the
output power are detected.

Additignal information on the electromagnetic EMISSIONS created by Hf IPMENT

may bg found in Annex BB

AA.42

The ogerating conditions specified here are deemed to be the
occur in practical use.

kely to

AA.443

The tept quantity of one litre represents a liquid i
the prgsence of which in an operating i

ution),

AA.44/6 aa)
A footgwitch may be exposed to a conside certain
operatfons, and also whep quently

watertightness is required

AA.44/6 bb)

A certain degr@!
inadveftent activation

hag” to be required for fingerswitches to prevent
ingress of conductive fluids. This test is independent
of spdgcific HF SUR An a.c. impedance measurement of 1 kHz [avoids
measufement erfo ion effects in saline which may bridge the swjitching
contacts, and A 3 is consistent with 56.101.1. The impedance limit was chgsen as
twice the ma d stipulated by 56.101.1.

AA.4417

Applicable to-al ESSORY specific requirements added by this revision, and replages the
existing FINGERSWITCH sterilization requirement in 59.103.2. The specified parts are expected
to entdgr'the sterile surgical field during use and thus will be re-sterilised after each use] There
are no requirements or tests which can rationally be excepted from this requirement.

ACTIVE ACCESSORIES marked for single use are presumed to be unsuitable for re-sterilisation
and thus are exempted from this requirement.
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AA.46.101 et 46.102

La normalisation de la position des commandes est exigée pour réduire les erreurs humaines.
Il est admis que les commandes de fonctions autres que l'activation de I'INCISION et de la
COAGULATION apparaissent également sur le PORTE-ELECTRODES ACTIVES.

AA.46.103

En application clinique, on considére que la coordination liée a l'utilisation simultanée de
plusieurs BORNES DE SORTIES ACTIVES pose des problémes donnant lieu a des SITUATIONS
DANGEREUSES inacceptables dans le cas ou le systéme incorpore un seul interrupteur de
sortie et un seul jeu de commandes

AA.46]104

Ajoute|des ACCESSOIRES ACTIFS BIPOLAIRES a la liste et indique spécifigt i mbe a
I'APPAREIL d'éviter les connexions incorrectes. Les conducteups nt pas
d'évitef de maniére appropriée les connexions incorrectes. es € rs d n d'un
ACCES$O0IRE a une seule broche ne présentent aucune SITU DANGEREUS le.

Des ekemples de configuration de CONNECTEUR AC \ mes a la présente
exigence sont a I'étude.

AA.46/105

Une indication préalable de la sorti
COAGULATION) est une caractéristique esse

n (par exemple SECTION ou
a sécurité lorsqu’elles sont misgs sous

AA.46/106

iser en d’autres endroits le méme c¢de de
ineux.

Afin dléviter toute co

couleurs que ce@’ -

AA.50/1.101

charge utilisées dans la pratique, il convient jque la

Dans >
issance de sortie ne se traduise jamais par une augmeptation

diminufi
delap

AA.50

La tensi te aximale de créte peut apparaitre a des réglages de sortie autres{que la
puissahcé -maximale et avec les charges appliquées autres qu'en circuit ouvert.

AA.51.2

Les risques de bralures augmentent avec la puissance. La puissance maximale spécifiée est
considérée comme appropriée pour les interventions les plus exigeantes.

Dans le cas ou il y a plusieurs circuits MONOPOLAIRES, la puissance totale de sortie doit étre
limitée a 400 W afin de maintenir la densité de courant du c6té ELECTRODE NEUTRE a une
valeur assurant la sécurité.

AA.51.5

Bien que cela ne soit pas exigé pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRES
dont la puissance de sortie assignée ne dépasse pas 50 W, la conformité au présent
paragraphe est recommandée. Cette exigence s'applique a tout APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
HF ayant une sortie BIPOLAIRE, et non a des appareils BIPOLAIRES uniquement.
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AA.46.101 and 46.102

The standardization of the position of activating controls is required to reduce human errors.
Controls for functions other than CUTTING and COAGULATION activation may also appear on the
ACTIVE HANDLE.

