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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
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FOREWORD

nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization co
ational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC*is to
hational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and €lectronic fi
end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Fechhical Specif]
nical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (heredfter referred to
cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC Nationhal Committee in
e subject dealt with may participate in this preparatory work. International, governmental a
rnmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborateg
the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditions detern
ement between the two organizations.

ormal decisions or agreements of IEC on technical matters expressy as nearly as possible, an inte

bsted IEC National Committees.

Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC
mittees in that sense. While all reasonable efforts aresmade to ensure that the technical conten|
cations is accurate, IEC cannot be held responsible’ for the way in which they are used or
terpretation by any end user.

der to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Pub|
parently to the maximum extent possible_in their national and regional publications. Any diy
een any IEC Publication and the correspaonding national or regional publication shall be clearly ind
htter.

provides no marking procedure to<indicate its approval and cannot be rendered responsible
ment declared to be in conformitylwith an IEC Publication.

ers should ensure that they/have the latest edition of this publication.

ability shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual exp
bers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property da

damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fqg
nses arising out (of ~the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any of
cations.

tion is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced public

tion istdrawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the s
ht rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.
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practice.

IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical

This sixth edition cancels and replaces the fifth edition published in 2009. This edition
constitutes a technical revision. This edition includes the following significant technical
changes with respect to the previous edition:

refi

nement and additions to the defined terms;

additional separation of the requirements for HF surgical equipment and HF surgical
accessories;

a new requirement for adult neutral electrodes to be contact quality monitoring neutral
electrodes;

new requirements for devices that have or use a high current mode.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/1427/FDIS 62D/1442/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

- req
— tes

— infg
Nor

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTI€ULAR STANDARL
NOTED: SMALL CAPITALS.

In refe

“clguse” means one of the seventeen numbered divisions within the table of co

inc

—  “syu

sufjclauses of Clause 7).

Refere
clause

In this

combination of the conditions is.true:

The velrbal forms used in this standard conform to usage described in Clause 7 of the IS

Directi

“sh
wit
— “sh
ma

- “m
tes

standard, the following print types are used:
uirements and definitions: roman type;
t specifications: italic type;

Fmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smal
Mmative text of tables is also in a smaller type;

ring to the structure of this standard, the term

usive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes-subclauses 7.1, 7.2, etc.);

pbclause” means a numbered subdivision ofia clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1

hces to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed
number. References to subclausesywithin this standard are by number only.

standard, the conjunctive “or*\is used as an “inclusive or” so a statement is true

es, Part 2. For thespurposes of this standard, the auxiliary verb:
plIl” means that.compliance with a requirement or a test is mandatory for com
h this standard;

puld” means that compliance with a requirement or a test is recommended but
ndatory-for compliance with this standard;

er type.

OR AS

htents,

are all

by the

if any

bO/IEC

bliance

is not

y2is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirenrent or

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

indicat

es 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 publication will remain unchanged until
the stability date indicated on the IEC website under "http://webstore.iec.ch" in the data
related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

+ replaced by a revised edition, or
*+ amended.
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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 60601-1:2005 and Amendment 1:2012,
Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance, hereinafter referred to as the general standard (see 201.1.4).

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A "Particular guidance and rationale" section giving some explanatory notes, |where
approgriate, about the more important requirements is included in Annex AA.

Clausgs or subclauses for which there are explanatory notes in Annex AA arer marked Wwith an
asterisk (*).

It is considered that a knowledge of the reasons for these requireméents will not only f4cilitate
the proper application of the standard but will, in due course,, éxpedite any revision jneces-
sitated| by changes in clinical practice or as a result of developments in technology. However,
this anhex does not form part of the requirements of this docdment.
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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:

201.1.1 * Scope

Repladement:

This plart of IEC 60601 applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
SURGIJAL EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES as defined in 201:3.224 and 201.3.2

HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER not exceeding 50 W (for exam
micro-COAGULATION, or for use in dentistry or ophthalmology) is exempt from certain

of HF
23.

ple for
of the

requirgments of this particular standard. These exemptions are indicated in the relevant

requirgments.

201.1.4 Object

Repladement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESS
PERFORMANCE requirements for HF*SURGICAL EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSOR
defined in 201.3.224 and 201.3.228:

201.1.3 Collateral standards
Additign:

This pparticular standard refers to those applicable collateral standards that are lis
Clausq 2 of the-general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601~142:2014 and |IEC 60601-1-8:2006 apply as modified in Clauses 202 ar

ENTIAL
IES as

ted in

d 208

respectively. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-10 and IEC 60601-1-11 do not apply. Al

other

published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

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

PERFORMANCE requirements.

T The general standard is IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment — Part 1:
requirements for basic safety and essential performance.

General
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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 document addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix “20x”
where x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 collateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the
IEC 60601-1-3 collateral standard_etc ) The r‘hnngnc to the text of the gnnnr:\l standard are

specified by the use of the following words:

"Replagement" means that the clause or subclause of the general standard-aor apglicable
collatefal standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Additipn" means that the text of this particular standard is additionalte)the requirements of
the gemeral standard or applicable collateral standard.

"Amenfdment" means that the clause or subclause of the géngeral standard or apglicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional t0\those of the general standdqrd are
numbefred starting from 201.101. However, due to ‘the fact that definitions in the general
standayd are numbered 3.1 through 3.147, additional definitions in this document are
numbefed beginning from 201.3.201. Additionalk*annexes are lettered AA, BB, etg., and
additiopal items aa), bb), etc.

SubcIaLuses, figures or tables which are;additional to those of a collateral standard are
numbefed starting from 20x, where “x™is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1<3, etc.

The tefm "this document" is used to make reference to the general standard, any applicable
collatefal standards and this-particular standard taken together.

Where(there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clguse or
subclapise of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applieswithout modification; where it is intended that any part of the deneral
standa’Ld or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statem

nt to.that effect is given in this particular standard.

201.2 L Noermativereferenees

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 87.

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

IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

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
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Addition:

CISPR 11:2015, Industrial, scientific and medical equipment — Radio-frequency disturbance
characteristics — Limits and methods of measurement

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

IEC 61000-4-6:2013, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-6: Testing and
measurement techniques — Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency
fields

201.3 | Terms and definitions

For th¢ purposes of this document, the terms and definitions given in IEG\60601-1 gnd the
following apply.

ISO and IEC maintain terminological databases for use in standardization at the fol|lowing
addresses:

e |EQ Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

e |SQ Online browsing platform: available at http://www.iso-0rg/obp

Replade NOTE 1 with the following:

NOTE 1] Where the terms “voltage” and “current” are used\in this document, they mean the RMS valugs of an
alternatihg, direct or composite voltage or current averaged’over 1 s unless stated otherwise.

Additign:

201.3.201

ACTIVE|ACCESSORY
HF SURGICAL ACCESSORY intended _for manipulation by the OPERATOR to produce an effect by
electrigal conduction adjacent to the ACTIVE ELECTRODE at the intended site on the PATIENT,
generdlly comprising an ACTIVE HANDLE, the cord of an ACTIVE ACCESSORY, ACTIVE CONNECTOR
and AQTIVE ELECTRODE

201.3.202

ACTIVE|CONNECTOR
part off an ACTIVE' ACCESSORY intended for connection to an ACTIVE OUTPUT TERMINAL,| which
may intludeadditional terminals for connection of a FINGERSWITCH to a SWITCH SENSOR

201.3.203

ACTIVE ELECTRODE
part of an ACTIVE ACCESSORY extending from the ACTIVE HANDLE to the surgical site and
intended to pass HF current into body tissue

201.3.204

ACTIVE ELECTRODE INSULATION

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

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

Note 1 to entry: An ACTIVE CONNECTOR is that which plugs into an ACTIVE OUTPUT TERMINAL.

Note 2 to entry: See Figure AA.1.

201.3.207
*ASSOCIATED EQUIPMENT

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT other than HF SURGICAL EQUIPMENT that may be electrically
connegtedto-the RPATIENT circuUit

method of applying HF current to a PATIENT between two or more ACTIVE ELEGTRODES yithout
the nepd for a separately connected NEUTRAL ELECTRODE (or the need to.use the PATIENT'S
pacitance to earth) in which an effect is intended in tissue near\one or more |ACTIVE

entry: The BIPOLAR method includes devices energizing pairs of AGTIVE ELECTRODES as well as|devices
energizipg groups of ACTIVE ELECTRODES where the HF current source andsreturn may have different nummbers of

ACTIVE[ ACCESSORY comprising two or more AETIVE ELECTRODES on the same suppprt, so
cted that, when energized, the HF curreht flows mainly amongst these electrodes

201.3.210

COAGULATION
use of |HF current to induce a thermal-effect, e.g. to control or prevent bleeding, induce| tissue
destrugtion, or induce tissue shrinkage

Note 1 tp entry: COAGULATION may take the form of contact or non-contact COAGULATION.

Note 2 tp entry: FULGURATION) desiccation, spray, forced, swift, soft and argon beam (plasma) COAGULA[ION are
all namgs of COAGULATION(typ€s.

201.3.211

CONTACT QUALITY MONITOR
cam
circuit [in, HE) SURGICAL EQUIPMENT or ASSOCIATED EQUIPMENT intended for connectioh to a
MONITQRING NE providing an alarm in the event that NEUTRAL ELECTRODE (NE) contact With the
PATIENT becomes insufficient

Note 1 to entry: CONTACT QUALITY MONITOR is functional only when used with a MONITORING NE.

201.3.212

CONTINUITY MONITOR

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

201.3.213

*CREST FACTOR

dimensionless value equal to the peak output voltage divided by the RMS voltage as
measured at the output of HF SURGICAL EQUIPMENT in an open circuit condition

Note 1 to entry: Specific information on the correct way to make the measurements needed to calculate this value
may be found in Annex AA.
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201.3.214

*CUTTING

division 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

device| generally included with an ACTIVE ACCESSORY which, when manipulated\ by the

Note 1 tp entry: Requirements for similar switches intended to perform functions other than activation of HF output

*FULGURATION
the use of HF current to produce an effect on a tissue surface by“electrical sparks fiom an
ACTIVE|ELECTRODE that is not in physical contact with the tissue

201.3.218

*HEATING FACTOR
a valu¢ equal to /2 x t where | is the MONOPOLAR curfeht in amperes and t is the durgtion of
the cufrent flow in s

Note 1 tp entry: The HEATING FACTOR is expressed as A2§ (amperes squared seconds).

Note 2 tp entry: See subclause 201.15.101.5 in Annex AA for additional information.

201.3.219

*HIGH QURRENT MODE
MONOPPLAR output mode whose INTENDED USE (MAXIMUM OUTPUT CURRENT and maximum DUTY
CYCLE)|results in a HEATING FAETOR of greater than 30 AZs in any 60 s period

201.3.220

*HIGH HREQUENCY
HF
frequepcies less than 5 MHz and generally greater than 200 kHz

201.3.221

HF ISOLYATED_PATIENT CIRCUIT
HF PAT|ENT/CIRCUIT where there are no components installed to provide a low-impedange path
to earth tor HF currents

201.3.222

HF PATIENT CIRCUIT

any electrical circuit which contains one or more PATIENT CONNECTIONS including all conductive
parts of the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT circuits through which HF
current is intended to flow between the ME EQUIPMENT and the PATIENT in NORMAL CONDITION or
SINGLE FAULT CONDITION

201.3.223

HF SURGICAL ACCESSORY

ACCESSORY intended to conduct, supplement or monitor HF energy applied to the PATIENT from
HF SURGICAL EQUIPMENT
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Note 1 to entry: HF SURGICAL ACCESSORIES include ACTIVE ACCESSORIES, including cords and connectors for
attachment to HF SURGICAL EQUIPMENT, NEUTRAL ELECTRODES, as well as other ASSOCIATED EQUIPMENT intended for
connection to the HF surgical PATIENT circuit. See Figure AA.1.

Note 2 to entry: Not all accessories used with HF surgical equipment are HF surgical accessories.

201.3.224

HF SURGICAL EQUIPMENT

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which generates HIGH FREQUENCY currents intended for the
performance of surgical tasks, such as the CUTTING or COAGULATION of biological tissue by
means of these HIGH FREQUENCY currents

Note 1 to entry: HF SURGICAL EQUIPMENT is also variously known as surgical diathermy, electrosurgical equipment,
electrosprgitatgenerator, RFgenerator or HF generator:

Note 2 tp entry: A footswitch is an example of an associated ACCESSORY that is part of HF SURGIGAL EQYIPMENT.
See Figlire AA.1.

201.3.225

*HF SURGICAL MODE
any off a number of OPERATOR selectable HF output characteristics Antended to prgvide a
specifi¢ effect at a connected ACTIVE ACCESSORY, such as CUTTING, COAGULATION and thg like

Note 1 tp entry: Each available HF SURGICAL MODE may be provided with an @PERATOR-adjustable output cpntrol to
set the desired intensity or speed of the effect.

201.3.226

*MAXIMUM OUTPUT CURRENT
for ea¢th available HF SURGICAL MODE, the magnitude of the maximum possible HF |output
current during INTENDED USE

201.3.227

*MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE
for eagh available HF SURGICAL MODE, thenagnitude of the maximum possible peak HF|output
voltage appearing between PATIENT circuit connections

201.3.228
*MONITPRING NE
NE intelnded for use with a CONTACT QUALITY MONITOR

Note 1 tp entry: A MONITORING NEUTRAL ELECTRODE is also known as a split plate, dual plate, dual foil eleqtrode or
caM elegtrode.

201.3.229

*MONOPOLAR
method of applying HF output current to a PATIENT via an ACTIVE ELECTRODE and returning via a
separate{ PATIENT-connected NEUTRAL ELECTRODE (or via the PATIENT'S body capacitance to
earth) i is | in ti

Note 1 to entry: See Figures AA.1 and AA.2.

