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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-2: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of high frequency surgical equipment and
high frequency surgical accessories

FOREWORD
1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fo 2 izati mprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees) The ok f C i promote
interpational co-operation on all questions concerning standardization in the electrica and icMields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standa i iflcations,
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guides € hs “IEC

Publ|cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; an i i interested
in tHe subject dealt with may participate in this preparatory wor e ti hd non-
govarnmental organizations liaising with the IEC also participate i 4 closely
with |the International Organization for Standardization (ISO) 4 ined by
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters a i i national
consensus of opinion on the relevant subjects since € from all
interpsted IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recom ions i National
Compmittees in that sense. While all reasonab v i t of IEC
Publ|cations is accurate, ) i i for any
misipterpretation by any end user.

4) In ofder to promote internatjonal uniformit i i ications
trangparently to the maxim it i i > i icati . iergence

between any IEC Publication e end i i icati ind|cated in
the latter.

5) IEC |provides no arkl g proce
equipment decla i
6) All upers should e re

7) No liability shall atta s, employees, servants or agents including individual expprts and
members of its te i FC National Committees for any personal injury, property damage or
othe z 3 vef, whether direct or indirect, or for costs (including legal fdes) and
expgnses arising. ot o publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any ofher IEC
Publ|cations}

for any

8) Attention is~drawntaxthe Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable Texth pplication of this publication.

9) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the siybject of
patept rights:~E not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Interndtiohal standard IEC 60601-2-2 has been prepared by IEC subcommitted 62D:
Electromedicat_equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in_medical
practice.

This fifth edition cancels and replaces the fourth edition published in 2006. This edition
constitutes a technical revision. Revisions in this edition include new language for
preconditioning accessories prior to insulation testing, refining the requirements for
electromagnetic compatibility testing and correcting some of the equations used in deriving
the thermal test for NEUTRAL ELECTRODES.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/726/FDIS 62D/755/RVD

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

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

In this [standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.

— Test specifications: italic type.

— Infgrmative material appearing outside of tables, such as notes, example d in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD «IN STANDARD OR AS
NOT

In refe

“cld htents,
inc

- “su are all
suk

Refere by the

clause

In this if any

combin

The ve bO/IEC

Directi
“sh bliance
wit

— “sh ] ompliance with a requirement or a test is recommended buf is not
mapdatory-fo pliance with this standard;

- “m{‘y” is"used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
tes

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this particular standard will remain
unchanged until the maintenance result date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,;
e withdrawn;
e replaced by a revised edition, or

e amended

The contentsofthecors
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INTRODUCTION

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

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005): Medical
electrical equipment — Part 1. General requirements for basic safety and es
performance, hereinafter referred to as the general standard (see 201.1.4).

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

sential

approp

Clauss

asterisk (*).

It is co
the prq
sitated
this an

ents’wilknot only 3
ite_any revision

where

vith an

cilitate
neces-
wever,
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-2: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of high frequency surgical equipment and
high frequency surgical accessories

201.1 Scope, object and related standards

Clausq 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1. * Scope

Repladement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY & RFORMANCE

SURGIJAL EQUIPMENT as defined in 201.3.222.

HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT
micro-COAGULATION, or for use in dentis
requirgments of this particular stan
requirgments.

4
9

201.1.2  Object

Replagement:

The object of this par]
PERFORMANCE re me

201.1. Collate
Additidn:

This rti
Claus

refers to those applicable collateral standards that are lis
andard and Clause 2 of this particular standard.

IEC 60601-1=2> and 60601-1-8 apply as modified in Clauses 202 and 208 respe
IEC 60601443, IEC60601-1-10 and IEC 60601-1-112) do not apply. All other pu

collateralstandards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

of HF

ENTIAL

ted in

Ctively.
blished

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for

basic safety and essential performance.

2) |EC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical

systems used in the home healthcare environment (in preparation).
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ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL

PERFORMANCE requirements.

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

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the general standard.

Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to

that of

the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or appllcable collateral standard with the pref|x “20x”

where [ in this
particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1- gndard,
203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of lateral
standafd, etc.). The changes to the text of the general standard apé use of
the following words:

"Replagement"” means that the clause or subclause of theg licable
collatefal standard is replaced completely by the text of this

"Additi ents of
the general standard or applicable collateral standa

"Amendment" means that the clause_ or sral standard or applicable
collatefal standard is amended as indic articular standard.

Subcl , fi i dditio hose of the general standard are
numbefred starting from 1 ue tothe fact that definitions in the general
standafd are numbered 3.1 \throug 189; lditional definitions in this standajd are
numbefred beginning Additional Jannexes are lettered AA, BB, etg¢., and
additiopal items aa), bb

Subclduses or figures are-additional to those of a collateral standard are numbered
starting from 20x the /number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60 3

The te i i d to make reference to the general standard, any apglicable
collate . ] i rticular standard taken together.

Where s.nNo cokresponding clause or subclause in this particular standard, the clguse or
subclapse of-the~general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevanmt,/applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard\er applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 79.

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Replacement:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic

safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility —

Requirements and tests
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IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

Addition:

IEC 61000-4-3:2006, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and
measurement techniques — Radiated, radio-frequency electromagnetic field immunity test

IEC 61000-4-6:2003, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-6: Testing and
measurement techniques — Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency
fields

CISPR|11:2003, Industrial, scientific and medical (ISM) radio-fré ent —

Electrgmagnetic disturbance characteristics — Limits and methods of

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and defini FC 60601-1:2005,

apply, except as follows:
Replade NOTE 1 with the following:

NOTE 1 Where the terms voltage and “current” e i s of an
alternati : S

Additidn:

201.3.201
ACTIVE|ACCESSORY

HF SURGICAL ACCESSOR
effects|at the in @" S
an ACTJVE ACCESSOR

201.3.]
ACTIVE
part of
may in

pulation by the OPERATOR to produce sjurgical
nerally comprising an ACTIVE HANDLE, the ford of

nd ACTIVE ELECTRODE

ended for connection to an ACTIVE OUTPUT TERMINAL,| which
inals for connection of a FINGERSWITCH to a SWITCH SENSOR

201.3.]
ACTIVE
part of|lan ACTIVE ACCESSORY extending from the ACTIVE HANDLE to the surgical site

201.3.204

ACTIVE ELECTRODE INSULATION

electrical insulation material affixed to part of an ACTIVE ELECTRODE intended to prevent
unintended injury to the OPERATOR or adjacent PATIENT tissue

201.3.205
ACTIVE HANDLE
part of an ACTIVE ACCESSORY intended to be held by the OPERATOR

201.3.206

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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201.3.207

*ASSOCIATED EQUIPMENT
equipment other than HF SURGICAL EQUIPMENT that may be electrically connected to the
PATIENT circuit and not intended for independent use

201.3.208
*BIPOLAR
method of applying HF output current to a PATIENT via multiple-pole ACTIVE ELECTRODES

201.3.209
R ELECTRODE

BIPOLA
assem
energi

use of
bleedir

NOTE

201.3.]
CONTA
cam
circuit
MONIT(Q
PATIEN

NOTE

201.3.]

CONTINUITY MONITOR

circuit
except
cable ¢

201.3.]
*CREST

dimengi

measu

NOTE
found in

201.3.]

ed, the HF current flows mainly amongst these electrodes

HF current to elevate the temperature of tissue, e.g. to réduce e 'unhq

P11
CT QUALITY MONITOR

in HF SURGICAL EQUIPMENT OR _ASSQCHA ended for connectio

RING NE providing an alarm in the CTRODE (NE) contact w
r becomes insufficient

P12

in HF SUR L E
MONITOR
r its connectio

F SURGICAL EQUIPMENT in an open circuit condition

Specific.information on the correct way to make the measurements needed to calculate this valug]
Annex'AA.

P14

, when

esired

h to a
ith the

an NE,
the NE

the peak output voltage divided by the r.m.s. voltage as

may be

*CUTTING
resection or dissection of body tissue caused by the passage of HIGH FREQUENCY current of
high current density at the ACTIVE ELECTRODE(S)

201.3.215

*EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT
PATIENT circuit which includes components, such as capacitors, installed to provide a low-
impedance path to earth for HF currents

201.3.216

FINGER

SWITCH

device generally included with an ACTIVE ACCESSORY which, when manipulated by the
OPERATOR, enables HF output to be produced and, when released disables HF output
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NOTE Requirements for similar switches intended to perform functions other than activation of HF output are
under consideration.

201.3.217

*FULGURATION

form of COAGULATION using long (0,5 mm or more) electrical sparks to heat tissue surfaces
superficially, with no intentional mechanical contact between the ACTIVE ELECTRODE and the
tissue

201.3.218

*HIGH FREQUENCY
HF
freque

201.3.219

HF ISOLATED PATIENT CIRCUIT
PATIENT circuit where there are no components installed to provide
earth fpr HF currents

edan path to

201.3.220
HF PATI|ENT CIRCUIT

ACCES$ORY intended to conduct, supplemento i T from

NOTE HF SURGICAL ACCESSORIES.include HF surgical application electrodes, including cords and connegtors for
attachmgnt to HF SURGICAL EQU as_other ASSOCIATED EQUIPMENT intended for connection tp the HF

ding associated ACCESSORIES intended f¢r the
perforn " as the CUTTING or COAGULATION of biologicall tissue

by me3

NOTE E i nown as surgical diathermy or electrosurgical equipment.

201.3.2
*HF SURGICAL MORE
any of ber of \OPERATOR selectable HF output characteristics intended to prdvide a
specifit indicated~surgical effect at a connected ACTIVE ACCESSORY, such as CUTTING,
COAGULATION and the like

NOTE Each available HF SURGICAL MODE may be provided with an OPERATOR-adjustable output control to set the
desired intensity or speed of the surgical effect.

201.3.224

*MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE

for each available HF SURGICAL MODE, the magnitude of the maximum possible peak HF output
voltage appearing between PATIENT circuit connections

201.3.225
*MONITORING NE
NE intended for use with a CONTACT QUALITY MONITOR
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201.3.226
*MONOPOLAR
method of applying HF output current to a PATIENT via an ACTIVE ELECTRODE and return

ing via

a separately-connected NEUTRAL ELECTRODE or via the PATIENT’S body capacitance to earth

201.3.227

NEUTRAL ELECTRODE

NE

electrode of a relatively large area for connection to the body of the PATIENT, inten
provide a return path for the HIGH FREQUENCY current with such a low current density
body tissue that physical effects such as unwanted burns are avoided

NOTE

201.3.
RATED ACCESSORY VOLTAGE

polarit

201.3.

when $
their re

201.3.231

SWITCH SENSOR

part of[HF SURGICAL E
in response to opera

201.4
Clauss

201.4.2

ded to
in the

ode.

RGICAL
RGICAL
pposite

cted to

output

Additian:

MANUFACTURERS shall include, within their RISK ANALYSIS, the potential for their HF SuU

RGICAL

EQUIPMENT and/or HF SURGICAL ACCESSORIES to be used in MONOPOLAR high current situations

and the impact this would have on the heating under the NEUTRAL ELECTRODE (for ex
see 201.7.9.2.2.101 f)).

201.4.3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

NOTE 101 Please refer to Annex AA.

201.4.7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT

Addition:

ample,
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Additional SINGLE FAULT CONDITIONS:
aa) failure in the CONTINUITY MONITOR or CONTACT QUALITY MONITOR which might cause a
unacceptable RISK (see 201.8.4.101);

bb) a defect in the output switching circuit resulting in an excessive low-frequency PATIENT
LEAKAGE CURRENT (see 201.8.10.4.101.1);

cc) any defect which results in the unwanted energization of the PATIENT circuit (see
201.12.4.2.101);

dd) any defect which results in a significant increase in output power relative to the output
setting (see 201.12.4.4.101).

201.4.1T— Power input

Amendment:

The HH SURGICAL EQUIPMENT shall be operated in the output mode which

create$ the greatest steady state current.

201.5| General requirements for testing of ME EQUIP
Clausg 5 of the general standard applies, except as 6

201.5.4 * Other conditions

Additidn:

aa) Pgrticular care shall be taken to ¢
output. See Annex AA for guidance.

cu nd safety during measuremenft of HF

201.6 E SYSTEMS

Clauss

201.7 NT id ification, marking and documents
Clauss ) d applies, except as follows:

201.7.2.8 er sources

Amendment:

Subcle1use 7.2.8.2 of the general standard does not apply to ACTIVE OUTPUT TERMINALS.

201.7.2.10 APPLIED PARTS

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
NE leads shall be marked with the following symbols:

=l

IEC 1192/06

Figure 201.101 — Symbol used with an EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT
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F

IEC 1193/06

Figure 201.102 — Symbol used with a HF ISOLATED PATIENT CIRCUIT

201.7.4.2 * Control devices

Addition:

The output control shall have a scale and/or associated indicator showing the relative units of

HIGH FREQUENCY output. The indication shall not be marked in watts unless the indicated
power [is delivered with an accuracy of £20 % over the total load resistanc q ified in
201.7.9.3.1.
The ndmeral "0" shall not be used unless no HF power in excess gd from
an ACTJVE ELECTRODE or BIPOLAR ELECTRODE in this position.
NOTE [The compliance test is the application of subclause 201.12.1.10
201.7.8.1 * Colours of indicator lights
Replade Table 2 in the general standard with the
Table 201.101 — Colours ofindicatar ligh eir meaning
for HF SUR
Colour K (‘\ Me}'uing
Red rniwmedi e response by the
ORERATOR is refquired, for example, a fault in
,\ (. the RATIENT cirguit

Yelbw (}O{kaglode

/@lue< EQQMHON mode

Qee}\ \/\\Rga)dy for use

y ather ola\m\/ Meaning other than that of red, yellow, blue or
green

201.7.8.2 f o}ers
Additign:
Where| operating trols, output terminals, indicator lights, pedals (see 201.12.2) and
pushbuttons” of FINGERSWITCHES (see 201.12.2) are associated with a particular HF SURGICAL
MODE, hn\]/ shall be identified hy a-consistent, ||niqnn colour not in conflict with Table 201.101.

Compli

ance is checked by inspection.

201.7.9.2.2 Warning and safety notices

Additio

nal subclause:

201.7.9.2.2.101 * Additional information in instructions for use

a) Notes on the application of HF SURGICAL EQUIPMENT. These notes shall draw the attention
of the OPERATOR to certain precautions which are necessary in order to reduce the risk of
accidental burns. In particular, advice, when appropriate, shall be given on the following:

1)

* The entire area of the NEUTRAL ELECTRODE should be reliably attached to a suitably
prepared and appropriate area of the PATIENT'S body as defined by the

MANUFACTURER.


https://iecnorm.com/api/?name=6c8aab1bbd0abb402ea4501f344c3900

b)

2)

3)

4)

- 16 - 60601-2-2 © |IEC:2009

* The PATIENT should not come into contact with metal parts which are earthed or
which have an appreciable capacitance to earth (for example operating table
supports, etc.).

* Skin-to-skin contact (for example between the arms and body of the PATIENT)
should be avoided, for example by insertion of dry gauze.

* When HF SURGICAL EQUIPMENT and physiological monitoring equipment are used
simultaneously on the same PATIENT, any monitoring electrodes should be placed as
far as possible from the surgical electrodes. Needle monitoring electrodes are not
recommended.

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

5)

6)

7)

8)

9)

ATIENT

isolated

e body

rpose.
power

target

@UIPMENT to function corréctly at
faulty application of the NEUTRAL
n this case, the application|of the
IId be checked before selecting alhigher

oxidizing gases such as nitrous oxide{ (N,O)
rgical procedure is carried out in the region of

be used for cleaning and disinfection wherever

sed for cleaning or disinfecting, or as solvents of adhgsives,
vaporate before the application of HF surgery. There i a risk
ble solutions under the PATIENT or in body depressions such as
in body cavities such as the vagina. Any fluid pooled i these
opped up before HF SURGICAL EQUIPMENT is used. Attention [should

toythe danger of ignition of endogenous gases. Some materigls, for
example cotton and gauze, when saturated with oxygen may be ignited by [sparks
produced in NORMAL USE of the HF SURGICAL EQUIPMENT.

10)

11)

For PATIENTS with cardiac pacemakers or other active implants, a possible hazard
exists because interference with the action of the pacemaker may occur, or the
pacemaker may be damaged. In case of doubt, approved qualified advice should be
obtained.

For HF SURGICAL EQUIPMENT with an operating mode as described in 201.12.2 c), a
warning is required to the effect that the output from either ACTIVE ELECTRODE may
change during use.

A warning that interference produced by the operation of HF SURGICAL EQUIPMENT may
adversely influence the operation of other electronic equipment.

* For HF SURGICAL EQUIPMENT, the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE for each HF SURGICAL MODE
and instruction regarding the RATED ACCESSORY VOLTAGE as follows:
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1) For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U,5,) is less than or equal to

2)

1 600 V, provide instruction that ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCES

SORIES

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
calculate the variable y using the formula:

_ Upax —400[Volts]
~ 600[Volts]

max) IS greater than 1

600 V,

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 prowde instruction that ASSOCIATED

SSORY
VOLTAGE equal to or greater than the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE.

3) |For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U5 i V, and
the CREST FACTOR is less than the variable y calculated 3 nall be
provided that any ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE A h such

oltage and
CREST FACTOR
Where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE Vvaries with mation
shall be presented diagrammatically as a functio
d) A warning that failure of the HF SURGICAL EQUIPME increase
of gutput power.
e) * Alstatement of compatibility with{spee

A yarning that, unless a compatible MONITORI dsed with a CONTACT QUALITY

MONITOR, loss of safe contact betwe E.and the PATIENT will not result in an auditory

alafm.

NOTE 1 i i for HF CAL EQUIPMENT only incorporating BIPOLAR outpyt.

NOTE 2 This requirement does h¢ CAL EQUIPMENT intended for use without a NEUTRAL

ELECTRODE. (See 201.15.1

f) Where the tempera AL ELECTRODE, during intended or foresegn use,
maly exceed 11.1.2.2 of the general standard or 201.1%.101.5
of [this standard, in gs and cautions for proper use of the NEUTRAL

ELEHCTRODE shahl\b

g) *A esulting from neuromuscular stimulation which can occur
esf R produce electrical arcs between the ACTIVE ELECTROPE and
tiss

h) * Ho PMENT that can be energized without continuous activatign of a

Sw subclause 201.8.10.4.101.2, warnings and/or cautions regarding

the|ri

201.7.?.2.14 * Accessories, supplementary equipment, used material

Addition:

The instructions for use shall include:

a) Information concerning the selection and use of HF SURGICAL ACCESSORIES in order to
avoid incompatibility and unsafe operation (see also 201.15.4.1.101 and 201.15.4.1.102).

b) Advice for the OPERATOR to avoid HF output settings where MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE may
exceed RATED ACCESSORY VOLTAGE.

c) Advice concerning the compatibility between a MONITORING NE and a CONTACT QUALITY
MONITOR.

d) Advice for the OPERATOR regularly to inspect the ACCESSORIES.

In particular, electrode

cables and HF ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES (see |IEC 60601-2-18) should be checked
(e.g. under magnification) for possible damage.
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e) * For ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES, including separately supplied parts

f)

201.7.9.2.15 Environmental protection

thereof, the RATED ACCESSORY VOLTAGE .
* On end use packaging for NEUTRAL ELECTRODES:

If marked for single use, an expiration date.

PATIENT preparation and/or activation duration.

PATIENT weight for which it is intended to be used. See 201.15.101.5
* On instructions for use for MONITORING NEUTRAL ELECTRODES:

A _statement of r\nmnnfihilih/ with ennnifir CONTACT QUALITY Mnr\llTnp(e\

Information necessary to prevent burns at the NE site, e.g. limitation of output setting,

If intended for use only on small PATIENTS, a marking in kg indicating the maximum

HF
forgseen use, may result in the temperature exceeding the i
11.1.2.2 of the general standard or subclause 201.15.101.5 o
acqompanied by instructions, warnings and cautions for the
ELEHCTRODES.
Onli
SUH

Additidn:

201.7
201.7

Additidn:

Provide advice to the OPERATOR
extraction.

!

e.ad

y of the use of smoke

3 Technical description

3.1 * General

for all HF SURGICAL MODES available, any v
um position) including:

power outpu
“blgnd” controNbei

power output versus the output control setting at a sp
e range as defined above;

poV
inc

dled or
clause

FUTRAL

cific HF

plume

ariable

inimally
sary to

ecified
above)

nimally

ytandad ac

o |diagrams showing the powe output
a1

ovar tha ranan Af InaA
Ve T— T C—anyg

If output control settings mi
1

o n FaVa¥a¥al
e—o+—toaa— extenaea—as—heees

include the RATED LOAD;

ary to

« diagrams showing the power output versus the output control setting at a specified

load resistance in the range as defined above;

voltage output data — MONOPOLAR and BIPOLAR output (for all HF SURGICAL
available). Maximum voltage data required by 201.7.9.2.2.101 c);

MODES

where HF SURGICAL EQUIPMENT is specified for use without a NEUTRAL ELECTRODE, this shall

be stated;

where HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSOCIATED EQUIPMENT is designed to have a
fixed output setting, then reference to “half output control settings” shall be ignored.

single,
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Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

8 of the general standard applies, except as follows:

201.8.3 Classification of APPLIED PARTS

ovided

torits
nts of

qIGNAL in

RT and
nt for a

 (see

IENT at
Figure
ed and

the HF
all not

ite per

R. The
human
ording
| AR HF

Addition:
aa)The APPLIED PARTS of HF SURGICAL EQUIPMENT shall be TYPE BF or TYPE CF APPLIED

PARTS.

Additignal subclause:

201.8.4.101 * NEUTRAL ELECTRODE monitoring circuit

HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER of more.than 50

with a CONTINUITY MONITOR and/or a CONTACT QUALITY MONITOR(arra

the oufput and to give an audible alarm when a failure of th

connegtions occurs. The audible alarm shall meet

201.12.4.2.101 and shall not be externally adjustable.

NOTE [This audible alarm and visible indicator light are not_in

IEC 606P1-1-8. See also Clause 208 of this standard

The menitoring circuit shall be supplied

from eprth and having a voltage not exce

CONTACT QUALITY MONITOR is defined in/201.8. 7

An adgitional visible wa

201.7.8.1).

Compllance of a 2ON

maximpum outp @

201.103. The switeh i

the alarm shall souna

Compllance

SURGIJAL EQUPME

be activated

201.7.9.2:

NE is then p

subjec| or assuitable surrogate surface, and the CONTACT QUALITY MONITOR is set up acq

to instructions for use. The HF SURGICAL EQUIPMENT is then activated in a MONOPO

SURGIJALMODE. No alarm shall sound and HF output shall be present. With the HF SU

RGICAL

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 subclause
201.15.101.5, and no HF output shall be produced when activation is attempted.

This test shall be repeated along both axes using at least three samples of each compatible
MONITORING NE.
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/ HF SURGICAL EQUIPMENT

ACTIVE ©

NE1 ©

NE2 ©

For single plates:

For split plates:

201.8.4.102 * Neuromus

In order to minimize
incorpgrated into .thel( PA

hat it is effectively |n series with the |ACTIVE

ELECTHODE or or@ RELECTRODE. This capacitance shall not excedqd 5 nF
for MONOPOLAR P i nF for BIPOLAR PATIENT circuits. The d.c. resistance
betwegn ACTIVE and : )E terminals, or between the terminals of a BIPOLAR

output|circuit, sha

Compllance \is ch spection of the circuit arrangement and by measufement
of theld 1

201.8.5.1.2

Amendment:

For HF SURGICAL EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES, the CREEPAGE DISTANCES and AIR
CLEARANCES of insulation between the HF APPLIED PARTS and the ENCLOSURE including SIGNAL
INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT PARTS, between the HF APPLIED PARTS and any intermediate
circuit and between different HF PATIENT CIRCUITS shall be at least 3 mm/kV or 4 mm,
whichever is the greater. The reference voltage shall be the maximum peak voltage. These
separations need not be subjected to the dielectric strength test of 201.8.8.3.

NOTE: These creepage distances and air clearances are intended to represent two means of protection.

This requirement does not apply for components when the adequacy of ratings can be
demonstrated, for example by component manufacturers’ ratings or by the dielectric strength
test of 201.8.8.3.
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201.8.5.2.3 * PATIENT leads

Amendment:

This requirement shall not apply to the ACTIVE CONNECTORS or to any NE connectors except as
detailed below.

For NEUTRAL ELECTRODE cables, the connector which is remote from the PATIENT shall be
constructed so that the connections can not contact conductive live parts of FIXED mains
socket outlets or MAINS CONNECTORS.

If able
be pro
CREEP/

GE DISTANCE of at least 1,0 mm and a dielectric strength of 1 500"

Compllance is checked by inspection and by applying the diele
condugtive connection of that part of the connector identified above

201.8.5.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS

Amendment:

PATIEN[ circuits of HF SURGICAL EQUIPM ontext

of this |subclause.

Compl .1 and
Figure

After this test, HF SURGICA ( 1 ts and
tests pf this standaro ¢ ning i in the

ACCOMPANYING DOCUME

201.8.6.1 * App
Additidn:

Generally, a g ,in HF
SURGIJA ~ for use
withou hay be

used afs are

201.8.1.1 \* General requirements
Item b)

Addition:

— with the HF not energized, but in such a way that the low-frequency LEAKAGE CURRENTS
are not affected.

Amendment:

These investigations shall be carried out with the HF SURGICAL EQUIPMENT switched on but with
PATIENT circuits not activated.

201.8.7.3 * Allowable values

Item b)
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Addition:

PATIENT AUXILIARY CURRENTS associated with CONTACT QUALITY MONITORS shall not exceed the
allowable values for TYPE BF APPLIED PARTS.