AA.46.103

In clinical use, the problems of co-ordination of the simultaneous use of more than one ACTIVE
OUTPUT TERMINAL are considered to create unacceptable HAZARDS if only one output switch
and set of controls are incorporated.

AA.46/104

Adds HIPOLAR ACTIVE ACCESSORIES to the list and specifically places the burde idance
of incorrect connections on the EQUIPMENT. Flying leads do 8 s burage
improper connections. Misconnection of a single pin ACCESSQRY \presents bivable
HAZARD.

Exampgles of BIPOLAR ACTIVE CONNECTOR configurations w
under gonsideration.

S, requirement are

AA.46{105

The pre-indication of the output and/o ) is an
essent

AA.46{106

The s34 gces to

avoid g¢onfusion.

AA.50/1.101

In the
should

load resis setting

AA.50

The m
with af

m and

AA.51[2

The hgzard of burnsvincreases with power. The maximum power specified is considerefl to be
adequalate for the most demanding procedures.

In the case of more than one MONOPOLAR circuit the total output power has to be limited to
400 W in order to keep the current density on the side of the NEUTRAL ELECTRODE to a safe
level.

AA.51.5

Although not required for MONOPOLAR HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER
not exceeding 50 W, compliance with this subclause is recommended. This requirement is
intended to apply to all HF SURGICAL EQUIPMENT having BIPOLAR output, not just BIPOLAR only.
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AA.51.102

Les sorties indépendantes doivent délivrer leur puissance de sortie prévue de maniére a
prévenir toute situation dangereuse. Cela est particuliérement vrai lorsqu’une sortie est réglée
a un niveau de puissance considérablement plus faible qu’une autre, mais les deux peuvent
étre activées simultanément.

Lorsque des sorties multiples partagent la puissance d’un circuit unique (par exemple
COAGULATION simultanée), il pourrait exister une situation dangereuse si une sortie unique
délivre plus de puissance que la puissance prévue ou si la somme totale de la puissance
délivrée dans 'ensemble des sorties activées simultanément dépasse la puissance prévue

AA.52]101
Certails ACCESSOIRES, tels que les résectoscopes ou les ELECTRQ 2 euvent
mettre|le circuit de sortie en court-circuit en utilisation normale et ircti tie est

souvent excité Iorsqu il est mis en circuit ouvert. On considére i goncevoir
des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF qui ne soient pas endo B¢ ise court-
circuit répétées et par des mises en circuit ouvert pendan ! 3T ps. Le

texte gst révisé et destiné a éliminer la question de savoir gu s st IRE est

AA.56)3c)
Le présent paragraphe de la Norme "Gé < & ntre le
PATIENJT et la terre ou une tension dang nexion

peut sg produire a n’importe quel mome S inu ou

La sityation est assez di \f S i i , ce que
ce typ¢ d’APPAREIL est|desting p S€ uQi ment sous la surveillance d’'un médecin ou
de pergonnel médical i euvent
se progluire en ¢ 'in éseau,

tels gye des em
sont cq

meure,

A la dé surveillance d’électrocardiographie qui peuvent étre
appliquées par de non formés en matiére de risques électriques, les APHAREILS
et ACCESs RURGIE HF ne sont accessibles qu’a des OPERATEURS haufement
qualifi 3snen des\ieux a acceés restreint.

Les EL[ECTR@DE ES et BIPOLAIRES ne sont appliquées que sous le contrble diregt d’un

chirurgien \qui peut™nterrompre le contact avec le PATIENT au moindre signe de r¢action
impréviue‘du PATIENT.

AA.56.11

L’'interrupteur de sortie doit étre du type a rappel ou a action momentanée, afin d’éviter une
mise sous tension involontaire du circuit de sortie. L'exigence relative a la trés basse tension
isolée tient compte des conditions d’environnement séveres dans lesquelles sont utilisés les
pédales, les interrupteurs manuels et les cables qui leur sont reliés. L'exigence relative a la
protection contre les effets de la pénétration de liquides est déja définie au 44.6 de la
présente Norme Particuliére.