201.3.230

NEUTRAL ELECTRODE

NE

electrode intended to provide an electrical return path for the MONOPOLAR application of HIGH
FREQUENCY current with such a low current density in the PATIENT’S tissue that effects such as
excessive rise in temperature or unwanted burns are avoided

Note 1 to entry: The NEUTRAL ELECTRODE is also known as plate, plate electrode, electrosurgical pad, passive,
return or dispersive electrode.

Note 2 to entry: To keep the current density low enough to prevent unwanted heating, the NEUTRAL ELECTRODE
needs to have a large enough area.
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Note 3 to entry: A NEUTRAL ELECTRODE is usually in contact with the PATIENT at a location that is separate from the
MONOPOLAR ACTIVE ELECTRODE.

Note 4 to entry: See Figures AA.1 and AA.2.

201.3.231.1

RATED ACCESSORY VOLTAGE

<MONOPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY> maximum peak HF output voltage which may be
applied with respect to an NE connected to the PATIENT

201.3.231.2
RATED ACCESSORY VOLTAGE

output|power from each HF SURGICAL MODE of the HF SURGICAL EQUIPMENT,

201.3.233

RATED PUTPUT POWER
for ea¢h HF SURGICAL MODE set at its maximum output setting,<the power in watts produced
when all ACTIVE OUTPUT TERMINALS which can be activated, simultaneously are conne¢ted to
their rgspective RATED LOADS

201.3.234

SWITCH SENSOR
part of|[HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSOCIATED EQUYIPMENT which controls activation of HF|output
in response to operation of a connected FINGERSWITCH or footswitch

201.4 | General requirements
Clausq 4 of the general standard @pplies, except as follows:
Additignal subclauses:

201.4.1.101 * Additional conditions for application

The compliance/0f 'HF SURGICAL EQUIPMENT to this document and the compliance| of HF
SURGIJAL ACCESSORIES to this document shall be independent of each other, except|where
specifically required by conformance tests or by the MANUFACTURER.

201.4.2.3:101 * Evaluating RISK

MANUFACTURERS shall include, within their RISK ANALYSIS, the potential for their HF SURGICAL
EQUIPMENT and/or HF SURGICAL ACCESSORIES to be used in HIGH CURRENT MODE and the impact
this would have on the heating under the NEUTRAL ELECTRODE (for example, see
201.7.9.2.2.101 f)).

201.4.3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

The requirements listed in the third hyphen of 201.8.4.101 and in 201.12.4.101 shall be
considered ESSENTIAL PERFORMANCE requirements.

NOTE 101 Please refer to Annex AA.
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201.4.7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT

Additional subclause:

201.4.7.101 Specific SINGLE FAULT CONDITIONS

The following SINGLE FAULT CONDITIONS are the subject of specific requirements and tests in
this document:

a) failure in the CONTINUITY MONITOR or CONTACT QUALITY MONITOR which might cause a
unacceptable RISK (see 201.8.4.101);

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

c) any defect which results in the unwanted energization of the PATIENT (ircuit (see
201.12.4.2.101);

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

201.4.11 Power input
Repladement of first dash in compliance tests:

— |The HF SURGICAL EQUIPMENT shall be operated in the<output mode and using tHe load
which creates the greatest steady state input current. Input current is measured and
compared with markings and the contents of the technical description.

201.5 | General requirements for testing of ME EQUIPMENT

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

201.5.4 * Other conditions
Additign:

aa) Pdrticular care shall be taken’ to ensure accuracy and safety during measuremenft of HF
output. See Annex AA for\guidance.

201.6 | Classification)of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausq 6 of the geheral standard applies.

201.7 | ME EQUIPMENT identification, marking and documents

bl 1 4 ol ol L 4 fall
Fuarc ycilicrar sidiudiu applics, TALTUL do TUTTUWS.

Clause—Fo

201.7.2.8.2 Other power sources

Amendment:

Subclause 7.2.8.2 of the general standard does not apply to ACTIVE OUTPUT TERMINALS or NE
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.
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Connections on the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT for the connection of
NE leads shall be marked with the symbols given in Figures 201.101 and 201.102 as follows:

=l

IEC

Figure 201.101 — Symbol used with an EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT

F:

Additio

201.7.2

HF su
display
or on
associ

201.7.4.2 * Control devices

Additio

The oy

IEC
Figure 201.102 — Symbol used with a HF ISOLATED PATIENT CIRCUIT
nal subclause:

.10.101 * HF SURGICAL ACCESSORIES
RGICAL ACCESSORIES (excluding HF ASSOCIATED EQUIPMENT) shall not be requ
the TYPE BF or TYPE CF mark on the ACCESSORY itself, the ACCOMPANYING DOCU

the packaging unless the RISK MANAGEMENT FILE (identifies an unacceptabl
hted with this exclusion.

n:

tput control shall have a scale and/or associated indicator showing the relative U

red to
MENTS,
E RISK

nits of

ified in

d from

HIGH FREQUENCY output. The indication\'shall not be marked in watts unless the indicated
power fis delivered with an accuracy.of)+ 20 % over the total load resistance range spec
201.7.9.3.1.

The nymeral "0" shall not be used unless no HF power in excess of 10 mW is delivere

an ACTJVE ELECTRODE or BIROLAR ACCESSORY in this position.

NOTE [The compliance, testis the application of subclause 201.12.1.102.

201.7.8.1 * Colours of indicator lights

Replade Table*2 in the general standard with the following Table 201.101:

Table 201.101 — Col £ indi lial ! thei .

for HF SURGICAL EQUIPMENT

Colour Meaning

Red Warning — immediate response by the
OPERATOR is required, for example, a fault in
the PATIENT circuit

Yellow CUTTING mode

Blue COAGULATION mode

Green Ready for use

Any other colour Meaning other than that of red, yellow, blue or

green
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201.7.8.2 * Colours of controls

Addition:

Where operating controls, 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, they shall be identified by a consistent, unique colour not in conflict with Table 201.101.

Compliance is checked by inspection.

201.7.9.2.2 Warning and safety notices

Additignal subclause:

201.7.9.2

.2.101 Additional information in instructions for use

a) * Nptes on the application of HF SURGICAL EQUIPMENT. These notes shalldraw the atfention
of the OPERATOR to certain precautions which are necessary in order_to.reduce the RIsK of

acdid

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

ental burns. In particular, advice, when appropriate, shall be given on the following:

The entire area of the NEUTRAL ELECTRODE should be reliably attached to a guitably
prepared and appropriate area of the PATIENT's, (body as defined By the
MANUFACTURER.

The PATIENT should not come into contact with metal parts which are earthed or
which have an appreciable capacitance to éarth (for example operatind 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 arg 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:

The PATIENT leads should be positioned in such a way that contact with the HATIENT
or other leads is avoided.

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

For surgical procedures where the HF current could flow through parts of the body
having-a‘relatively small cross sectional area, the use of BIPOLAR techniques may be
desirable in order to avoid unwanted tissue damage.

The' output power selected should be as low as possible for the intended pyrpose.
Certain devices or accessories may present an unacceptable RISK at low|power

8)

9)

settings. For example, with argon beam COAGULATION, the risk of gas embolism rises
if there is insufficient HF power to produce a rapid, impermeable eschar on the target
tissue.

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

The use of flammable anaesthetics or oxidizing gases such as nitrous oxide (N,O)
and oxygen should be avoided if a surgical procedure is carried out in the region of
the thorax or the head, unless these agents are sucked away.

Non-flammable agents should be used for cleaning and disinfection wherever
possible.
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Flammable agents used for cleaning or disinfecting, or as solvents of adhesives,
should be allowed to evaporate before the application of HF surgery. There is a RISK
of pooling of flammable solutions under the PATIENT or in body depressions such as
the umbilicus, and in body cavities such as the vagina. Any fluid pooled in these
areas should be mopped up before HF SURGICAL EQUIPMENT is used. Attention should
be called to the danger of ignition of endogenous gases. Some materials, for
example cotton and gauze, when saturated with oxygen may be ignited by sparks
produced in NORMAL USE of the HF SURGICAL EQUIPMENT.

10) For PATIENTS with electrically conductive implants, a possible HAZARD exists due to
concentration or re-direction of HF currents. In case of doubt, qualified advice should
be obtained.

11\ FUI M OURGIVAL CWUIFNVIEINT VVit;I all Upcldtillg IIIUdU as dcaui'ucd ;II 201122 ) 2), a
warning is required to the effect that the output from either ACTIVE ELECTRGOE 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 PATIENTS with ¢ardiac
pademakers or other active implants, a possible HAZARD exists becausg ‘interferen¢e with
the|action of the active implant may occur, or the active implant may:be damaged. In case
of doubt, qualified advice should be obtained.

* Flor HF SURGICAL EQUIPMENT, the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE for each HF SURGICAL MODE
and instruction regarding the RATED ACCESSORY VOLTAGE asfollows:

1) |For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE~(U,4x) is less than or equal to
1600 V, provide instruction that ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES
should be selected that have a RATED ACCESSORY)voltage equal to or greater than the
MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE.

2) |For situations where the MAXIMUM OUTPUTWOLTAGE (U,,,4) is greater than 1600V,
calculate the variable y using the formula:

A Unnax —400 [V]
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 provide instruction that ASSQCIATED
EQUIPMENT and ACTIVE ,ACCESSORIES should be selected that have a RATED ACCESSORY
VOLTAGE equal to or greater than the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE.

3) | For situations where\the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U,;,54) is greater than 1 600 |V, and
the CREST FACTOR is less than the variable y calculated above, a warning shall be
provided that‘\ahy ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES used with such
mode or setting shall be RATED to withstand the combination of actual voltage and
CREST FAGTOR.

Where~the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE varies with the output setting, that information
shall.be presented diagrammatically as a function of output setting.

A arning that failure of the HF SURGICAL EQUIPMENT could result in an unintended inicrease
of output power.

* A statement of compatibility with specific MONITORING NE.

A warning that, unless a compatible MONITORING NE is used with a CONTACT QUALITY
MONITOR, loss of safe contact between the NE and the PATIENT will not result in an auditory
alarm.

NOTE 1 This requirement does not apply for HF SURGICAL EQUIPMENT only incorporating BIPOLAR output.

NOTE 2 This requirement does not apply for HF SURGICAL EQUIPMENT intended for use without a NEUTRAL
ELECTRODE. (See 201.15.101).

Where the temperature under the NEUTRAL ELECTRODE, during intended or foreseen use,
may exceed the limits listed in 11.1.2.2 of the general standard or 201.15.101.5 of this
document, instructions, warnings and cautions for proper use of the NEUTRAL ELECTRODE
shall be provided.
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g)

h)

* A warning addressing the RISKS resulting from neuromuscular stimulation which can
occur especially with modes which produce electrical arcs between the ACTIVE ELECTRODE
and tissue.

* For HF SURGICAL EQUIPMENT that can be energized without continuous activation of a
SWITCH SENSOR as per subclause 201.8.10.4.101.2, warnings or cautions regarding the
RISKS.

* For HF SURGICAL EQUIPMENT, the maximum permissible length of the ACCESSORY and its
cord for each connector type.

NOTE 3 See Annex AA for additional information.

201.7.9.2.14 * ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Additidn:

The ingtructions for use shall include:

a)
b)
c)

d)

f)

g)

h)

Infgrmation concerning the selection and use of HF SURGICAL ACCESSORIES in ofder to
avdid incompatibility and unsafe operation (see also 201.15.4.1.101.and 201.15.4.1]102).

Adyice for the OPERATOR to avoid HF output settings where MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE may
exdeed RATED ACCESSORY VOLTAGE.

Adyice concerning the compatibility between a MONITORING/NE and a CONTACT QUALITY
MONITOR.

Adyice for the OPERATOR regularly to inspect the AGCESSORIES. In particular, elgctrode
caljles and HF ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES (see/IEC 60601-2-18) should be checked
(e.¢. under magnification) for possible damage.

* Fpr ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES, including separately supplied parts
thefreof, the RATED ACCESSORY VOLTAGE.together with a warning to use only with HF
SURGICAL MODE output settings resulting™in a peak output voltage not greater thian the
RATED ACCESSORY VOLTAGE.

* On end use packaging for NEUTRAL-ELECTRODES:
— [If marked for single use, an expiration date.

— [Information necessary toiprevent burns at the NE site, e.g. limitation of output getting,
PATIENT preparation or‘activation duration.

— |If intended for uselonly on small PATIENTS, a marking in kg indicating the mgximum
PATIENT weight for)which it is intended to be used. See 201.15.101.5

* O instructions.for use for MONITORING NEUTRAL ELECTRODES:
— |A statemént-of compatibility with specific CONTACT QUALITY MONITOR (S).

HF |SURGICAL ACCESSORIES where the temperature under the NE, during intended or
for¢gseenyuse, may result in the temperature exceeding the limits listed in subclause
11.1s2.2 of the general standard or subclause 201.15.101.5 of this document shall be
accompanied by InStructions, warnings and cautions 1or _the proper use of NEUTRAL
ELECTRODES.

On instructions for use for HF SURGICAL ACCESSORIES intended for use only with specific HF
SURGICAL EQUIPMENT or HF waveforms or voltages, a detailed statement to that effect.

* For ACTIVE ELECTRODES and ACTIVE HANDLES, information to assess the following
HAZARDOUS SITUATIONS:

— visibly exposed metal of the ACTIVE ELECTRODE shaft where it connects with the ACTIVE
HANDLE

— poor electrical connection between the ACTIVE HANDLE and the ACTIVE ELECTRODE shaft

— poor fit between the ACTIVE HANDLE and the ACTIVE ELECTRODE shaft

NOTE 101 See Annex AA for additional information.
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201.7.9.2.15 Environmental protection

Addition:

The instructions for use shall provide advice to the OPERATOR regarding the advisability of the
use of smoke-plume extraction.