Item e)
Amendment:

The 10 mA limit for LEAKAGE CURRENT does not apply to HF LEAKAGE CURRENTS tested from
ACTIVE and NEUTRAL ELECTRODES with PATIENT circuits activated (see 201.8.7.3.101).

Additignal subclause:

201.8.7.3.101 Thermal effects of HF LEAKAGE CURRENTS

In ordgr to prevent unintended thermal burns, HF LEAKAGE CUF VE and
NEUTRAL ELECTRODES with HF PATIENT circuits activated she | ing_on“their design,
comply with the following requirements.

NOTE |ndependent requirements and conformance tests for Hf ENT and ACCESSORIES afe under

considefation.
*a) HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURREN

1) INEUTRAL ELECTRODE referenced to earth

ced to
earth at HIGH FREQ Ing the
requirements of al TYPE B \RTT. the HF
LEAKAGE CURRENT flowi a-N 200 Q

Comp/ian@

Test 1 — (S ’ on>each single output of the HF SURGICAL EQUIPNMENT in
turn with the e cables
are space uctive

ted at
[lowing
arth is
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0,25m

IEC

X
)

y

SUPPLY MAINS

N contact with metal foil of the same size

OEROOOOEOOO

is cornnected.bétween the ACTIVE ELECTRODE and the PROTECTIVE EARTH TERMINAL
HF /SURGICAL EQUIPMENT as shown in Figure 201.105. The HF LEAKAGE CURRENT

1195/06

esistor
of the
[lowing

from the NEUTRAL EILECTRQDE (s measured.
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<

SUPPLY MAINS
Table, made of insulating ma

NEUTRAL

Loi ! resistance,

OEOOOOOOO 3

isolation

when tested as described below.

vith metal foil of the same size

<)
(7]
1]
3
(1]
=
-
o
=
X
m
-
m
>
A
>
(2}
m
(2]
c
A
A
m
4
-
z
-
=
z
m
c
—
A
>
r
m
r
m
(2}
—
A
o
o
T

IEC 1196/06

and the
each

electrode through a 200 Q non-inductive resistor to earth does not exceed 160 mA

Compliance is checked by the following test.

The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as shown in Figure 201.106, 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. The HF
LEAKAGE CURRENT is measured from each electrode in turn while the HF SURGICAL
EQUIPMENT is operated at maximum output setting in each HF SURGICAL MODE.

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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<

SUPPLY MAINS
Table, made of insulating material
HF SURGICAL EQUIPMENT
ACTIVE ELECTRODE
NEUTRAL

ECTRODE, Ynetallic onimygontact metal foil of the same size

OEOOOEOBO 7

lated

d from

and to
pxceed
of the

the NEUTRALEKXECTRODE via a 200 Q non-inductive resistor in each line shall not
thie’ value which produces a power in a 200 Q non-inductive resistor equal to 1 %

TED-OMTRLIT DoAY

AN AL DDA AN DA with-all ortibne it ~antrale ot tA o ia s
THTOATITTOTIE OTF ULy WA T D OO T O F OvWEny with air Output COTTr OTS— SCTtoTraAATTTotTT.

Compliance is checked by the following test.

The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as shown in Figure 201.107. 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.

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.

IEC 1197/06
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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.

34 8%

\
'
1
'
!
' —_—— - a

s
, ’
L ¢ ) <

Ee
s

IEC 1198/06

*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.

Compliance is checked by measurement similar to the tests described in 201.8.7.3.101 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
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When any other PATIENT circuit is activated at its highest output settings and at all available
operation modes, then:

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 NEUTRAL ELECTRODE (both currents
added, see Figure 201.107).

Compliance is checked by measurements using the test arrangements specified in
subclause 201.8.7.3.101 b) and the HF SURGICAL EQUIPMENT is_set up as shown in

201.8.8.3 Dielectric

Amendment:

The rgquirements and tests for HF SURGICAL ACCESORI

201.19.101.4.

Additidnal test conditions:

aa)lf, during diel

CLEARANCE specified in 8.9 of the d 201.8.5.1.2 of this stand
insulating barrier may be placed to p his breakdown so that the pro
insulation can be tested.

bb)|If, during dielectr insulation forming MEANS OF H
PROTECTION, a brea S at the CREEPAGE DISTANCE spec
8.9 of the gene .5.¥.2 of this standard, then the test s

carried out.on
transfor

Additidnal subclausé

ACTIVE| AC
mitigate i ed
NORMAL USE:

Compllance is checkeé

Figure 201.106 (for MONOPOLAR) or Figure 201.107 (for BIPOLAR PA

PROTECTION, a breakdown or

ircuits)

strength

ectric strength rming MEANS OF H

d as follows:

1 and

ATIENT

he atmosphere at the AIR

ard, an
tective

ATIENT
fied in
nall be
uch as
ds.

ted to
pons of

Test samples, other than those marked for single use, shall have undergone the sterilization
methods and number of cycles as outlined in the instructions for use. See 7.9.2.12 in the

general standard.

The insulated parts of all ACTIVE ACCESSORIES, other than ACTIVE HANDLES and ACTIVE
CONNECTORS, shall be preconditioned by immersion in 0,9 % saline for 12 h. Operative
conductors which may have been exposed in preparation for testing, as well as the insulation
of the cords of ACTIVE ACCESSORIES within 100 mm of the ends, shall be protected from
contact with saline. Upon completion of this preconditioning, excess saline shall be removed
from surfaces and cavities by shaking and/or wiping with a dry cloth.

Immediately following saline preconditioning, applicable electrical testing shall be conducted

in the following order:

— HF leakage (201.8.8.3.102);
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— HF dielectric strength (201.8.8.3.103);
— mains frequency dielectric strength (201.8.8.3.104).

201.8.8.3.102 * ACTIVE ACCESSORY HF leakage
a) Measured HF LEAKAGE CURRENT

The insulation applied to cords for ACTIVE ACCESSORIES intended for MONOPOLAR application
shall limit HF LEAKAGE CURRENT /igaxaqe Passing through the external surface of the insulation
to less than

lieakage [MA] =9,0x10-6 X d X L X figgt XUpeqi Where

d 3 smallest outer dimension of the insulation in mm,

fiest 1 HF test voltage frequency in kHz,

L 3 length of sample insulation through which HF LEAKAGE CURRE and
Upeak 7 Peak HF test voltage.

The cdrresponding limit for cords intended for BIPOLAR app
l\eakage [mA] =18x107° x d X L X figst X Upeak

Compllance is checked as follows:

The full length of the sample insulatio except the ) ,|but no
more than 30 cm of length, shall be imme in a ] ] saline-
soaked porous cloth. All operati bole of
an HF |voltage source havi ' Iy ' fiost OF
300 kHz to 1 MHz. The pp /te Joe | Huctive

saline-
rument
hitored

electrdde immersed in
soaked cloth. H

connegted in seri
betwegn the HF voltdg

The HF RATED
ACCES$ORY VOLTAG ; > all not
exceeq ifi ol

b) Mepsured H

The preceding itemya) may alternatively be fulfiled by limiting measured HF Ig¢akage
capacifaneefor cords intended for MONOPOLAR application to no more than

Cleakage [pF] =2xdxL

and for cords intended for BIPOLAR application to no more than

Cleakage [pF] =4xdxL

where:

d = smallest outer dimension of the insulation, in mm, and
L = length of sample insulation immersed in saline bath, in cm.

The measured HF leakage capacitance shall not exceed the specified relevant limit.
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Compliance is checked as follows:

The full length of the sample insulation except that within 1 cm of exposed conductors, but no
more than 30 cm of length, shall be immersed in a 0,9 % saline bath. All operative inner
conductors shall be connected together to one measuring terminal of a capacitance-
measuring instrument having a sensing frequency of 100 kHz to 1 MHz. The opposite
measuring terminal of the capacitance measuring instrument is connected to a conductive
electrode immersed in the saline bath. HF leakage capacitance is the capacitance indicated by
the capacitance measuring instrument when operated according the instrument
manufacturer’'s recommended practices.

NOTE HF leakage limits and tests for all parts of ACTIVE ACCESSORIES are under consideration.

201 .8.L.3.103 * ACTIVE ACCESSORY HF dielectric strength

The ingulation applied to ACTIVE ACCESSORIES shall be capable of
120 % |of the RATED ACCESSORY VOLTAGE.

age of

Compllance is checked as follows:

The tdsts shall be performed at a test voltage rela h , DLTAGE
specified by the manufacturer of the HF SURGICAL ACCES i’ th 1 ge (see
201.7.9.2.14 ¢), as detailed in the following —test me ) ACTIVE
ACCES$ORIES and ACTIVE ELECTRODES ‘ insulati I been
precoriditioned in saline is wound with_a i ive ] ire |having
a diameter of 0,4 mm £ 10 % at a pitch of atlea i of the
sample. If necessary to prevent inadverte 7 btween

this wife and operative conductive par
application of insulation. Su j

mm by
1ave a thickness no greater tharf 1 mm
and shall cover no more 1 ODE INSULATION. One pole of the HF test
voltagg . nductive test wire, and the opposite pole
shall be connected si : € ve’conductors in the sample being teste(d.

ACTIVH HANDLES, h achable cords and detachable ACTIVE ELECTRODES

which are specified a saline.
This ¢ e ymm on
to the § ary, the
CREEP/ ACTIVE
ELECTR cloth is

erative
ACTIVE

wrappeé
inner (
ELECTR

The pgaK HF test voltage is monitored between the HF voltage source output poles. The|output
of the lHE test voltage source s then increased until the peak voltage equals 120 %l of the
peak voltage according to the RATED ACCESSORY VOLTAGE and maintained for 30 s in such a
manner that it stresses the insulation of the test sample. No breakdown of the insulation
material shall occur and the same insulation shall subsequently be tested at mains frequency
according to 201.8.8.3.104.

NOTE Blue corona is normal and is not considered a breakdown of insulation.

Those parts of the test samples which are not insulated in NORMAL USE shall be adequately
protected against contact with the saline solution during preconditioning, and this protection
shall be left in place during the tests.

Tests:

Apply an approximately sinusoidal voltage at a frequency of 400 kHz + 100 kHz with a
continuous waveform, or alternately with a modulated waveform (modulation frequency higher
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than 10 kHz) with the peak test voltage equal to 120 % of the peak voltage according to the
RATED ACCESSORY VOLTAGE specified by the manufacturer of the HF SURGICAL ACCESSORY and
with a test CREST FACTOR (cfi.st) Which is defined as follows:

For RATED ACCESSORY VOLTAGES less than or equal 1 600 V:

Cftest <2

For RATED ACCESSORY VOLTAGES greater 1 600 V and less than or equal to 4 000 V:

L Ia =400 [\Volts]

(1%

Fiost = #10 % where
600 [Volts]

2cc = RATED ACCESSORY VOLTAGE in volts

For RAFED ACCESSORY VOLTAGES greater 4 000 V:

o = 6 210 %

ACTIVE tput settings reguiring
specifi g age-of such HF SURGICA|L MODE
or outg s~as described above but with
the actual crest factor of such HF SURGICAL MQDE etting (see 201.7.9.2.2.101 ) 3)).

201.8.8.3.104 * ACTIVE ACCESSORY mains ency dielectric strength

The in E including those portions of insulation |having
been t .8.8.3,103, shall*withstand a d.c. or mains frequency peak
voltagg \ SORY VOLTAGE specified by the manufacturer
of the

Compl

The te produce a d.c. or mains frequency signal. The test duratidn shall
be 30 : ) and“MCTIVE CONNECTORS. The test duration for the cords of|ACTIVE

ACCES$
insulatj
incorp
whetheé |
SURGIQL EQUIPMEN

NAlthough corona discharge may occur, no breakdown|of the
all occur. Immediately after this dielectric strength tegt, any
shall be operated 10 times. An ohmmeter shall be used |to test
echanism operates as intended to ensure that, when connectefl to HF
e HF output will be de-energized when the FINGERSWITCH is releaged.

The insufated—parts—of ACTIVE CONNECTTORS 1MoTe tharmr 1O T CREEPAGE DISTANCE from
exposed operative conductors shall be wrapped with a porous cloth soaked in 0,9 % saline.
The midsection of the cloth is then wrapped with metal foil. The test voltage is applied
between the foil and all of the operative ACTIVE CONNECTOR contacts.

The entire length of the insulation of cords of ACTIVE ACCESSORIES, including that portion
previously tested at HF according to 201.8.8.3.103, but exclusive of the sections within
100 mm of the ends, shall be immersed in a bath of 0,9 % saline. The test voltage is applied
between a conductive electrode immersed in the saline bath and all of the conductors in the
cord simultaneously.

ACTIVE HANDLES complete with detachable electrodes are prepared for testing and connected
to the test voltage source using the same techniques as described in 201.8.8.3.103. The
saline-soaked cloth and foil applied for that test may be left in place for this test provided care
is taken to ensure that the cloth remains thoroughly wetted.
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201.8.9.1.5 ME EQUIPMENT RATED for high altitudes

Amendment:

This requirement does not apply for the separation between HF PATIENT CIRCUITS and the
ENCLOSURE including SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT PARTS and between different HF
PATIENT CIRCUITS.

For HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT, requirements for separation between
HF PATIENT CIRCUITS and the ENCLOSURE including SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT
PARTS and between different HF PATIENT CIRCUITS are specified by 201.8.5.1.2.

201.8.10.4 Cord-connected HAND-HELD parts and cord-connected foo¢ ontrol

devices

201.8.10.4.1 Limitation of operating voltages

Subclguse 8.10.4.1 of the general standard does not apply. Se

201.8.10.4.2 * Connection cords

Replagement:
Ancho TIENTS
and OH ure or

excesgive tension.
Compl

The an

The AQTIVE HANDKE. Or
shownlin Figur. €
middle| of its travel,
passeg through the
the ax illati
is affix|
maxim

to that
at the
igal and
m from
ESSORY
aperture for the purpose of applying tension to the cofd. The
ould not be more than 2 times the diameter of the cord.

Where f the ACTIVE HANDLE or ACTIVE CONNECTOR under test is fitted wjth two
or mof hese\shall be tested together, with the total weight affixed to the anchorage

ical).

The number of cycles applied to cable anchorages of ACTIVE HANDLES shall be 10 000 (200 for
ACTIVE ACCESSORIES marked for single use only) at the rate of approximately 30 cycles per
minute. The number of cycles applied to anchorages of cables of ACTIVE CONNECTORS shall be
5 000 (100 for ACTIVE ACCESSORIES marked for single use only) at the rate of approximately 30
cycles per minute.

After the test, the cord shall not have worked loose nor shall it show any damage. For multi-
conductor cables there shall be no short circuits between individual conductors. The
tensioning weight shall be increased to 1 kg and individual conductors checked for continuity
using a d.c., current not in excess of 1 A.
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+45°

- Handle or connector
/

/ __——Carrier

Axis of oscillation -

300 mih

IEC 1202/06

Higure 201.108 — Test apparatu fO@h ac of cords of ACTIVE ACCESSOR)Y
Additignal subclauses:
201.8.10.4.101 *j
201.8.10.4.101.1 :
Excepf lause 201.8.10.4.101.2, HF SURGICAL EQUIPMENT and
applicgble Asso shall be provided with a SwITCH SENSOR requiring
continjous activation i o\energize the ACTIVE OUTPUT TERMINALS.
The s e supplied from a power source isolated from the MAINS PART and
from eprth, haying a\voltage not exceeding 12 V, if a CONDUCTIVE CONNECTION to the APPLIED
PART eKists, and<not exceeding 24 V a.c. or 34 V d.c. in other cases.
NOTE [This_rfequirement applies to voltages appearing within SWITCH SENSORS. Common-mode HF Voltages
should Pe d;OIUHaIdUd.

Under SINGLE FAULT CONDITION the SwWITCH SENSOR shall not cause low-frequency PATIENT
LEAKAGE CURRENT(S) exceeding the allowable limits (see 201.8.7.3).

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
1000 Q.

Compliance is checked by a functional test.
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Each swiTCH SENSOR shall activate only its intended single ACTIVE OUTPUT TERMINAL and shall
control no more than one HF SURGICAL MODE at any one time.

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

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

a) the output of the HF SURGICAL EQUIPMENT is automatically stopped in accordance with the
specific application of the equipment;

b) a '
is get to such a specific application mode and

|[PMENT

c) a means of manual output deactivation is provided.

Compl

201.8.10.4.101.3 Impedance sensing activation

A swiT i is i i e i e _to the impe¢dance

appeati i IPOLAR

COAGU

Where i - i / b i Is-an alternative or in addition

toaco i

a) it s y as a
re

b) im1 RATOR
sel

c) th

Impedance sens ' ) i output

activatjon. The requ S iS_% ich are

capabl gpecific

applicati

Compl

201.8.

Footswitches shall comply with the following requirement (see also 201.11.6.5 and 201./12.2).

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.

201.9 Protection against mechanical hazards of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.
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201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS
Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11.1.1 * Maximum temperature during NORMAL USE

Addition

Duty cycle: HF SURGICAL EQUIPMENT, set up to deliver its RATED OUTPUT POWER into a resistive
load using the electrode cable, is operated for 1 h with a DUTY CYCLE as specified by the
manufacturer but with operating times of at least 10 s alternating with a resting time of not
more thram36-s:

201.11.1.2.1 APPLIED PARTS intended to supply heat to a PATIENT

Additidn:
ACTIVE| ELECTRODES are considered to be APPLIED PARTS intg y_heatto a HATIENT
as par{ of their intended clinical effect (CUTTING and COAGULATIO e of tempefatures

and clipical effects is not required.

201.11[.1.2.2 APPLIED PARTS not intended to s

Additidn:

NEUTRAL ELECTRODES are considered At to a

PATIENT.

201.11,.6.3 * Spillage ©

Replagement:

The ENCLOSURE@

constrilicted so that<

all be
I other

compo RGICAL
EQUIPM
Compl
A quanti the HF
SURGIQ PMENT

and AYSOCIATED 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 201.8.8.3, 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 8.9.1 of the general standard.

201.11.6.5 Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Addition:

a) *The electrical switching parts of footswitches for HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED
EQUIPMENT intended for use in operating rooms shall be protected against the effects of
ingress of liquids that might cause inadvertent energization of the APPLIED PART.

Compliance is checked by the following test.
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The footswitch shall be completely immersed in 0,9 % saline to a depth of 150 mm for a
period of 30 min. While immersed, it shall be connected to a SWITCH SENSOR
corresponding to its NORMAL USE and actuated 50 times. The SWITCH SENSOR shall register
deactivation upon each release.

b) * The electrical parts of FINGERSWITCHES shall be protected against the effects of ingress
of liquids that might cause inadvertent energization of the APPLIED PART (see also
201.8.8.3.103).

Compliance is checked by the following test.

The a.c. Impedance of each of the sw1tch1ng term/nals of the ACTIVE CONNECTOR shall be
m ElACTIVE
HANDLE is supported hor/zonta//y at least 50 mm above any surf switch
ac iy from
ab of the
ACTIVE HANDLE. The liquid is allowed to drain away freely. of the
switching terminals shall remain greater than 2 000 Q.

Immediately after, each FINGERSWITCH is operated <a . e a.c.
impedance of the switching terminals shall exceed after each r¢lease

201.11[.6.7 * Sterilization of ME EQUIPMENT a

Additign:

Unlesg marked for single use only, hereof,

except| ACTIVE CONNECTORS detachable ith the

requirgments of this particu of the
genergl standard.

201.11[.8 Interruptio PPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Additign:

When ched off and on again or when the SUPPLY MAINS is

interru
- given setting of the output control shall not increase by more

t
- L™MODE shall not be changed except to a stand-by mode in which no
outputiissproduged.

Compllance”is checked by measurement of the power, averaged over a period of 1|s, and

observiation-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 SUPPLY MAINS, the switch in the HF

SURGICAL EQUIPMENT being left in the "ON" position.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against

hazardous outputs

Clause 12 of the general standard applies, except as follows:

201.12.

Additio

1 Accuracy of controls and instruments

nal subclauses:
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201.12.1.101 Accuracy of output control setting
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 201.7.9.3.1 by more than + 20 %.

Compliance is checked by performing the test of 201.12.1.102 but using appropriate values of
load resistance.

201.12.1.102 Monotonicity of output control setting

The output power shall not increase with the decrease of the output control setting (see
201.7.9.3.1, Figure 201.109 and Figure 201.110).

Compllance is checked by the following test:

a) |* MONOPOLAR outputs

The output power as a function of the output control se 'ng issmeasure a minimum
of five particular values of the load resistance, 200 @, 500
1000 £ 2000 2 and at the RATED LOAD ES and NEUTRAL
ELECTRODES supplied with HF SURGICAL EQUIPMENT, O 3 m Iengths of insulated
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o
50 Q-2 000 Q

IEC 1199/06

SUPPLY MAINS
Table, made of insulating mate

nimum
600 <,
RGICAL
jreater

shall-be" used for the connection of the load resistors.

MANUFACTURERS shall provide specific instructions on how to set up| these

£ I I 4 £
mreasurcIricrins UIr ancrratc rorrrs Ul DIFUVLAR ELEUTRUDULCS.
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e

S

IEC 1200/06

P
)
<

SUPPLY MAINS
Table, made of insulating materia
HF SURGICAL EQUIPMEN

- OO

201.12

For ea in HF SURGICAL EQUIPMENT, the MAXIMUM OUTPUT VPLTAGE
applied RMINALS shall not exceed that specified in 201.7.9.3.1.

Compl d by use of an oscilloscope. See also 201.5.4 aa). Measurements shall
be takg ting and load condition which yields the highest peak output Voltage
for eag

201.12.2.V Usability

Addition:

a) 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.

* In an ACTIVE HANDLE which incorporates separate FINGERSWITCHES for selectively

activating CUTTING and COAGULATION HF SURGICAL MODES, that which activates CUTTING
shall be nearer to the ACTIVE ELECTRODE than is the other.

Compliance is checked by inspection.

c)
unless:

It shall not be possible to energize simultaneously more than one ACTIVE OUTPUT TERMINAL,
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1) each ACTIVE OUTPUT TERMINAL has independent sets of controls for selection of HF
SURGICAL MODE, HF output setting and independent SWITCH SENSORS,

or

2) two MONOPOLAR ACTIVE OUTPUT TERMINALS have independent SWITCH SENSORS and
share a common FULGURATION output.

Compliance is checked by inspection and functional check.

d) * During simultaneous activation the audible tone shall be different from the tone produced
during single output activation. See also 201.12.4.2.101. Under no circumstances shall
any PATIENT circuit become energized by more than is defined in 201.8.7.3.101 ¢), unless
the output for that PATIENT circuit is activated by the OPERATOR.

Copliance is checked by inspection and functional check.

e) * ACTIVE OUTPUT TERMINALS on HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSO T shall
differ in configuration sufficiently such that MONOPOLAR ACTIVE > EUTRAL
ELHCTRODES and BIPOLAR ACTIVE ACCESSORIES cannot be impropé€

NOTE See Annex AA.
Coinpliance is checked by inspection.

f) * ACTIVE CONNECTORS having more than one pin s . [Flying
leafds” are prohibited.
Conpliance is checked by inspection.

g) * Where more than one HF SURGICAD\MODE can ¥ a single SWITCH SENSOR,

an [indication shall be provided to ODE is selected beflore an

output is energized.
Colnpliance is checked by inspectic

201.12.4.2 * Indication
Additidn:
If the [total out@
indepejndent outp i
of the| outputs is {e

HAZARDS shall b
ELECTRHODES.

fion of
h each
tential
FUTRAL

Complijante.i
Additidnal subg€lause:

201.12.42.101 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 kHz. 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 201.12.2 d).

In order that the OPERATOR may distinguish between the audible alarm called for in
201.8.4.101 and the signal specified above, either the former shall be pulsed or two different
frequencies shall be employed.

NOTE This audible signal is not intended to meet the definition of ALARM SIGNAL in IEC 60601-1-8. See also
Clause 208 of this standard.
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Compliance is checked by functional check and measurement of the sound level.

201.12.4.3 Accidental selection of excessive output values

Additional subclause:

201.12.4.3.101 * Output reduction means

Except as provided for in 201.7.9.2.2.101 a) item 7 and 201.7.9.3.1, for each HF SURGICAL
MODE, HF SURGICAL EQUIPMENT shall incorporate means to enable the output power to be
reduced to not more than 5 % of the RATED oUTPUT POWER or 10 W, whichever is smaller (see
also 201.12.1.102).

Compllance is checked by measurement of output power and inspectio

201.12.4.4 Incorrect output

Additignal subclauses:

201.12.4.4.101 * Maximum allowed output power i

MONOHOLAR HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPYT POWER greater than 50 W @nd all
BIPOLAR outputs of HF EQUIPMENT shall be provid p and/or interlock syqtem to
indicate and/or prevent a significant inefease inthe lative to the output getting.

The maximum allowed output power T—CONDITIONS shall be calgulated
separately for each PATIENT CIRCUIT and i

The maximum allowed outpu i ULT CONDITIONS is defined according tq Table
201.102:

Table output powers in SINGLE FAULT CONDITIONS
Settipg (range in Y@W\W Maximum allowed output power in SINGLE FAYLT
CONDITIONS
Eﬁs t an 0 20 % of RATED OUTPUT POWER
< \Q& >§ Setting x 2
G é{thW%anB\up to'80 Setting + 25 % of RATED OUTPUT POWER
Nemn\@Wp to 100 Setting + 30 % of RATED OUTPUT POWER

Compllance is checked by examination of the technical documentation and testing by
simulation of appropriate SINGLE FAULT CONDITIONS.

201.12.4.4.102 * Qutput power during simultaneous activation

For HF SURGICAL EQUIPMENT providing simultaneous activation of more than one PATIENT circuit
(see 201.12.2), the PATIENT circuits shall not deliver an output power that exceeds the range
of deviation defined in 201.12.1.101 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 201.12.1.101.
Compliance is checked by the following tests (see Figure 201.111).