AA.56.101

Ce paragraphe suppose que I'APPAREIL est sous tension.
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AA.51.

102

Independent outputs must deliver their intended output power to prevent a hazard. This is
especially true when one output is set at a level substantially lower than another, but both can

be acti

vated simultaneously.

Where multiple outputs share the power of a single mode (e.g. simultaneous COAGULATION), a
hazard could exist if a single output delivers more power than the intended power or if the
sum total of the power delivered in all of the simultaneously activated outputs exceeds the
intended power.

AA.52.101

Some ACCESSORIES, for example resectoscopes or BIPOLAR ELECTRODES, Mmay skort-cirguit the
output|in normal use and the output circuit is frequently energized whilelopen cirguited. It is
considpred practical to design HF SURGICAL EQUIPMENT which will no peated
short gircuiting and by the open circuiting of the output for short pe evised
text is| intended to eliminate a question of which BIPOLAR output FUTRAL
ELECTRODE and whether this requirement applies to BIPOLAR outp

AA.56)3c)

This spbclause of the General Standard is designgd ynection between the
PATIENJT and either ground or a hazardous voltage i dmes that a confection
may dccur at any time, and that t ith is either continupus or
unsupTrvised.

The sjtuation with electrosurgical APPLIED PAR quite—different, because this kind of
EQUIPMENT is intended to be used only c ol of a doctor or trained medicgl staff.
Possibfle hazardous situatjons, whic FUTRAL
ELECTRODES into mains power
supply|cords, are covered b

Unlike|electrocardjogr ied by
OPERATORS untr. ES are
accesdible only t

ACTIVE n who
may b pected
PATIEN

AA.56

The oditput swite ntional
energiration<of the_oytput. The requirement for isolated extra-low voltage takes into gdccount
the seyere\environmental conditions under which these footswitches, fingerswitches arjd their
cables|are’used. The requirement against the effects of entry of liquids is already defjned in
44 .6 of this Particular Standard.

AA.56.101

This subclause assumes the EQUIPMENT is turned on.
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AA.56.101.1

On considére que [l'utilisation d'un interrupteur manuel pour sélectionner une fonction
multiple, par exemple I'INCISION ou la COAGULATION, pourrait entrainer une confusion et une
situation potentiellement dangereuse si un chirurgien qui ne connait pas bien le systéme
devait l'utiliser. On citera, pour illustration, I'exemple d'une légére pression sur l'interrupteur
pour la fonction de COAGULATION, et d'une pression plus forte pour la fonction d'INCISION.

AA.56.103

Les exigences du 56.103 (issues de la CEI 60601-2-4) sont spécifiées car les ACCESSOIRES

ACTIFS ! et que
les mpdes de défaillance type peuvent constituer des situations d our le
personnel et/ou les PATIENTS. |l est commun que la fatigue des cables htraine
I'échayffement et ils peuvent soit s'enflammer soit enflammer degs\matéfiau bximité
mettant ainsi en danger le personnel et les patients. Ces exigen S pau de
référence pour la durabilité de ces cables.

Les exjgences du 56.103.1 et du 56.103.2 concernent la cg ilité xées a
demeure d'ACCESSOIRES ACTIFS. Ce point est d'autant plus™ - > res de
tierce partie et peut présenter des difficultés du point ¢ » arati linique
donnant lieu a des retards ou des interruptions d'int i

De nombreux PORTE-ELECTRODES AC le des
diversgs ELECTRODES ACTIVES non fix8 iers et

choisigs par I'OPERATEUR. Il n'y a pas interfaces d'électrode pour les

PORTE{ELECTRODES ACTIVES de fabrica ¢ Il est notoire que, méme slil peut

semblg abricant donné peut s'adapter au PORTE-

ELECTH wbreuses blessures de PATIENT gnt été

enregi \ que

e ung¢ séparation ingorregte ; arties—conductrices du porte-électrodes actives —
intg S

e un p 3 d valte entre piéces d'accouplement électrique entfainant
un i

e un ve, qui
pel

AA.57

Ces eYi ont considérées convenir au fait que les «tensions faisant travailler
I'isolat|on... .2 B-e dans la Norme Générale) ont une FREQUENCE ELEVEE et, que,
lorsqu'jl y(a“rupture¢” de l'isolation, la SITUATION DANGEREUSE POUR LA SECURITE gst par
conséquent moindre qu’a des basses fréquences, pour lesquelles les distances B-e pnt été
initialermemntdefinies:

AA.59.101

Une coupure non détectée du cable de I'ELECTRODE NEUTRE d’un APPAREIL D’ELECTRO-
CHIRURGIE HF ou une liaison électrique insuffisante entre 'ELECTRODE NEUTRE et le PATIENT
peut occasionner des brilures graves. Par conséquent, I'exigence minimale consiste a exiger
la surveillance des défaillances du circuit de 'ELECTRODE NEUTRE ou de ses connexions pour
les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF dont la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE est supérieure a
50 W.

Le titre du paragraphe révisé vise a faire la distinction entre les divers autres circuits de
surveillance qui peuvent étre présents dans L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, tels que le
circuit de détection de défaut de la puissance de sortie et autre circuit similaire.
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AA.56.101.1

It is considered that using one FINGERSWITCH for selecting a multiple function, for example
CUTTING or COAGULATION, could result in confusion and a potential hazard if a surgeon
unfamiliar with the system were to use it. One example of this is light pressure on the switch
may give COAGULATION, heavier pressure may give CUTTING.

AA.56.103

The requirements of 56.103 (derived from IEC 60601-2-4) are specified because ACTIVE
ACCESSORIES and their cables are subject to considerable stress in use and typical failure
modes can present a hazard to staff and/or PATIENTS. Once a cable fatigues in use, it is

commd@n that it will overheat and either ignite itselt or ignite nearby majerals, endangering

staff a f such

cables

The re arts of

ACTIVE cause

operat

Many FRATOR

selecte terface

among appear

to the HANDLE

from a

e ina ACTIVE
ELH

e arg ' i trical mating parts, resulting in melting
an( N

e ina vy have
begome quite iot,

AA.57/10a)

These bltages

stressi cY and

therefq encies,

for whi

AA.59

Undetgcted i ENT or

insuffigienf\electrical contact between the NEUTRAL ELECTRODE and the PATIENT may lead to

severel burns. Therefore, as a minimum requirement, monitoring of a failure of the NEUTRAL

ELECTRODE circuit or its connections is required for such HF SURGICAL EQUIPMENT having a
RATED OUTPUT POWER in excess of 50 W.

The revised subclause title is intended to distinguish over the various other monitor circuits
which may be present in HF SURGICAL EQUIPMENT, such as output power fault detection, and
the like.
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Il convient de démontrer qu'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT
fonctionne efficacement lorsqu'il est utilisé avec toute ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE
indiguée comme étant compatible. Lorsque cela associé a de nouvelles exigences de
performances thermiques de la NE, le risque de brllure au site de I'ELECTRODE NEUTRE est
effectivement réduit. Du fait des diversités techniques et de la nature propriétaire des
dispositifs existants de surveillance de la qualité du contact (cam), il a été jugé infaisable
d'imposer une exigence totalement indépendante des ACCESSOIRES.

Un contact total signifie que I'ELECTRODE NEUTRE a été appliquée conformément aux
instructions d'utilisation, de sorte que toute partie conductrice de I'ELECTRODE NEUTRE soit
aussi proche que possible du sujet humain (ou d'une surface de substitution appropriée) sans
aucun vide ou espace.

Les p\Ilincations suivantes sont recommandées comme guide d'évalua surfeLce de

substitution appropriée:

NESSIER N., REISCHER W., SALCHNER M. Measurement Sclence Revie me 3,
Sectioh 2, 2003

NESSUER N., Current Density distribution in Human skir ode of

Electrqsurgery, BEMS 17th Annual Meeting, Boston, MA.