201.7.9.3 Technical description
201.7.9.3.1 * General
Addition:

- poi/er output data — MONOPOLAR output (for all HF SURGICAL MODES available, any variable
“blgnd” control being set to the maximum position) including:

e |diagrams showing the power output at full and half output control settings mipimally
over the range of load resistance 100 Q to 2 000 Q, but extendedlas necessary to
include the RATED LOAD;

e |diagrams showing the power output versus the output control-setting at a specified
load resistance in the range as defined above;

— power output data — BIPOLAR output (for all HF SURGICAL MODES as defined pbove)
including:

e |diagrams showing the power output at full and half output control settings mipimally
over the range of load resistance 10 Q to 1-000 Q, but extended as necessary to
include the RATED LOAD;

e |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 |MODES
avdilable). MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE data required by 201.7.9.2.2.101 c);

— where HF SURGICAL EQUIPMENT is specified for use without a NEUTRAL ELECTRODE, this shall
be ptated;

— where HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSOCIATED EQUIPMENT is designed to have a [single,
FIXED output setting, then reference to “half output control settings” shall be ignored;

— the[MAXIMUM OUTPUT GURRENT for each HF SURGICAL MODE;

— thel maximum HEATING FACTOR generated in any 60 second period when the HF SURGICAL
EQUIPMENT is usedin any HIGH CURRENT MODE.

201.8 | Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Clausq 8 of'the general standard applies, except as follows:

201.8.4—Ltimitatiomrof vottage; current orenergy

Additional subclauses:

201.8.4.101 * NEUTRAL ELECTRODE monitoring circuit

HF SURGICAL EQUIPMENT having an NE connection point shall be provided with one or more of
the following:

— a CONTINUITY MONITOR;

— a CONTACT QUALITY MONITOR;

— an alternate means to ensure that no unacceptable temperature rise (see 201.15.101.5)
occurs under the NE. Any alternate means shall be considered ESSENTIAL PERFORMANCE.
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These may be deactivated in situations when the HF SURGICAL EQUIPMENT is used without NE
as described in 201.8.6.1.

These shall be arranged so as to de-energize the MONOPOLAR output and to give an audible
alarm when a failure of the NEUTRAL ELECTRODE circuit, its connections, or the alternate means
occurs. The audible alarm shall meet the sound level requirements of 201.12.4.2.101 and
shall not be externally adjustable. For the use of non-MONITORING NEs, the CONTACT QUALITY
MONITOR may be deactivated. That selection shall be visibly indicated to the OPERATOR. In this
case, the requirement for either a continuity monitor or an alternate means to ensure that no
unacceptable temperature rise occurs under the NE shall still apply.

NOTE 1

In_this subclause the use of the conjunction “or” is inclusive and can mean either the first ch

ice, the

second

NOTE 2
IEC 606

The m
from e

hoice, or both.

This audible alarm and visible indicator light are not intended to meet the definition of an ALARM S
D1-1-8. See also Clause 208 of this document.

bnitoring circuit shall be supplied from a power source isolated from the MAINS PA

CONTAQT QUALITY MONITOR is defined in 201.8.7.3.
An adfitional visible warning consisting of a red indicator Jlight shall be provide
201.7.8.1).

Compl
maxim
201.10
the ala

Compl
SURGIQ
be ac
201.7.
NE is

subjec
to inst
SURGI(
EQUIPM
suitabl
area (.
201.15
be rep

Compl
under

ance of a CONTINUITY MONITOR is checked by opetating the HF SURGICAL EQUIPN
Um output control setting in each operating mrode into the circuit shown in
3. The switch is closed and opened five times ‘and the HF output shall be disabl
rm shall sound at each opening of the switch:

ance of a CONTACT QUALITY MONITOR %¥S.checked by switching on the mains of
AL EQUIPMENT and setting its controlssfor MONOPOLAR operation, except that it sk
ivated. Then a compatible MONITORING NE, selected according to the advi
D.2.2.101 e), is connected to the NE connections of the CONTACT QUALITY MONITQ
hen placed, according to marked instructions for use, with full contact on a

or a suitable surrogate surface, and the CONTACT QUALITY MONITOR is set up ac
ructions for use. The HEVSURGICAL EQUIPMENT is then activated in a MONOPO
AL MODE. No alarm shall sound and HF output shall be present. With the HF Sy
ENT now activated,\\the contact area between the NE and the human subjeq
e surrogate surfacée’is gradually reduced until a NE alarm occurs. The remaining

hlarm area), A,_Shall be recorded for subsequent thermal rise testing per sub
.101.5, and«no HF output shall be produced when activation is attempted. This te
pated alonhg-both axes using at least three samples of each compatible MONITORIN

ance of an alternate means to ensure that no unacceptable temperature rise

IGNAL in

RT and

arth and having a voltage not exceeding 12 V. The limitation of manitoring current for a

d (see

IENT at
Figure
ed and

the HF
all not
Ce per
R. The
human
ording
| AR HF
RGICAL
t or a
tontact
clause
5t shall
G NE.

occurs

the, NE is checked by review of the MANUFACTURER’S documentation an

0 RISK

MANAG

EMENT FILE.
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HF SURGICAL EQUIPMENT

/

ACTIVE ©
NE1 ©
R 500 Q H
SwWi1 f 500 O H
NE2 o 1

For single plates: R=0Q

For split plates: R as specified by the MANUFACTURER so as juts
to keep the equipment active with SW1 closed

IEC

NEUTRAL ELECTRODES which are split into more than two parts should be tested accordingly.

Figure 201.103 — Circuit suitable for testing.compliance to 201.8.4.101

201.8.4.102 * Neuromuscular stimulation

In ordeér to minimize the possibility of neuromuscular stimulation, a capacitance shall be
incorpgrated into the PATIENT circuit so thatiit is effectively in series with the ACTIVE ELEGTRODE
or ong conductor of a BIPOLAR ACCESSORY. This capacitance shall not exceed 5 |nF for
MONOPPLAR PATIENT circuits and 50.nF for BIPOLAR PATIENT circuits. The DC resistance
betwegn ACTIVE and NEUTRAL ELECTRODE terminals, or between the terminals of a HIPOLAR
output|circuit, shall not be less than 2 MQ.

Compllance is checked by .inspection of the circuit arrangement and by measuftement
of the|DC resistance between the output terminals.

201.8.4.1.2 * MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)

Amendment:

For HH SURGICAL EQUIPMENT, the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES of insjulation
betwean~the HF APPIIED PARTS and the ENCIOSURE including SIGNAI INPUT/QUTPUT [PARTS,
between the HF PATIENT CIRCUITS and the 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. HF PATIENT CIRCUITS of HF SURGICAL EQUIPMENT shall be considered
as APPLIED PARTS in the context of this subclause. 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.

This requirement does not apply to HF SURGICAL ACCESSORIES. The requirements and tests for
HF SURGICAL ACCESSORIES are found in 201.8.8.3 and 201.15.101.4.
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201.8.5.2.3 * PATIENT leads or PATIENT cables

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 cannot contact conductive live parts of FIXED mains

socket

outlets or MAINS CONNECTORS.

Haarad—iant o

If able
be pro
CREEP/

Compl
conduq

201.8.5.5 * DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS

Amenga

HF PAT
contex
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After t
tests
ACCOM|

201.8.6
Additio

Generally, a PROTECTIVE_EARTH CONDUCTOR shall not carry functional current. However

SURGIQ
withou
used a

201.8.7
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ected from making contact with parts at mains voltage by insulating means prfoy
GE DISTANCE of at least 1,0 mm and a dielectric strength of 1 500 V.

ance is checked by inspection and by applying the dielectric strength test
tive connection of that part of the connector identified above.

ment:

ENT CIRCUITS of HF SURGICAL EQUIPMENT shall be considered as APPLIED PARTS
I of this subclause.

ance is checked by the common-mode test only, as described in 8.5.5.1 and F
jeneral standard using a test voltage of 2 k\instead of 5 kV.

nis test, HF SURGICAL EQUIPMENT shall, be capable of meeting all the requiremer
bf this document and of performing its intended function as described
PANYING DOCUMENTS.

.1 * Applicability of requirements

n:

AL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER not exceeding 50 W and intended
a NEUTRALSELECTRODE, the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of the mains cord n
5 a return.path for the functional HIGH FREQUENCY current.

.1, ¥ _General requirements

t shall
ding a

to the

in the

gure 9

ts and
in the

, in HF
or use
hay be

Iltem 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

Iltem b)
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n:

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).

Additio

201.8.7

In orde
NEUTRA
comply

*a) HIg

For al
SURGIQ
earth.

positio
EQUIPM

During
EQUIPM

1)

nal subclause:

.3.101 Thermal effects of HF LEAKAGE CURRENTS

r to prevent unintended thermal burns, HF LEAKAGE CURRENTS tested from ACTI

with the following requirements.
H FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS

measurements of HF LEAKAGE CURRENTS, any hmetal ENCLOSURES of CLASS
AL EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED HF SURGICAL EQUIPMENT shall be conne
During these tests, HF SURGICAL EQUIPMENT haying an insulating ENCLOSURE s
ned on earthed metal having an area at least*equal to the base of the HF sy
ENT, during these tests.

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

For MONOPOLAR EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUITS

The PATIENT circuit is isolated from earth but the NEUTRAL ELECTRODE is referer]
earth at HIGH FREQUENGIES by components (for example a capacitor) satisfyi
requirements of a TYPE/BF APPLIED PART. When tested as described below,
LEAKAGE CURRENT flowing from the NEUTRAL ELECTRODE through a non-inductive
resistor to earth/shall not exceed 150 mA.

Compliance js‘checked by the following tests.

turn with~the electrode cables and electrodes as shown in Figure 201.104. The
are spaced 0,5 m apart on an insulating surface 1 m above an earthed con
planel

VE and

L ELECTRODES with HF PATIENT CIRCUITS activated shall, depending on their design,

Il HF
cted to
hall be
RGICAL

RGICAL

ced to
ng the
the HF
200 O

Test 1 — The'test is performed on each single output of the HF SURGICAL EQUIPMENT in

cables
Huctive

The r\llfnllf is Ir\arlnrl with—200 Q and the HE SURGICAL EQUIRMENT- is ope+d

ted at

A ama-

max1mum output setting in each operating mode. The HF LEAKAGE CURRENT f/owmg from
the NEUTRAL ELECTRODE through a non-inductive resistor of 200 Q to earth is measured.
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IEC

Key

SUPPLY MAINS

Table, made of insulating material

HF SURGICAL EQUIPMENT

ACTIVE ELECTRODE

NEUTRAL ELECTRODE, metallic or in contact/with metal foil of the same size
Load resistance, 200 Q

Measuring resistance, 200 Q

HF current meter

© O N O O BN~ W N -

Earthed conductive plane

Figure 201.104 — Measurement of HF LEAKAGE CURRENT for EARTH REFERENCED PAT|ENT
CIRCUITS and load between electrodes

Test 2 — The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as for test 1, but the 200 (2 load nesistor
is connected between the ACTIVE ELECTRODE and the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the
HF SURGICAL\EQUIPMENT as shown in Figure 201.105. The HF LEAKAGE CURRENT flowing
from the NEUTRAL ELECTRODE is measured.
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0,25 m

Key

SUPPLY MAINS

ACTIVE ELECTRODE

HF current meter

© O N O a b~ WN -

Table, made of insulating material
HF SURGICAL EQUIPMENT

Load resistance, 200 Q
Measuring resistance, 200 Q

Earthed conductive plane

For MONOPOLAR HEJISOLATED PATIENT CIRCUITS

Compliance is checked by the following test.
The’ HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as shown in Figure 201.106, the outpuf being

NEUTRAL ELECTRODE, metallic or in contact,with metal foil of the same size

IEC

ire 201.105 — Measurement of HF LEAKAGE CURRENT for EARTH REFERENCED PATIENT
CIRCcUITS and a(load resistance from ACTIVE ELECTRODE to earth

The PATIENT circuit is isolated from earth at both high and low frequencies, and the
isolation shall.”be such that the HF LEAKAGE CURRENT flowing, in turn, fromp each
electrodesthrough a 200 Q non-inductive resistor to earth does not exceed 150 mA
when tested as described below.

NOTE1

unloaded and loaded at the RATED LOAD.

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.

The above requirements 1) and 2) 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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Key

SUPPLY MAINS

Table, made of insulating material

HF SURGICAL EQUIPMENT

ACTIVE ELECTRODE

NEUTRAL ELECTRODE, metallic or in contact with metal foil of the same size
RATED LOAD

Measuring resistance, 200 Q

HF current meter

© 0 N O g B~ WDN -

Earthed conductive plane

re 201.106 — Measurement.of HF LEAKAGE CURRENT for HF ISOLATED PATIENT CIR(

For BIPOLAR HF PATIENT\CIRCUITS

Any PATIENT circuit'specifically designed for BIPOLAR application shall be isolate
earth and from ather APPLIED PARTS at both high and low frequencies.

The HF LEAKAGE'CURRENT flowing from either pole of the BIPOLAR output to earth
the NEUTRAL®ELECTRODE via a 200 Q non-inductive resistor in each line sh
exceedrthe value which produces a power in a 200 Q non-inductive resistor e
1 % ofithe maximum BIPOLAR RATED OUTPUT POWER, with all output controls
maximum.