For HF SURGICAL EQUIPMENT as defined in 201.12.2 ¢):


https://iecnorm.com/api/?name=6c8aab1bbd0abb402ea4501f344c3900

60601-2-2 © IEC:2009 -41 -

The output under test is activated at 20 % of its RATED OUTPUT POWER and the HF current
reading of this output noted. Any other output is then activated at maximum power and the

current of the output under test shall not increase by more than 10 %.

The output under test is activated at 50 % and at 100 % output settings and the current
values noted. These values shall not increase by more than 10 % when the other output is

activated additionally.

These tests are repeated with all possible combinations of outputs which may be activated

together at any one time.

AO3 AO1
o/ \o o/ o x

IEC 1201/06

ONOPOLARMactive output

BIPQLAR active output

to another in simultaneous activation

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

— Method of testing feedback from one active output

Clause 13 of the general standard applies, except as follows:

201.13.2.13 Overload

Additional subclause:

201.13.2.13.101 * Protection against the effects of short-circuiting of the electrodes

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

Compliance is checked by the following test.
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Connect the conductors described in 201.12.1.102, items a) and b), to the PATIENT circuit
connections and, for each HF SURGICAL MODE, set the output control to the maximum position.
The output is then switched on, and the remote ends of the activated pair of conductors are
short-circuited for a period of 5 s and then open-circuited for a period of 15 s. The output is
then switched off for a period of 1 min. The above cycle is repeated for a total of 10 times.

After this test the HF SURGICAL EQUIPMENT shall comply with all the requirements of this
particular standard.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausg 14 of the general standard applies.

201.1% Construction of ME EQUIPMENT
Clausqg 15 of the general standard applies, except as follows:

201.15.4.1 Construction of connectors

Additignal subclauses:

201.15.4.1.101

The manufacturer of an ACTIVE ACCESSO i ble ACTIVE ELECTRODE shall provide
upon request the dimensions and associatedole ACTIVE
ELECTRODE which is intended to be att

Compllance is checked byNinspe

The manufacturer,of a
in the ACCOMPAQ:)% )
compatible.

Complfance is che 5 ating conformance with all relevant requirements |of this
particular stapdard:

Epecify
ELECTRODES with which it is intended| to be

201.15.4 etention of detachable ACTIVE ELECTRODES

The mnfanufa a “detachable ACTIVE ELECTRODE shall specify in its ACCOMPRANYING
DOCUMENTS.the At ACCESSORIES with which it is intended to be used.

The ddtachable ACTIVE FI FCTRODE shall fit securely into the specified ACTIVE ACCESSORIES.

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

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 along the
axis of insertion.

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.

Additional subclauses:
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201.15.101 * NEUTRAL ELECTRODES

201.15.101.1 General requirements for NEUTRAL ELECTRODES

Except for any PATIENT circuit intended only for connection to a BIPOLAR ELECTRODE, HF
SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER in excess of 50 W shall be provided with a
NEUTRAL ELECTRODE.

Compliance is checked by inspection.

201.15.101.2 * NE cord attachment

The Ni‘UTRAL ELECTRODE shall be reliably connected to the cord. Except for a-MONITOR|NG NE,
any currrent used for monitoring the electrical continuity of the el nd its
connegtions shall pass through a section of the electrode.

Compliance is checked by the following test.

An elegtrical continuity test is conducted using a current o an 5 A
from ald.c. or mains frequency current source with a no-loaq V. The
resistajnce shall be 1 Q or less.

201.15.101.3 * NE cord connector, no condu

Any cgntacts of the electrical connecter of\an E shall
be degigned so that their conductive p of the
PATIENT in the event of inadvertent disconnectior

Compllance is checked b

The NH cord is detached\fro a j he standard test finger shown in Figure 6 of
the ge 1 with conductive parts of the cable conngctor is

not po

201.15.101.4 *NE

heral standard,
5sible. <>

The insulation all be adequate to prevent a burn injury to the PATIENT gnd the
OPERATOR.
Complian application of the following tests in the order shown:
— HF |leakage-test according to 201.8.8.3.102 a) with a test voltage [Uyeq] 0of 400| Viear
HF L EAKAGE CURRENT shall not exceed
liea — [mA]l =18 x105xd x| AN ”pea‘k

or alternatively the HF leakage capacitance test according to 201.8.8.3.102 b). The HF
leakage capacitance shall not exceed

C,eakage [PF] =4 xdx L
where:

d=
L =

— HF dielectric strength test according to 201.8.8.3.103 with an HF test voltage of 500 V,

No

smallest outer dimension of the insulation, in mm, and
length of sample insulation immersed in saline bath, in cm;

breakdown of the insulation shall occur;

peak-

— mains frequency dielectric strength test according to 201.8.8.3.104 with a test voltage of

21

00 Vpeak- No breakdown of the insulation shall occur.
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201.15.101.5 * NE thermal performance

An NE shall not subject a PATIENT to a risk of thermal injury at the NE application site under
conditions of NORMAL USE and when applied in accordance with instructions for use.

Compliance is checked by the following test.

For an NE with the PATIENT weight range marked as follows, the maximum temperature rise of
any 1 cm square area under and extending 1 cm beyond the NE contact site on a PATIENT shall
not exceed 6 C immediately after a 60 s application of the specified test current, ;.

w4

<5 kg 350
5 kg to 15 kg

PATIENT weight range

> 15 kg or unspecified

For al in the

complipnce test for subclause 201.8.4.101.

For all| other NE the contact area shall_be“the j ing| to the

instructions for use.

For NEf intended for use on small PATIENTS, the S bjects.

The tept surface to which/th er pplied ] jgcts, or

electrigally and thermally “e 3 g ¢ hall be

repeated using a minijm human
ast 10

subjecf or surrogate
differept sampleh

The NH of surrogate media or test devices shall be 23 ¥ 2 °C,
and a feference tempera a the test surface shall be recorded immediately prior to
applicgtion o est surface. The NE shall be applied to the test surface in

accordance with 0P ed i tions for use, except that contact area shall be A,. [he NE
shall re i for 30 min in a stable temperature environment befc re the
applicgtion_of >t i nt. If a thermally equivalent surrogate medium or test device is

used the test\n ehce once thermal equilibrium is achieved.

The tgstcurrent, I, applied to the electrode under test shall have an approximately
sinusofdalVHF waveform, and must be attained within 5 s of the beginning of the tdst and
maintained between 100 % and 110 % of I, for 60 s £+ 1 s.

A second temperature scan of the test surface shall be completed within 15 s following
cessation of the test current. Upon comparison with the reference scan, the temperature rise
of any 1 cm square area shall not exceed 6 °C.

The temperature scanning apparatus shall have an accuracy of better than 0,5 °C and a
spatial resolution of at least one sample per square cm over the entire NE contact area plus
the area extending 1 cm beyond the edge of that area. Spatial correlation between the
reference and second temperature scans shall be within + 1,0 cm.

Where human subjects are employed, they shall comprise a pool of at least five males and
five females having a variety of skin tissue morphologies, i.e. thin, average and thick layers of
subcutaneous body fat.
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Any surrogate medium or test device shall bear documented evidence that it is expected to
yield temperature rise results no smaller than those from this test protocol as applied to at

least 2

0 human subjects.

201.15.101.6 * NE contact impedance

The impedance of the electrical contact between the surface of the NE application site and the
NE cord connection shall be low enough to prevent a risk of PATIENT burn due to ohmic heating

during

passage of HF surgical current.

For conductive NE, contact impedance shall not exceed 50 Q, and for capacitive NEs, contact

capacitance shall be no less than 4 nF over the frequency range of 200 kHz to 5 MHz
NOTE For purposes of this standard, unless otherwise specified by the manufacturer, & onductlv NE/pr
contact |[mpedance with a phase angle of less than 45° at 200 kHz, and a capacitive R

45° or gfeater.

Compliance is checked by the following test using at least 10 ra

test.

The NE ;
responding a.c. voltmeter having an input impedance kQ and accu
better than 5 % over the 200 kHz — 5 MHz range i ¢ the plate and
cord cpnductors in order to measure voltage U ] sinusoidal test curren
of appyoximately 200 mA and frequ - 00 kHz — 5MHz is
betwegn the NE cord and the plate “and “mo

ammedler.

Utest and It are recorded = Mtz, 2 MHz and 5 MHz. For ead
contacf impedance Z is ¢

and coj

where

Itest IS

Utest

Itest

Z:

Cc

ntact capacite

the/r:m.s. HF test current in A;

bsents a
angle of

under

r.m.s.
acy of
the NE

t Itest'
passed

fS. a.c.

h ftest’

Uyest is the r.m.s. HF test voltage in V;

ftest IS

201.15.

the HF test voltage frequency in kHz.

101.7 * NE adhesion

For NEs, except MONITORING NEs and NEs marked for use with PATIENTS weighing less than
15 kg, if the instructions for use indicate that the NE is adhesively attached to the PATIENT, the
peel strength of the adhesive shall be adequate to ensure a safe degree of contact under
expected conditions of use.

Compliance is checked by the following tests.
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For NEs intended for use on small PATIENTS, these tests may be performed on adult subjects.
Surrogate test surfaces that are shown to be equivalent to human subjects may be used.

a) Pull test

At least two samples of the NE under test are applied to convenient locations on at least 10
male and 10 female human subjects, according to instructions for use. After application, NES
are allowed to remain undisturbed for 5 min to 10 min. For NEs intended for use on adult
PATIENTS, the attached NE cord is subjected for 10 min to a 10 N force directed along each of
two orthogonal axes in a plane parallel to the skin surface at the NE cord connection point.
One of the axes shall consist of the minor dimension of the NE at that point. No more than 5 %
of the NE adhesive area shall separate from the skin surface in at least 90 % of the tests.

b) Conformability test

NEs urlder test are applied to at least 5 male and 5 female human subjects(on app mately

cylindrjcal sites (e.g., extremities) having circumferences from 1,0 1 im ephgth of
the m4djor axis of the NE, with the major axis of the NE encircling ite. 1 ¢ 1 10 %
of the|adhesive area of the NE shall have separated from {the i _Suffa ; h after
application.

NOTE [The conformability test is not required where this kind of apgplicati S I in the
instructipns for use.

c) Flujd tolerance test

The NEs are placed on at least 5
connegtor is connected to the NE if the ne litre
of 0,9 Vo saline is poured for 5 sto 15 s ) D more
than 1D % of the adhesive area of the NE within
15 min| after the saline is poured.

ppriate

201.15.101.8 * NE shelf life

NEs marked fo gl hrough
201.19.101.7 on ed by the NE MANUFACTURER. Test samples nay be
produged by actua according to their instructions for use,|or by

accelerated aging, 0 rough~acycle which has been shown to be at least as severe

Compllance eXverified\by testing devices within 30 days of the expiration date|or the
date when ascelerat i

201.16

Clausd 167of the general standard applies

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the general standard applies.

202 * Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows:
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202.6.1 EMISSIONS
202.6.1.1.1 Requirements

Addition:

aa) These requirements and tests do not apply to HF SURGICAL EQUIPMENT when the HF output

is energized.

bb) HF SURGICAL EQUIPMENT shall comply with the requirements of CISPR 11 group 1, when it
is switched on and in an idle state with the HF output not energized. The MANUFACTURER
shall declare whether the HF SURGICAL EQUIPMENT is Class A or Class B according to its

inténded use.

202.6.2 IMMUNITY
202.6.2.1.10 Compliance criteria

Additign:

The following shall be DEGRADATION of perform
PERFORMANCE oOr BASIC SAFETY:

— thelinterruption of HF power output or rese
theloperation panel of HF SURGICAK EQUIP

— acpange in the delivered output po

Compllance shall be considered to be\met
the abpve changes.

208 |[General requ

electric@

IEC 60601-1-8:2006

oes \ notaffect ES3ENTIAL

ted on

et with

cal

Amendment:
The aydibrle d'the red indicator warning light described in 201.8.4.101 shall [not be
considpred an-ALA SIGNAL as defined in this collateral standard.

The aydiblessignal_described in 201.12.4.2.101 shall not be considered an ALARM SIGNAL as

defineT im this collatéral standard.

Annexes

The annexes of the general standard apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

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 Mot participated in its developmeni. An undersianding of the reasons for ihé main
requirgments is considered to be essential for the proper applicatio ndard.
Furthefmore, as clinical practice and technology change, it is believed : i for the
present requirements will facilitate any revision of the standapd \ne ' these
developments.

ipment to
s of the

NOTE [lesting of these devices for compliance or operation when the HF i
operate utside of its normal operation due to the HF electric field expo

test insfrumentation should be taken into account. This situation ma support
instrumgntation near the device.

AA.2 |Rationale for particular clauses and

The following are rationales for specific ndard,
with clause and subclause numbers paralfe

Subclause 201.1.1 — Scope

The sqope does not in trically

heated metal rods or . > i parate
requirgments ar est F EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCES$ORIES,

independent of “ma ASSOQCIATED EQUIPMENT is included in the definition of
ACCES{

Definiti

Examp nitors,
NEUTRA pendent
use” m Figure
AA.1.

Definition'201.3.208 — BIPOLAR

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 201.3.209 (BIPOLAR
ELECTRODE).

Definition 201.3.213 — CREST FACTOR

The measurement of CREST FACTOR is mathematically simple but difficult to carry out in a
reliable manner. The r.m.s. voltage is particularly difficult to measure. The definition states
that the measurements should be made in an open circuit condition. This means that the
normal loads seen on the output of HF SURGICAL EQUIPMENT are not present. The load
presented by the high voltage probe used to measure these voltages (10 MQ to 100 MQ
typical) is considered to be essentially an open circuit. The following is a suggested method
for these measurements that has shown a reasonable accuracy.
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———————————————————————————

HF SURGICAL EQUIPMENT I HF SURGICAL ACCESSORIES

I fmmmmmmm o mm ACTIVE ACCESSORY |- =-=------ -
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Figure AA.1 — Example of various parts of an HF surgical system
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The measurements should be made from the output to the NE for MONOPOLAR outputs and
across the two output poles for BIPOLAR outputs using a 1 000x or 100x high voltage probe
connected to a high quality digital storage oscilloscope (DSO) with automatic measurement
capabilities.

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 he burst
repetit e DSO
to 50 U

The waveform is then captured and stored. Measure and record the\MAXIML UTPL DLTAGE
(the absolute value of the largest peak). The r.m.s. voltag e most
reliable¢ method is to set the DSO to calculate the r.m.s. of th ~ r e time
base was adjusted to capture an exact multiple of waveforms, oltage
should|be accurate.

An altgrnate way of measuring the r.m.s. voltage
voltage probe into a thermal sensing true r.m.s,
of the waveform being measured.

be to ‘conneest/the output of the high
r t% is RATED for the CREST FACTOR

The CREST FACTOR can now be calculatec

Definition 201.3.214 — cu¥1i

It is generally believe 3 3 NG involves microscopic cellular aplation
resulting from short e ical s seing\struck between the ACTIVE ELECTRODE and the
tissue. @

Definiti CED PATIENT CIRCUIT

For py [ ar standard, the impedance of this path, at the lowest HF
operating freg ess. See Figure AA.3.

Definiti

FULGURATION,'generalty requires HF peak output voltages of at least 2 kV in order to ignjte and
sustairn the long sparks. This mode is also known as spray or non-contact COAGULATIPN and

b K a H ' £ 4 £ 4 9
may CTmianccu vy 1mourpurativinh Ul a ouaSailit U 1Mt ydo ouUvLIll do diryuvll.

Definition 201.3.218 — HIGH FREQUENCY

Frequencies above 200 kHz should be used for MONOPOLAR applications in order to avoid the
unwanted stimulation of nerves and muscles which would result from the use of low frequency
current. Lower frequencies may be used for BIPOLAR techniques if the RISK ANALYSIS shows the
possibility of neuromuscular stimulation has been mitigated to an acceptable level.

Normally, frequencies above 5 MHz are not used in order to minimize the problems
associated with HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS. However, higher frequencies may be
used in the case of BIPOLAR techniques. It is generally recognized that 10 mA is the lower
threshold of thermal effects on tissue.
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Definition 201.3.223 — HF SURGICAL MODE

The term HF SURGICAL MODE should be clearly distinct from “mode of operation” as used in
subclauses 6.6 and 7.2.11 of the general standard in reference to operational duty cycle.

Definition 201.3.224 — MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE

This parameter is intended for comparison by the OPERATOR to RATED ACCESSORY VOLTAGE to
ensure safety.

Definition 201.3.225 — MONITORING NE

A CONT TORING
NE is dlso known as a split or divided plate since the conductive area is"s r more
parts.

Definiti

This definition is intended to apply equally to equipment and~ACGESSQORIES & f is distinct
from th

Subclause 201.4.2 — RISK MANAGEMENT PROCESS foy ME

In MON RGICAL
ACCES}{ one or
more ing non-
traditio ifed to:
tissue fluid is
introdu current
situatig ugh to
cause

Subclause 201

After g auses within this standard, it was decided that they all
deal w e general standard. Manufacturers have the ability to
identify { MENT which are considered ESSENTIAL PERFORMANCE in
accordance with.their R AGEMENT PROCESS.

Subcla

Instruments easure HF currents, including HF voltmeter/current sensor combinjations,
should| register e rm.s. with a total verified accuracy of 5 % of reading or bettgr from
10 kHZ to at/least imes the fundamental frequency of the HF SURGICAL MODE being fested.
HF outputi.instruments should register to specified accuracy within 3 s of application|of the

measured variable. Transient readings ot less than 1 s duration may be ignored.

Resistors used for HF testing should be RATED at no less than 50 % of the expected power
dissipation expected for a given test, and should present a resistive component of impedance
within 3 % of the specified value and no more than 8,5 degrees of impedance phase from
10 kHz to 5 times the fundamental frequency for the HF SURGICAL MODE being tested.

Instruments used for measuring HF voltages should be RATED a no less than 150 % of the
expected peak voltage and should have verified accuracy of 5 % of reading or better from
10 kHz to 5 times the fundamental frequency of the signal being measured.

For each HF SURGICAL MODE, the term “fundamental frequency” means the frequency of the
highest amplitude spectral line of the measured HF output voltage when operated at maximum
power setting into an open circuit.


https://iecnorm.com/api/?name=6c8aab1bbd0abb402ea4501f344c3900

-52 - 60601-2-2 © IEC:2009

A primary objective of the revision of this particular standard is to isolate HF ACCESSORY
requirements and tests from any specific HF SURGICAL EQUIPMENT. Further, this standard
should clearly specify instrumentation for required tests to ensure repeatability of results,
particularly for test agencies which may not be conversant with accepted HF test methods.
Due to the brevity of power application and the greater availability of lower-power resistors
which satisfy the low reactance requirement, resistors RATED as low as 50 % of expected
power are suitable, but no lower.

Subclause 201.7.4.2 — Control devices

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 ot load resistance, erwise the|power

delivered to the PATIENT may differ from that indicated and hence crea nacegptable
RISK. If the numeral "0" is displayed, the OPERATOR will expect zero o pos|tion of
the control.
Subclguse 201.7.8.1 — Colours of indicator lights
The standardization of the colours of indicator lights is regarded s
For mg indi i i at’the CUTTING mode is
selecte i [ mainly
for CUTTING with varying amounts of COA C ) ; ai i 1" is to
cut, it is considered that a yellow light™ e
Subclguse 201.7.8.2 — Colours of co
The sgme colour coding gces to
avoid gonfusion.
Subcl
ar:
EUTRAL
stance
e and,
fom HF
direct
Cross
sedtionaliareas. of'tissue, the current density could cause undesired heating and|tissue
damage-~Therefore the OPERATOR should rely on the instructions for use provided|by the
MANUEACTURER of the NEUTRAL ELECTRODE for specific placement instructions.

2) Small area contacts with objects having a low impedance to earth at HIGH FREQUENCIES
may result in high current densities and hence unwanted burns.

3) There may be some HF voltage difference between these parts of the PATIENT's body which
may cause an unwanted current to flow.

4) The current flowing to the leads of the monitoring equipment may cause burns at the site
of the monitoring electrodes.

5) The capacitance between the electrode cable and the PATIENT may result in some local
high current densities.

6) In certain cases, BIPOLAR technique can avoid unwanted tissue damage, especially where
bony structures having a relatively high resistance or parts of the body having a relatively
small cross section are involved.

8) 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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Not all advice is necessary, if only a BIPOLAR output or a RATED OUTPUT POWER not exceeding
50 W without NEUTRAL ELECTRODE is available.

Subclause 201.7.9.2.2.101 c)

IEC 60601-2-18:1996 contains requirements prescribing that MANUFACTURERS of HF energized
endotherapy devices shall specify them as suitable for a certain maximum allowed HF peak
output voltage which shall be defined in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for such ACCESSORIES.

However |IEC 60601-2-18-A1 (2000) requires a "RATED recurring peak voltage" together with
the "mode(s) of intended use". The experts of Mamtenance Team 17 felt that this information
on onsg A A are not
clearly of HF
SURGIJAL EQUIPMENT. On the other hand, it was considered as impypact ive such
rather complex information to the user of the equipment.

Therefpre it was considered as more practicable to provide : i RATED
ACCES$ORY VOLTAGE and a MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE for any output setting in ord enable
the user to judge whether any HF SURGICAL ACCESSORYZOr "ASS / can be
safely psed with any certain output setting of the genera

At HIGH FREQUENCY the stability of insulation | ' electric heating $o the
relatiopship between the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE & FACTOR is important.

Furthef, it was considered that with al e ' 3 and models of generdtors in
modes| and settings producing higher output voltag he CREST FACTOR is always incfeased
along Wvith the voltage. Therefore a general+elationb een output voltage and CREST FACTOR
was dgveloped as shown i

v

% /'

1000 2000 3000 4000 5000

Up—V

IEC 1205/06

Figure AA.2 — CREST FACTOR vs. peak voltage

A safe situation exists whenever a RATED ACCESSORY VOLTAGE is matched to an output voltage
of an HF SURGICAL EQUIPMENT having a CREST FACTOR which falls on or above the line in the
diagram. The RATED ACCESSORY VOLTAGE must not be less than the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE,
since the HF SURGICAL ACCESSORY oOr ASSOCIATED EQUIPMENT must fulfil the requirements of
201.8.8.3.103 which takes into account the CREST FACTOR.

Provision is made for the case in which a generator at a certain setting has a MAXIMUM OUTPUT
VOLTAGE with a corresponding CREST FACTOR which falls below the line. In this case, to ensure
safety, the RATED ACCESSORY VOLTAGE must be high enough to ensure that there is no
insulation breakdown of the HF SURGICAL ACCESSORY or ASSOCIATED EQUIPMENT when used with
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that particular HF SURGICAL EQUIPMENT in that particular HF SURGICAL MODE at that particular
output setting. This precaution is necessary in order to take into account the dielectric heating
produced by lower CREST FACTOR waveforms. The safe value of RATED ACCESSORY VOLTAGE
must be found by testing the HF SURGICAL ACCESSORY or ASSOCIATED EQUIPMENT with the HF
SURGICAL EQUIPMENT.

Subclause 201.7.9.2.2.101 e)

The OPERATOR must know which MONITORING NEs are safe and functional with the cam. Many
OPERATORs mistakenly believe that with the advent of cawm, intraoperative surveillance of NE
contact is no longer necessary.

Subcluse 201.7.9.2.2.101 a)

Although the required measures in 201.8.4.102 are intended Wscular
stimulgtion significantly, it cannot be completely eliminated especia cs are
produded. Therefore a warning is necessary to make the nsitive
structures neuromuscular stimulation can still occur leading injury
causeq

Subcljuse 201.7.9.2.2.101 h)

For sy reased
concer

Subcljuse 201.7.9.2.14 — Accessories

Some UALITY
MONITQ at all oPERATORS understand all|of the
physic nctionality.

Subcljuse 201..

This ipformation should enak ERATOR to judge the suitability of an HF SURGICAL
EQUIPMENT or its ) articular ACCESSORY with regard to its isolation quality.
Subcljuse

The OH must know'which cam(s) are operative with a given NE.

.14 g)

SubcITuse 201.7.9.

A statement of compatibility may take different forms as long as it can be understood by the
OPERATOR (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).

Subclause 201.7.9.3.1 — General

Some specialized HF SURGICAL EQUIPMENT do not provide OPERATOR adjustable output
settings.

These diagrams should enable the OPERATOR to judge the suitability of an HF SURGICAL
EQUIPMENT for a particular purpose. If the HF SURGICAL EQUIPMENT has discreet blend
selections (e.g. blend 1, blend 2, etc), then a diagram would be created for each discreet
mode. If the HF SURGICAL EQUIPMENT has a variable blend control where the setting may be
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continuously adjusted, then the control should be set to the blend setting that provides the
greatest hemostasis.

Subclause 201.8.4.101 — NEUTRAL ELECTRODE monitoring circuit

Undetected interruption of the NEUTRAL ELECTRODE cable in HF SURGICAL EQUIPMENT or
insufficient electrical contact between the NEUTRAL ELECTRODE and the PATIENT may lead to
severe 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 repi circuits
which ign, and
the likg.

A CON vith any
MONIT(Q hermal
performance, the risk of NE site burns is effectively mitigate a chnical
variatigns and proprietary nature of existing caM scheme SSORY
independent requirement is judged impractical.

Full cdntact means that the NE has been appl|e accordi nstfructions for usge such
that tHe conductive portion within th a human subject (or suitable
surrogate surface) as possible without

The lite
in eval

g guide

Due tqg the rectifying e hd low
frequepcy comp ation is
effectiyely reduced shunt
resistapce.