NESSUER N., Huter H., Wang L., Sicherheitst
Biomedgizinische Technik Vol. 38, p 5-9, 1993

froden,

NESSIER N., REISCHER W., e For

Electrqsurgical Electrodes. 12th IMEKO TC4

AA.59/103

Les ARPAREILS D’ELECTROCHIRUR > abls ns qui
apparditront sur les pg i GIE HF.
L'isolation de ces accessqire it\rési ette contrainte de tension et limiter la ¢densité

que de
RATEUR. Dans la pratique, l'isolation est 301.]mise a

de codrant de fujte\HF
brilurg involont
des cqntraintes congidg séquent, les exigences comportent une marge de

sécurité. L'isolatior\appliquéena) toutenpartie d'un ACCESSOIRE ACTIF doit maintenir une fension
de tenue adéqu ition/prolongée a des fluides conducteurs et, sauf pqur des
accesgoires i es stérilisation répétée.

NOTE |e présent paragraph stéentierement réécrit pour couvrir uniquement la tension de tenue de I'jsolation
de divefs€s parties IRES ACTIFS, indépendamment de tout APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE |HF. En
conséqyencees angiens paragraphes 59.103.1 a 59.103.4 sont indiqués «Non utilisé», et les exigences ¢t essais
révisés SOIRE ACTIF sont présentés dans les paragraphes 59.103.5 a 59.103.7. Les
exigences révisées gssais de conformité ont été élaborés sur la base des éditions actuelles de Ip norme
ANSI/AAMI HF-18 et de El 60601-2-18 dans un souci d'harmonisation.

Les eixigences applicables aux ELECTRODES NEUTRES sont a présent regroupées au
paragraphe 59.104.

AA.59.103.5

Les exigences relatives au courant de fuite HF sont fondées sur la norme ANSI/AAMI
HF18:2000, paragraphe 4.2.5.2. La justification de ces exigences est fournie ci-aprés sous
forme d'extrait. Afin d'utiliser des unités S| communes, le texte et les formules concernant a la
fois la langue normative et les justifications ont été modifiés par rapport a I'original.

La fréquence maximale de fonctionnement de 1 000 kHz et la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE
constituent une marge raisonnable entre les limites d'essai et les performances des céables
actuels tout en maintenant une marge considérable entre les limites d'essai et celles qui
pourraient produire des densités de courant de 100 mA/cm?2.
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A CONTACT QUALITY MONITOR should be shown to function effectively when used with any
MONITORING NE listed as compatible. When combined with new requirements for NE thermal
performance, the risk of NE site burns is effectively mitigated. Because of the technical
variations and proprietary nature of existing caM schemes, imposition of a fully ACCESSORY
independent requirement is judged infeasible.

Full contact means that the NE has been applied according to the instructions for use such
that conductive portion within the NE is as close to the human subject (or suitable surrogate
surface) as possible without any voids or spaces.

The following literature is recommended as a guide in evaluating suitable surrogate surfaces:

NESSLER N., REISCHER W., SALCHNER M. Measurement Sciencg
Section 2, 2003.

me 3,

NESSUER N., Current DenSIty distribution in Human skin undg ode of

Electrcsurgery, BEMS 17" Annual Meeting, Boston, MA., 1995¢

NESSULER N., HUTER H., WANG L. Sicherheitstester _f
Biomed{lizinische Technik, 1993, Vol. 38, p 5-9.

utralelekiroden.

Test Devide For

NESSILER N., REISCHER W., SALCHNER
( R , Zagreb 2002.