IEC

LUITS

d from

and to
all not
qual to
set to

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
conducted with the output first being unloaded and then repeated with the
loaded at the RATED LOAD. The squared current value multiplied by 200 Q sh
exceed the requirement above. The test is then repeated for the other side
BIPOLAR output.

test is
output
all not
of the

NOTE 2 The above requirements 1), 2) and 3) apply to HF SURGICAL EQUIPMENT with both TYPE BF and TYPE CF
APPLIED PARTS.
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S

Key

SUPPLY MAINS
Table, made of insulating material
HF SURGICAL EQUIPMENT

Measuring resistance, 200 Q
HF current meter
Earthed conductive plane

= =2 © 0 N O W N =

0 Activated BIPOLAR ACCESSORY.
1

Figure 201.107 — Measurement of HF LEAKAGE CURRENT from a BIPOLAR ACCESSORY

Load resistance as required with HF power measuring device

NEUTRAL ELECTRODE, metallic or in contactwith-metal foil of the same size

IEC

*b) HIJH FREQUENCY LEAKAGE“-CURRENTS measured directly at the HF SURGICAL EQUJPMENT

terminals
ThIpreceding 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

20(
at the HF SURGICAL EQUIPMENT terminals.

buf

SURGICAL EQUIPMENT terminals.

c) Cross-coupling between different HF PATIENT CIRCUITS

Q and notyto'exceed 100 mA for 3) when the HF LEAKAGE CURRENT is measured directly

Conpliance is checked by measurement similar to the tests described in 201.8.7.3.101 a),

without the electrode cables, and using leads as short as practicable for confecting
thewwwmummmwmmmﬂme HF

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).
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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

Figure 201.106 (for MONOPOLAR) or Figure 201.107 (for BIPOLAR PATIENT circuits).
201.8.8.2 Distance through solid insulation or use of thin sheet material

Amendment:

The requirements 8.8.2 a) and 8.8.2 b) of the general standard do not apply to HF SURGICAL
ACCESSORIES.

201.8.8.3 Dielectric strength

Amendment:

These [requirements do not apply to HF SURGICAL ACCESSORIES. The requirements‘and tgsts for
HF SURGICAL ACCESSORIES are given in 201.8.8.3.101 and 201.15.101.4.

Additignal test conditions:

aa)l If, during dielectric strength testing of solid insulation”forming MEANS OF HATIENT
PROTECTION, a breakdown or flashover occurs through, the atmosphere at fhe AIR
CLEARANCE specified in 8.9 of the general standard and 201.8.5.1.2 of this document,
an insulating barrier may be placed to prevent this\breakdown so that the pratective
insulation can be tested.

bb) If, during dielectric strength testing of sglid. insulation forming MEANS OF HATIENT
PROTECTION, a breakdown or flashover occurs at the CREEPAGE DISTANCE specijfied in
8.9 of the general standard and 201.8,5.1.2 of this document, then the test shall be
carried out on the components which{provide MEANS OF PATIENT PROTECTION, sluch as
transformers, relays, optocouplers.or CREEPAGE DISTANCES on printed circuit bgards.

Additidnal subclauses:

201.8.8.3.101 * ACTIVE ACCESSORY-insulation

ACTIVE| ACCESSORIES and cords of ACTIVE ACCESSORIES shall be sufficiently insuldted to
mitigate unintended thermal ‘burn RISK to the PATIENT and OPERATOR under conditions of
NORMAL USE.

Compllance is cheecked as follows:

Test spmples,»other than those marked for single use, shall have undergone the clganing,
disinfeftion_jand sterilization methods using the number of cycles as specified |in the
instrucgions 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);
— HF dielectric strength (201.8.8.3.103);
— mains frequency dielectric strength (201.8.8.3.104).
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.3.102 * ACTIVE ACCESSORY HF leakage

a) Measured HF LEAKAGE CURRENT

The insulation applied to ACTIVE ACCESSORIES, including ACTIVE ELECTRODE INSULATION but
excluding ACTIVE CONNECTORS shall limit HF LEAKAGE CURRENT passing through the external
surface of the insulation to less than /g5 5qe

The limit for ACTIVE ACCESSORIES intended for MONOPOLAR application is:

[mA] =2,0x10° xd xLxf,, xU

I leakage test peak

where
d

ftest
L

Upeak

The co

Compl

The fu
more
soaked
be con
wavefd
source
around
means
test vo

The H
ACCES}
exceed

b) Me

The p

is the smallest outer dimension of the insulation in mm,
is the HF test voltage frequency in kHz,

is the length of sample insulation through which HF LEAKAGE CURRENT passes,
and

is the peak HF test voltage.

rresponding limit for ACTIVE ACCESSORIES intended for BIPOLAR application is

Ileakage[mA] =4,0x107° xd x Lxf, sxU

test peak

ance is checked as follows:

| length of the sample insulation excepithat within 1 cm of exposed conductors,
han 30 cm of length, shall be immersed'in a 0,9 % saline bath or wrapped in a
porous cloth during the entire course of the test. All operative inner conductor
hected together to one pole of an\HF voltage source having an approximately sin
rm and a frequency fi s 0f 300 kHz to 1 MHz. The opposite pole of the HF
is connected to a conductiye électrode immersed in the saline bath or to foil w
the midsection of the salihe-soaked cloth. HF LEAKAGE CURRENT liggkage IS MONItq
of a suitable instrument connected in series with the HF voltage source output.
tage Upeak is monitored between the HF voltage source output poles.

- test voltage Upeak is advanced until the peak voltage equals the lesser of
bORY VOLTAGE.Or 400 Vo, The measured HF LEAKAGE CURRENT ligaage Sh
the specified limit.

hsured-HF leakage capacitance

in cm,

but no
saline-
s shall
isoidal
oltage
rapped
red by
The HF

RATED
all not

receding item a) may alternatively be fulfilled by limiting measured HF lI¢akage

capaci

Cleakage [pF] = 474 X d X L

and for ACTIVE ACCESSORIES intended for BIPOLAR application to no more than

where

Cleakage[pF] = 8;8 X d X L

d is the smallest outer dimension of the insulation, in mm, and

L is the length of sample insulation immersed in saline bath, in cm.

ance tor ACTIVE ACCESSORIES Intended for MONOPOLAR application to no more than
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The measured HF leakage capacitance shall not exceed the specified relevant limit.
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 or wrapped in a saline-
soaked porous cloth during the entire course of the test. 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 or to foil wrapped around the mid-section of the saline soaked cloth. HF leakage
capacitance s the capacitance indicated by the capacitance measuring instrument when

operated according the instrument MANUFACTURER’S recommended practices.

201.8.8.3.103 * ACTIVE ACCESSORY HF dielectric strength

The inpulation applied to ACTIVE ACCESSORIES shall be capable of withstanding HF vol{age of
120 % |of the RATED ACCESSORY VOLTAGE.

Compllance is checked as follows:

The tdsts shall be performed at a test voltage related to¢th€ RATED ACCESSORY VOLTAGE
specified by the MANUFACTURER of the HF SURGICAL ACCESSORY in the instructions for uge (see
201.7.9.2.14 e)), as detailed in the following test methods. For ACTIVE ELECTRODES 4dnd the
cords pf ACTIVE ACCESSORIES, a portion of the insulatien which has been preconditigned in
saline s wound with a maximum of five turns of bare conductive wire having a diametef of 0,4
mm +(10 % at a pitch of at least 3 mm without>deforming the surface of the sample. If
necesdary to prevent inadvertent arc discharge,ithe CREEPAGE DISTANCE between this wjre and
operatlve conductive parts of ACTIVE ELECTROPES may be increased to 10 mm by application
of insulation. Such added insulation shall have a thickness no greater than 1 mm ang shall
cover ho more than 2 mm of ACTIVE ELEETRODE INSULATION. One pole of the HF test Yoltage
source| shall be connected to the bare conductive test wire, and the opposite pole shall be
connegted simultaneously to all operative conductors in the sample being tested.

ACTIVE| HANDLES, together withy*any detachable cords and detachable ACTIVE ELECTRODES
which are specified as compatible, shall be wrapped in a porous cloth soaked in 0,9 % [saline.
This clpth shall cover theventire exterior surface of the handle and extend at least 150 mm on
to the surface of the cord’and 5 mm on to the ACTIVE ELECTRODE INSULATION. If necess3ry, the
CREEPAGE DISTANCE.between the cloth and exposed operative conductive parts of the [ACTIVE
ELECTRODE may bévinsulated as described above. The midsection of the saline-soaked ¢loth is
wrapped with metal foil and connected to one pole of the HF test voltage source. All opgrative
inner ¢onductars in the samples being tested, including the operative tip(s) of the |ACTIVE
ELECTRODE, shall be connected simultaneously to the opposite pole.

The peak HF test voltage is monitored between the HF voltage source output poles. The output
of the HF test voltage source is then increased until the peak voltage equals 120 % 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.

Test conditions:
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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
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:

Uacc —400[V]
Cigst =—220——— =2 (with a tolerance of + 10 %
test 600[V] ( o)
where
U,ec |is the rated accessory voltage in V.

For RAFED ACCESSORY VOLTAGES greater 4 000 V:

Ccfiest = 6 (with a tolerance of+ 10 %)

ACTIVE[ACCESSORIES intended to be used with HF SURGICAL MODES or output settings reguiring
specific approval shall withstand 120 % of the peakyoutput voltage of such HF SURGICAL MODE
or outdut setting. They shall be tested under the;same conditions as described above but with
the acfual CREST FACTOR of such HF SURGICAL{MODE or output setting (see 201.7.9.2.2]101 ¢)

3)).

In situations where the test conditions.present a capacitive load that prevents maintainjng the
characteristics of the HF test voltage, testing of the ACTIVE HANDLES may be condu¢ted in
sufficigntly small sections of the insulation, in sequence, until the entire exterior surfacq of the
handle| (including at least 150 mm onto the surface of the cord and 5 mm onto the [ACTIVE
ELECTHODE INSULATION) has been tested.

201.8.8.3.104 * ACTIVE-ACCESSORY mains frequency dielectric strength

The ingulation applied to an ACTIVE ACCESSORY, including those portions of insulation [having
been tested at-HF according to 201.8.8.3.103, shall withstand a DC or mains frequencly peak
voltage of .AIN-000 V greater than the RATED ACCESSORY VOLTAGE specified by the
MANUFACTURER of the HF SURGICAL ACCESSORY.

Compliance is tested as follows:

The test voltage source shall produce a DC or mains frequency signal. The test duration shall
be 30 s for ACTIVE HANDLES, ACTIVE ELECTRODES and ACTIVE CONNECTORS The test duration for
the cords of ACTIVE ACCESSORIES shall be 5 min. Although corona discharge may occur, no
breakdown of the insulation or flashover shall occur. Immediately after this dielectric strength
test, any incorporated FINGERSWITCH shall be operated 10 times. An ohmmeter, or other
suitable means, shall be used to test whether the switching mechanism operates as intended
to ensure that, when connected to HF SURGICAL EQUIPMENT, the HF output will be de-energized
when the FINGERSWITCH is released.

The insulated parts of ACTIVE CONNECTORS more than 10 mm 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.
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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.

201.8.91.5 _Me EQUIPMENT RATED for high altitudes

Amendment:

This requirement does not apply for the separation between HF PATIENT CIReUITS and the
ENCLOS$URE including SIGNAL INPUT/OUTPUT PARTS and between different HF, PAMENT CIRCUITS.

For HF[SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT, requirements~for separation bg¢tween
HF PATIENT CIRCUITS and the ENCLOSURE including SIGNAL INPUT/OUTPUT PARTS, betwgéen HF
PATIENT CIRCUITS and the intermediate circuit and between different HF PATIENT CIRCU|TS are
specified by 201.8.5.1.2.

201.8.10.4 Cord-connected HAND-HELD parts and cord-connected foot-operated gontrol
devices

201.8.10.4.1 Limitation of operating voltages

Subclause 8.10.4.1 of the general standard doés not apply. See 201.8.10.4.101.

201.8.10.4.2 * Connection cords

Repladement:

Anchotages of cords of ACTIVE ACCESSORIES shall be designed to minimize the RISK to
PATIEN[S and OPERATORS arising from damage to conductors or insulation caused by cable
flexure] or excessive tension:

Compllance shall be.chiecked by inspection and by the following test:
The arlchoragés)on ACTIVE HANDLES and ACTIVE CONNECTORS are tested one at a time.

The AGTIVE HANDLE or ACTIVE CONNECTOR under test is FIXED in an apparatus similar to that
shownbin—Figure—204108—so—that—when—the—osecilating—merber—of—the—apparatus—s at the
middle of its travel, the axis of the cord, where it leaves the part under test, is vertical and
passes through the axis of oscillation. The cord is passed through an aperture 300 mm from
the axis of oscillation and a weight equal to the cord and connector of the ACTIVE ACCESSORY
is affixed to the cable below this aperture for the purpose of applying tension to the cord. The

maximum diameter of the hole should not be more than 2 times the diameter of the cord.

Where an anchorage of the ACTIVE HANDLE or ACTIVE CONNECTOR under test is fitted with two
or more cords, these shall be tested together, with the total weight affixed to the anchorage
being the sum of the weights required to be applied to each cord individually.

The oscillating member is rotated through an angle of 90 ° (45 ° on each side of the vertical).

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
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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 DC, current not in excess of 1 A.

+45°

dainare Or CONmector

/Carrier

("

Axis of oscillation”

300 mm

g \Weight

IEC

-

igure 201.108 — Test apparatus for anchorages of cords of ACTIVE ACCESSOR}Y
Additignal subclauses:

201.8.10.4.104_* SWITCH SENSORS

201.8.10.4.101.1 General

Except where provided for in subclause 201.8.10.4.101.2, HF SURGICAL EQUIPMENT and
applicable ASSOCIATED EQUIPMENT shall be provided with a SwITCH SENSOR requiring
continuous activation in order to energize the ACTIVE OUTPUT TERMINALS.