Subcljuse 2(

These|re essing
the ins the HF
APPLIE

SubcITuse 201.8.5.2.3 — PATIENT leads

This subclause of the general standard is designed to prevent a connection between the
PATIENT and either ground or a hazardous voltage. This subclause assumes that a connection
may occur at any time, and that the contact with the PATIENT is either continuous or
unsupervised.

The situation with HF SURGICAL ACCESSORIES is quite different, because this kind of equipment
is intended to be used only under the control of a doctor or trained medical staff. Possible
hazardous situations, which may occur by insertion of connectors of NEUTRAL ELECTRODES into
mains connectors, such as mains outlets or sockets of detachable power supply cords, are
covered by this subclause of the particular standard.

3) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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Unlike electrocardiographic monitoring electrodes which can be expected to be applied by
OPERATORS untrained in electrical HAZARDS, HF SURGICAL EQUIPMENT and ACCESSORIES are
accessible only to oPERATORS highly qualified and trained in restricted access locations.

ACTIVE and BIPOLAR ELECTRODES are applied only under the direct control of a surgeon who
may be expected to interrupt contact with the PATIENT at the slightest sign of an unexpected
PATIENT'S response.

Subclause 201.8.6.1 — Applicability of requirements

For low powered MONOPOLAR HF SURGICAL EQUIPMENT used without a NEUTRAL ELECTRODE this
is commor practice; itis considered ot totreate—any safety prottenT:

Subclause 201.8.7.1 — General requirements

The rgquirements for LEAKAGE CURRENT specified in the gene ded to
provide protection against the risk of electric shock.

In this in order
to redy

This s i AGE CURRENTS which lead to
electriq PMENT.
Approf ATIENT
circuits TS.
Subclause 201.8.7.3 — Allowable values

Monito e parts of a split NEUTRAL ELECTRQDE are
consid FYPE CF APPLIED PARTS, independent|of the
degresg ion against eltectrignshock (TYPE BF or CF APPLIED PARTS), becauseg these
curren

Subclause 201.8 hermal effects of HF LEAKAGE CURRENTS

HF SUR ed for use without a NEUTRAL ELECTRODE had to be ex¢mpted
since, |lin suct RGICAL EQUIPMENT, a differentiation between functional and HF LEAKAGE
CURRENT erefore, the measurement of functional and HF LEAKAGE CURRENT is
meani

As disfinct{from the"{EAKAGE CURRENT measurements of the general standard, a measuring

resistance of 200 Q is specified here to simulate the load impedances prevailing in|actual
situati&rerﬁvmﬂm@akagemﬁvvaﬁmmvﬁ@wWwer of

2 W, which is considered to be a reasonable limit. Test 2 of the earth referenced case is
specified to verify that the impedance to earth at HIGH FREQUENCY is sufficiently low.

An earthed conductive plane under the insulating table and bundling the power supply cord
rather than coiling it, improve the reproducibility of the measurement considerably.
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L
®

Key
@ Connector for ACTIVE ELECTRODE
@ Connector for NEUTRAL ELECTRODE
@ Monitor

C, not to exceed 5 nF

C,=C, not to exceed 25 n

ts are
equate

Experi¢
reason
explan

Subcl at the

HF SU

A test f ved by
placing load«resistances and measuring devices directly on the output terminals. In this case
a limitl of (100 mA™is specified because the contribution from the leads is not in¢luded.
Howevier,</in order to ensure that all complex impedances resulting from leads and
ACCESSORIES (for example ACTIVE ELECTRODES with FINGERSWITCHES) are considered, the test
in 201.8.7.3.101 a) is also included.

Subclause 201.8.8.3.101 — ACTIVE ACCESSORY insulation

HF SURGICAL EQUIPMENT is capable of producing high voltages which will appear on the
insulated conductive parts of HF SURGICAL ACCESSORIES. The insulation on these ACCESSORIES
must withstand this voltage stress and limit the HF LEAKAGE CURRENT density appearing on
exposed surfaces in order to mitigate the risk of unintended burns to the PATIENT and the
OPERATOR. This insulation is subjected to considerable stress in practical use, and therefore
the requirements contain a safety margin. The insulation applied to any part of an ACTIVE
ACCESSORY must maintain adequate dielectric strength after extended exposure to conductive
fluids and, except for accessories intended for single use, repeated sterilization.
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NOTE This subclause has been completely redrafted to cover only dielectric strength of the various parts of
ACTIVE ACCESSORY insulation, independent from any particular HF SURGICAL EQUIPMENT. The revised requirements
and compliance tests have drawn upon the current editions of ANSI/AAMI HF18 and IEC 60601-2-18 with a goal of
harmonization.

Requirements for NEs are now compiled under 201.15.101.

Subclause 201.8.8.3.102 — ACTIVE ACCESSORY HF leakage

The HF leakage requirements are based on ANSI/AAMI HF18:2001, 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

originak-

The fo
ordina

The al
minimu
typical
RATED

These
HF LEA

DLTAGE
ce of

present-day cables while maintaining a considerable marg limits
and that which would produce current densities of 100
All of the selected values in combination permd sity of
11,46 mA/cm?2, which is nearly an order of m d burn
threshold of 100 mA/cm? for 10 s. Therefore vels of
one or more of the factors may be higher inical conditiomps, the
safety margin built into the requirement
The cables of NEUTRAL ELECTRQODE bles of
ACTIVE ACCESSORIES because thewoltage\evels dev tors of
such cables and the PATIENT]s skin_are%genera Esories
are allowed twice the leakage yables because the voltage of|use is
generally much lgwer than wi mode.

d in this particular standard to permitfuse of

st voltages:

[MA] = 9,0 x 107 x d x L X figgt X Upeak

/ leakage

ed the
ed the

ng the

For BIPOLAR cords and NE cords, the HF LEAKAGE CURRENT is doubled:

lieakage [MA] = 1,8 x 107° xd x L x frest X Upeak

The risk of HF LEAKAGE CURRENT passing through ACTIVE ELECTRODE INSULATION and the
insulation of NE cords is deemed at least as serious as that of cords of ACTIVE ACCESSORIES,
and therefore those parts are included in these requirements.

Alternate HF LEAKAGE test:

The equivalent capacitance of the ANSI/AAMI HF18 HF LEAKAGE test path is derived as
follows:


https://iecnorm.com/api/?name=6c8aab1bbd0abb402ea4501f344c3900

60601-2-2 © IEC:2009 - 59 -

Given

and

U V
Ileakage LAJ:ﬁtg[e[]Q]
Xjeakage [Q]= !
SO0 T (2nxfiest [Hz]XCIF])

then

thus

The r.n

The co

Vo-p =
Utest =
ftest =

Ileakage

C [pF]

for all
CURRE

heakage MAIX 1073 = Uegt [V Ix fiegt [kHZ]x 10° x2mxC

C[pF]= l\eakage [mA]X1
[2n>< Utest [V]x fiést [

nstants used forfthe

800 [V];
282,8 [V];

but (BIPOLAR ACTIVE ACCESSORIES and NE cords. These are allowed twice the LB
NT.Which yields:

(AA.1)

FAKAGE

C [pF]

= 4,052 x d [mm] x L [cm].

For purposes of this standard, these results are rounded down to 2 x d x L and 4 x d x L [in
pF] respectively.

The technical equivalence of the foregoing alternate capacitance-based test method to the

preced

ent HF LEAKAGE CURRENT method has been validated by Keller [5] and Koénig [6].

Subclause 201.8.8.3.103 — ACTIVE ACCESSORY HF dielectric strength

As the dielectric stress is at HIGH FREQUENCY in practice, additional testing at HIGH FREQUENCY
is required. A saline test electrode reasonably simulates the wet PATIENT and OPERATOR tissue
in or near the surgical site. The use of a thin wire wrapped over insulation has been shown to
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induce corona discharge damage which can be detected by the subsequent mains frequency
dielectric strength test. Each test was independently selected to exert worst case stress on
the insulation being challenged. The measurement of V., and the CREST FACTOR should
occur simultaneously with the test of the ACCESSORY to ensure that their values do not change
due to loading by the accessory. During these tests, measuring the CREST FACTOR in a loaded
state is acceptable.

These requirements and tests harmonize to the extent possible with IEC 60601-2-18.
Subclause 201.8.8.3.104 — ACTIVE ACCESSORY mains frequency dielectric strength

It is k
EQUIPM
the ca
stress
This t
weakn

Elevat
ACTIVE

interna

nctionreliably’ and not gctivate

NOTE

The re¢quirements of these two subclauses ecified
becaus bjecCt to considerable stress in use and
typicalffailure modes can S a d/or PATIENTS. Once a cable fatigues in
use, itl is common th ignite itself or ignite nearby materials,
endangering staff ang ents will establish a reference lepel for

durability of such cable
Subcljuse 201.8.:\6 1
The o itch, i ¢ of a momentary type in order to prevent unintgntional
energization \ exrequirement for isolated extra-low voltage takes into gccount
the sepere i \ . snditions under which these footswitches, FINGERSWITCHES and

e requirement against the effects of entry of liquids is already
.6.5 of this particular standard.

It is considered t sing one FINGERSWITCH for selecting a multiple function, for example
CUTTIN[G <or,"COAGULATION, could result in confusion and a potential hazard if a sjurgeon
unfamili i i is-is li switch

may give COAGULATION, heavier pressure may give CUTTING.
This subclause assumes the equipment is turned on.
Subclause 201.11.1.1 — Maximum temperature during NORMAL USE

The operating conditions specified here are deemed to be the most severe conditions likely to
occur in practical use.

Subclause 201.11.6.3 — Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

The test quantity of one litre represents a liquid filled bottle (for example an infusion solution),
the presence of which in an operating room is considered to be likely.
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Subclause 201.11.6.5 a) — Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

A footswitch may be exposed to a considerable amount of water or other liquids during certain
operations, and also when it is cleaned (for example by total immersion); consequently
watertightness is required.

Revisions of the immersion test to replace inspection with functional and dielectric strength
testing are under consideration. No current IEC 60529 tests are deemed appropriate for the
expected operating room environment.

Subclguse20t1+1+6-5b)

A cert revent
inadve pendent
of spsg avoids
measu itching
contac e limit
was ch

Subclguse 201.11.6.7 — Sterilization of ME EQUIPM

Applicable to all ACCESSORY specific requi . i b enter
the stdri ~ - 2 are no
require

ACTIVE us are
exemp

Subclguse 201.12.1.102

In the setting
should

Subclguse 201.12 2 s i i ]

The RI ans of
measufe

Subclguse 2071 03 — Accuracy of MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE

The mpximum peak output voltage may appear at output settings other than maximym and

with applied loads other than open circuit.
Subclause 201.12.2 b)

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.

Subclause 201.12.2 d)

Within this subclause, the term simultaneous activation refers to either situation described in
201.12.2 ¢).
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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.

Subclause 201.12.2 e) and f)

Specifically places the burden for avoidance of incorrect connections on the equipment. Flying
leads do not adequately discourage improper connections. Misconnection of a single pin
ACCESSORY presents no conceivable HAZARD.

Examples of BIPOLAR ACTIVE CONNECTOR configurations which conform to this requirement are
under gomsideratiorn:

Subclguse 201.12.2 g)

The pree-indication of the output and/or function (for example C ' ) is an
essentjal safety feature where they are energized by the same it

Subclause 201.12.4.2 - Indication of parameters releva

Within|this subclause, the term simultaneous activation yefer situation descr|bed in

201.12.2 ¢) 1). G

ical use, lowering the output lsetting

Subclause 201.12.4.3.101 — Output reductio
In the Jload resistance range normally(prevailing™Nin-p
should|never result in an inerease in o puer.

Subclause 201.12.4.4/101 allowed output power in SINGLE FAULT CONDITIONS

Although not re d ICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT [POWER
not exfteeding 5 , i Ris subclause is recommended. This requirement is
intende¢d to apply to<a S HF SURGICAL EQUIPMENT

Indepégngdent. ot deliver their intended output power to prevent a hazard. [This is
especigll tput is set at a level substantially lower than another, but bgth can
be activated

Where|multiple outputs share the power of a single mode (e.g. simultaneous COAGULAT|ION), a
hazard colld exist if a single output delivers more power than the intended power of if the
sum total of the power delivered in all of the simultaneously activated outputs exceeds the
intended power.

Subclause 201.13.2.13.101 - Protection against the effects of short-circuiting of the
electrodes

Some ACCESSORIES, for example resectoscopes or BIPOLAR ELECTRODES, may short-circuit the
output in NORMAL USE and the output circuit is frequently energized while open circuited. It is
considered practical to design HF SURGICAL EQUIPMENT which will not be damaged by repeated
short circuiting and by the open circuiting of the output for short periods of time. The revised
text is intended to eliminate a question of which BIPOLAR output terminal is the NEUTRAL
ELECTRODE and whether this requirement applies to BIPOLAR outputs.
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Subclause 201.15.4.1.101 and 201.15.4.1.102

The requirements of these subclauses relate to the compatibility of detachable parts of ACTIVE
ACCESSORIES. This issue becomes important for third party accessories and can cause
operational difficulties in clinical practice, leading to delayed or interrupted procedures.

Many ACTIVE HANDLES provide for the use of any of a variety of specialized, OPERATOR
selected, detachable ACTIVE ELECTRODES. There is no standardization of electrode interface
amongst the ACTIVE HANDLES of different manufacture. It is known that, although it may appear
to the OPERATOR that an ACTIVE ELECTRODE from one manufacturer may fit the ACTIVE HANDLE
from another, PATIENT injuries have resulted from incompatibilities such as:

e inafdequate SEPARATION between the conductive parts of the AcCTI ACTIVE
ELEHCTRODE interface and PATIENT tissue;

e arcjng across a gap between the intended electrical mating
and/or ignition of insulation;

e inafdequate mechanical retention force, resulting in the ACTI
begome quite hot, falling into a PATIENT body cavity.

Subclguse 201.15.101 — NEUTRAL ELECTRODES

For low-powered HF SURGICAL EQUIPMENT, for exampleA
that ap arrangement where the neu
satisfaptory. The return of the HF curre
example to the earthed metal frame of the de

EQUIPMENT is exempted from the requirement fora.

ntalhuse, experience has|shown
ircuif’is referenced to earth is
PATIE ccomplished capacitively, for
onsequently this HF SURGICAL
RAL ELECTRODE.

The elpctrical connection o F to the-part of an NE, except for a MONITORING NE,

which |s in contactwit g formed such that the NE CONTINUITY MONITOR is
capable of dete @ \ ‘ onnection. MONITORING NEs are exempted, since
such an interruption js expectedi\torappeay as a loss of contact area with the PATIENT.

The test method ite >Cting connections which may fuse open during NORMAL
USE, hpweve i pected to exceed 1 A.

Subcla NE cord connector, no conductive parts on PATIENT

In the pase of\de sent of the NE cord from the NE, it should not be possible for monitoring
current fromjyan NE™CONTINUITY MONITOR or a CONTACT QUALITY MONITOR to pass throygh the
PATIENT; thus producing a false indication of proper NE attachment.

Subclause 201.15.101.4 — NE cord insulation

Although the voltage difference between the NE application site on the PATIENT and the NE
cord conductors may be small, a significant voltage gradient may develop along the PATIENT’S
body proximal to the surgical site, especially during application of high HF surgical current.
Thus, there is a risk of a burn should the NE cord come in contact with a more proximal part of
the PATIENT. Application of the HF LEAKAGE CURRENT requirements of 201.8.8.3.102 mitigates
this risk. Since lower voltages are expected to be present, the higher LEAKAGE CURRENT limit is
deemed appropriate.

Dielectric breakdown of NE cord insulation presents a similar risk to both the PATIENT and the
OPERATOR, and thus the HF and mains frequency dielectric strength requirements are deemed
necessary. The test voltage magnitudes are unchanged from the prior editions of this
particular standard.
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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.

The alternative measured HF leakage capacitance test method may prove simpler to
implement than the precedent HF LEAKAGE CURRENT method. See subclause 201.8.8.3.102 for
rationale.

Subclause 201.15.101.5 — NE thermal performance

The literature listed as items [1] through [4] in the bibliography are recommended as a guide
in evalpatingsuitabte surrogatesurfaces:

This rgquirement was adopted from ANSI/AAMI HF18:2001, subclausé
for that requirement is also adopted, with minor lexical and subclause

heé rationale
jes for

this particular standard, as follows:
The pyrpose of the NEUTRAL ELECTRODE (NE) in MONOPOLAR eI gica 3 s is to
reliably conduct the required HF surgical current with mini i SKi perature

Measufements with heated metallic blocks (Moritz/& Henri 947>[10]) and with small
circulal electrodes carrying HF surgical curren e \ 83 [12]) show that the
maximum safe skin temperature for sho a re is 45 °C. Furthgrmore,
refererjce to CENELEC Guide 29 [15}, Ta i g between 48 °C and 43 °C
for 8 h|or more, gives a maximum allo perature/of 45 °C for 100 min. Normal
restingl skin temperature varies betwe s °C and 33 °C, depending or] room
temperature and humidity. Therefore| NEs—thatcreate {temperature increases apprdgaching
12 °C [cannot be considered safe. Six deceti dde represents a conservative|safety
factor pf two and a maximum™e mperature rise for an acceptable NE. No accéptable
NE sholuld exceed a 6 ° 1 ] i vhien subjected to the required current and dpuration

test.
It is regognized @ * ~ cts for qualifying NEs to the requirements|of this
particullar standar ‘ % e’ or prohibited in many laboratories. Howevgr, the

specified confor pon a large volume of empirical data from human tests,
nstruments, collected and validated by numerous

since 1980. Although the use of media and apparatug which

yield ¢ y place.
Therefpre, the v i i icati [ variety
of humian subj i i media

BecaugelNE S|te burns may be conflned to very small areas, the quallflcatlon measufement
must have—an—adeguate—spa NESs  will
always be detected The requwement for one sample per square centlmetre is a minimum.
Current technology provides for many more samples per square centimetre. However,
because noise in the thermal detector can cause individual pixels to appear superheated, a
statistical averaging technique should be used to determine the temperature rise within any
single square centimetre area. The initial temperature of NEs applied to human skin must be
the same in all tests so that all results will be comparable.

At the end of the 60 s application of HF current, the NE is removed from the test surface prior
to measuring the final temperature.

HF surgical currents are normally delivered in repetitive short bursts of varying amplitude and
duration. Maximum currents and duration of activation depend on the individual technique
used and on the type of surgical procedure. The conformance test current is intended to
simulate the worst case single activation, with a considerable safety factor. Two sources of
information were used to estimate the likely current and duration maxima:
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e A 1973 article in Health Devices presented data in terms of the average currents,
voltages, impedances, and minute duty cycles over all procedures studied (ECRI, 1973).

e The unpublished data of Milligan and associates were presented in terms of the maximum,
minimum, and average currents and durations for each procedure studied.

These data can be used to estimate population variations. In both studies, it was found that
the highest currents and longest durations were found in transurethral (TUR) procedures. For
TUR procedures, the ECRI study showed an average CUTTING current of 680 mA and 480 mA
for COAGULATION, with duty cycles of 15 % average and 45 % maximum. Milligan studied a
smaller sample of 25 TUR procedures performed by 13 surgeons using five electrosurgical
units at eight hospitals.

The retsorted data for all TUR procedures are summarized in the followi ble. hs and
standayd deviations o are calculated over the 25 cases. These data ppovide useful esfimates
of the means and variance in measured currents and durations.

Table AA.1 — Summary of measured current and durations for res

'S
\M@N )Standard deviation

Length af surgery (hours) / NG \ 0,49

Number|of activations (per hour) = \ ) / /\225 104§
CUTTING|current /\ A ( k> ‘\)
Maxinmum current (mA) \ 407 297
Average current (mA) /A 297 20

Maximum duration (s) (\ ) 3,8 2,93

\
Average duration (s) ( /\ \J > 2,1 0,7
N
(BN

COAGULATION current I\ )

Maxirhum current (mA) L 339 13

Averdge current @A)> z < 258 88

Maxirhum duration (s)( \/\ ) 5,7 7.9

Averdge duration (Q/) ) 2,0 0,7

m NE application site is given by:

The total

Elis;energy dissipated [joules];

I is the NE current [amperes];
t is the duration of current flow [seconds];
R is the real part of the impedance at the NE site [Q ].

The impedance, R, is not generally definable, since its value depends on the NE design and
the anatomical structure of the tissue to which it is applied. A “heating factor” ® may be
defined to describe the “stress” placed on an NE as:

O =2 x t (A2s).
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This heating factor has the significance of energy dissipated per Q of impedance. NEs should
be able to handle © values representative of surgical procedures. A current of 700 mA applied
for 60 s yields © = 30 AZs. This value is far in excess of the maximum likely current and
duration for a TUR procedure. The maximum likely © value can be found by multiplying the
square of the largest likely current, i.e. 0,68A from ECRI (1973) [7] data (average) plus one
standard deviation, i.e., 0,2A from the Milligan data by the maximum likely duration, i.e., 5,0 s
(average) plus one standard deviation, i.e., 7,6 s from the Milligan data, to get

© =9,8 A%s

Thus, 30 A2s is a conservative test criterion.

A similarly conservative test criterion can be derived for NEs marked for
TUR procedures are not performed on infants, a reasonable approa
and ddration data available for general surgical procedures. These
(1981)] are given in the following table:

INFANT” use| Since
is current
Pearce

Table AA.2 — Summary of measured currents and
for general surgical procedure
Standard deviation

K
%

Length qf surgery (hours) \ ﬁ / /\15?)\ 0,84

Number|of activations (per hour) A / ( 63 N 84
CUTTING|current )

Maximuin current (mA) /l \3{0 10
Average| current (mA) K (\ > 281 147
Maximuln duration (s) /\ T 3 76 11
Average| duration (s) N \\ . ) 2,2 1.4

COAGULATION current

l N\
Maximuin current (n@) B ? { 267 157

Average| current (mA) ~ > 198 114
Maximum duration (s/\ > 11 7.9
Average] duration/ss\L \ 6,5 5,

Using
plus of

current
yields

Thus,
® =15 A2s

is a conservative test criterion and is readily obtained using a current of 500 mA applied for
60 s.

The safety margins inherent in these © values are intended to maintain a reasonable margin
of safety even in the event of unintended partial loss of contact area between the NE and the
PATIENT’'s skin. Where NEs other than MONITORING NEs are used, advice to the OPERATOR
according to 201.7.9.2.2.101 d) is relied upon to prevent a hazardous loss of contact area.
However, where CONTACT QUALITY MONITORS and MONITORING NEs are in use, the OPERATOR
expects to be relieved of the burden of NE contact surveillance, relying fully upon the
CONTACT QUALITY MONITOR to alert the OPERATOR to area loss before it becomes hazardous.
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Therefore, MONITORING NEs are tested with the same area loss which will cause the CONTACT
QUALITY MONITOR to sound an alarm.

References are found in the bibliography items [7] through [12].

The test currents by weight range in Table 201.3 were derived as follows. NEUTRAL
ELECTRODES for adults, when tested with the 700 mA current based on the HF18 standard,
result in a heating factor of 30 AZs.

NEUTRAL ELECTRODES for children (PATIENT weight 5 kg to 15 kg) have active contact areas
that are approximately one half of adult sized NEUTRAL ELECTRODES. When tested with the 500

mA cu is one
half of

NEUTR aCl areas
that ar r|that is
one hglf of that used for children was chosen. This results in acheati which
implieg i i et lection
of this very lgw so it
is felt the 350 mA test current for 60 s results in a reason

Subclause 201.15.101.6 — NE contact impedanc

This rgquirement was adopted from £ C DO kHz
phase fangle criterion for distinguishing conduct acking
a clear published definition, a priori or erwise,

The rationale from ANSI/AAMI HE48: %ﬁlau A.4.2.3.2 is also adopted, with minor
lexicalland subclause reference changes fort artiCular standard, as follows:

The contact impedance m ; 5 nough that the NEUTRAL ELECTRODE represents the
preferred curre » of HF SURGICAL EQUIPMENT having an [EARTH
REFERENCED PATI C inimize the possibility of alternate return current paths
other than via the i’ judged an acceptable maximum contact impg¢dance
for conductive according to ANSI/AAMI HF18:2001 using human
subjecfs. Howe at s g mposes a 50 Q limit when a metal plate is used in lieu of a
human| subje&ct; thi i compensates for the impedance contribution of the Heeper
subcutpne h becomes part of the measured NE contact impedance.

Since the im of ‘capacitive NEs varies as the inverse of the frequency, it is apprppriate
to desgribe .the dance characteristics in terms of capacitance. A value of 4 nF was

characteristics of the majority of capacitive NEs which have been commercially availgdble for

specified, @s" the minimum acceptable capacitance because it is consistent w;h the
many years and foundto be clinicatty acceptabte:

The test current of 200 mA represents the low limit of average currents from the two studies
cited above. Tissue-NE impedance generally increases as the current decreases, making the
lower limit preferable. The frequency range of 200 kHz to 5 MHz is believed to encompass the
range over which MONOPOLAR HF SURGICAL EQUIPMENT develops significant energy levels.

The dimensions of the metallic test plate should be at least as large as the NEUTRAL
ELECTRODE.

Capacitive NEs are permitted a higher impedance because they do not dissipate heat.


https://iecnorm.com/api/?name=6c8aab1bbd0abb402ea4501f344c3900

- 68 - 60601-2-2 © IEC:2009

Subclause 201.15.101.7 — NE adhesion
This requirement was adopted from ANSI/AAMI HF18:2001, subclause 4.2.3.3.

After application, NEs, except MONITORING NEs, should remain in place when subjected to
stresses that may occur during customary use as a result of the site chosen for placement,
inadvertent pulling, or accidental contact with preparatory solutions or physiologic fluids.
MONITORING NEs are exempt from this requirement because contact area loss due to adhesive
failure is expected to cause a CONTACT QUALITY MONITOR alarm, thus preventing a hazard to
the PATIENT.