Electrqsurgical Electrodes. 12" IMEKQ

AA.59{103

HF SURGICAL EQUIPMENT is_capable O i g i i pn the
insulated conductive par SURG . i i 5sories
must withstand this voltage s imi i ing on
exposgd surfaces in grd iti g8 Tis _of unintended burns to the PATIENT and the

OPERATOR. This insulati prefore
the re1uiremen@ ACTIVE
ACCES$ORY must ip juctive

fluids and, except fo

NOTE [This subclause h s be S edrafted to cover only dielectric strength of the various partp ACTIVE
ACCESSQRY insyta , Qm any particular HF SURGICAL EQUIPMENT. Accordingly, former subclauses
59.103. 03, 38 “Not used”, and the revised requirements and tests for ACTIVE ACEESSORY
INSULATI[ON e a 9 rough 59.103. 7 The revised requirements and compliance tests haJe drawn
upon thd itioRs S /AAMI HF-18 and IEC 60601-2-18 with a goal of harmonisation.

RequirementsqQr NEs\are now compiled under 59.104.

AA.59]103.5

The HF leakage requirements are based on ANSI/AAMI HF18:2000, subclause 4.2.5.2. The
rationale for these requirements is excerpted below. In order to use common Sl units, the text
and formulas for both the normative language and the rationale have been changed from the
original.

The 1 000 kHz maximum operating frequency and the RATED ACCESSORY VOLTAGE constitute a
reasonable margin between the test limits and the performance of present-day cables while
maintaining a considerable margin between the test limits and that which would produce
current densities of 100 mA/cm”.
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La combinaison de toutes les valeurs sélectionnées permet une densité de courant
équivalente de 11,46 mA/cmZ2, valeur qui est presque d'un ordre de grandeur inférieur au seuil
de bralure reconnu de 100 mA/cm?2 pendant 10 s. Par conséquent, méme si I'on peut faire
valoir que les niveaux d'un ou de plusieurs des facteurs peuvent étre plus élevés dans des
conditions cliniques extrémes, la marge de sécurité intégrée dans les exigences est jugée
suffisante.

Il est admis des valeurs de courant de fuite des cébles d'ELECTRODES NEUTRES de deux fois
supérieures a celles des cables d'ACCESSOIRES ACTIFS du fait que les niveaux de tension qui
se développent entre les conducteurs de ces cables et la peau du patient sont généralement
beaucoup plus faibles. Le courant de fuite admis pour les accessoires BIPOLAIRES est égal a
deux fet He—¢ ables—mor AR i e i ‘wtisation est
en général beaucoup plus faible qu'en mode MONOPOLAIRE.

Les tolérances suivantes ont été intégrées a la présente Norme pa i€ i mettre
I'utilis i ssai.

Il co \ SOIRES
MONOP|OLAIRES soit supérieure a la valeur minimale de P . v ste, Afin de
permeltre le développement d'un effet corona mais—i 2 le soit

supérig n plus
nécesy

Ces tq 18 en
réglan

Iuite =

Pour le E, le gourant de fuite HF est doublé:

Iuite =

Le ris HF traverser L'ISOLATION DE I'ELECTRODE ACTIVE et
I'isolat EUTRE est considéré au moins aussi grave que ppur les
cables par conséquent, ces parties sont incluses dans les présentes
exigen

NOTE i ais de conformité alternatifs fondés sur des mesures de la capacité uniquement
sont act] snt a Retud sattendant que leur équivalence soit empiriquement démontrée par les expefts de la
MT17.

Autre méthode d'essai de fuite HF (a I'étude):

La capacité équivalente du chemin d'essai de fuite de courant HF de la norme I'ANSI/AAMI
HF18 est déduite de la maniére suivante:

Sachant que

Utest [V]

Ifuite [A]= Xf . [Q]
uite

et
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All of the selected values in combination permit an equivalent current density of
11,46 mA/cm which is nearly an order of magnitude below the recognized burn threshold of
100 mA/cm? for 10 s. Therefore, while it may be argued that the levels of one or more of the
factors may be higher under extreme clinical conditions, the safety margin built into the
requirements is judged to be sufficient.

The cables of NEUTRAL ELECTRODES are allowed twice the leakage of the cables of ACTIVE
ACCESSORIES because the voltage levels developed between the conductors of such cables
and the patient’s skin are generally much lower. BIPOLAR accessories are allowed twice the
leakage of MONOPOLAR cables because the voltage of use is generally much lower than with
the MONOPOLAR mode.