The SWITCH SENSOR for cord-connected ACTIVE ACCESSORIES shall be supplied from a power
source isolated from the MAINS PART and from earth, having a voltage not exceeding 12 V, if a
CONDUCTIVE CONNECTION to the APPLIED PART exists, and not exceeding 24 V AC or 34 V DC in
other cases.

NOTE 1 This requirement applies to voltages appearing within SWITCH SENSORS. Common-mode HF voltages
are disregarded.

Under SINGLE FAULT CONDITION the SWITCH SENSOR shall not cause low-frequency PATIENT
LEAKAGE CURRENT (S) exceeding the allowable limits (see 201.8.7.3).
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Compliance is checked by inspection, functional check, and by measurement of voltage and
LEAKAGE CURRENT (S).

Where the sSwITCH 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.

Compli

ance is checked by a functional test.

Each swiITCH SENSOR shall activate only its intended single ACTIVE OUTPUT TERMINAL and shall

contro

NOTE 2
individu

201.8.1
Non-cq

a) the

specific application of the equipment;

b) a v
is 9

c) a means of manual output deactivation is provided-

Compl

201.8.1

A swii

appeating between ACTIVE OUTPUT TERMINALS is acceptable only for BIPOLAR COAGULATIO

Where
to a co

a) it s

reslult of interruption_and restoration of the SUPPLY MAINS, and

no more than one Hr SURGICAL MODE al alty one ume.

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

0.4.101.2 Non-continuous activation
ntinuous activation mode of the SWITCH SENSOR is accepted onlyif

output of the HF SURGICAL EQUIPMENT is automatically stopped in accordance W

isible indicator is provided to indicate to the OPERATOR\that the HF SURGICAL EQU
et to such a specific application mode, and

ance is checked by inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS and functional test.

0.4.101.3 Impedance sensing activation

be two

ith the

PMENT

CH SENSOR which is intended to'a@activate HF output in response to the impg¢dance

N.

such an impedance-sensing SWITCH SENSOR is provided as an alternative or in addition

ntact-closure sensing SW|TCH SENSOR, then

hall not be possible~under any conditions for HF output to be energized solel

edance-sensing activation shall be enabled only in response to a specific OPE
ection, and

Imped
activat

selection shall be visibly indicated to the OPERATOR.

y as a

RATOR

output

nce -sensing SWITCH SENSORS shall not be permitted for MONOPOLAR HF

ch are

capable only of automatically terminating HF output according to the purpose of specific
application modes (see 201.8.10.4.101.2 a)).

Compliance is checked by inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS and functional test.

201.8.1

0.4.101.4 Footswitches

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 mmZ2 anywhere on the operating surface of the footswitch.

Compliance is checked by measurement of the actuating force.
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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.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clausqg 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11]1.1 * Maximum temperature during NORMAL USE

Additign:

HF SURGICAL EQUIPMENT, set up to deliver its RATED OUTPUT POWER irito-a resistive load using
the eldctrode 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 than B0 s.

201.11]1.2.1 APPLIED PARTS intended to supply heat to a PATIENT

Additidn:

ACTIVE| ELECTRODES are considered to be APPLIED<PARTS intended to supply heat to a HATIENT
as par{ of their intended clinical effect (CUTTING.@nd COAGULATION). Disclosure of tempefatures
and clipical effects is not required.

201.11{1.2.2 APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIENT

Additidn:

NEUTRAL ELECTRODES are considered to be APPLIED PARTS not intended to supply heat to a
PATIENT (see 201.12.4.101%nd 201.15.101.5)

201.11/6.3 * Spillage_on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Repladement:

The ENCLOSURE of the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT shall be
constriicted so that I|qU|d splllage in NORMAL USE does not wet electr|cal msulatlon of other
comporefts—wh v v y e v y y RGICAL
EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT

Compliance is checked by the following test.

A quantity of one litre of water is poured steadily onto the middle of the top surface of the HF
SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT over a period of 15 s. HF SURGICAL EQUIPMENT
and ASSOCIATED EQUIPMENT intended to be built into a wall or cabinet is tested mounted as
recommended, the water being poured onto the wall above the control panel. After this
treatment, the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT shall withstand the
dielectric strength test specified in 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.
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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.

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

neach release

up
b) *T

of

201

Co

Thé
me
HAN
act
ove
HAN

he electrical parts of FINGERSWITCHES shall be protected against the effectsjof\i
liquids that might cause inadvertent energization of the APPLIED PART.)(se
.8.8.3.103).

mpliance is checked by the following test.

b AC impedance of each of the switching terminals of the ACTIVENCONNECTOR S
asured using a frequency of at least 1 kHz and a voltage of less(than 12 V. The
DLE is supported horizontally at least 50 mm above anycsurface with the
vating parts uppermost. One litre of 0,9 % saline solution,is poured steadily from
r the ACTIVE HANDLE over a period of 15 s so as to wet the entire length of the
DLE. The liquid is allowed to drain away freely. ThelAC impedance of the sw

teriminals shall remain greater than 2 000 Q.

ImH
img

201.11
Additio

Unless
except
requirg

hediately after, each FINGERSWITCH is operated and released 10 times. T|
edance of the switching terminals shall exceed 2 000 Q within 0,5 s after each re

6.7 * Sterilization of ME EQUIPMENT and-ME SYSTEMS

n:

marked for single use only, ACTIVE ACCESSORIES and all detachable parts t
ACTIVE CONNECTORS detachable from cords without use of TOOLS, shall comply W
ments of this particular standard after being tested according to this subclause

generdl standard.

201.11

Additio

When
interru

8 Interruption ofithe power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT
n:
HF SURGICAL EQUIPMENT is switched off and on again or when the SUPPLY M

bted and Te-established

the output power for a given setting of the output control shall not increase b

ngress
e also

hall be
ACTIVE
switch
above
ACTIVE
itching

he AC
lease.

hereof,
ith the
of the

A\INS is

more

thram20~%,amnd

the HF SURGICAL MODE shall not be changed except to a stand-by mode in which no

output is produced.

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

a)

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

b) with interruption and re-establishment of the SUPPLY MAINS, the switch in the HF

SURGICAL EQUIPMENT being left in the "ON" position.
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201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against

hazardous outputs

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

201.12.

1 Accuracy of controls and instruments

Additional subclauses:

201.12.

For o
functio
the dia

Compl
load re

201.12

1.101 Accuracy of output control setting

n —

We

h of the load resistance and output control setting shall not deviate from that sh
grams specified in 201.7.9.3.1 by more than £ 20 %.

ance is checked by performing the test of 201.12.1.102 but using apprapriate va
sistance.

1.102 Monotonicity of output control setting

The oxtput power shall not increase with the decrease of the“-output control settin

201.7.

Compl
a)

.3.1, Figure 201.109 and Figure 201.110).

ance is checked by the following test:

* MONOPOLAR outputs

The output power as a function of the output control setting is measured at a m
of five particular values of the load\(resistance, including 100 Q, 200 £,

1000 ©Q 2000 2 and at the RATED LOAD. ACTIVE ACCESSORIES and N
ELECTRODES supplied with HF .SURGICAL EQUIPMENT or 3 m lengths of ins
conductors shall be used for connection of the load resistors.

ras a
own in

ues of

0 (see

nimum
00 £,
EUTRAL
sulated
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b)

Key

SUPPLY MAINS

Table, made of insulating material

HF SURGICAL EQUIPMENT

ACTIVE ELECTRODE

NEUTRAL ELECTRODE, metallic or in contact with metal foil of the same size
Earthed conductive plane

- © O b~ WON -

1 Load resistance as required with HF power measuring device

Figure 201.109 — Measurement of output power — MONOPOLAR output

* BIPOLAR outputs

The output power as_a function of the output control setting is measured at a m
of five particular-values of the load resistance, including 10 Q, 50 Q, 200
1 000 2 and(af the RATED LOAD. The BIPOLAR cord supplied with the HF SU
EQUIPMENT.Or@ 3 m length of two conductor insulated cord RATED 600 V or
shall be used for the connection of the load resistors.

MANUEAETURERS shall provide specific instructions on how to set up
measurements on alternate forms of BIPOLAR ACCESSORIES.

IEC

nimum
600 0,
RGICAL
jreater

these
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___________________________________________________ —
Key
1 SUPPLY MAINS
2 Table, made of insulating material
3 HF SURGICAL EQUIPMENT
9 Earthed conductive plane

-

0 Activated BIPOLAR ACCESSORY
1 Load resistance as required with' HF power measuring device

Figure 201.110 — Measurement of output power — BIPOLAR output
1.103 * Accuracy of MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE

Ch HF SURGICAL MODE ayaijlable in HF SURGICAL EQUIPMENT, the MAXIMUM OUTPUT V
to the ACTIVE OUTPUT TERMINALS shall not exceed that specified in 201.7.9.3.1.

ance is checked\by use of an oscilloscope. See also 201.5.4 aa). Measurement
bn at the output-setting and load condition which yields the highest peak output
h HF SURGICAL MODE.

2 Usability of ME EQUIPMENT

e

IEC

DLTAGE

s shall
oltage

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.

b) * 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) It shall not be possible to energize simultaneously more than one ACTIVE OUTPUT TERMINAL,
unless:

1) each ACTIVE OUTPUT TERMINAL has independent sets of controls for selection of HF

SURGICAL MODE, HF output setting and independent SWITCH SENSORS,
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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 c), unless

the

output for that PATIENT circuit is activated by the OPERATOR.

Compliance is checked by inspection and functional check.
e) * ACTIVE OUTPUT TERMINALS on HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT shall

differ in configuration sufficiently such that MONOPOLAR ACTIVE ACCESSORIES, 4N

ELE

NOTE See Annex AA.
Conpliance is checked by inspection.

CTRODES and BIPOLAR ACTIVE ACCESSORIES cannot be improperly connected.

FUTRAL

f) * ACTIVE CONNECTORS having more than one pin shall have permanently FIXED pin spacing.

“Fly

Conpliance is checked by inspection.

g "W
an
out

Co
201.12

Additio

201.12

HF SURGICAL EQUIPMENT shall providé) a means such that in HIGH CURRENT MODE, N

ELECTR
unacce
specifi
requirg

Compl
MANAG

201.12

Additio

ing leads” are prohibited.

indication shall be provided to show which HF SURGICAL MODE is selected bef
put is energized.

mpliance is checked by inspection and functionalitest.
4 Protection against hazardous output

nal subclause:

4.101 * Use of HIGH CURRENT MODE

ODE(S) shall be used which.have sufficient current carrying capacity so as to eng
ptable temperature rise€:>In doing so, the requirements of 201.15.101 sH
cally analyzed in the RISK MANAGEMENT FILE for the HIGH CURRENT MODE condition
ment shall be considered an ESSENTIAL PERFORMANCE requirement.

ance is checked by inspection of the MANUFACTURER’S documentation an
EMENT FILE.

4.2 *Indication relevant to safety

n:

here more than one HF SURGICAL MODE can be energized by a single SWITCH SENSOR,

pore an

EUTRAL
ure no
all be
5. This

0 RISK

If the total output power in any HF SURGICAL MODE, including simultaneous activation of
independent outputs if available, exceeds 400 W averaged over any period of 1 s when each
of the outputs is terminated at the RATED LOAD, then special consideration of potential
HAZARDS shall be addressed in the RISK MANAGEMENT FILE, especially with regard to NEUTRAL
ELECTRODES.

Compliance is checked by measurement.

Additional subclause:

201.12.4.2.101 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
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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 ee also

Clause 208 ofts docuent.

Compllance is checked by functional check and measurement of the sound level.

201.12/4.3 Accidental selection of excessive output values

Additignal subclause:

201.12/4.3.101 * Output reduction means
Excepfl 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, toJenable the output power to be

reduced to not more than 5 % of the RATED ouTPUT POWER or 10 W, whichever is smaller (see
also 2(01.12.1.102).

Compllance is checked by measurement of output\power and inspection.

201.12J4.4 Incorrect output

Additignal subclauses:

201.12/4.4.101 * Maximum allowed output power in SINGLE FAULT CONDITIONS

MONOHOLAR HF SURGICAL EQUIRMENT having a RATED OUTPUT POWER greater than 50 W gnd all
BIPOLAR outputs of HF EQUIPMENT shall be provided with an alarm and/or interlock sygqtem to
indicatp and/or preventa\significant increase in the output power relative to the output getting.

The maximum allowed output power under SINGLE FAULT CONDITIONS shall be calg¢ulated
separaftely for eaech-PATIENT CIRCUIT and operation mode.

The maximum allowed output power in SINGLE FAULT CONDITIONS is defined according tq Table
201.102:

Table 201.102 — Maximum output powers in SINGLE FAULT CONDITIONS

Setting (range in % of RATED OUTPUT POWER) Maximum allowed output power in SINGLE FAULT
CONDITIONS
Less than 10 20 % of RATED OUTPUT POWER
10 to 25 Setting x 2
Greater than 25 and up to 80 Setting + 25 % of RATED OUTPUT POWER
Greater than 80 and up to 100 Setting + 30 % of RATED OUTPUT POWER

Compliance is checked by examination of the technical documentation and testing by
simulation of appropriate SINGLE FAULT CONDITIONS.
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201.12.4.4.102 * Output 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).

daofinad jn 204 49 2 ).
A~ 1> ZU T 1TZ-Z-CJ°

=Y AT
T

F HF (SHHRGHCAFGHHPI a
or OUNUOTCALC QO IV T oS

Thel output under test is activated at 20 % of its RATED OUTPUT POWER and the HF gurrent

readling of this output noted. Any other output is then activated at maximum\power gnd the
curent 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 gurrent
valdes noted. These values shall not increase by more than 10 %‘\when the other oytput is

actiyated additionally.