Subclduse 201.15.101.8 — NE shelf life

The adhesives and conductive gels used on single use NEs may deteri img, even
when gtored according to the instructions for use. Therefore, it is nécessa ihe that

Clausé¢ 202

HF sungery is a very long estabhshed modality during
activatjon. Since the clinical - T O isks of
interfefence and since HF SURGICAL EQUIPMENT i I d for short periods only, this
type of equipment is exempt from the fequiren when
it is activated.

HF SUR use of
radio {frequency energy, imits is

present. The power levels
are ngcessary to en
effectiyely.

The EMISSIONS s

he output of the HF SURGICAL EQU|PMENT
ENT to carry out its clinical flinction

cords,

on the operating itions.
Furthef i mon|r' g, anaesthetic and infusion EQUIPMENT have APPLIED
PARTS i Y A directly connected to the PATIENT. For such equipment,
particu a imulating direct connection to the PATIENT circuits of a HF
SURGIJAL EQUIPMEN C i .6.2. igures

201.109,7204. i [ ay to
assure| electrom 2] ic edical

followi

"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 450 kHz
+ 100 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

4) Third edition, in preparation: IEC 60601-2-34, Medical electrical equipment — Part 2-34: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of invasive blood pressure monitoring equipment
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ensure the duty cycle of the generator is not exceeded as well as how perturbations in the
output power are detected.

Additional information on the electromagnetic EMISSIONS created by HF SURGICAL EQUIPMENT
may be found in Annex BB.

@C@
3
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Annex BB
(informative)

ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES created by HF SURGICAL EQUIPMENT

BB.1 Overview

Medical devices used in surgery are exposed to many sources of ELECTROMAGNETIC
DISTURBANCE (EMD). The most prevalent source is from the HF SURGICAL EQUIPMENT that is
used to cut and coagulate tissue. Although there are standards for many types of EMD, there
is littlg—formmatiom—avaitabteTegardingthe ECECTROMAGNETIC DISTURBANGE_Created] by HF
SURGIJAL EQUIPMENT.

about
It also
ighs are

The pyrpose of this annex is to provide medical device manufacturérs
the spgecific types and levels of EMMISIONS generated by HF
includgs tests which manufacturers may wish to use in de
resistant to these type of ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE.

BB.2 |Terms and definitions

For thg purposes of this annex, the def'nltlons af te A ingu i those
from this particular standard and the gndard,
plus the following terms and definitions:

NOTE Pefinitions for ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE and E
BB.2.1 s

E-FIELD
electri¢ field present the
EQUIPMENT

BB.2.2 :

H-FIELD
magnetic field ind

RGICAL

current from the HF SURGICAL EQUIPMENT

BB.3 |T

BB.3.1 e ation about HF SURGICAL EQUIPMENT

During| sufgery, HFYenergy may be used for CUTTING tissue or to provide hempstasis
(COAGULATION). This energy is generated by the HF SURGICAL EQUIPMENT and delivered to the
surgicat—siteusing—various—sterite ACCESSORIES—The fIUqUCIIby ofthe—H+F energyis—typically
between 200 kHz and 1 MHz. These frequencies are high enough that human tissue cannot
respond to them, and thus no nerve or muscle stimulation occurs. All of the surgical effect is
due to the current density of the HF energy.

The HF energy may be delivered to the surgical site in one of two ways. The first method is
called MONOPOLAR or unipolar. This means that the surgical effect occurs at a single pole
which is under the surgeon’s control. The energy is generated in the HF SURGICAL EQUIPMENT,
is carried through a cord to an ACCESSORY held by the surgeon, through the PATIENT, is
collected by a large surface area PATIENT return electrode (NEUTRAL ELECTRODE) and is carried
back to the HF SURGICAL EQUIPMENT. It is the current density at the tip of the ACCESSORY ACTIVE
ELECTRODE(S) that causes the localized surgical effect. After entering the PATIENT'S body, the
current disperses, limiting the area of the surgical effect. The large surface area of the
NEUTRAL ELECTRODE is designed to keep the current density low to prevent heating or other
tissue effects. The PATIENT return electrode is the second pole in the circuit. The most
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common MONOPOLAR ACCESSORY is the HF surgical pencil, so named because it resembles a
thick pencil held by the surgeon.

The second method of energy delivery is called BIPOLAR. The surgical ACCESSORY used by the
surgeon has two electrodes, each with a small surface area. The HF energy passes from the
HF surgical unit to one electrode, through the tissue, to the other electrode and back to the HF
surgical unit. The area of the electrodes and the tissue between them is small and so the
current density is high. Thus, the surgical effect occurs only in the tissue grasped between the
electrodes. A NEUTRAL ELECTRODE is not required. The most common BIPOLAR ACCESSORY is HF
surgical forceps.

Most HE_SURGICAL EQUIPMENT allows the user to control the output power as a means of
controlling the depth and speed of the surgical effect. The output voltage and currept may
vary depending on the HF SURGICAL MODE, the power setting and the loa the HF
SURGIJAL EQUIPMENT.

The suUrgical effect of CUTTING is generally achieved using a sing"wave with a ptween
200 V|and 1 200 V. The current density at the tip of the ele e ating| of the
contents of cells immediately adjacent to the electrode. The>cell co - gm and
the cell wall ruptures. The electrode moves through this stea errand ) S pass
from the electrode tip to the tissue. A pure sine wave ith-i is|. If the
sine wave is interrupted, various levels of hemostasis K i i ition|to the
CUTTING action. The lower the duty cycle the gre e/ he i ng the

duty cycle also requires that the peak e \ power.
Power|levels used in the cut mode range be 3

The sJrgical effect of COAGULATION ma e Ve Si i . A pure
sine wpve which is below 200 V will i \ i i tissue.
This waveform does not/produc . f [ th the
MONOPPLAR and BIPOLAR . e ) [ tissue
without touching it, a |t y i 0Pt i i i . This
wavefgrm may use a|volage \ . or the

MONOPPOLAR CO IPOLAR

COAGULATION mo

The worst case E C G of the
COAGU[ATION mode

BB.3.2
BB.3.2.

During|surgery, the~therapeutic current flows from the HF surgical unit through the ACCESSORY
cable, [through the PATIENT, through an ACCESSORY cable agaln and back to the unfit. This
circuit :
a rad|ated E FIELD and an H- FIELD These f|eIds may couple to the ACCESSORY, or POWER
SUPPLY CORD used by other equipment. The worst case scenario for E-FIELD coupling is to
have the HF SURGICAL ACCESSORY cables in close proximity and parallel with other ACCESSORY
cables. E-FIELD coupling is also made worse during clinical situations where arcs occur. The
worst case scenario for H-FIELD coupling is to have the HF surgical circuit spread out in a large
circle and other ACCESSORY cables attached to the PATIENT who is within that circle. E-FIELD
coupling typically generates worst case EMMISSIONS that are higher in frequency (tens to
hundreds of megahertz) than H-FIELD coupling (tens to hundreds of kilohertz).

BB.3.2.2 Conducted through the mains POWER SUPPLY CORD

Electromagnetic noise conducted through the mains POWER SUPPLY CORD increases during
activation of the HF SURGICAL EQUIPMENT through a combination of internal coupling to the HF
output and high voltage power supplies that are only active during HF output generation.
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BB.3.2.3 Conducted through the PATIENT

The therapeutic current that is applied to the PATIENT to achieve CUTTING and COAGULATION
impresses a voltage on the PATIENT that may be coupled into other equipment. This coupling
may be direct or capacitive. Direct coupling occurs into the inputs of devices that are
measuring PATIENT voltages (e.g. ECG, EEG, EMG, evoked potential monitors). Capacitive
coupling occurs when equipment cables or sensors are in close contact with the PATIENT (e.g.
pulse oximeter probes, invasive blood pressure transducers, temperature probes, camera
systems). A combination of these methods is possible. The value of the voltage impressed on
the PATIENT is highly dependant on the HF SURGICAL MODE used. BIPOLAR modes utilize peak-
to-peak voltages ranging from tens to a few hundred of volts and generate little or no
sparking. CUTTING modes utilize peak to peak voItages from several hundred to a few
thousapnd a p peak
voltages from a few thousand up to fourteen thousand voIts W|th Iarge spa y being
desired. : but for
devicep

BB.3.3 Measurement techniques

For th¢ purpose of this annex, the measurements were g i i ded to
create PMENT
during|surgery.

The me . modes
availahle and using the maximum outp i . fferent
clinical situations were simulated. These si i 2 ircui ivation, ivgtion at
the RATED LOAD of the HF SURGICAL EQUI 8 hieh“produces the maximum|output
power), sparking to metal, and sparking to a salin ked sponge to simulate sparking to
tissue.

All of these measurem from a

variety| of manufacture ues of
BB.3.4/4.

BB.3.3.

A non- cables
from th $PR 11

were u . Ip IS ed in Figure BB.1. The measurements were recorded ds peak
or quaspi-f . |
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BB.3.3.

A non-
from th

The measurements were recorded as peak or quasi-peak values that occur between

MH=

Key

@ ACTIVE ACCESSORY

IEC 1206/06

cables

10 kHz

and 3
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BB.3.3.

IEC 1207/06

Key
@ ACTIVE ACCESSORY

@ Load

@ NE or salinessoaked spong

=

A non-fcc

from th

The m
and 30

basuyrements~were recorded as peak or quasi-peak values that occur between 1
MHz.

cables

b0 kHz
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(¢)

(2) ®
(o

Y %>
@ ACTIVE ACCESSORY

@ Load

@ NE or salinessoaked spong

Conducted EMISSIONS test setup

e

C 1208/06

BB.3.]
BB.3.4.1
The greatest ¥ ere typically below 50 MHz, with lower energy at higher frequéncies.

Arcing|increases energy at all frequencies, with arcing to metal being the worgt case
clinical situation.

BB.3.4.2 H-FIELD EMISSIONS

The greatest values were typically at the fundamental frequency of the HF SURGICAL
EQUIPMENT, with additional peaks at multiples of the fundamental frequency. Arcing increases
the energy at all frequencies, with arcing to metal being the worst case clinical situation.

BB.3.4.3 Mains conducted EMISSIONS

The greatest values were typically at the fundamental frequency of the HF SURGICAL
EQUIPMENT with additional peaks at multiples of the fundamental frequency. Arcing increases
the energy at all frequencies, with arcing to metal being the worst case clinical situation.
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The greatest level of EMISSIONS was generated by spark gap units. This type of HF SURGICAL
EQUIPMENT is no longer sold but still found in many hospitals. This type of unit creates the
worst case EMD environment due to a very high output voltage and the use of a spark gap to
create COAGULATION waveforms. The use of a spark gap tends to generate much higher levels
of EMISSIONS at higher frequencies. The worst case EMMISSION values are shown in Table BB.1
and Table BB.2. The E-FIELD measurements were from a distance of 10 m.

Table BB.1 — Worst case emissions of spark gap type HF SURGICAL EQUIPMENT

EMMISSION type No arcing Arcing to saline Arcing to metal
E-FIELD 92 dBuV/m (40 mV/m) 80 dBuV/m (10 mV/m) 5 dBu /m (56.m\V/m)
H-FIELD 96,47dBuA/m 99,47 dBpA/m u

(67 mA/m) (94 mA/m) & %@m
Mains c¢nducted 117 dBuV (708 mV) Not measured

/\ \ \Qot asurefs
R

Table¢ BB.2 — Worst case emissions of non-sparm rn) HRSURGICAL EQUIPMENT
/A

EMMIYSION type No arcing (Rr\ (/83 Arcing to mefal
E-FIELD 78 dBuv/m (8mV/r<{ (3\7 d@uvm(U va 83 dBuV/m (14 mV/m)
H-FIELD 61,47 dBuA/m 63)47 dBA/m 62,47 dBuA/m

(1,1 mA/m) > 1,5 mA/m) (1,3 mA/m)
Mains chnducted o7 dguv (71 mv) \ |\ Notmedsured 100 dBuV (100 fnV)
AN W
BB.4 [Suggested tes

BB.4.1
The fo

SURGIQ
based
below
(both t

should

BB.4.2

some ad hoc tests that have been used by equfipment
products can withstand the EMISSIONS produced
ts are meant to serve as guides only and may be mjodified
Situated with respect to the HF SURGICAL EQUIPMENT. The tests
ulate the two types of equipment being situated in close prpximity
he cables). Just as in IEC 60601-1-2, the equipment manufacturer

by HF

Set up the equipment that is to be tested. Wrap the cord of a MONOPOLAR HF SURGICAL
ACCESSORY around the equipment so that at least two full loops of the cord are present as

shown in Figure BB.4.
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IEC 1209/06

Attach
and th
HF SUR
plate.

highes

This tg

frequencies.

BB.4.3

Repea the test BB
(touching) the

maximpum output po

This te
high E

BB.4.4

Repea
ACCESS
BB.5.

ORY Wrapped

Key

@HF SURGICAL EQUIPMENT
@Unit under test
@Metal plate

Figure BB.4 — Unit ad ho

5 SURGICAL EQU

BB.4.2 and BB.4.3 with the cord of the MONOPOLAR HF SU

around the mains power cord of the unit under test as shown in

PMENT
hte the

metal
hte the

ead of

JONQPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY short circufed to

in the

reates

RGICAL
Figure

This test simulates the noise that can be coupled into the equipment through the mains power

cord.
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FC 1210/06

Key
@HF SURGICAL EQUIPMENT
@Unit under test

@Metal plate
@Mains power cord of unit under test

Figure BB.5 — Powe

BB.4.9

If the 6 those
cords gnd the MONOPOLAR HF SURGICAL\ACC bat the
tests o i rapped

around

EC 258/09

Key
@HF SURGICAL EQUIPMENT
@Unit under test

@Metal plate
@ACCESSORY cord of unit under test

Figure BB.6 — ACCESSORY cord ad hoc test

BB.4.6

Tests to determine the impact of EMISSIONS that are conducted through the PATIENT may vary
widely based on how well coupled the equipment is to the PATIENT. The reader is urged to
consult the particular standard(s) for their type of equipment for additional information. Many
of these particular standards have already included this type of test.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils d'électrochirurgie

a courant haute fréquence et des accessoires d'électrochirurgie
a courant haute fréquence

AVANT-PROPOS
La fommission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisatigh plisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités a CEIl a
pour| objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les que ans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entrefautres.ac ¢ Normes
interpationales, des Spécifications techniques, des Rapports technig , i i jbles au
public (PAS) et des Guides (ci-apres dénommés "Publication(s) de 4a CE < ige a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé pa iper. Les
orgahisations internationales, gouvernementales et non gouv rticipent
égalément aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'@rgani n (ISO),
selof des conditions fixées par accord entre les deux organisations
Les fécisions ou accords officiels de la CEl ¢ mesure
du ppssible, un accord international sur le b la CEl
intérpssés sont représentés dans chaque co
Les Publications de la CEIl se présentent sou agréées
comine telles par les Comités nationaux de/la CEI. To e la CEI
s'asgure de I'exactitude du contenu technique de ses publications) la CEl ne peut pas étre tenue resgonsable
de I'¢ventuelle mauvaise utilisation ou interp état éen aite par un quelconque utilisateur final.
Dang le but d'encourager I' i e, fe emjtés nationaux de la CEI s'engagent, dans|toute la
mesyire possible, a ap parente les” Publications de la CEl dans leurs pubjications
natignales et régionales outes Publications de la CEIl et toutes pubjications
natignales ou régionales corréspondantes _doivent &ire indiquées en termes clairs dans ces dernieres
La CEl n'a pré ¢ e guage valant indication d’approbation et n'engage|pas sa
resppnsabilité po Ui 5 deéclarés conformes a une de ses Publications.
Touq les utilisateurs\daivent.s'assuner qu'i ont en possession de la derniére édition de cette publicatipn.
Aucyne responsabilité, ne imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiligires ou
man(lataires S rts particuliers et les membres de ses comités d'études et des |[Comités
natignaux de la préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tqut autre
dommage_de\guelque~nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |les frais
de jystice) découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toutq au e la CEIl, ou au crédit qui lui est accordé.
L'attgention est.attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pubjications
réféencéestest obligatoire pour une application correcte de la présente publication.
L’attgntion-est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvgnt faire
I'objét\de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenpe pour
responsable de ne pas avolir identifie de tels droits de propriete et de ne pas avolr signale leur exisience.

La Norme internationale CEIl 60601-2-2 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette cinquiéme édition annule et remplace la quatrieme édition publiée en 2006 dont elle
constitue une révision technique. Les révisions de la présente édition incluent de nouveaux
termes relatifs au préconditionnement des accessoires préalablement a I'essai d’'isolement, a
I’'affinement des exigences applicables aux essais de compatibilité électromagnétique et a la
correction de certaines équations utilisées dans le calcul de I'essai thermique applicable aux
ELECTRODES NEUTRES.
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e de cette norme particuliére est issu des documents suivants:
FDIS Rapport de vote
62D/726/FDIS 62D/755/RVD

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

abouti

a l'approbation de cette norme particuliére.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans | presente norme, les caracteres d'imprimerie suivants sont utilises;

— Exigences et définitions: caractéeres romains.

— Mogpalités d'essais: caractéres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, copime 5 et les
réfdrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux v eres.

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES

Concefnant la structure de la présente norme, le t

— “arficle” désigne I'une des dix-sep , avec
toures ses subdivisions (par exemp X

— “pdragraphe” désigne une subdivisi 7.2 et
7.2]1 sont tous des paragraphes ap

Dans |g présente norme, 5 icles’sont précédées du mot “Article” suivi du

numérp de larticle co 8. raphes

utilisent uniquement le

Dans Ia présente<> ', ainsi

un énoncé est vrai

Les formes ve ' lecrit a

I’Annexe H des Di [

—  « devair »N uaun
esdai estoblig

— « iljconvient/i ecommandé » signifie que la satisfaction a une exigence ou a up essai
est|recomimandéé mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme

- «p UVoir» mis au préennf de l'indicatif est utilisé aYatlld décrire un moyen admissible pour

satisfaire a une exigence ou a un essai.

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

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, publiée sous le titre général Appareils

electro

médicaux, figure sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette norme particuliére ne sera pas modifié avant la
date de maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous “http://webstore.iec.ch” dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

e reconduite;

e supprimée;

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

Le contenu du corrigendum de février 2014 a été pris en considération dans cet exemplaire.

@%
3



https://iecnorm.com/api/?name=6c8aab1bbd0abb402ea4501f344c3900

60601-2-2 © CEI:2009 -85 -

INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
appareils d’électrochirurgie a courant haute fréquence.

La présente norme particuliere modifie et compléte la CEI 60601-1 (troisiéme édition, 2005):
Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte (voir 201.1.4).

Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Une dection «Guide général et justifications» contenant, le cas des| notes

explicgdtives concernant les exigences les plus importantes, figure en A

Les arficles ou paragraphes comportant des notes explicative
d'un astérisque (*).

On considére que la connaissance des raisons qui ont li é exigences non
seulement facilitera I'application correcte de la nor ¢ c temps util¢ toute
révision rendue nécessaire par suite de change pratique clinique ou
d'évoldtions technologiques. Cependant, cette X pas’ partie intégranfe des
exigenges de la présente norme.

&
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils d'électrochirurgie

2011

L’Artic
201.1.
Rempl

La pré
ESSENT

Les AP
ASSIGN

I'ophtalmologie ou a l'usage dentaire)

norme

a courant haute fréquence et des accessoires d'électrochirurgie
a courant haute fréquence

. v . . . Ac
Y T

e 1 de la norme générale?) s’applique avec les exceptions suiva

* Domaine d’application

acement:

EE est inférieure ou égale a 5

particuliere. Ces exemptions so

201.1.2 Objet

Remplacement:

L’objet| de la prte est d’établir des exigences particulieres
SECURITE DE BASE\et le SSENTIELLES des APPAREILS D’ELECTROCHIRUR
tels qufils sont défi

201.1.3

Additign:

La prépente n rticuliere se rapporte aux normes collatérales applicables listée
I’Article 2 de<la 0601-1 et I'Article 2 de la présente norme particuliére.

La CE) 60601-1-2 et la CEI 60601-1-8 s’appliquent telle que modifiées respectivems

IANCES

SORTIE
[ON, a
esente

our la
GIE HF

5 dans

nt par

I'’Article 202 et I'Article 208. La CEIl 60601-1-3, la CEl 60601-1-10 et la CEl 60601-1-112) ne
sont pas applicables. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série CEl 60601-
1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales

relat

ives a la sécurité de base et aux performances essentielles.

2) |Ec 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment (en préparation).
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201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

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

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

Par solci de concision, , la CEl 60601-1 est désignée dans la présente nérme particuli
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées

documgnt.

bre par
ero de

bond a
gesente

La numérotation des articles et paragraphes de la présente n
celle de la norme générale avec le préfixe « 201 » (par ¢
norme| aborde le contenu de I'Article 1 de la norme ¢ la [norme
collatérale applicable avec le préfixe « 20x » ou x e (s) chiffrg(s) du
numérp de document de la norme collatérale (par ¢ . s la présente|norme
particuliere aborde le contenu de I'Article 4 de la n z 5 60601-1-2, 203.4 dans la
présente norme particuliere aborde le contenu de ' Arti 601-1-
3, etc)). Les modifications apportée érale sont spécifiées par
I'utilisgtion des termes suivants:

“Remplacement” signifie que I'article e la norme générale ou de lajnorme
collatérale applicable est remplacé \co le texte de la présente [norme
particufliere.

“Additipn” signifie que letexte : rorme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la norme généfl ) le applicable.

“Amenfement” signif e paragraphe de la norme générale ou de la|norme
collatérale applicable ifie somme indiqué par le texte de la présente [norme
particulliére.

Les parag J ableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérptés a~parti 101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la|norme

&roté 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la pnésente
norme|sont nun s a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, et¢, et/es alinéas’supplémentaires aa), bb), etc.

Les P |ay|aphca ot—es ﬁyuuco qu; sont ajuutéa a—eetx—d-une—norme—ecolatératle sont
numérotés a partir de 20x, ou « x » est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202
pour la CEI 60601-1-2, 203 pour la CEl 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est
demandé qu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.
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201.2 Références normatives
NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie commencgant a la page 162.
L’Article 2 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électromagnétique — Exigences et essais

sécurité de base et Ies performances essentielles — Norme collateral. , Sngrales,
essais|et guide pour les systémes d’alarme des appareils et des syst ‘ idaux

Additign:
CEI 61000-4-3:2006, Compatibilité Electromagnétique (CEN 4 e j 'essai
et de mesure — Essai d'immunité aux champs électro G : 2qliences

radioéjectriques

CEI 61000-4-6:2003, Compatibilité éleg ¢ jie 4-6: j f'essal
et de| mesure — Immunité aux F 7 ] hamps
électramagnétiques

CISPR|11:2003, Appareils
radioélectrique — Caractéri
de mes$

industriels, fentifique t médicaux (ISM) a fréquence
] j j Athodes

201.3

Pour l¢s besoins d afiniti : 50601-
1:2005

Rempl

NOTE 1
des valg

pntraire,

Additio

201.3.201
ACCESSOIRE ACTIF
ACCESSOIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF destiné a étre manipulé par I'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

201.3.202

CONNECTEUR ACTIF

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

201.3.203
ELECTRODE ACTIVE
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF qui va du PORTE-ELECTRODES ACTIVES au site chirurgical
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201.3.204
ISOLATION DE L’ELECTRODE ACTIVE

matériel d'isolation électrique fixé a une partie d’'une ELECTRODE ACTIVE destinée a prévenir

d'éventuelles blessures a I'OPERATEUR ou a un tissu adjacent du PATIENT

201.3.205
PORTE-ELECTRODES ACTIVES
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF destinée a étre tenue par I'OPERATEUR

201.3.206

BORNE DE SORTIE ACTIVE
partie
conneg

méthodle d'application d'un courant de sortie HF a un PATIENT, par1'i nédiaire d'ELECT

201.3.
ELECT
ensemple de deux ou plus de deux E S placées sur le méme sup
fabrigyées de telle sorte gue, s sous tension, le COURANT

utilisat température d'un tissu pour, par exemple,
ou arré

NOTE

201.3.]
DISPO
cam (c

a une |ELECTRODE_NEUTRE DE SURVEILLANCE et qui déclenche une alarme si le con
I'ELECTIRODE NEUTREavec le PATIENT devient insuffisant

a étre

ccordé

RODES

bort et
HAUTE

éduire

cordé
act de

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

201.3.212
DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE

sé avec

circuit d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou MATERIEL ASSOCIE destiné a étre raccordé a
une ELECTRODE NEUTRE, sauf s'il s'agit d'une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE générant
une alarme en cas de discontinuité électrique dans le cable de 'ELECTRODE NEUTRE ouU Ses

connexions

201.3.213
*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 ’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF en circuit ouvert
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NOTE L'Annexe AA donne des informations spécifiques concernant la maniére correcte d'effectuer les mesures
nécessaires au calcul de cette valeur.

201.3.214

*INCISION

résection ou dissection des tissus biologiques due au passage d'un COURANT A HAUTE
FREQUENCE de forte densité dans la (les) ELECTRODES ACTIVES

201.3.215

*CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE

circuit PATIENT comprenant des composants, tels que des condensateurs, destinés a fournir
aux courants HF un chemin a faible impédance vers la terre

201.3.216
INTERRUPTEUR MANUEL
dispos|tif généralement compris avec un ACCESSOIRE ACTIF et qui,

ipulé par
I'OPERATEUR, permet de générer la sortie HF et, lorsqu'il est libéré, A

NOTE |es exigences applicables a des interrupteurs similaires destinés, a de ¢ I'actijation de

la sortie|HF sont actuellement a I'étude.