The following allowances have been incorporated in this Particular Stangc itluse of
ordinafy HF SURGICAL EQUIPMENT to generate test voltages:

The aljowable test voltage range for MONOPOLAR ACCESSORIES,.should 1 the Paschen
minimym of about 280 V., in order to permit corona develop ) ed the
typical{cuT output voltage of about 1 000 Vpeak. Nor should~th ed the
RATED ACCESSORY VOLTAGE.

These |Jallowances are accommodated in harmonisatjo F18 by adjusting the
HF leakage current conformance limit as follows:

-7
l\eakagq = 9,0 X107 XdXLX figst X Upeak

For BIHOLAR cords and NE cords, the HF Iea%c r doubled:

-6
heakage =1,8 x107° xd

The risk of HF < i rough ACTIVE ELECTRODE INSULATION apd the
insulatjon of NE cordsh ed-atNeast as serious as that of cords of ACTIVE ACCES$ORIES,
and therefore those ir'these requirements.

NOTE Hlternative require ets and comptiance tests based on capacitance measurements alone arne under
considefation pefiding exmpi 8 of equivalence by MT17 experts.

Alterng rleakag r consideration):

The equivalent _capagitance of the ANSI/AAMI HF18 HF leakage test path is deriyed as
followd:

Given

Utest [V]

/Ieakage [A]: Xleakage [Q]

and
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1

Xite Q)= (21 fest [HZ]X C[F))

dans ce cas:
Iite [IMA]X1073 = Ut [V X frost [kHZ]x 103 x 2 x C[pF [x 1012

on obtient ainsi

Traito IMA X TO® .
ClpF E tion AA.1
[P ] [ZTTXUtest [V]Xftest [kHZ]] quation

La valgur efficace d'une tension d'essai sinusoidale est évaluée de

V b 2 A
V= —GIPLeBrele _ 0,3536 X Vrgte-a-créte

2.2

Les constantes utilisées pour I'essai de fuite de cou HF
Uyest =|800;
Verete-g-crete = 282,8 [VI;
fiest = [ 000 [kHZz];
ltyite =3,6 d x L [mA].
an AA.1Ne

La caplacité limite selon I'eyg
C=2,026dxL][

& ACCESSOIRES ACTIFS BIPOLAIRES et des cables NE.

ne tension de 400 V at6.5.crate: C€ qui donne

Pour lg¢s™bkesoi ea sente norme, ces résultats sont respectivement arrondis a 2 d x L
et4d

AA.59]103.6

Les contraintes diélectriques étant dans la pratique a HAUTE FREQUENCE, un essai
supplémentaire a HAUTE FREQUENCE est nécessaire. Une électrode d'essai préalablement
trempée dans une solution saline simule raisonnablement le tissu biologique humide du
PATIENT et de I'OPERATEUR sur ou a proximité du site chirurgical. L'utilisation d'un fil
conducteur fin entourant l'isolation s'est révélée induire des dommages par effet corona qui
peuvent étre détectés ultérieurement par I'essai de tenue en tension a la fréquence réseau.

Ces exigences et essais réalisent dans toute la mesure du possible une harmonisation avec
la CEI 60601-2-18.
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Xleakage [Q]= (

then

1
2T figg HZJXCIF))

leakage [MAIX 1072 = Ut [V Ix frest [kHZ]x 103 x 21 C[pF %1072

thus

ClpF]=

/ mAJx10°
Ieakage[ ] _ Equation AA.1

L L 1 L
[2TTXUjgst [V X Ttest [KHZ]|

The r.m.s. value of a sinusoidal test voltage is evaluated as:

V
V=

The c

_ Ve
242

= 0,3536xV,_,

dnstants used for the HF leakage test are:

Utest = 800;

V,

ftest =

Ileakage

The li
Cc=2

for all |but B|Pou®c

yields

C = 4,052d x L [pE

For p

p-p

r]:iting capacitance 3

282,8 [V];
000 [kHz];
= 3,6d x L [mA].