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

together at any one time.
AO3 AO1 AO2
VAN S /
o o o o

R3 R1 R2

IEC

Key

1 HF SURGICAL EQUIPMENT

2 Connector for NEUTRAL ELECTRODE
R1 RATED LOAD for that active output
R2 RATED LOAD for that active output
R3 RATED LOAD for that active output
AO1 MONOPOLAR active output

AO2 MONOPOLAR active output
AO3 BIPOLAR active output

Figure 201.111 — Method of testing feedback from one active output
to another in simultaneous activation

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

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

Connegt—the—conductors—described in-201.12. 1 109, items n) and h/\’ tothe PATIENT. circuit

connegtions and, for each HF SURGICAL MODE, set the output control to the maximumn’ position.
The oytput is then switched on, and the remote ends of the activated pair of conductors are
short-dircuited for a period of 5 s and then open-circuited for a period of 15 s.'The odtput 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
particlfar standard.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausg 14 of the general standard applies.

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

201.15/4.1 Construction of connectors

Additidnal subclauses:

201.15/4.1.101 * Compatibility with third party ACTIVE ELECTRODES

The MANUFACTURER of an“ACTIVE ACCESSORY with a detachable ACTIVE ELECTRODE shall
provid¢ upon request-the dimensions and associated tolerances for the mating part [of any
ACTIVE(ELECTRODE which is intended to be attached to the ACTIVE ACCESSORY.

Compllance ishecked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The MANUFACTURER of an ACTIVE ACCESSORY with a detachable ACTIVE ELECTRODE shall gpecify
in the |[ACCOMPANYING DOCUMENTS the ACTIVE ELECTRODES with which it is intended| to be
compatible.

Compliance is checked by demonstrating conformance with all relevant requirements of this
particular standard.

201.15.4.1.102 * Retention of detachable ACTIVE ELECTRODES

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

The detachable ACTIVE ELECTRODE shall fit securely into the specified ACTIVE ACCESSORIES.

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

201.15.101 * NEUTRAL ELECTRODES

201.15{101.1 General requirements for NEUTRAL ELECTRODES

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

Compllance is checked by inspection.

201.15101.2 * NE cord attachment

The NHUTRAL ELECTRODE shall be reliably connected to the e¢erd. Except for a MONITORING NE,
any clirrent used for monitoring the electrical contindity of the electrode cord gnd its
connegtions shall pass through a section of the electrode,

Compllance is checked by the following test.

An elegtrical continuity test is conducted using'a current of at least 1 A but not more than 5 A
from a|DC or mains frequency current source with a no-load voltage not exceeding 6 |V. The
resistapnce shall be 1 Q or less.

201.15/101.3 * NE cord connector

Any cantacts of the electrical ‘connector of an NE cord for attachment to a detachable NE shall
be degigned so that their,conductive parts cannot come into contact with the body|of the
PATIENT in the event of jnadvertent disconnection.

Compliance is checked by the following test.

The NH cord_issdetached from the NE and, using the standard test finger shown in Figure 6 of
the geheral standard, it is verified that contact with conductive parts of the cable connector is
not possible.

201.15.101.4 * NE cord insulation

The insulation of NE cords shall be adequate to prevent a burn injury to the PATIENT and the
OPERATOR.

Compliance is checked by application of the following tests in the order shown:
— HF leakage test according to 201.8.8.3.102 a) with a test voltage [Upea] 0f 400 Vieq
HF LEAKAGE CURRENT shall not exceed
leakage [MA] = 4,0 x 1070 % d x L x figq Upeak

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

Cleakage [PF1=8,8 xd x L
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where
d is the smallest outer dimension of the insulation, in mm, and
L is the length of sample insulation immersed in saline bath, in cm;

— HF dielectric strength test according to 201.8.8.3.103 with an HF test voltage of 500 V¢,
No breakdown of the insulation shall occur;

— mains frequency dielectric strength test according to 201.8.8.3.104 with a test voltage of
2 100 Vpeqk- No breakdown of the insulation shall occur.
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
conditipns of NORMAL USE and when applied in accordance with instructions for use.

Compllance for conventional NEUTRAL ELECTRODES is checked by the following test,

NOTE R conventional NEUTRAL ELECTRODE is one that is not suitable for use with a HIGH CURRENT MODE.

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

Table 201.103 — Test currents by weight range

PATIENT weight range fost
mA

< 5kg 350

5 kg to 15 kg 500

> 15 kg or unspecified 700

For all MONITORING NE the contagt area shall be A, the alarm area, as evaluated|in the
compliance test for subclause 201.8.4.101.

For all| other NE the contaet area shall be the area of the NE when applied according| to the
instrucfions for use.

For NHs intended«for use on small PATIENTS, these tests may be performed on live adult
subjects. The test-surface to which the NE under test is applied shall be the skin of human
subjects, or electrically and thermally equivalent surrogate media or test devices. Thesg tests
shall Ye repeated using a minimum of four different samples of the NE under test op each
human| sabject or surrogate media. Where a surrogate medium or test device is used, gt least
10 different samples of the NE shall be tested Fach of these at least 10 different samples
shall be tested with the alarm area A, from another human subject. For each human subject
the test shall be performed with the individual alarm area A,, as evaluated in the compliance
test for subclause 201.8.4.101. The alarm area A, can also be determined by means of a test
device if such test device has a cQMm simulation circuit.

The NE and test surface temperatures of surrogate media or test devices shall be 23 + 2 °C,
and a reference temperature scan of the test surface shall be recorded immediately prior to
application of the NE to the test surface. The NE shall be applied to the test surface in
accordance with supplied instructions for use, except that contact area shall be A,. The NE
shall rest on the test surface for 30 min in a stable temperature environment before the
application of the test current. If a thermally equivalent surrogate medium or test device is
used the test may commence once thermal equilibrium is achieved.
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The test current, l,.s, applied to the electrode under test shall have an approximately
sinusoidal HF waveform, and shall be attained within 5 s of the beginning of the test and
maintained between 100 % and 110 % of l;o¢; 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
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is the RMS HF test current in A;
is the RMS HF test voltage in V;
is 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
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201.15.

101.8 * NE shelf life

NEs marked for single use shall comply with the requirements of 201.15.101.5 through
201.15.101.7 on the expiration date specified by the NE MANUFACTURER. Test samples may be
produced by actual storage of the NEs according to their instructions for use, or by
accelerated aging of the NEs through a cycle which has been shown to be at least as severe

as equ

ivalent recommended storage condition aging.

Compliance shall be verified by testing devices within 30 days of the expiration date or the
date when accelerated aging is completed.
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201.15.101.9 * Adult NEUTRAL ELECTRODES for conventional procedures

Conductive NEs intended for use on adult PATIENTS, and therefore approved for a PATIENT
weight of more than 15 kg shall be MONITORING NES. This requirement shall not apply to NEs
used with a HIGH CURRENT MODE.

NOTE 1 For purposes of this document, unless otherwise specified by the MANUFACTURER, a conductive NE
presents a contact impedance with a phase angle of less than 45° at 200 kHz, and a capacitive NE a 200 kHz
phase angle of 45° or greater.

NOTE 2 Conventional procedures are those which do not use a HIGH CURRENT MODE

201.16—ME SYSTEMS

Clausg 16 of the general standard applies.

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 17 of the general standard applies.

202 |* ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES — Requirements and tests
IEC 60601-1-2:2014 applies except as follows:

202.2 | Normative references

Replade 5 reference “IEC 60601-2-2:2009” by $IEC 60601-2-2:2016"

202.3 | Terms and definitions

In pardgraph 1, replace “IEC 60601-2-2:2009" by “IEC 60601-2-2:2016"

202.5.2.2.4 Requirements applicable to ME EQUIPMENT that includes RF transmitters

Additign:
The odtput of HF SURGICAL EQUIPMENT shall not be considered an RF transmitter.

202.5.2.2.6 Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that claim
compatibility with HF SURGICAL EQUIPMENT

Additign:

NOTE See Annex BB for additional information on assessing compatibility.

202.7 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
202.7.1.2 Operating modes

Addition:

a) HF SURGICAL EQUIPMENT shall not be tested for radiated or conducted RF EMISSIONS when
the HF output is energized.

b) 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
INTENDED USE.
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202.8 Electromagnetic IMMUNITY requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
202.8.1 General

Addition:

For HF SURGICAL EQUIPMENT, the following degradations shall be considered acceptable
because they do not result in unacceptable RISK:

— the interruption of HF power output or reset into standby mode when clearly indicated
on the operation panel of HF SURGICAL EQUIPMENT.

— achange in the delivered HF output power as allowed in 201.12.1.101

Compllance shall be considered to be met if the requirements of IEC 60601-1-2 are_miet with
the above changes.

202.101 Index of defined terms

Replage all occurrences of “IEC 60601-2-2:2009” with “IEC 60601-2-2:2016"

Replade 201.3.218 with 201.3.220.
Replade 201.3.221 with 201.3.223.
Replade 201.3.222 with 201.3.224.

208 |General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

IEC 60601-1-8:2006 applies except as follows:
Amendment:

The aygdible alarm and the red.indicator warning light described in 201.8.4.101 shall |not be
considered an ALARM SIGNAL as defined in this collateral standard.

The aydible signal described in 201.12.4.2.101 shall not be considered an ALARM SIGNAL as
defined in this collateralstandard.
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Annexes

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

Particular guidance and rationale

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 not participated in its development. An understanding of the reasons for the main
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NOTE 1 The MANUFRACTURER determines the location of boundary line between ACTIVE HANDLE and ACTIVE
INSULATION.

NOTE 2| BIPOLAR ACCESSORIES may or may not include switching as part of the ACTIVE ACCESSORY.

NOTE 3| 'AGCESSORIES and NEUTRAL ELECTRODES are not shown to scale.

Key
HF SURGICAL EQUIPMENT
HF SURGICAL ACCESSORIES
ACTIVE ACCESSORIES
NEUTRAL ELECTRODES
ASSOCIATED EQUIPMENT
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1 ACTIVE ELECTRODE INSULATION
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12 MONITORING NEUTRAL ELECTRODE

13 Nnon-MONITORING NEUTRAL ELECTRODE
14 HF surgical generator

15 argon beam coagulator

16 footswitch

A ACTIVE OUTPUT TERMINAL

S SWITCH SENSOR

cQm CONTACT QUALITY MONITOR
CM NE CONTINUITY MONITOR

Ar Argon gas source

@ SUPPLY MAINS

Figure AA.1 — Examples of various parts of an HF surgical ME SYSTEM

IEC

Key
1 HF URGICAL EQUIPMENT (generator)
ACT|VE ACCESSORY
NEU[FRAL ELECTRODE

Figure AA.2= Example of MONOPOLAR method of HF surgery using a NEUTRAL ELECTRODE
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IEC.

Key
1 HF URGICAL EQUIPMENT (generator)
2 BIPQLAR ACCESSORY

Figure AA.3 — Example of BIPOLAR method of HF surgery
Definifion 201.3.213 — CREST FACTOR

The measurement of CREST FACTOR is mathematically simple but difficult to carry out in a
reliable¢ manner. The RMS voltage is partieularly difficult to measure. The definition states that
the mgasurements should be made in.an open circuit condition. This means that the hormal
loads s$een on the output of HF SURGIGAL EQUIPMENT are not present. The load preserjted by
the high voltage probe used tosmeasure these voltages (10 MQ to 100 MQ typical) is
considered to be essentially ansopen circuit. The following is a suggested method for these
measufements that has shown_a reasonable accuracy.

The mgasurements should be made from the output to the NE for MONOPOLAR outpyts and
across| the two output poles for BIPOLAR outputs using a 1 000x or 100x high voltagel probe
connegted to a high\quality digital storage oscilloscope (DSO) with automatic measufement
capabilities. First/the exact period of the signal is then measured. For continuous sinuisoidal
wavefqrms (cf(=)1,4) this is the reciprocal of the fundamental frequency of the waveform. For
non-continuoUs waveforms, the time period of the bursts is measured. For exaniple, a
COAGULATION waveform may have a fundamental frequency of 400 kHz with a burst repetition
rate ol 20 kHz. It is the precise measurement of the 20 kHz burst repetition rate I;hat is
needed. Once this time period is measured, the time base of the DSO should be modified to
make the entire screen hold between 5 and 10 exact periods. For example, if the burst
repetition rate is exactly 20 kHz, the period will be 50 us. By setting the time base of the DSO
to 50 us per division, you should get exactly 10 waveform bursts on the screen.

The waveform is then captured and stored. Measure and record the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE
(the absolute value of the largest peak). The RMS voltage is then calculated. The most
reliable method is to set the DSO to calculate the RMS. of the entire screen. Since the time
base was adjusted to capture an exact multiple of waveforms, the calculation of RMS voltage
should be accurate.

An alternate way of measuring the RMS voltage would be to connect the output of the high
voltage probe into a thermal sensing true RMS voltmeter that is RATED for the CREST FACTOR
of the waveform being measured.
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The CREST FACTOR can now be calculated.
Definition 201.3.214 — CUTTING

It is generally believed that HF surgical CUTTING involves microscopic cellular ablation
resulting from short electrical sparks being struck between the ACTIVE ELECTRODE and the
tissue.

Definition 201.3.215 — EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT

For purposes of this particular standard, the impedance of this path, at the lowest HF
operating frequency, is 10 Q or less. See Figure AA.5.

Definifion 201.3.217 — FULGURATION

FULGURATION generally requires HF peak output voltages of at least 2 kV in order to ignjte and
sustair] the long sparks. This mode is also known as spray or non-contact COAGULATION and
may b& enhanced by incorporation of a stream of inert gas such as argan.