201.3.217
*FULGURATION
forme |de COAGULATION utilisant des etmcelles
chauffer superficiellement les tissus,
ACTIVE|et le tissu

§) pour
TRODE

201.3.218

*HAUTH FREQUENCE
HF
fréquences généralement supeérie

201.3.219

CIRCUIT PATIENT
circuit [PATIENT ou y

faible impédance veg

ant destiné a fournir aux courants HF un chemin de

201.3.220
CIRCUIT
tout cincuit™é une ou plusieurs CONNEXIONS PATIENT

201.3.221
ACCES$OIRE.DEL OCHIRURGIE HF
ACCES$0JRE-destiné a conduire, compléter ou surveiller I'énergie HF appliquée au PATIHNT par
I'APPAREILD’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 |'appareil d’électrochirurgie HF.

201.3.222

APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

APPAREIL ELECTROMEDICAL, y compris les ACCESSOIRES associés, destiné & des opérations
chirurgicales, telles que I'INCISION ou la COAGULATION de tissus biologiques, au moyen de
courants HAUTE FREQUENCE

NOTE Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF sont également appelés appareils de diathermie électrique ou
appareils d’électrochirurgie.
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201.3.223

*MODE ELECTROCHIRURGICAL HF

une des caractéristiques de sortie HF sélectionnable par I'OPERATEUR et destinée a fournir un
effet chirurgical indiqué spécifique au niveau d'un ACCESSOIRE ACTIF connecté, tel qu'une
INCISION, une COAGULATION et des actions similaires

NOTE Chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible peut étre fourni par une commande de sortie réglable par
I'OPERATEUR pour obtenir l'intensité ou la vitesse requise de I'effet chirurgical.

201.3.224

*TENSION MAXIMALE DE SORTIE
pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible, I'amplitude de la tension maximale de
sortie de—erétepossible—apparat i i i

201.3.225

*ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE
ELECTHODE DE SURVEILLANCE destinée a étre utilisée avec un DISPOS
QUALITE DU CONTACT

F DE LA

201.3.226

*MONOPOLAIRE
méthodle d’application d'un courant de sortie HF
ELECTHODE ACTIVE et de retour dudit courant
séparément ou par la capacité du corps du PATI

I'intermédiaire| d'une
NEUTRE conjhectée

201.3.227

ELECTRODE NEUTRE

NE (NEUTRAL ELECTRODE)
électrode reliée au corps di ativement grande, destinée a(fournir
ine densité suffisamment faible dans le

tels que des brilures indésirables

référence ou électrode de dispersion

NOTE | ’ELECTRODE i peléeplaque, électrode plaque, électrode passive, élecfrode de

201.3.228

€ sortie HF qui peut étre appliquée a un ACCESSOIRE
D’ELECTROCHIRURG ) LAIRE par rapport a une ELECTRODE NEUTRE raccordée au
PATIENT. D’ELECTROCHIRURGIE HF BIPOLAIRE, la tension maximale dg créte
de soriie iNpeutétre appliquée dans des paires de polarité opposée

201.3.229
CHARGE ASSIGNEE
valeur|de/la résistance de charge non réactive
puissahce—de—sortie aximrate—de acrore—y
D’ELECTROCHIRURGIE HF

qui, une fois raccordée, donne ligu a la
DE—EECTROCHIRURGICAEHF—de—1"APPAREIL

201.3.230

PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

pour chaque 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 leurs CHARGES ASSIGNEES respectives

201.3.231

CAPTEUR A INTERRUPTEUR

partie d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou du MATERIEL ASSOCIE qui commande
I'activation de la sortie HF en réponse a l'actionnement d'un INTERRUPTEUR MANUEL ou d'une
pédale connecté(e)
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201.4 Exigences générales

L'Article 4 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.4.2 * PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES POUR LES APPAREILS EM OU SYSTEMES EM

Addition:

Les FABRICANTS doivent inclure, dans leur ANALYSE DU RISQUE, la probabilité pour leur
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et/ou ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF d’étre utilisés
dans des situations de courant élevé MONOPOLAIRE et I'impact que cela présenterait sur

Odf\\

I’échay
201.4.
Additio
NOTE 1
201.4.
Additid
CONDIT|
aa) d

S
in

bb) up défaut du circui s donnant lieu a un COURANT D
bhsse fréquence du PATIE .10.4.101.1);
cc) tqut défaut qui itation involontaire du circuit PATIEN

££ 4 1 2 1 . V. 2~ N~ |
ITCITICTIU SUUS TELEVITRUUE NEUTRE (Pdal TACTIITYIC, VUIT £UT.7.9.2.2.TU

B * PERFORMANCES ESSENTIELLES

n’

D1 Veuillez vous reporter a ’Annexe AA.

f CONDITION DE PREMIER DEFAUT POUR LES APPAREIL

n:

DE GO UITE ou du DISPOSI
pourrait donner lieu a un

Bfaillance du DISPOSITIF DE S
URVEILLANCE DE LA QUALITE DY

[F DE
RISQUE

E FUITE
[ (voir

tie par

vec la

2p1.12.4.2. );
dd) tqut défaut
rapport au régla
201.4.
Ameng
Les AR
charge
201.5[ Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM
L'Article 5 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.5.4 * Autres conditions
Addition:

aa) Une attention toute particuliére doit étre accordée a la précision et a la sécurité pendant

la

201.6

L’Articl

mesure de la sortie HF. Voir I'Annexe AA qui donne les instructions a cet effet.
Classification des APPAREILS ME et des SYSTEMES ME

e 6 de la norme générale s’applique.
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201.7 Identification, marquage et documentation DES APPAREILS EM
L'Article 7 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.7.2.8.2 Autres sources de puissance

Amendement:
Le paragraphe 7.2.8.2 de la norme générale ne s’applique pas aux BORNES DE SORTIE ACTIVES.

201.7.2.10 PARTIES APPLIQUEES

Additidn:

Les symboles correspondants nécessaires au marquage des PART/ES\AR
CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION doivent étre apposés sur le
pas néfcessaires sur les PARTIES APPLIQUEES.

Les cpnnexions a I'’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
raccorflement des conducteurs des ELECTRODES

symboles suivants:

IEi 1192/06

IEC 1193/06

sé avec un CIRCUIT PATIENT ISOLE HF

201.7.4.2

Additign:

La comman e.da puissante de sortie doit comporter une échelle et/ou un indlcateur
associg, n <8 ités relatives de puissance de sortie HAUTE FREQUENCE. L’indicafion ne
doit pgs étre~marquee en’watts a moins que la puissance indiquée ne soit délivrée avec une
précisipn de<=220~% de I'étendue de la résistance de charge totale spécifiée en 201.7.9|3.1.

Le chiffre”"0" ne doit pas étre utilisé, sauf si, pour la position correspondante, aucune
puissance de sortie HF de plus de 10 mW n’est délivrée d’une ELECTRODE ACTIVE ou BIPOLAIRE.

NOTE L’essai de conformité est I'application de 201.12.1.102.
201.7.8.1 * Couleurs des voyants lumineux

Remplacer le Tableau 2 de la norme générale par le tableau suivant:
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Tableau 201.101 — Couleurs des voyants lumineux et leur signification pour les

APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF

Couleur Signification

Rouge Avertissement — réponse immédiate de
I'OPERATEUR exigée, par exemple, défaut dans
le circuit PATIENT

Jaune mode d’INCISION

Bleu mode de COAGULATION

Vert Prét a fonctionner

Toute—autr tHeur——Sigrificationautre—gu
vert

201.7.8.2 * Couleurs des commandes

Additign:

Les commandes de manceuvre, les bornes de sortie, les vo
201.12.2) et les boutons-poussoirs d'INTERRUPTEURS MAN
MODE ELECTROCHIRURGICAL HF particulier doivent étre
unique| qui n’est pas contraire a celle donnée dans le

La confformité est vérifiée par examen.

s (voir
S a un
hforme

201.7.9.2.2 Avertissement et consighes de

Paragnaphe complémentaire:

201.7.9.2.2.101

a) Co
atti
le

por

aines précautions indispensables pour diminuer
as échéant, ces consignes doivent notamment

ce de I'ELECTRODE NEUTRE soit reliée de fagon fjable a
NT correctement préparée et appropriée définie| par le

IENT ne soit pas en contact avec des parties métalliqueq mises
entant par rapport a la terre une capacité appréciable (par exemple

et le

corps du PATIENT), par exemple, par l'interposition de gaze séche.

* )

pareils
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 systéemes de surveillance comportant des dispositifs de
limitation des courants HAUTE FREQUENCE sont recommandés.

* 1l convient de placer les conducteurs PATIENT de fagon a éviter le 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 de maniére
intempestive.
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7)

8)

Il convient que la puissance de sortie sélectionnée soit la plus faible possible pour le
but recherché. Certains appareils ou ACCESSOIRES peuvent présenter un RISQUE
inacceptable 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.

* Une puissance de sortie faible apparemment ou un mauvais fonctionnement de
’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF aux réglages de fonctionnement normaux peut
induire une application défectueuse de 'ELECTRODE NEUTRE Oou un mauvais contact
dans ses connexions. Dans ce cas, il convient de vérifier la mise en place de
I’ELECTRODE NEUTRE et de ses connexions avant de sélectionner une puissance de
sortie plus élevée.

9)

10

11

Un

APF

d’'a
* P
MO
D’A

Il convient d’éviter toute utilisation d’anesthésiques inflammable ydants
tels que I'oxyde nitreux (N,O) et I'oxygéne lors d’'une opératior sur le
thorax ou la téte, a moins que ces agents ne soient évacué irati

Il convient dans toute la mesure du possible d’utiliser des inflapimables
pour le nettoyage et la désinfection

Il convient de laisser évaporer les produits inflamma lise pge ou
la désinfection, ou comme solvants de produits™a S , applicati de la
CHIRURGIE HF. Il y a risque d’accumulation d i infl ablés sous le HATIENT
ou dans les dépressions ou cavités de son/corp nsombril ou le vhagin. Il

convient d'éliminer tout fluide accu avant utilisation de
I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE C une attention| toute
particuliére au danger pré | i : endogénes. Certains
matériaux, comme le coton h ile Ze, uvent, lorsqu’ils sont gaturés

es produites en UTILISATION NQRMALE

Pour les PATIENTS is i ; i ’ i ctifs, il
existe un dan ) i interférence éventuelle avec le
fonctionneme i usd'un endommagement de ce dernier. En fas de

doute, il convient\o i i ‘approbation des personnes qualifiées.

Pour les RURGIE HF disposant d'un mode de fonctionpement
n avertissement est exigé concernant le fait |que la

ECTRODE ACTIVE peut changer en cours d’utilisafion.

CCESSOIRE comme indiqué ci-aprés:

1)

Lersque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,.,) est inférieure ou égale a 1

DE ELECTRQCHIRURGICAL HF ainsi que les instructions relatives a la TENSION AS

I'interférence produite par le fonctionnement d'un
AREIL D'ELEC 3[E HF peut avoir une influence néfaste sur le fonctionnement
Litfes appare
pur les ARPARE ELECTROCHIRURGIE HF, la TENSION MAXIMALE DE SORTIE pour ¢haque

SIGNEE

p00 V,

fournir des instructions indiquant qu’il convient de sélectionner le MATERIEL ASSOCIE et
les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE supeérieure ou égale

a la TENSION MAXIMALE DE SORTIE.

2) Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,5,) €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 l'une ou l'autre de ces
valeurs est la plus faible. Si le résultat est inférieur ou égal au FACTEUR DE CRETE pour
le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF concerné, fournir alors des instructions indiquant qu’il
convient de sélectionner le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE supérieure ou égale a la TENSION MAXIMALE DE SORTIE.
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Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,,,) est supérieure a 1 600 V, et le FACTEUR
DE CRETE est inférieur a la variable y calculée ci-dessus, un avertissement doit étre
prévu indiquant que tout MATERIEL ASSOCIE et tous ACCESSOIRES ACTIFS utilisés avec un
tel mode ou réglage doivent avoir les caractéristiques assignées pour résister a la
combinaison de la tension réelle et du FACTEUR DE CRETE.

Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE varie en fonction du réglage de la sortie, ces
informations doivent étre présentées sous forme de diagramme en fonction du réglage
de la sortie.

d) Un avertissement précisant que la défaillance de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
pourrait entrailner une augmentation involontaire de la puissance de sortie.

e) * Une déclaration de compatibilit¢ avec des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE
sp4gcifiques.

Un|avertissement selon lequel, @ moins d'utiliser une ELECTRODE NE | LANCE
compatible avec un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DUACC i ra pas
d'alarme sonore en cas de perte du contact de sécurité entrel\ I'EAEGTRO - RE et le
PATIENT.

NOTE 1 Cette exigence ne s’applique pas aux APPAREILS D’ELECTROCH]I gu’upe sortie
BIPQLAIRE.

NOTE 2 Cette exigence ne s’applique pas aux APPAREILS D'E R destinés a étrg utilisés
san$ ELECTRODE NEUTRE. (Voir 201.15.101).

f) Lornsque la température sous 'ELECTRODE NEUT . tilisation normale ou
prévue, peut donner lieu a une température dépa &S limi 1.1.2.2
de|la norme générale ou en 2 instryctions,
avgrtissements et mises en garde & n appropriée de 'ELECTRODE NEUTRE
doiyent étre fournis.

g) * Un avertissement abordant les( risques de la stimulation neuromusiculaire
podvant avoir lieu en particulier avec \d modes\produisant des arcs électriques entre
I’EECTRODE ACTIVE etde tissuy

h) * Ppur les APPAREILS.D’EDECT HF pouvant étre mis sous tension sans acfivation
continue d'un CAP R selon 201.8.10.4.101.2, des avertissementg et/ou
mides en gam@ela

201.7.9.2.14 * Acc : i ts supplémentaires, fournitures utilisées

Additid

Les ing ent comporter:

a) De tives a la sélection et a [l'utilisation des ACCES|SOIRES
DE IRURGIE HF afin d'éviter les incompatibilités et tout fonctionnement dangereux
(vo .15.4.1.101 et 201.15.4.1.102).

b) Des . cConseils destinés a I'OPERATEUR afin d'éviter des réglages de sortie HF dont la
TENSION-MAXIMALE DE SORTIE pnuf dépnccnr la- TENSION-ASSIGNEE D'ACCESSOIRE..

c) Des conseils portant sur la compatibilité entre une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE et
un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT.

d) Une consigne indiquant a I'OPERATEUR de vérifier régulierement les ACCESSOIRES. |l
convient plus particulierement de vérifier (par exemple sous grossissement) les cables
d’électrodes et les APPAREILS D’ENDOTHERAPIE SOUS TENSION HF (voir la CEl 60601-2-18)
pour détecter tout endommagement potentiel.

e) * Pour le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS, y compris lorsque leurs pieces sont
fournies séparément, la TENSION ASSIGNEE D’ACCESSOIRE.

f) * Sur I'emballage jetable des ELECTRODES NEUTRES:

Si elles sont a usage unique, une date d'expiration.

Les informations nécessaires pour éviter les brllures au niveau du site de 'ELECTRODE
NEUTRE, par exemple limitation du réglage de la puissance de sortie, préparation du
PATIENT et/ou durée d'activation.
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201.7.9.2.15 Protection de I’environnement

Additidn:

201.7.

Additign:

201 .7.I.3 Description technique

— Si leur usage est destiné uniquement a de jeunes PATIENTS, un marquage en
kilogrammes indiquant le poids maximal du PATIENT auquel il est destiné. Voir
201.15.101.5.

* Sur les instructions relatives a I'utilisation des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE:

— Une déclaration de comptabilité avec un (des) DISPOSITIF (S) DE SURVEILLANCE DE LA
QUALITE DU CONTACT spécifique(s).

Les ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF dont la température sous 'ELECTRODE NEUTRE, au
cours d’une utilisation normale ou prévue, peut donner lieu a une température dépassant
les limites énumérées en 11.1.2.2 de la norme générale ou en 201.15.101.5 de la présente
norme, doivent étre accompagnés d’instructions, d’avertissements et mises en garde en
vue de l'utilisation appropriée des ELECTRODES NEUTRES.

destineg a étre

Daps les instructions d’utilisation des ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRUR
§ formes

utillsés uniquement avec un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF spéci
d’ohde ou tensions HF, une déclaration détaillée a cet effet.

— Kournir des recommandations a I'OPERATEUR nité d’utiliser un

dispositif d’extraction des panaches de fumée
.3.1 * Généralités

carpctéristiques de la
ELECTROCHIRURGICA
pogition maximale)

e |des grapllu
la commandg d

MODES
Cée en

nce de
ant de

100 Q a 2 00Q

o |des graphes Wlus puissance de sortie par rapport au réglage de la commande
de sorti > istance de charge spécifiée située dans la gamme déf|nie ci-
dess

carpctéristi S puissance de sortie — sortie BIPOLAIRE (pour tous les |[MODES

ELHCTR 4

« |des graphes illustrant la puissance de sortie aux réglages maximal et mi-puissahce de
la commande-de sortie au minimum dans la gamme de résistance de charge allant de
102 a 1 000 Q, mais étendue si nécessaire pour inclure la CHARGE ASSIGNEE;

« des graphes illustrant la puissance de sortie par rapport au réglage de la commande
de sortie pour une résistance de charge spécifiée située dans la gamme définie ci-
dessus.

caractéristiques de la tension de sortie — sortie MONOPOLAIRE et BIPOLAIRE (pour tous les
MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF disponibles). Caractéristiues de tension maximale
exigées par 201.7.9.2.2.101 c).

lorsque I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est spécifié pour étre utilisé sans une
ELECTRODE NEUTRE, cela doit étre indiqué.

lorsque I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou le MATERIEL ASSOCIE est congu pour avoir un
seul réglage fixe de la puissance de sortie, la référence aux « réglages mi-puissance de la
commande » doit alors étre ignorée.
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201.8 Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des
APPAREILS EM

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

201.8.3 Classification des PARTIES APPLIQUEES
Addition:

aa)Les PARTIES APPLIQUEES des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF doivent étre de type BF
ou CF.

Paragnaphe complémentaire:

201.8.4.101 *Circuit de surveillance de I'ELECTRODE NEUTRE

leure a
ITIF DE
prtie et
ou de
ore de

Un APH
50 W ¢
SURVEI
a éme
ses co
201.12.

NOTE
SIGNAL O’

on d’un

| IEE AU
ant de

Le circpi
RESEA|
surveil
201.8.

prévu (voir 201.7.?1).

La copformité d'u faisant
fonctiojnner I’APPARE de la
puissa j ¢ a la
Figure UENCE
doit ét

La cof ilice en
mettan

pour U
ELECTR
201.7.
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 activé en MODE ELECTROCHIRURGICAL HF
MONOPOLAIRE. Aucune alarme ne doit retentir et la puissance de sortie HF doit étre présente.
L'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF étant a présent activé, la surface de contact entre
I'ELECTRODE NEUTRE et le sujet humain ou une surface de substitution appropriée est réduite
graduellement jusqu'a ce qu'une alarme d’ELECTRODE NEUTRE retentisse. La surface de
contact restante (surface d'alarme), A, doit étre enregistrée pour les essais d'échauffement
ultérieurs conformément au 201.15.101.5 et aucune puissance de sortie HF ne doit étre
produite lorsqu'il y a tentative d'activation.

Cet essai doit étre répété le long des deux axes en utilisant au moins trois échantillons de
chaque ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE compatible.
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APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

ACTIVE ©

NE1 © *
R ﬁ
S

NE2 o

Pour les plaques uniques: R=0Q

Pour les plaques divisées:

NOTE
essais €

aux

201.8.4.102 * Stimulatio

Afin dg réduire la possibilité i i 3 ire, ité doit é i rporée
dans g circuit PATIEN : i : ari ’ TRODE
ACTIVE[ ou l'un © : ELECTRODE BIPOLAIRE. Cette capacne ne doit pas

dépass ATIENT

er 5nF pou

BIPOLA G et de
I'ELECT] s_bdrnes d’un circuit de sortie BIPOLAIRE, ne doit pas étre
inférielire a

La cof : e par examen de la disposition des circuits et par mesurgqge en

couran

201.8.

Amendemrent:

Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF, les
LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR de l'isolation entre les PARTIES APPLIQUEES HF et
’ENVELOPPE, y compris les ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL, entre les PARTIES
APPLIQUEES HF et tout circuit intermédiaire et entre les différents CIRCUITS PATIENT HF doivent
étre d’au moins 3 mm/kV ou 4 mm, en prenant celle des deux valeurs qui est la plus élevée.
La tension de référence doit étre la tension de créte maximale. |l n’est pas nécessaire de
soumettre la séparation diélectrique a I’essai de tension de tenue du 201.8.8.3.

NOTE: Les lignes de fuite et les distances dans I'air de I'isolation représentent deux moyens de protection.

La présente exigence ne s’appliqgue pas aux composants lorsque [|'adaptation des
caractéristiques peut étre démontrée, par exemple par les caractéristiques des fabricants de
composants ou par I'essai de tension de tenue de 201.8.8.3.
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201.8.5.2.3 * Conducteurs PATIENT

Amendement:

La présente exigence ne doit pas s’appliquer aux CONNECTEURS ACTIFS ni a aucun connecteur

de L’ELECTRODE NEUTRE, avec les exceptions précisées ci-dessous.

Pour les cables de I'ELECTRODE NEUTRE, le connecteur qui est éloigné du PATIENT doit étre
construit de sorte que les liaisons ne puissent pas étre en contact avec des parties sous
tension conductrices des socles fixes de prise de courant réseau ou des PRISES RESEAU.

S'il estpossible—eHntroduire—tadite—parte—dans—tR—Ssecte—FE—de—prise—de
dans yne PRISE RESEAU, ladite partie doit étre protégée contre I'établiss
avec lgs parties a la tension réseau par des moyens d'isolation fourniss

d'au mpins 1,0 mm et une tension de tenue de 1 500 V.

La confformité est vérifiée par examen et en appliquant I'essai a
condugtrice de cette partie du connecteur identifiée ci-dessus.

201.8.9.5 PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LE

Amendement:

Les cifcuits PATIENT des APPAREILS B
des PARTIES APPLIQUEES dans le contexte

La conformité est vérifiée par I'essai e

eotranrt—+réseau ou
ontact
E FUITE

liaison

ivent étre considérés ¢gomme

iquement, comme décrit au |8.5.5.1

et a la|Figure 9 de la norme~généra nsion d’essai de 2 kV au lieu del 5 kV.
Apres |cet essal, > HF doit pouvoir satisfaire a touties les
exigenges et tous les essai s norme et réaliser les fonctions prévues décrites

dans l¢s DOCUM

201.8.6.1 * Appli

Additidn:

De mahiére 2 N\CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas étre parcoliru par

un coll
PUISSANCE D
ELECTHODE NE
réseay peut étre utitis

outefois, dans un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ayapt une
IGNEE ne dépassant pas 50 W et destiné a étre utilis¢ sans
CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION du cable de raccordement
€ comme chemin de retour du courant HAUTE FREQUENCE fonctionnel.

201.8.7.1 ¥ 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.

Amendement:

Ces investigations doivent étre effectuées en mettant I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF sous

tension mais avec les circuits PATIENT non activés.
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201.8.7.3 * Valeurs admissibles

Point b)

Addition:

Les COURANTS AUXILIAIRES PATIENT associés aux DISPOSITIFS DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU
CONTACT ne doivent pas dépasser les valeurs admissibles pour les PARTIES APPLIQUEES DE
TYPE BF.

Point e)

Amengd

La limite de 10 mA pour le COURANT DE FUITE ne s’applique pas

soumiq
(voir 2

Paragrn

201.8.
Afin d]

essais
en fon

NOTE
D’ELECT

*a) Co

1)

ement:

aux essais a partir d’ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES av
D1.8.7.3.101).

aphe complémentaire:

7.3.101 Effets thermiques des COURANTS DE FUIT

URANTS DE FUITE &

ELECTROD

Le circui
terre pour les

D’ELEGTROCHIRURGIE HF avec les cables d’électrodes et les électrodes disposés
la Figure 2017104. Les cébles, espacés de 0,5 m, sont placés sur une surface i

al-m au-dessus d’un plan conducteur relié a la terre.

hctivés

is aux
oivent,

SSOIRES

e ala
ple un
prsqu’il
HAUTE
e non

PAREIL
selon
bolante

On utilise une charge de 200 (2 pour la sortie et on regle I'APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE & Ssa puissance maximale pour
chaque mode de fonctionnement. On mesure le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE
s’écoulant de I'ELECTRODE NEUTRE vers la terre a travers une résistance non inductive

de 200 £.
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0,25 m

F A R I ———.—
IEC |1195/06

-

égende
ALIMENTATION RESEAU
Table en matériau isolant

avec une feuille métallique de mémes dimendions

ORIRICIOIOIIS)

Figure OURANT DE FUITE HF avec ELECTRODE NEUTRE référencée
a terre et résistance de charge entre électrodes
Essai-2 PPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est installé comme pour l'essdi 1, la

résistance de’charge de 200 Q étant toutefois placée entre I'ELECTRODE ACTIVEE et la
BORNE DE TERRE DE PROTECTION DE L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, comme illustré a
Ta Figure 207.705. On mesure le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE sécoulant de
'ELECTRODE NEUTRE.



https://iecnorm.com/api/?name=6c8aab1bbd0abb402ea4501f344c3900

60601-

2-2 © CEI:2009

-103 -

-

égende
ALIMENTATION RESEAU
Table en matériau isolant

avec une feuille métallique de mémes dimengions

©OEOOOOO®O

Figu u COURANT DE FUITE HF avec ELECTRODE NEUTRE référencée
o] sistance de charge entre ’ELECTRODE ACTIVE et la terre
2) TRE isolée de la terre @ HAUTE FREQUENCE

basse

IEC 1196/06

s’écoulant successivement de chaque électrode vers la terre a travers une rés

UENCE
stance

nen inductive de 200 Q ne dépasse pas 150 mA, lorsqu’il est mesuré selon

I'essai

décrit ci-dessous.
La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est installé comme illustré a la Figure 201.106, la
sortie étant déchargée et chargée a la CHARGE ASSIGNEE.