26d x L [pF]

urposes, of_th stan . these results are rounded down to 2d x L and 4d x

respedtively.

AA.59]1

As thel|dieleetric

is req

> is at HIGH FREQUENCY in practice, additional testing at HIGH FREQ

in or nparithe surgical site. The use of a thin wire wrapped over insulation has been sh
induce corona discharge damage which can be defected by the subsequent mains frequency
dielectric strength test.

which

L [pF]

UENCY
tissue
own to

Lrared. A'saline™test electrode reasonably simulates the wet PATIENT and OPERATOR

These requirements and tests harmonize to the extent possible with IEC 60601-2-18.
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AA.59.103.7

Il est notoire que des tensions d'essai HF supérieures a 120 % des tensions fournies par
L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF sont difficiles a obtenir. Les transformateurs élévateurs
tendent a déformer la forme d'onde HF et la capacité du diélectrique soumis a l'essai peut
charger la source de tension d'essai HF. Pour soumettre l'isolation a des contraintes, avec
une hauteur de marge acceptable, il est nécessaire d'effectuer un essai en courant continu ou
a la fréquence du réseau. Cet essai fait suite a I'essai de tenue en tension HF afin de détecter
les éventuelles faiblesses induites par un effet corona.

Les températures élevées générées par la contrainte diélectrique peuvent altérer la structure
interne—des ACCESSQIRES ACTIES HE |l convient que touf INTERRUPTEUR MANUEL intéure’ au
systéme fonctionne de maniére fiable et n'active pas sa sortie de manieré pestive suite
a I'exépution de I'ensemble des essais de tenue en tension.

NOTE |}l convient que la feuille métallique utilisée lors de I'essai de conformité soj

AA.59{104.1
Pour un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF de faible puissange, pa ntaire,
I’expérience a montré qu'un montage consistant a relje 3 ‘extxé mi circuit

de sorlie donnait satisfaction. Le retour du courant/a h : ue par
couplage capacitif avec, par exemple, stalli i la terre du fauteuil
dentaife. Cet APPAREIL D’ELECTROCHIRUR pté de I'exigence rellative a
I’ELECT|RODE NEUTRE.

AA.59]104.2

Il convient que le raccorde 2 [ ELECTRODE NEUTRE a la partig d'une
ELECTHODE NEUTRE — a I& [ DES NEUTRES DE SURVEILLANCE — qui |est en
contact avec le PATIENK soikconstitué 0 : que le DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA

de détecter toute interruption de| ladite
ILLANCE sont exemptées de cette exigernce car

CONTINUITE DE L'ELEC

connexion. Les ELECT
il est grévu qu' @

patient.

de détecter la disjonction de raccordement en utilisation
gue cette utilisation ne dépasse pas 1 A.

La mé
norma

AA.59
En cas dparation\du cable de I'ELECTRODE NEUTRE de I' ELECTRODE NEUTRE, il convignt que
le cou ilJdnce d'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA CONTINUITE DE L'ELE¢GTRODE

NEUTRE QU 'd'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT ne puisse pas traverser
le PATIENT, de maniére a ne pas générer de fausses indications quant 8 une fixation cbrrecte
de I'ELECTRODE NEUTRE.

AA.59.104.4

Bien que la différence de potentiel entre le site d'application de I'ELECTRODE NEUTRE sur le
PATIENT et les conducteurs du cable de I'ELECTRODE NEUTRE puisse étre faible, un gradient de
tension significatif peut se développer le long du corps du PATIENT a proximité du site
chirurgical, notamment lors de l'application du courant d'électrochirurgie HF. Il y a ainsi un
risque de brllure si le cable de I'ELECTRODE NEUTRE vient en contact avec une partie plus
proximale du corps du PATIENT. Ce risque est réduit par I'application des exigences relatives
au courant HF de fuite du 59.103.5. Sachant que des tensions plus faibles seront présentes,
la limite plus élevée de courant de fuite est considérée convenir.


https://iecnorm.com/api/?name=e011ef4a58a5620e6c1703c256a3c90a
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