Definifion 201.3.218 — HEATING FACTOR

This vplue is a way to describe the thermal stress placed on a NE based on the pnergy
deliverged during a finite period of time.

NOTE PBee subclause 201.15.101.5 in this annex for additionalinformation.

Definifion 201.3.219 — HIGH CURRENT MODE

This mlode describes situations where the NE thermal stress is greater than the value gresent
in the yalidation test of subclause 201.15.401.5.

Definifion 201.3.220 — HIGH FREQUENCY

Frequgncies above 200 kHz-should be used for MONOPOLAR applications in order to avpid the
unwanied stimulation of nerves and muscles which would result from the use of low frequency
curren{. Lower frequenc¢ies may be used for BIPOLAR techniques if the RISK ANALYSIS shgws the
possibllity of neuromuscular stimulation has been mitigated to an acceptable level.

Normally, frequencies above 5 MHz are not used in order to minimize the propblems
associated with~HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS. It is generally recognized that 10 mA is
the lower threshold of thermal effects on tissue.

Definition 201.3.225 — 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 201.3.226 — MAXIMUM OUTPUT CURRENT

This information is required by MANUFACTURERS in order to design a NE suitable for use with
the HIGH CURRENT MODE. This value is used to calculate a maximum HEATING FACTOR to which
the NE(S) will be exposed.

Definition 201.3.227 — MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE

This parameter is intended for comparison by the OPERATOR to RATED ACCESSORY VOLTAGE to
ensure safety.
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Definition 201.3.228 — MONITORING NE

A CONTACT QUALITY MONITOR is functional only when used with a MONITORING NE. A MONITORING
NE is also known as a split or divided plate since the conductive area is split into two or more
parts.

Definition 201.3.229 — MONOPOLAR

This definition is intended to apply equally to equipment and ACCESSORIES and thus is distinct
from that of the previous subclause 201.3.203 (ACTIVE ELECTRODE).

Subclause 20141101 - Additional conditions for application

The market for HF SURGICAL EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES has developed into one
where |a customer has multiple suppliers to choose from when purchasing HF SURGICAL
ACCES$ORIES. Since it is not always possible for a MANUFACTURER to know what HF SURGICAL
ACCES$0RIES will be attached to their equipment, this document attempts tosseparate|all the
requirgments for HF SURGICAL EQUIPMENT from those for HF SURGICAL ACCESSORIES. Wjth this
separdtion, and the known marketplace variety, it is illogical to require.HF SURGICAL EQUJPMENT
MANUFACTURERS to prove conformance of their equipment with @l possible HF SURGICAL
ACCES$ORIES. For the same reason it is illogical to require MANUFACTURERS of HF SURGICAL
ACCES$ORIES to prove conformance of their ACCESSORIES Wwith all possible HF SURGICAL
EQUIPMENT.

There |are situations where a MANUFACTURER may produce dedicated combinations| of HF
SURGIJAL EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES {0 énsure INTENDED PURPOSE.

Subclause 201.4.2.3.101 - Evaluating RISK

In MONOPOLAR surgery, the three elementsithat are used as a system are the HF SURGICAL
ACCES$ORY, the HF generator and the NEUTRAL ELECTRODE. MANUFACTURERS of any pne or
more ¢f these elements need to consider the possible use of their products during high
curren{ situations. These situations“might include, but are not limited to: tissue lesfoning,
tissue pblation, tissue vaporization; and procedures where conductive fluid is introducgd into
the suilgical site for distension-or*to conduct the HF current. In high current situations, there is
a RISK|that heating under a.NEUTRAL ELECTRODE may be high enough to cause HARM|to the
PATIENF.

Subclguse 201.4.3 —\ESSENTIAL PERFORMANCE

With tHe exception of the subclauses listed in 201.4.3 it is believed that all of the clausg¢s deal
with B
conjung
is insy
potenti
for conventional NEs are based on ample techmcal information to adequately prevent an
unacceptable RISk and thus are not deemed ESSENTIAL REQUIREMENTS. MANUFACTURERS have
the ability to identify other functions of HF SURGICAL EQUIPMENT which are considered
ESSENTIAL PERFORMANCE in accordance with their RISK MANAGEMENT process.

Subclause 201.5.4 — Other conditions

Instruments used to measure HF currents, including HF voltmeter/current sensor combinations,
should register true RMS with a total verified accuracy of 5 % of reading or better from 10 kHz
to at least 5 times the fundamental frequency of the HF SURGICAL MODE being tested. HF output
instruments should register to specified accuracy within 3 s of application of the measured
variable. Transient readings of HF currents or HF power of less than 1 s duration may be
ignored.
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Resistors used for HF testing should be RATED at no less than 50 % of the 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 cnf’ring into an open circuit

This rgvision of this particular standard continues the objective stated in the 4th(Editipn (AA
2.2.101) and the 5t Edition (Subclause 201.5.4) to separate HF ACCESSORY requiremerjts and
tests fflom any specific HF SURGICAL EQUIPMENT. Further, this document should iclearly gpecify
instrumentation for required tests to ensure repeatability of results, particularly fpr test
agencips which may not be conversant with accepted HF test methods(Due to the brgvity of
power |application and the greater availability of lower-power resistorsowhich satisfy the low
reactapce requirement, resistors RATED as low as 50 % of expectedpower, but no lowgr, are
suitablp.

Subclduse 201.7.2.10.101 — HF SURGICAL ACCESSORIES

In mogt instances the HF SURGICAL ACCESSORY, which“includes the APPLIED PART, dges not
provid¢ the TYPE BF or TYPE CF PATIENT protection. This is built into the HF SURGICAL
EQUIPMENT.

Subclduse 201.7.4.2 — Control devices

This slibclause applies only if there is ‘an output control. An output control is not required by
this dopcument.

As the| power delivered to the~lpad depends on the load resistance, a graduation in relative
units ig considered to be adequate. However, if an output indication displays the actual|lpower
output|in watts, it shall dorso over the total range of load resistance, otherwise the|power
delivered to the PATIENT)may differ from that indicated and hence create an unaccegptable
RISK. If the numeral "Q%” is displayed, the OPERATOR will expect zero output at this posjtion of
the control.

Subclause 201:7.8.1 — Colours of indicator lights

The standardization of the colours of indicator lights is regarded as a safety feature.

For many years the yellow indicator light has been used to signify that the CUTTING mode is
selected or in use on HF SURGICAL EQUIPMENT. During surgery, a "blend" mode is used mainly
for CUTTING with varying amounts of COAGULATION added. As the main function of "blend" is to
cut, it is considered that a yellow light is most appropriate when "blend" is in use.

Subclause 201.7.8.2 — Colours of controls

The same colour coding as specified for indicator lights should be used in other places to
avoid confusion.

Subclause 201.7.9.2.2.101 a)

The advice concerning avoidance of unwanted burns is based on experience. In particular:
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1) In past editions of this document, this subclause included advice to place the NEUTRAL
ELECTRODE as close to the operating field as possible. In general, minimising the distance
between the operating field and the NEUTRAL ELECTRODE reduces the load resistance and,
for a given power at the site of the ACTIVE ELECTRODE, the power output required from HF
SURGICAL EQUIPMENT and also the HF voltage across the PATIENT. However, if the direct
path between the ACTIVE ELECTRODE and the NEUTRAL ELECTRODE includes small cross
sectional areas 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
MANUFACTURER 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)

4)

5) Thg

6) In

8) In
chd

Not all
50 W i

capacitance between the electrode cable and the PATIENT may result in som
h current densities.

ertain cases, BIPOLAR technique can avoid unwanted tissue damage, especially
y structures having a relatively high resistance or parts of the)body having a re
bll cross section are involved

his case, the application of the NEUTRAL ELECTRODE: and its connections sho
cked before selecting a higher output power.

advice is necessary, if only a BIPOLAR output @p '@ RATED OUTPUT POWER not exc
ithout NEUTRAL ELECTRODE is available.

Subcl

Past efditions of IEC 60601-2-18 contained requirements prescribing that MANUFACTUR
HF enegrgized devices provide informatien'regarding the maximum allowed peak HF volt
well ag modes of intended use. It is félt that this information on the one hand is insuffici
the mqgdes of intended use such‘as "spray COAGULATION" are not clearly technically g
and may vary considerably between different brands and models of HF SURGICAL EQUI
On the| other hand, it was considered impracticable to give such rather complex informe

the us

Theref
ACCESS
the us
safely

At HIG

use 201.7.9.2.2.101 c)

r of the equipment.

bre it was considered more practicable to provide the user only with a
ORY VOLTAGE '@nd a MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE for any output setting in order to
er to judge-whether any HF SURGICAL ACCESSORY oOr ASSOCIATED EQUIPMENT
ised with any certain output setting of the generator.

 which
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where
atively

uld be
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hge as
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enable
can be
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relatior

HOFREQUENCY the stability of insulation is affected by dielectric heating

Tstip betweem the MAXIMOM OUTPUT VOLTAGE and the CREST FACTOR TS ITITpOTtamTt—

Further, it was considered that with all currently known brands and models of generators in
modes and settings producing higher output voltages, the CREST FACTOR is always increased
along with the voltage. Therefore a general relation between output voltage and CREST FACTOR
was developed as shown in Figure AA.4.
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Figure AA.4 — CREST FACTOR vs. peak voltage

situation exists whenever a RATED ACCESSORY VOLTAGE is matéhed to an output
F SURGICAL EQUIPMENT having a CREST FACTOR which falls-on’or above the line

since
201.8.

Provisi
VOLTA(Q
safety,
insulat
that pa
output
produg
shall b
SURGIQ

Subclguse 201.7.9.2.2.101 e)

The OF
OPERA]
contac

Subclause 201.7.9.2.2.101 g)

diagra{w. The RATED ACCESSORY VOLTAGE shall not be less than/the’ MAXIMUM OUTPUT VO
h

€ HF SURGICAL ACCESSORY oOr ASSOCIATED EQUIPMENT ‘shall fulfil the requirem
.3.103 which takes into account the CREST FACTOR.

on is made for the case in which a generator at’a‘certain setting has a MAXIMUM

E with a corresponding CREST FACTOR which:falls below the line. In this case, to

the RATED ACCESSORY VOLTAGE shall beXhigh enough to ensure that there
on breakdown of the HF SURGICAL ACCESSORY or ASSOCIATED EQUIPMENT when us
rticular HF SURGICAL EQUIPMENT in that>particular HF SURGICAL MODE at that pa
setting. This precaution is necessaryiin order to take into account the dielectric
ed by lower CREST FACTOR waveforms. The safe value of RATED ACCESSORY V
e found by testing the HF SURGICAL ACCESSORY or ASSOCIATED EQUIPMENT with
AL EQUIPMENT.

ERATOR shall know*which MONITORING NEs are safe and functional with the cam
[ORs mistakenly believe that with the advent of cawm, intraoperative surveillancs
| is no longer'necessary.

oltage
in the
LTAGE,
ents of

DUTPUT
ensure
is no
bd with
rticular
eating
DLTAGE
the HF

Many
e of NE

g the reqwred measures in 201 8.4.102 are mtended to reduce neurom

produced. Therefore a warmng is necessary to make the user aware that in sensitive
structures neuromuscular stimulation can still occur leading to secondary RISKS like injury
caused by muscle contractions. See also the rationale for 201.8.4.102.

Subclause 201.7.9.2.2.101 h)

For systems of HF surgical devices used under these conditions, there is an increased

concer

n for NEUTRAL ELECTRODE burns.

Subclause 201.7.9.2.2.101 i)

It is understood that general purpose HF SURGICAL EQUIPMENT is utilized with a variety of
ACTIVE ACCESSORIES not necessarily provided by the MANUFACTURER of the ME EQUIPMENT. For
this reason, information regarding the maximum permissible length of ACCESSORIES to be used
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with the HF SURGICAL EQUIPMENT is provided to assist the OPERATOR in the selection of
compatible HF SURGICAL ACCESSORIES (see 201.7.9.2.14).

The maximum permissible length of the ACCESSORY and its cord takes into consideration:

1) the configuration of the ME that was noted when performing ELECTROMAGNETIC
EMISSIONS and IMMUNITY testing, specifically the type and length of PATIENT-COUPLED
cables, as both the ELECTROMAGNETIC EMISSIONS and IMMUNITY of the ME are influenced
by the length of ACCESSORIES and their cords;

2) the maximum length of the ACCESSORY and its cord that allows compliance with
201.8.7.3.101.

The NUFACTURER should not presume conformity to EMC and HF LEAKAGE /CURRENT
requirgments with ACCESSORIES and cord lengths that greatly differ from the cenfiglration
selectgd to produce maximum ELECTROMAGNETIC EMISSIONS, minimum IMMUNITY, and
accepthble HF LEAKAGE CURRENTS when performing compliance testing.

Subclause 201.7.9.2.14 — ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Some [OPERATORS believe incorrectly that cam is intrinsic to either the CONTACT QUALITY
MONITQR or MONITORING NE alone. It is important that all OPERATORS understand all|of the
physical requirements necessary to achieve cam functionality.

Subclguse 201.7.9.2.14 ¢)

This ipformation should enable the OPERATOR to)judge the suitability of an HF SURGICAL
EQUIPMENT or its output setting for a particular ACCESSORY with regard to its isolation quality.

Subclguse 201.7.9.2.14 f)
The OHERATOR shall know which cam(s)-are operative with a given NE.
Subclguse 201.7.9.2.14 g)

A statgment 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 pn the
following conditions ¢~.)s”a caM system found in the following list of equipment ..., |a cam
systen] from the follewihg MANUFACTURERS ..., as well as other forms).