Toute ENVELOPPE métallique d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Il et 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 métallique relié a la terre dont la surface est au moins égale a celle de la base
de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, au cours de cet essai. 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 a 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.
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n contact avec une feuille métallique de mémes dimengions
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fréquences.

e COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE S ecoutant de chraque pote deta sortie
BIPOLAIRE vers la terre et vers I'ELECTRODE NEUTRE a travers une résistance non
inductive de 200 Q dans chaque ligne ne doit pas excéder la valeur produisant dans la
résistance non inductive de 200 Q une puissance égale & 1 % de la PUISSANCE DE
SORTIE ASSIGNEE BIPOLAIRE maximale, toutes les commandes de sortie étant réglées au
maximum.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est mis en place comme indiqué a la Figure
201.107. L’essai est réalisé en utilisant un cété de la sortie BIPOLAIRE et en utilisant un
conducteur BIPOLAIRE et (le cas échéant) les conducteurs de I'ELECTRODE NEUTRE
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 2 ne doit pas dépasser l'exigence ci-dessus.
L’essai est ensuite répété pour 'autre cbté de la sortie BIPOLAIRE.

IEC 1197/06
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Toute ENVELOPPE métallique d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Il et d’un
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF a SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit étre reliée a la
terre. L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF a ENVELOPPE ijsolante 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.

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 HF avec des PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE BF et de type CF. Les exigences relatives aux COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE A
TRAVERS L’'ENVELOPPE sont a I’étude.

3
¢

AN ™ S IEC 1198/06

-
«Q

able en matériau isolant
D’ELECTROCHIRURGIE HF

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

Réciat ol Ada-200 O
neststante— e MmesStire—GC—=o00—=2

Amperemétre courant HF

Plan conducteur relié a la terre

ELECTRODE BIPOLAIRE activée

Résistance de charge, nécessaire au dispositif de mesurage de la puissance HF

ORLPEPOOOOY

Figure 201.107 — Mesurage du COURANT DE FUITE HF d’une ELECTRODE BIPOLAIRE

*b) COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE mesurés directement sur les bornes de '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.


https://iecnorm.com/api/?name=6c8aab1bbd0abb402ea4501f344c3900

- 106 - 60601-2-2 © CEI:2009

La conformité est vérifiée en effectuant des mesurages similaires a ceux décrits dans les
essais du 201.8.7.3.101 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 la
résistance de mesure et de l'instrument de mesure du courant, aux bornes de I'APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF.

c) Couplage mutuel entre différents CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE

Lorsque tout autre circuit PATIENT est activé aux réglages de la puissance de sortie les plus
élevés et a tous les modes de fonctionnement disponibles, alors:

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 L’ELECTRODE
NEUTRE.

tilisant Yes moptages
o\ RURGIE HF est mis en
place comme indiqué a la Figure 201.106 (po ONOPOLAIRES) ou

a la Figure 201.107 (pour les circuits PATIENT

201.8.8.3 Tension de tenue

Amendement:
Les exligences et les essais relatifs aux A SOIRE PECTROCHIRURGIE HF sont donpés en
201.8.8.3.101 et en 201.15

Conditjons d’essai supplémen
aa)|Si, au co@e eénue d’une isolation solide constituant un|MOYEN
DE PROTE aquage ou un contournement se produit a fravers
: DANS L’AIR spécifiée en 8.9 de la norme générald et au
201.8.5.1. > e, une barriere isolante peut étre placée afin ¢’éviter
ce claquag ) ¢ I'isolation de protection puisse étre soumise aux gssais.

bb)Si, tension de tenue d’une isolation solide constituant un|MOYEN
DE PATIENT, un claquage ou un contournement se produit a la LIENE DE
FU Seifiee 3.9 de la norme générale et au 201.8.5.1.2 de la présente horme,
'essai 3tre réalisé sur des composants fournissant un MOYEN DE PROTECTION
DU PATIE que transformateurs, relais, optocoupleurs ou LIGNES DE FUITE pur les

cartes de circdits imprimés.

L 14 fot
Parag: aprres—cofmpremetanes:

201.8.8.3.101 * Isolation des ACCESSOIRES ACTIFS

Les ACCESSOIRES ACTIFS et cables d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent avoir une isolation suffisante
pour réduire tout risque de brllure thermique involontaire du PATIENT et de I'OPERATEUR dans
des conditions d'UTILISATION NORMALE.

La conformité est vérifiée de la fagon suivante:

Des échantillons d'essai, autres que ceux marqués comme étant d'usage unique, doivent
avoir subi les méthodes de stérilisation et le nombre de cycles décrits dans les instructions
d’utilisation. Voir 7.9.2.12 de la norme générale.
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Les parties isolées de tous les ACCESSOIRES ACTIFS, autres que les PORTE-ELECTRODES ACTIVES
et les CONNECTEURS ACTIFS, doivent étre préconditionnées par immersion dans une solution
saline a 0,9 % pendant une durée de 12 h. Les conducteurs opérationnels qui risquent d'avoir
été exposés pendant la préparation de I'essai, ainsi que l'isolation des cédbles d’ACCESSOIRES
ACTIFS & 100 mm des extrémités, doivent étre protégés de tout contact avec la solution saline.
Une fois le préconditionnement terminé, tout exces de solution saline doit étre retiré des
surfaces et des cavités en secouant les accessoires et/ou en les essuyant au moyen d'un
chiffon sec.

Immédiatement aprés le préconditionnement dans une solution saline, les essais électriques
applicables doivent étre réalisés dans l'ordre suivant:

— |courant de fuite HF (201.6.6.3.102);
— |tension de tenue HF (201.8.8.3.103);
— |tension de tenue a la fréquence réseau (201.8.8.3.104).

201.8.8.3.102 * Fuite HF des ACCESSOIRES ACTIFS
a) COPRANT DE FUITE HF mesuré
L'isolation appliquée aux cables d'ACCESSOIRES

MONOPPLAIRE doivent limiter le COURANT DE FUITE H
l'isolant a une valeur inférieure a

une application
surface extefne de

tuite [M

d 3 de Ni en mm,

essai 1 HF

L 3 illon fraversée par le COURANT DE FUITE HF, en cm,
Ucréte

La limi stinés a une application BIPOLAIRE est

/fuite[

La conjfor

Toute [la long isolation de [I'échantillon, a l'exception d'une distance de 1 cm a
I'extrén cteurs exposés, mais sur une longueur d'au maximum de 30 ci, doit
étre i frempé

nectés

sinusoidale et une fréquence f 4., de 300 kHz a 1 MHz. Le péle opposé de la source de
tension HF est relié a une électrode conductrice immergée dans la solution saline ou a une
feuille enroulée sur la mi-section du tissu imbibé de solution saline. Le COURANT DE FUITE HF
ltite €St surveillé au moyen d'un instrument approprié branché en série sur la sortie de la
source de tension HF. La tension d'essai HF U est surveillée entre les pbles de sortie de la
source de tension HF.

créte

La tension d'essai HF U,s, €St augmentée jusqu'a ce que la tension de créte soit égale a la
valeur la plus faible de la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE ou 400 V ,s4.. L€ COURANT DE FUITE
HF jz,ite NE doit pas dépasser la limite spécifiée.

b) Capacité du courant de fuite HF mesuré
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Alternativement, les exigences du point a) précédent peuvent étre satisfaites en limitant la
capacité du courant de fuite HF mesuré pour des céables destinés a une application
MONOPOLAIRE a une valeur inférieure a

Cruite [PF] = 2xd x L
et pour des cables destinés a une application BIPOLAIRE a une valeur inférieure ou égale a

Cruite [PF] = 4xd xL

ou:

d §dimension extérieure la plus faible de I'isolant, en mm, et
L

longueur de l'isolation de I'échantillon immergée dans une so

La capfacité du courant de fuite HF mesuré ne doit pas dépasse icable.

La conformité est vérifiée de la fagon suivante:

Toute |la longueur de l'isolation de I'échantillon, a t distance de 1 cm a
I'extrémité des conducteurs exposés, mais sur naximum de 30 cin, doit
étre immergée dans une solution saline.de 0,9 2. eurs internes fonctlonnels
doivenf étre connectés ensemble a t r instrument de mesure de la

capacifté comportant une frequence de ete i e 100 kHz et 1 MHz. Lg borne
de mes apaCI g est raccordée a une élgctrode
condugtrice i S I ine. de fuite HF est la capacité indiquée
par I'in 5 t mis en fonctionnement conformément
aux pr ]

NOTE imi ite B S i ifS\& les parties des ACCESSOIRES ACTIFS sont a I'¢tude.
201.8.8.3.103 *'

L'isolati iquée ACTIFS doit pouvoir résister a une tension |HF de

120 % 3SOIRE.

La confformité agcon suivante

Les epsais , dtre yconduits a une tension d'essai liee a la TENSION ASSIGNEE
D'ACCE|SSOIR ifiée par le fabricant de I'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF d4ns les

instructions.<dutilisation (voir 201.7.9.2.14 e), comme décrit de maniere détaillée dgns les
méthodles d'essai suivantes. Pour les cdbles d'ACCESSOIRES ACTIFS et d'ELECTRODES ALTIVES,
cinq toursvmaximum de fils conducteur nu, d'un diameéetre de 0,4 mm + 10 % sont enroulés sur
une partie de Il'isolation qui a été préconditionnée dans la solution saline, a un pas d'au moins
3 mm sans déformer la surface de I'échantillon. Si nécessaire, pour éviter la formation d'arc
par inadvertance, la LIGNE DE FUITE entre ce fil conducteur et les pieces conductrices
fonctionnelles des ELECTRODES ACTIVES peut étre portée a 10 mm par application de
I'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 L'ELECTRODE ACTIVE. Un pdéle de la source de
tension d'essai HF doit étre relié au fil conducteur nu utilisé pour I'essai et le pble opposé doit
étre connecté simultanément a tous les conducteurs fonctionnels de I'échantillon soumis a
I'essai.

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 'ensemble de
la surface extérieure des porte-électrodes et s'étendre sur au moins 150 mm sur la surface du
céble et 5 mm sur I''SOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE. Si nécessaire, la LIGNE DE FUITE entre le
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tissu et les pieces fonctionnelles conductrices exposées de I'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; la mi-section est raccordée a un pdle de la source
de tension d'essai HF. Tous les conducteurs internes fonctionnels des échantillons soumis a
I'essai, y compris la(les) pointe(s) fonctionnelle(s) de [I'ELECTRODE ACTIVE, doivent étre
connectés simultanément au pdle opposé.

La tension d'essai HF de créte est surveillée entre les pbles de sortie de la source de tension
HF. On augmente ensuite la puissance de sortie de la source de tension d'essai HF jusqu'a ce
que la tension de créte soit égale & 120 % de la tension de créte selon la TENSION ASSIGNEE
D'ACCESSOIRE. La puissance de sortie est maintenue pendant 30 s de sorte que l'isolation de
I'échantillon d'essai est soumise a une contrainte. Aucune rupture du matériau isolant ne doit
avoir lfeu et la méme isolation doit ensuite étre soumise a l'essai, a la“fréquence-réseau,
conformément au 201.8.8.3.104.

NOTE n effet de couronne de couleur bleu est normal et n’est pas considéré com lation.

Les pdrties des échantillons d'essai qui ne sont pas isolées 7 MALE doivent

élre protégées de maniere adéquate contre tout contact. ave prs du
précorlditionnement et cette protection doit rester en placelpe

Essais|

Appliqlier une tension approximativemg ] )i : 5 nce de 400 kHz + 100 kHz
de forme d'onde continue ou, en re q 17de modulée (fréquence de
modulation supérieure a 10 kHz), la ¢ ¢ étant égale a 120 %| de la
tension de créte conformément a la TEN 5 £ D'ACCESSOIRE spécifiée par le fapricant

de I'AGCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE |HF ~ CTEUR DE CRETE de l'essai (Pfygeai)

comme défini ci-aprés:

Pour Igs TENSIONS ASSIGNEES

‘fessai <2 Q

Pour I¢s TENSIO
4 000 V:

inférieures ou égales a 1 600 V:

SSOIRE supérieures a 1 600 V et inférieures ou |égales

#10 % ou

& =JTENSIO ASSIGNEE D'ACCESSOIRE en volts

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

c =6 210%

" essai

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 soumis a I’essai dans les mémes conditions
que celles décrites ci-dessus mais avec le facteur de créte réel d'un tel MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF ou réglage de la puissance de sortie (voir 201.7.9.2.2.101 ¢) 3)).
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201.8.8.3.104 * Tension de tenue a la fréquence réseau des ACCESSOIRES ACTIFS

L'isolation appliquée a un ACCESSOIRE ACTIF, y compris les parties de l'isolation qui ont été
soumises aux essais HF conformément au 201.8.8.3.103, doivent supporter une tension de
créte en courant continu ou a la fréquence du réseau de 1 000 V supérieure a la TENSION
ASSIGNEE D'ACCESSOIRE, tel que spécifié par le fabricant de I'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE
HF.

La conformité est vérifiée 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-EIECTRODES ACTIVES et les CONNECTEURS ACTIFS. La
durée de l'essai pour les cébles des ACCESSOIRES ACTIFS doit étre de 5 R n effet
corong puisse se produire, aucune rupture de l'isolation ou aucun con Hoit se

produife. Immédiatement aprés cet essai de tension de tenue, to WANUEL
incorporé doit étre mis 10 fois en fonctionnement. Un ohmmétre doi ilisé l'essai
visant @ vérifier si le mécanisme de commutation fonctionne com ht que,
lorsqujl est connecté a un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, la{sortie F o] ension

lorsqué I'INTERRUPTEUR MANUEL est libéré.

Les parties isolées des CONNECTEURS ACTIFS dont la KIGN F 3 plus de 10 mm des
condugteurs fonctionnels exposes d01vent étre e vel pé S S imblibé de
solution saline a 0,9 %. : ) Stallique.
La tengion d'essai est appliquée entre semble des contagts des
CONNELTEURS ACTIFS fonctionnels.

Toute |la longueur de l'isolation de £ SOIRES ACTIFS, y compris la| partie
précédemment soumise a l'essai HF conf 2 ©01.8.8.3.103, mais a I'exclusipn des
sections qui se trouvent ités, o olution
saline ja 0,9 %. La tension. d'es e dans
la solution saline et toy

Les P RTE-ELEC
I'essail| et raccordé PS que
celles |décrites en 20 2tallique

appliquée pour cgt e QU VE jssé : iti ! e tissu
reste Rien humide:

As pour

201.8.9.

Amendeme

Cette pxigence n’est pas applicable a la séparation entre les CIRCUITS PATIENT A|HAUTE
FREQUENCE et 'ENVELOPPE y compris les ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL gt entre
les différents CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE.

Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE, les exigences relatives a
la séparation entre les CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE et 'ENVELOPPE, y compris les
ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL et entre les différents CIRCUITS PATIENT A HAUTE
FREQUENCE sont spécifiées au 201.8.5.1.2.

201.8.10.4 Dispositifs de commande TENUS A LA MAIN et pédales de commande
201.8.10.4.1 Limitation des tensions de fonctionnement

Le paragraphe 8.10.4.1 de la norme générale ne s’applique pas. Voir 201.8.10.4.101.
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201.8.10.4.2 * Cables de raccordement

Remplacement:

Les dispositifs d'arrét de traction et de torsion 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 doit étre vérifiée par examen et par l'essai suivant:

L d.'\u\ itifa d'aprAt Ao frantion f o $ O QIO QAL o nt d
es Iapuouuo tHaret—ae—tractHon—et—ae—torStor—StH—aeS—FORF—FELES C es

CONNELTEURS ACTIFS sont soumis a I'essai un a la fois.

Le PORTE-ELECTRODES ACTIVES ou le CONNECTEUR ACTIF soumis e i < fsur un
appardil similaire a celui illustré en Figure 201.108, de sorte que lors nt oscillant
de l'appareil est au milieu de sa course, I'axe du céble, au poi i1 e bumise
a l'essqi, est vertical et passe par I'axe d'oscillation. On fait erture
de 300 | ¢ ’ eur de
I'ACCE$SOIRE ACTIF est fixé au céble sous cette ouve in™\Q i ion au
cable. |ll convient que le diamétre maximal du trou 20 ptre du
céble.

Lorsqy' : E ou du
CONNELTEUR ACTIf soumis a I'essai eskmuhi ‘ , j 2 soumis
aux essais ensemble, le poids total fixé a [spositi 1 j tant la
somme i

On faif tourner I'élément @sci ‘ oté ! tical).

fes des
2| usage
pdar minute. Le nombre de cycles appliqués aux

Le nombre de cycles

PORTE{ELECTROD
unique)) a un t

dispositifs d ¢ des cables des CONNECTEURS ACTIFS doit ¢tre de
5000 58, A = TJFS a usage unique) a un taux d'environ 30 cycles par
minute

Apres i 2] pas s'étre détendu ni présenter d'éventuels dommageg. Pour
les céaph It ndu eur, il ne doit pas y avoir de court-circuit entre les conddcteurs
individyuels: Q' raction doit étre augmenté jusqu'a 1 kg et il est vérifié, au |moyen

d'un cqurant co t/nu que la continuité des conducteurs individuels ne dépasse pas 1 A
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Porte-électrode ou
connecteur
/Porteur
Axe d’oscillation
o)
1S
o
o
(]
Y
i
L[
] ds
IEC 1202/06
Figure 201.108 spositifs d'arrét de traction

CCESSOIRE ACTIF
Paragr

201.8.
201.8.

et le
ssitant

Sauf di
MATERI
un acti

Le CAATEUR AMINTERRUPTEUR doit étre alimenté a partir d’'une source isolée de la PARTIE|RELIEE
AU RE$EAU,et de la terre, d'une tension ne dépassant pas 12 V s’il existe une LIAISON

CONDUETRICE-alaPRPARFIE ARPLIQUEE ot ng dépassant pas24 \/ en courant alternatif oy 34 V
HoE—a—a AR HE AR RO EE— B RE- GO PSS Pas—<=4—V A—GoHtHahRt—a+tefRatl

en courant continu dans d’autres cas.

NOTE Cette exigence s'applique aux tensions apparaissant dans les CAPTEURS A INTERRUPTEUR. Il convient de ne
pas tenir compte des tensions de sortie HF en mode commun.

En CONDITION DE PREMIER DEFAUT, le CAPTEUR A INTERRUPTEUR ne doit pas donner lieu a un
(des) COURANT(S) DE FUITE PATIENT basse fréquence supérieur(s) aux limites admissibles (voir
201.8.7.3).

La conformité est vérifiée par examen, vérification fonctionnelle et mesurage de la tension et
du(des) COURANT(S) 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
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de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF lorsque les bornes d'entrée sont reliées par une
résistance supérieure ou égale a 1 000 Q.

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel.

Chaque CAPTEUR A INTERRUPTEUR doit uniquement activer son unique BORNE DE SORTIE ACTIVE
prévue et ne doit pas commander plus d'un MODE ELECTROCHIRURGICAL HF a tout moment.

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

201.8.10.4.101.2 Activation non ntin

Un mofde d'activation non continue du CAPTEUR A INTERRUPTEUR est unigue Si

a) la gortie de 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF s'arréte automatiq i ément a
I'application spécifique de l'appareil;

b) un| indicateur visible est prévu pour indiquer PAREIL

D’ELECTROCHIRURGIE HF est réglé sur ledit mode d'appli
c) il efst prévu un moyen de désactivation manuelle de

La copformité est vérifiée par examen des DO : essai
fonctionnel.

201.8.10.4.101.3 Activation de

Un CAPTEUR A INTERRUPTEUR destiné & activenune sortie HF en réponse a une impg¢dance
appardissant entre des BORNES DE SRTI%:T ES. BIPOLAIRES n'est accepté que pour la

COAGU[ATION BIPOLAIRE.
Lorsqu'un tel CAPTEUR|ANNT 2 tation/d'impédance est prévu comme solufion de
remplacement ou, commesuppléme : CAPTEUR A INTERRUPTEUR de détection| de la

fermetyire des cts

a) il pe doit pas é Y| que soient les conditions, d'exciter la softie HF
uniguement ption et d'un rétablissement de I'ALIMENTATION RESEAU,

b) I'agtivation a vari pédance ne doit étre validée qu'en réponse a une sélection

Les CAPTEURS*AWTERRUPTEUR a variation d’'impédance ne doivent pas étre autorisés pour
I'activgtion‘\dé sortieS HF MONOPOLAIRES. Les exigences du présent paragraphe ne s'appliquent
pas duxVv CAPTEURS A INTERRUPTEUR qui sont uniquement capables de connecter
automatiquement une sortie HF conformément a I'objectif prévu de modes d'application
spécifiques (voir 201.8.10.4.101.2 a)).

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et essai
fonctionnel.

201.8.10.4.101.4 Pédales

Les pédales doivent étre conformes a I’exigence suivante (voir également 201.11.6.5 et
201.12.2).

La force nécessaire pour actionner la pédale ne doit pas étre inférieure a 10 N, appliquée sur
une surface de 625 mm?en tout point 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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201.9 Protection contre les dangers mécaniques des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L’Article 9 de la norme générale s’applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L’Article 10 de la norme générale s’applique.

201.11 Protection contre les températures excessives et les a DANGERS

L'Article 11 de la norme générale s’applique avec les exceptions suiva

201.11.1.1 * Température maximale en UTILISATION NORMALE

Additidn

Cycle [d’utilisation: L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGI nir sa
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE sur une charge résistive ¢ i rodes,
est mig en fonctionnement pendant 1 h_au cyc [, mais

avec des temps de fonctionnement DOS ne

dépasgant pas 30 s.

201.11(1.2.1

Additign:

Les ELECTRODES ACTIVE fournir
ION et

de la|chaleur n T ¢
COAGU[ATION). Lat'n des te
201.11).1.2.

Additio

Les ELE¢ nées a

fournir

201.11).6.

Remplacement:

L’ENVELOPPE de I'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
électriques ou autres composants susceptibles, lorsqu’ils sont humides, de compromettre la
sécurité de 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On verse un litre 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’ELECTROCHIRURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE destinés a étre encastrés dans une cloison ou
une armoire sont soumis aux essais, montés comme recommandé, en versant 'eau sur la
cloison au-dessus du tableau de commande. Aprés ce ftraitement, [|'APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE doivent satisfaire a I’essai de tension de tenue
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spécifié au 201.8.8.3, et il doit étre vérifié par examen que l'eau qui a pu pénétrer dans
I’ENVELOPPE ne peut pas compromettre la sécurité de I'’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 spécifiées en 8.9.1 de la norme générale.

201.11.6.5 Pénétration d’eau ou de particules dans les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM
Addition:

a) * Les pieces de commutation électrique des pédales d'APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF
et du MATERIEL ASSOCIE destinés a étre utilisés en salles d'opération doivent étre
protégées contre les effets de la pénétration des liquides susceptibles d’entrainer une
mige sous tension intempestive de la PARTIE APPLIQUEE.

La|conformité est vérifiée par I'essai suivant:

La|pédale doit étre completement immergée sous 150 mm d’ea 6€"a pendant
30|min. Pendant cette immersion, elle doit étre reliée & / i PTEUR
cofrespondant a celui auquel elle est reliée en UTILISATION NORMA ] 2e 40 fois.
Le|CAPTEUR A INTERRUPTEUR doit enregistrer une dés k- e libératiop de la
pédlale

b) * Ues parties électriques d'INTERRUPTEURS MANUELS)doive&nt Jo[: nlrre les
effets de la pénétration des liquides sus 3 i ension
intgmpestive de la PARTIE APPLIQUEE i
La|conformité est vérifiée par I'essai
L'impédance c.a. de chacune des . ati Dit étre
mesurée a une fréquerice_d'aumoi : jon inféri : PORTE-
ELECTRODES ACTIVES est t ; g d’une
sufface quelconque active t/on la
plus élevée. On v i Hessus
du|PORTE-EL ute sa
longueur. On hes de
commutation doi
Immédiatement_ apre 9 1 > ibéré 10 fois.
L'impédance c-a ] it dé ,6 § aprés

201.11).6.7
Additign:

Sauf s'ils sont marqués comme étant destinés a un usage unique, les ACCESSOIRES ACTIFS
ainsi que toutes les piéces amovibles correspondantes, a l'exception des CONNECTEURS
ACTIFS qui peuvent étre séparés des cables sans l'utilisation d'outils, doivent répondre aux
exigences de la présente norme particuliére aprés avoir été soumis aux essais conformément
au présent paragraphe de la norme générale.

201.11.8 Coupure de I'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers I'"APPAREIL EM

Addition:

Lors de la remise sous tension d’'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENCE, consécutive a une mise hors tension, ou lors de coupures et de rétablissements
de ’ALIMENTATION RESEAU
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— la puissance de sortie, pour un réglage donné de la commande correspondante, ne
doit pas augmenter de plus de 20 %, et

— le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF 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 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 I'ALIMENTATION RESEAU, linterrupteur de
LUAPPAREIL D ELECTRQCHIRURGIE HE dtant laissé sur la pneifinn “MARCHE”

201.12 Précision des commandes et des instruments, et g onfre les

caractéristiques de sortie présentant des danger
L'Article 12 de la norme générale s’applique avec les exceptio

201.12.1 Précision des commandes et des instrument

Paragnaphes complémentaires:

201.12
Pour | NEE, la
puissa hde de
la puig sur les
graphsg
La con aleurs
approp
201.12
La puis mande
delap
La conjfor,
a)
nce de

sortie) est meSurée a au moins cinq valeurs particulieres de la résistance de g¢harge,
inclaant 100 ©, 200 2, 500 ©, 1000 2, 2000 2 et & la CHARGE ASSIGNEE. Des
ACCESSOIRES ACTIFS et des ELECTRODES NEUTRES fournis avec TAPPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF ou des longueurs de conducteurs isolés de 3 m doivent étre
utilisés pour la connexion des résistances de charge.
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o

50Q-2000Q

"N

0,5

Figu
b)

ALIMENTATION RESEAU
u isolant

Table en matéri
APPAREIL D’EKECTRQCHIRUR

cablevjsolé~a a
utilisé(e) pour la connexion des résistances de charge.

...... =i H

fourni avec I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou une longueur de
3 deux conducteurs d'une TENSION ASSIGNEE de 600 V ou plus dgit étre

IEC 1199/06

avec une feuille métallique de mémes dimengions

LAIRE

nce de
harge,
céable
m de

ee—meltre en

111

I canpIioAMTo Aaii,ont £ H notriiatio nAaifio P £ Py
LCTO MADNUCANTO UUITVETIU TUUTTIIT UTOo IMTTotruLiivrio oyTuLIniiyutTo oul 1Aa 1AL UTT

place ces mesures sur des formes alternatives d’ELECTRODES BIPOLAIRES.
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-

S

IEC 1200/06

Légende
@ ALIMENTATION RESEAU

Fig
201.12.

Pour c
la TENS

la vale .9.3.1.

’) Les
il donne

201.12.2 Aptitude a lutilisation

Addition:

a) Lorsque l'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 I'OPERATEUR, la pédale
de gauche active 'INCISION et la pédale de droite active la COAGULATION.

La conformité est vérifiée par examen.

b) * Dans un PORTE-ELECTRODES ACTIVES qui comporte des INTERRUPTEURS MANUELS distincts
pour activer de maniére sélective les MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF « INCISION » et
« COAGULATION », l'interrupteur qui active le mode INCISION doit étre plus proche de
I'ELECTRODE ACTIVE que l'autre.

La conformité est vérifiée par examen.
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c) Il ne doit pas étre possible de mettre sous tension simultanément plus d’une BORNE DE
SORTIE ACTIVE, sauf si:

1) chaque BORNE DE SORTIE ACTIVE dispose d'ensembles indépendants de commandes
pour la sélection du MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, de réglage de sortie HF et de
CAPTEURS A INTERRUPTEUR indépendants,

ou

2) deux BORNES DE SORTIE ACTIVES MONOPOLAIRES ont des CAPTEURS A INTERRUPTEUR
indépendants et partagent une sortie de FULGURATION commune.

La conformité est vérifiée par examen et vérification fonctionnelle.

d) * Lors d'une activation simultanée, la tonalité audible doit étre différente de la tonalité
produite lors de I'activation d'une sortie unique. Voir aussi 201.12.4.2 En aucdin cas,
un |[circuit PATIENT ne doit se trouver mis sous tension par plus que est\d4gfini en
201.18.7.3.101 c¢), a moins que la sortie pour ce circuit PATIEN ivee par
I’ORERATEUR.

La [conformité est vérifiée par examen et vérification fonctionnelle

e) * Ljes BORNES DE SORTIE ACTIVES d'un APPAREIL D’ ELECTRCHIR RE! TERIEL
AS3OCIE doivent présenter des différences de configurati ue les
ACGESSOIRES ACTIFS MONOPOLAIRES, les ELECTRODE ACTIFS
BIPPLAIRES ne puissent pas étre connectés de maniére i
NOTE Voir I'Annexe AA.

La conformité est vérifiée par exameén

f) * Lles CONNECTEURS ACTIFS ayant ‘plus:d'u < i i ent de
broches FIXE. 3 9

La conformité est vérifiée par examen.

g) * Lersque plusieurs m 5 E F par un
seyl CAPTEUR A INTERR R icati CAL HF
chqisi avant mise spus tensi ' i

La conformité<i>t
201.12.4.2 * Indica

Additign:

Si la ppissange totalgde i , Fis lors
de l'adgti imy : i ifsance
moyennhe Q0 5 ri iles est
raccorflée a R “F, i iculié i é e aux
DANGERS potenti en les abordant dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUEY, plus

particulierement en ¢e qui concerne les ELECTRODES NEUTRES.

La conformité est vérifiée par mesurage.
Paragraphe complémentaire:

201.12.4.2.101 Indicateur de sortie

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit comporter un dispositif déclenchant un signal sonore
lorsqu’un circuit de sortie est mis sous tension par le fonctionnement d'un CAPTEUR A
INTERRUPTEUR OuU suite a une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Le son doit avoir une intensité
maximale dans la bande de fréquences comprise entre 100 Hz et 3 kHz. La source sonore
doit pouvoir émettre un son d’au moins 65 dBA a une distance de 1 m de I'APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HF, dans la direction spécifiée 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 l'activation simultanée, voir aussi 201.12.2 d).
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Afin que POPERATEUR puisse distinguer l'alarme sonore, objet de 201.8.4.101, du signal
spécifié ci-dessus, la premiére doit étre pulsée; a défaut, deux fréquences différentes doivent
étre utilisées.

NOTE Ce signal sonore n’est pas destiné a répondre a la définition du SIGNAL D’ALARME de la CEI 60601-1-8. Voir
aussi I'Article 208 de la présente norme.

La conformité est vérifiée par vérification fonctionnelle et mesurage du niveau sonore.

201.12.4.3 Sélection accidentelle de valeurs excessives des caractéristiques de sortie

Paragraphe complémentaire:

201.12.4.3.101 * Moyen de réduction de sortie

Sauf djsposition contraire au 201.7.9.2.2.101 a) point 7 et au 201.

201.12.1.102).
La confformité est vérifiée par mesure de la puissancg

201.12.4.4 Sortie incorrecte

Paragnaphes complémentaires:

201.12.4.4.101 * Puissance de sofrtie i utorisée dans des CONDITIQNS DE

Les APPAREILS D’ELECT 3 , ISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE supérfeure a
50 W ¢t toutes les sorties B S A HAUTE FREQUENCE doivent étre gquipés

d’une alarme et/ond’ : illage pour indiquer et/ou éviter une augmeptation
signifigative de I A ie"par rapport au réglage de la puissance de sortie.

La puigsance de s ale autorisée dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT dpit étre
calculge séparéme aque-CIRCUIT PATIENT et mode de fonctionnement.

La puissance\ de softie \maximale autorisée dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT est
définig

ableau 201.102 — Puissances de sortie maximales
dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Réglage{gamme em % de ta PUISSANCE DE SORTIE | PuUissance de sortie maximale autorisée dans des
ASSIGNEE) CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
inférieur a 10 20 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
10 a 25 Réglage x 2
Compris entre 25 et 80 Réglage + 25 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
Compris entre 80 et 100 Réglage + 30 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

La conformité est vérifiée par examen de la documentation technique et par des essais par
simulation des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT appropriées.
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201.12.4.4.102 * Puissance de sortie lors d'une activation simultanée

Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF fournissant une activation simultanée de plus d’un
circuit PATIENT (voir 201.12.2), les circuits PATIENT ne doivent pas délivrer une puissance de
sortie supérieure a la plage d'écart définie en 201.12.1.101 de plus de 20 % lorsqu’ils sont
activés simultanément pour toute combinaison disponible des MODES ELECTROCHIRURGICAUX

HF.
Chacun des circuits PATIENT activés doit étre conforme au 201.12.1.101.

La conformité est vérifiée par les essais suivants (voir Figure 201.111).

Pour lg¢s APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF définis en 201.12.2 ¢):

La $ortie en essai est activée a 20 % de sa PUISSANCE DE SORTIE
coulant A HAUTE FREQUENCE de cette sortie est notée. Toute autre
a la| puissance maximale et le courant de la sortie en essai
de 10 %.

Pour Igs APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF définis en

La kortie en essai est activée a des réglage a et de
100 % et les valeurs du courant notges. el j pas augmenter de plus de
10 % lorsque l'autre sortie est de pl acti

Ces egsais sont répétés avec toutes les possibles de sorties qui peuvent étre a

tout mpment activées simultanément.

9,

AO1 AO2

R3 R1 R2
s I —
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
AO2 Sortie active MONOPOLAIRE
AO3 Sortie active BIPOLAIRE

Figure 201.111 — Méthode d’essai de rétroaction d’une sortie active

a une autre dans une activation simultanée
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201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut
L'Article 13 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.13.2.13 Surcharge

Paragraphe complémentaire:

201.13.2.13.101 * Protection contre les effets d’un court-circuit entre les électrodes

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit pouvoir résister sans détérioration aux effets d'une
mise eR—e64 reuit-eu—enr——eireuitodwvrertdes—eéle odes—apuissance—de—sortie—sous—ension

circuit
rtie en
5 de la
paire f S P ouvert
penda 0t 1 cle ci-
dessus

Apres faire a
toutes

201.14

L’Artic

201.1%

201.15.4.1.108..* Compatibilité avec des ELECTRODES ACTIVES d'autres fabricants

Le fabficant-d'un ACCESSOIRE ACTIF muni d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit, sur deande,
fournirlles”dimensions et les tolérances correspondantes de la partie accouplement de toute
ELECTRODE ACTIVE destinée a étre fixée a I'ACCESSOIRE ACTIF.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Le fabricant d'un ACCESSOIRE ACTIF muni d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit spécifier dans
les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT les ELECTRODES ACTIVES avec lesquelles il est prévu qu'il
soit compatible.

La compatibilité est vérifiée en démontrant la conformité a Il'ensemble des exigences
pertinentes de la présente norme particuliére.
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201.15.4.1.102 * 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.

L'ELECTRODE ACTIVE amovible doit s'ajuster solidement dans les ACCESSOIRES ACTIFS spécifiés.
La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant:

L'ELECTRODE ACTIVE amovible est insérée dix fois dans un ACCESSOIRE ACTIF spécifié. Par la

suite, IELECTRODE ACTIVE ne doit pas se détacher Iorsqu elle est soumise a une traction

ata clive £, / iola ol L' ol 410 AL
GQUIVu eHe—a—eh—o1S—+¢ pvluo a1 ELECTRVUI_ ACTFHE Juo\.,u u 1 ma/‘\””urn c—10 TV p ndant

une minute le long de I'axe d'insertion.

pécifié,
norme

Lorsqu'une ELECTRODE ACTIVE amovible est insérée dans un AgC
I'ensemble doit étre conforme a toutes les autres exigences applicab
particuliére.

Paragnaphes complémentaires:

201.15.101 * ELECTRODES NEUTRES
201.15.101.1 Exigences générales relatives a

eure a
inés a

Tout APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF '@
50 W doit étre muni d’'une ELECTRODE NE
étre reliés uniquement a une ELECTRODE BIPOLAI

La conlformité est vérifiéepar-e

201.19.101.2 * Fixation dyu

L’ELECJTRODE NE maniére fiable a son cable. Sauf pour |ce qui
concerne une ELECT RVEILLANCE, tout courant de surveillance| de la
continyité électrique trode et de ses connexions doit traverser une pgrtie de
I'électrpde.

La conjfor

Un esgai de inuité électrique est réalisé en utilisant un courant d’au moins 1 A mais non
supérigur a 5.A ant d’une source de courant continu ou a fréquence du résealu avec
une tepsion a-vide nigxcédant pas 6 V. La résistance doit étre de 1 Q ou inférieure.

201.15: p ur du , aucu i uctrice
sur le PATIENT

Tout contact du connecteur électrique d'un cable de I'ELECTRODE NEUTRE destiné a relier
L'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 intempestive.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On sépare I'ELECTRODE NEUTRE de son cable et on vérifie, au moyen du doigt d'épreuve
normalisé illustré a la Figure 6 de la norme générale, qu'il n'y a pas de contact possible avec
les parties conductrices du connecteur du céble.
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201.15.101.4 * Isolation du cable de L’ELECTRODE NEUTRE

Les cables de I'ELECTRODE NEUTRE doivent étre isolés de maniére appropriée afin d'éviter tout
dommage physique par brdlure pour le PATIENT et 'OPERATEUR.

La conformité est vérifiée par application des essais suivants, réalisés dans I'ordre indiqué:

— essai de fuite HF conformeément a 201.8.8.3.102 a) avec une tension d’essai [U_.ai.] de
400 V, Le COURANT DE FUITE HF ne doit pas dépasser

Lojite IMA] = 1,8 x 1079 X d X L X fogeai X Ugrate

réte-

ou,| en variante, I'essai de capacité de fuite HF conformément au 8.3.102|b). La
capacité de fuite HF ne doit pas dépasser

Crle [PF1 =4 x d x L
ou]

d 5 dimension extérieure la plus faible de l'isolant, en mm, e
L Hlongueur de I'isolation de I'échantillon immergée d aline, en cnj;

— esdai de tenue en tension HF conformément au 201.8.8:3."N e tension d'essaf HF de
500 V_,st0- Il ne doit pas y avoir de rupture de l'isOlatjen;
— esdai de tenue en tension a fréquence rése € 5 a une

tenjsion d'essai de 2 100 Vg4 11
201.19.101.5 * Performances thermiques de b
Dans @les conditions d'UTILISATION NORMA C nt aux

instructions d'utilisation, une ELECTROD lessure
thermigque pour le PATIENTKau hivéau de

Lorsque la gamm
ci-desgous, l'écha
s’étendanta 1 c
pas d¢passer.6
pendampt 60

st marquée sur I'ELECTRODE NEUTRE comme Indiqué
tout centimetre carré de surface, en desspus et
contact de L'ELECTRODE NEUTRE sur un PATIENT he doit

aprés application du courant d'essai spécifie| lyggai

au 201.103 — Courants d’essai par gamme de poids

\@mme de poids du PATIENT .
mA

5 kg 350

5 kg a 15 kg 500

> 15 kg ou non précisé 700

Pour toutes les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE, la surface de contact doit étre la
surface d'alarme A, telle qu'évaluée lors de I'essai de conformité de 201.8.4.101.

Pour toutes les autres ELECTRODES NEUTRES, la surface de contact doit étre la surface de
I’ELECTRODE NEUTRE lorsqu'elle est appliquée conformément aux instructions d'utilisation.

Pour les ELECTRODES NEUTRES destinées & de jeunes PATIENTS, ces essais peuvent étre
effectués sur des sujets adultes. La surface sur laquelle I'ELECTRODE NEUTRE soumise & 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
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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, au moins 10 échantillons différents de I'ELECTRODE
NEUTRE doivent étre soumis a l’essai.

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 un balayage de la température de
référence de la surface d'essai doit étre enregistré immédiatement avant application de
I'ELECTRODE NEUTRE sur la surface d'essai. L'ELECTRODE NEUTRE doit étre appliquée a la
surface d'essai conformément aux instructions d'utilisation fournies sauf pour la surface de
contact qui doit étre A,. L'ELECTRODE NEUTRE doit reposer sur la surface d'essai pendant
30 min_dans un environnement de température stable avant application du courant d'essai. Si
un supjport ou un dispositif d'essai de substitution thermiquement équivalent est utilisé,|l'essai
peut commencer une fois I'équilibre thermique atteint.

Le cou d'onde
HF apf igbut de
l'essai
Un sed 5 s qui
suiven rence,
I'échad

L'appa upérieure a 0,5 °Clet une
résolution spat/ale d'au moins un écha - sur I'ensemble de la §urface
de conj : < de 1 cm au-dela du périmgtre de
cette g . ge de référence et le second balaypge de
tempé

Lorsqu
constit
cutané

al, la population soumise a l'essai dpit étre
es ayant diverses morphologies d tissu
noyennes et épaisses du tissu adipeux| sous-

cutané

Tout s d'essai de\substitution doit disposer de preuves écrites indliquant
qu'il eq I j résent
protoc

2011

L'impéfdance 2 i [ ' icati 'E TRODE
NEUTRE et lacon ' 3 'E it é i ible pour

prévenir Aout risque de bralure pour le PATIENT, d0 a un échauffement ohmique pengant le
passage du courant HF utilisé en électrochirurgie.

Pour des ELECTRODES NEUTRES conductrices, l'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 & 5 MHz.

NOTE Pour les besoins de la présente norme, sauf spécification contraire du fabricant, 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 vérifiée par l'essai suivant, en utilisant au moins 10 échantillons de
I’ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai, prélevés de maniére aléatoire.

L'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai est placée en contact complet et solide sur une plaque
métallique plane. Un voltmétre alternatif a réponse efficace vraie ayant une impédance
d'entrée supérieure a 2 kQ et une précision de plus de 5 % sur la plage de fréquences de
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200 kHz a 5 MHz est branché entre la plaque et les conducteurs du cable de I'ELECTRODE
NEUTRE afin de mesurer la tension Uggg,i. Un courant d'essai de forme d'onde essentiellement
sinusoidale, lygs,;, d'environ 200 mA et une fréquence fyg g, dans une plage de 200 kHz a
5 MHz est introduit entre le cable de I'ELECTRODE NEUTRE et la plaque; il est surveillé au
moyen d'un amperemeétre alternatif efficace vrai approprié.

Uggssai €t lossai SONt enregistrés a f = 200 kHz, 500 kHz, 1 MHz, 2 MHz et 5 MHz. Pour chaque

fessair I'Tmpédance de contact Z. est calculée de la maniére suivante:

et la capacité de contact C_ est calculée comme suit:

l...x10°
Cc [nF]: essai
2 7T><f essai X Uessai
ou
lossai €ISt le courant d’essai HF efficace
Ugssai St la tension d’essai HF efficace
fossai €St la fréquence de la tension d'
201.15.101.7
Pour tgute ELECTRODE NEUTRE, et les
ELECTHODES NEU 5 \ TIENTS
dont |9 poids es TRODE
NEUTRE est fixée a it étre
suffisapte pour a G S,
La confformité
Pour les nt étre
effectués su fitution

lorsqufl est démontré gu'elles sont équivalentes aux sujets humains.

a) Essaid’arrachement

Au moins deux échantillons de I'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai sont appliqués en des
emplacements convenables sur au minimum 10 sujets humains hommes et 10 sujets humains
femmes, conformément aux instructions d'utilisation. Apres 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 connecté 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 céble
d’ELECTRODE NEUTRE. Un des axes 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.

b) Essai d'adaptabilité

Les ELECTRODES NEUTRES soumises a l'essai sont appliquées a au moins 5 sujets humains
hommes et 5 sujets humains femmes en des sites de forme approximativement cylindrique
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(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
apres 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.

¢) Essai de tolérance aux fluides

Les ELECTRODES NEUTRES sont placées sur au moins 5 sujets humains hommes et 5 sujets
humains femmes. Le connecteur approprié est raccordé a I'ELECTRODE NEUTRE si celle-ci est
destinée a étre utilisée avec un céble réutilisable. Il est versé un litre d'une solution saline a
0,9 % pendant 5 s a 15 s d'une hauteur de 300 mm, directement sur I'ELECTRODE NEUTRE. La
surfac¢ adhésive de I'ELECTRODE NEUTRE qui se sépare de la surface del|la peau pit pas

Les ELECTRODES NEUTRES marquées comme étant d'usage S aux
exigenges de 201.15.101.5 a 201.15.101.7 a la date d'e par le FA!%E{ICANT
desditeés ELECTRODES. Les échantillons d'essai peuven -8 ird'un entreposage
réel des ELECTRODES NEUTRES conformément a /leurs i ou par
vieillissement accéléré desdites ELECTRODES en |l cycle dont ill a été
démonjtré qu'il est au moins aussi sévére qu'un(vieilli ivalent dans les conditions
d'entrgposage recommandées.

La corfformité doit étre vérifiée en soumettant\es positifS a des essais, dans les 3p jours
qui suiyent la date d'expiration ou la date d@

201.16 SYSTEMES EM

L’Artic

201.1]

L’Artic

202

La CEl

202.6. EMISSIONS

202.6.1.1.1 Exigences
Addition:

aa) Ces exigences et essais ne s’appliquent pas aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF
lorsque la sortie HF est mise sous tension.

bb) Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF doivent satisfaire aux exigences du CISPR 11
groupe 1, lorsqu’ils sont mis sous tension et au repos avec la sortie HF hors tension. Le
FABRICANT doit indiquer si les APPAREILS D'’ELECTROCHIRURGIE HF sont de classe A ou B
selon leur utilisation prévue.
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202.6.2 IMMUNITE
202.6.2.1.10 Critéres de conformité

Addition:

Les éléments suivants doivent correspondre a une DEGRADATION des performances n’affectant
pas les performances essentielles ou la SECURITE DE BASE:

— 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 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF;

— une modification de la puissance de sortie délivrée, comme autorisé en 201.12.1.101.

La conformité doit étre considérée comme satisfaite si les exigences 01-1-2
répondent aux modifications ci-dessus.

208 |[Exigences générales, essais et guide pour les sy : ne des
appareils et des systémes électromédicaux

La CEl 60601-1-8:2006 s’applique avec les exceptions

Amendement:
L’alarnre sonore et le voyant luminesux 5 01 ne
doivenf pas étre considérés comme A norme

collatérale.

L’alarmpe sonore décrite e 24,2\ SIGNAL
D’ALAR

Annexes

Les an ale s’appliquent.
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Annexe AA
(informative)

Guide particulier et justifications

AA.1 Guide général

La présente annexe donne des justifications concises relatives aux exigences importantes de
la présente norme particuliere et est destinée aux personnes familiarisées avec son objet
mais qui n ont en revanche pas part|C|pe a son elabora’uon La comprehensmn des raisons qui

ont cofrdui pour une
applic napt-dans la
pratique cllnlque et dans la technologle on estlme que des justific ativgs aux
prése dire par

ces dé
NOTE |’essai de ces dispositifs a des fins de conformité ou de fonctionn 9 sorti bst sous
tension peut provoquer un fonctionnement non normal de I'équipement d’essai 2 I champ

électrigye HF. Il convient de tenir compte de mesures de préventi t érificati ices de
I'instrumentation d’essai. Cette situation peut également se i e istance
médical¢ se trouve a proximité du dispositif.

AA.2 |Justifications pour les artic

On trquvera ci-dessous les justifications de paragraphes spécifiques| de la

préser'l(e norme particuliére, les numé et des paragraphes correspondant a
u

ceux

Paragraphe 201.1.1 - Do

Le domaine d’applicatio
traitement médiQ} i
fournit] dans toute
APPARGH
indépe|
ACCES

appareils de cautérisation, c’est-a-dire pour le
Stalliques chauffées électriquement. Cette [gdition
e, des exigences et des essais séparés pour les
et les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF,
€ MATERIEL ASSOCIE est inclus dans la définitipn des

Définiti

Des efemples.de “RIEL ASSOCIE sont les adaptateurs de faisceau argon, les disposjtifs de
surveillance ,'de des accessoires, les dispositifs de surveillance du contact de
I'ELECTRODE NEUTRE et autres equlpements semblables. L’'expression « non destlne a une

utilisat UII IIIdU}JUIIdClIIlU 7 OIHIIIIIU quc :UD dlopuolllfa ||U OUIIt ULI:IDUO L‘UU UUIIJUIIIlUIII nt aUX

APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF. Voir la Figure AA.1.

Définition 201.3.208 — BIPOLAIRE

Cette expression est destinée a s'appliquer de la méme maniére aux appareils et aux
ACCESSOIRES et par conséquent, elle differe de celle de 201.3.209 existant et pourrait
éventuellement la supplanter (ELECTRODE BIPOLAIRE).

Définition 201.3.213 — FACTEUR DE CRETE

Le mesurage du FACTEUR DE CRETE est mathématiquement simple mais il est difficile a
effectuer de maniere fiable. La tension efficace est particulierement difficile a mesurer. La
définition indique qu'il convient d'effectuer des mesurages dans des conditions de circuit
ouvert. Ceci signifie que les charges normales vues a la sortie de [I’APPAREIL
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D’ELECTROCHIRURGIE HF ne sont pas présentes. La charge présentée par la sonde haute
tension utilisée pour mesurer ces tensions (généralement 10 MQ a 100 MQ) est considérée
étre essentiellement un circuit ouvert. Pour ces mesurages, une méthode qui s'est révélée
raisonnablement précise est proposée ci-aprés.

———————————————————————————

APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF | ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF
I pmmmmmmmm - ACCESSOIREACTIF ~ |-====----=- -
1
| : !
I 1
" 1
[ CONNECTEUR !
I ' ACTIF i
1 1
1 1
| 54 ‘
! RODE '
BORNE DE I ! E !
SORTIE ACTIVE ' !
1
, i
1
CAPTEURS A !
INTERRUPTEUR i
1
| I I | |
1
ISOLATIDN DE '
g @) @) L’ELECTRODE !
ACTIVE i
1
1
____________________________ 1
e 1
|
1
o ELECTRODE !
Générateur NEUTRE DE \
d’électrochirurgie SURVEIL|ANCE '
HF !
1
1
: : 1
1
1
1
1
_______________________________________________ 1
I e MATERIEL ASSOCIE H-------- :
1
| :
! 1
! 1
\/§ORNE DE ' , !
SORTIE I BORNE DE |
ACTIVE I
: L1 SORTIE |
: _\/‘ O ACTIVE '
1
! 1
I ' Coagulateur | !
‘ ! N )
CAPTEUR A | ! a faisceau CAPTEUR A !
T dargomn INTERRUFTEUR 1
INTERRUPTEUR I ! i
1 | :
| '
! 1
! 1
| !
h 1
Réseau 1 — :
| !
! 1
1
I 1 Réseau |
Pédale | e L

IEC 257/09

Figure AA.1 — Exemple de différentes parties d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
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