Subcljuse 201.7.9.2.14 j)

This information is needed so the OPERATOR can ensure disconnection during use|is not
possible-and-that-there-ar

oottt trrereTat

wvoacad-conduectiviacrrfacac ot tha conmAactioan At
AP OSCo—CoTaouCtv C—ourmoaC oottt oM oo PO

o oo
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Subclause 201.7.9.3.1 — General

Some specialized HF SURGICAL EQUIPMENT does 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
continuously adjusted, then the control should be set to the blend setting that provides the
greatest haemostasis.


https://iecnorm.com/api/?name=03c3048b64920b2dc723fd4ff56f00fb

-62 - IEC 60601-2-2:2017 © IEC 2017
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, and for those having a MONOPOLAR RATED OUTPUT
POWER of less than or equal to 50 W that are provided with a connection point for a NE.

The revised subclause title is intended to distinguish between the various other monitor

circuits which may be present in HF SURGICAL EQUIPMENT, such as output power fault
detection—and the like

A CON[ACT QUALITY MONITOR should be shown to function effectively when used with any
MONITQRING NE listed as compatible. When combined with new requirements-for NE thermal
performance, the RISK of NE site burns is effectively mitigated. Because, of/the tegchnical
variatigns and proprietary nature of existing cam schemes, imposition of alfully ACCESSORY
independent requirement is judged impractical.

Full cgntact means that the NE has been applied according to the‘instructions for usg such
that tHe conductive portion within the NE is as close to the ‘human subject (or suitable
surrogfite surface) as possible without any voids or spaces.

Fulfilment of these requirements using an alternate means has been added to accommodate
technologies that are other than a CONTINUITY MONITOR)Ora CONTACT QUALITY MONITOR.

The rdferences [1] to [5]2 in the bibliography ar& recommended as a guide in evaluating
suitablp surrogate surfaces.

Subcljuse 201.8.4.102 — Neuromuscular;stimulation

Due tqg the rectifying effect of arcs between the ACTIVE ELECTRODE and tissue, DC ahd low
frequepcy components may cause,neuromuscular stimulation. This undesirable stimulation is
effectiyely reduced by the usevof an appropriate value of series capacitance and| shunt
resistance.

Subclause 201.8.5.1,2'-/MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)

These [reduced requirements are considered to be adequate because the "voltages stiessing
the ingulation(.")"are of HIGH FREQUENCY and therefore, if insulation fails between fthe HF
PATIENT CIRCUITS and the ENCLOSURE, the RISK is much lower than at lower frequencjes. HF
PATIENT GIREGUITS of HF SURGICAL EQUIPMENT are parts that have to be treated as APPLIEQ PARTS
in the ¢ontext of this subclause.

In this case the term intermediate circuit would be the SECONDARY CIRCUIT as defined in 3.110
and shown in Figure J.5 of the general standard.

Subclause 201.8.5.2.3 — PATIENT leads or PATIENT CABLES

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

2 Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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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.

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 ACCESSORIES and BIPOLAR ACCESSORIES are applied only under the direct control of a
surge i i i igh of an
unexpgcted response from a PATIENT.

Subcljuse 201.8.5.5 — DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS

The cdmmon mode test represents the situation that can occur with the use ‘of a defibrillator in
combination with HF SURGICAL ACCESSORIES and HF APPLIED PARTS. Measurements show|that a
5 kV defibrillation pulse in the usual clinical situation will result in noymore than 1 kV| at the
NEUTRAL ELECTRODE and ACTIVE ELECTRODES. A 2 kV test pulse provides a safety margi|n. The
inductance value (Figure 9 of the general standard) results in atest pulse having a faster than
normal rise time. This is required in order to provide increased"stfess on the insulation for test
purposfes.

Subclause 201.8.6.1 — Applicability of requirements

For loyw powered MONOPOLAR HF SURGICAL EQUIRMENT used without a NEUTRAL ELEGTRODE
using the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of the.fmains cord as a return path for the functional
HIGH FREQUENCY current is common practice; it-is considered not to create any safety prpblem.

Subclause 201.8.7.1 — General requirements

The rgquirements for LEAKAGE.CURRENT specified in the general standard are intended to
provid¢ protection against the(RISK of electric shock.

In this |particular standardisome requirements for HF LEAKAGE CURRENT are also given in order
to redyce the RISK of unwanted burns.

This stibclause of_the general standard is concerned with LEAKAGE CURRENTS which lead to
electri¢ shock,(not with therapeutic currents such as are produced by HF SURGICAL EQUIPMENT.
Appropgriate.tests for HF LEAKAGE CURRENT for HF SURGICAL EQUIPMENT with multiple HATIENT
circuitg are-given in 201.8.7.3.101 c) cross-coupling between different HF PATIENT CIRCU|TS.

Subclause 201.8.7.3 — Allowable values

Monitoring currents which flow exclusively between the parts of a split NEUTRAL ELECTRODE are
considered not to need limitation according to TYPE CF APPLIED PARTS, independent of the
degree of protection against electric shock (TYPE BF or TYPE CF APPLIED PARTS), because these
currents can be expected never to flow across the heart.

Subclause 201.8.7.3.101 a) — Thermal effects of HF LEAKAGE CURRENTS

HF SURGICAL EQUIPMENT designed for use without a NEUTRAL ELECTRODE had to be exempted
since, in such HF SURGICAL EQUIPMENT, a differentiation between functional and HF LEAKAGE
CURRENT is impossible. Therefore, the measurement of functional and HF LEAKAGE CURRENT is
meaningless.
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1 Connector for ACTIVE ELECTRODE
2 Connector for NEUTRAL ELECTRODE
3 Monitor

C, not to exceed 5 nF

1
C, = C; not to exceed 25 nF.

X, and X5 at operating.frequency each not to exceed 20 Q
Z, at 50 Hz not to exceed 1 Q
NOTE C, may ormay not exist depending on the design of the ME.

Figure AA.5 — Examiple of PATIENT circuit with NEUTRAL ELECTRODE
referenced to earth at operating frequencies

As disfinct from the LEAKAGE CURRENT measurements of the general standard, a measuring
resistapce of 200 Q (isyspecified here to simulate the load impedances prevailing in|actual
situatigns so as to_give the maximum leakage power. The values specified result in a pgwer of
4,5 W | which is<caonsidered to be a reasonable limit. Test 2 of the earth referenced ¢ase is
specified to vetify that the impedance to earth at HIGH FREQUENCY is sufficiently low.

An earthéd,Conductive plane under the insulating table and bundling the POWER SUPPLY CORD

rather han colina- it _imnravg tha ranraducihilitvy of tha maasiirament caonsiderably
a3 H—HRPpe-e—+He— oo —ReeasSHH-eeht RSiaeraoty-

..............

Subclause 201.8.7.3.101 a) 3)

Experience in testing BIPOLAR HF SURGICAL EQUIPMENT has shown that these limits are
reasonable and the test realistic. The RISK MANAGEMENT FILE may be reviewed for adequate
explanation of alternate means of measurement and/or RISK mitigation.

Subclause 201.8.7.3.101 b) — HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS measured directly at the
HF SURGICAL EQUIPMENT terminals

A test of the isolation of HF SURGICAL EQUIPMENT at HIGH FREQUENCY is easily achieved by
placing load resistances and measuring devices directly on the output terminals. In this case
a limit of 100 mA is specified because the contribution from the leads is not included.
However, in order to ensure that all complex impedances resulting from leads and
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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
conductive parts of HF SURGICAL ACCESSORIES. The insulation on these ACCESSORIES shall
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
ACCEssQRY shall maintain adequate dielectric ernngfh after extended expaosure to conductive

fluids gdnd, except for ACCESSORIES intended for single use, repeated sterilization.

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 revjséd requirements
and comlpliance tests have drawn upon the current editions of ANSI/AAMI HF18 and IEC 60601-2-18 with a goal of
harmonigation.

Requirements for NEs are now compiled under 201.15.101.
Subclause 201.8.8.3.102 — ACTIVE ACCESSORY HF leakage

The HH leakage requirements are based on ANSI/AAMI HFE18:2001, subclause 4.2.52. The
rationgle for these requirements is excerpted below. In_order to use common Sl units, the text
and formulas for both the normative language and thérationale have been changed from the
original.

The 1[MHz maximum operating frequency and“the RATED ACCESSORY VOLTAGE consfitute a
reasonlable margin between the test limits and the performance of present-day cables while
maintajning a considerable margin between the test limits and that which would pfoduce
curren{ densities of 100 mA/cm?Z2.

All of fhe selected values in combination permit an equivalent current density of 25 m|{A/cm?2,
which (s a quarter of the recogrized burn threshold of 100 mA/cm? for 10 s. Therefore, while it
may be argued that the levels“of one or more of the factors may be higher under ektreme
clinical conditions, the saféty margin built into the requirements is judged to be sufficient.

In preVious editions_of.this particular standard, the foregoing rationale was drawn from the 1st
Ed of ANSI/AAMI<HF18-1986 and cited “...an equivalent current density of 11,46 mA/cm?,
which |s nearly-afrorder of magnitude below the recognized burn threshold of 100 mA/cm?2..”
At that{time, endoscopic HF surgery was largely unknown in general practice, so this limitation
did ndt impose a technical hurdle. Recently developed small joint arthroscopic |ACTIVE
ELECTHODES require much thinner insulation and an evaluation of this corresponding reduction
of the ladmitted generous—safe margin—to—4—ofthe burnthresheld—o 5—mALtermd. Note
further that, since power density varies as the square of current density, this change also
corresponds to a 16x, versus 100x, margin in power density. See bibliography reference [12]
for derivation of the 100 mA/cm? for 10 s skin burn threshold. Well perfused tissue may be
expected to require greater current density for the equivalent temperature rise due to more
effective heat removal by blood flow.

The cables of NEUTRAL ELECTRODES are allowed twice the leakage of the cables of ACTIVE
ACCESSORIES because the voltage levels developed between the conductors of such cables
and the PATIENT’s skin are generally much lower. BIPOLAR ACCESSORIES are allowed twice the
leakage of MONOPOLAR cables because the voltage of use is generally much lower than with
the MONOPOLAR mode.

The following allowances have been incorporated in this particular standard to permit use of
ordinary HF SURGICAL EQUIPMENT to generate test voltages:
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The allowable test voltage range for MONOPOLAR ACCESSORIES should exceed the Paschen
minimum of about 280 V., in order to permit corona development, but need not exceed the
typical CcUT output voltage of about 1 000 V¢ . nor should the peak test voltage exceed the
RATED ACCESSORY VOLTAGE.

These allowances are accommodated in harmonization with ANSI/AAMI HF18, with the
amended current density limit of 25 mA/cm2, by adjusting the HF LEAKAGE CURRENT
conformance limit as follows:

[MA]=2,0x10" xd xLx f_, xU

II eakage test peak

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

l [MA]=4,0x10" xd xL xf_,xU

leakage test peak

The RISK of HF LEAKAGE CURRENT passing through ACTIVE ELECTRODENSULATION and the
insulatjon of NE cords is deemed at least as serious as that of cords~0f ACTIVE ACCESSORIES,
and therefore those parts are included in these requirements.

Alterngte HF LEAKAGE test:

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

Given
Y
I A: test
Ieakage[ ] X|eakage[Q]
and
X eage 2] 1
eskege (27T x ftest [HZ]X C[F])
then
eakage MA]X107° = U, [V]xf o, [kHZ]x 10° x 2 C[pF]x 102
thus
/ Alx10°
C[p ]_ Ieakage[m ]X (AA.1)

[2nxU [V]*,

test

[kHz]|

The RMS value of a sinusoidal test voltage is evaluated as:

v
__bp _
V=—PP - 0,353 6xV,_,

242

The constants used for the HF leakage test are:
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V,.p = 800 [V];

Utest =

282,8 [V];

frest = 1 000 [kHZ];
leakage = 7,85 d x L [mA].

The limiting capacitance according to Equation (AA.1) is thus:

C[pF]1=4,42 x d[mm] x L [cm]

for all but BIPOLAR ACTIVE ACCESSORIES and NE cords. These are allowed twice the LEAKAGE

CURRE

For pu
[in pF]

The te
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Subclguse 201.8.8.3.103 — ACTIVE ACCESSORY HF dielectric strength

As the

is requiired. A saline test electrode reasonably.simulates the wet PATIENT and OPERATOR

inorn
induce
dielect
the ins
OoCCur s
due to
state ig

These

NOTE

protecte
case of
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RT-witichryietds:
C [pF] =8,84 x d [mm] x L [cm].

rposes of this document, these results are rounded down to 4,4 x d x L-and 8,8
respectively.

chnical equivalence of the foregoing alternate capacitance-based test method
ent HF LEAKAGE CURRENT method has been validated by, Keller [6] and Kdnig [7
tion was based on the original HF18 current density limit’of 11,46 mA/cm2, ho

ance.

dielectric stress is at HIGH FREQUENCY in(practice, additional testing at HIGH FREQ
bar the surgical site. The use of a thin wire wrapped over insulation has been sh

ric strength test. Each test was independently selected to exert worst case str
ulation being challenged. The measurement of V., and the CREST FACTOR
imultaneously with the test of the ACCESSORY to ensure that their values do not ¢
loading by the ACCESS@ORY- During these tests, measuring the CREST FACTOR in a
acceptable.

requirements and-tests harmonize to the extent possible with IEC 60601-2-18.

The gaps bétween ACTIVE HANDLE and ACTIVE ELECTRODE or detachable cord connector hay
0 against/entering saline passing out of the cloth. Therefore the cloth has to be dripped off thoro
B breakdewn caused by saline in these gaps anyway, the test is repeated with a piece of thin, co
il wrapped around over the juncture, which prevents the entering of saline into the gaps. A
ents for the protection against the effects of ingress of liquids are defined in 201.11.6.5.

dx L
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tion of the revised 25 mA/cm? limit allows for an approximate doubling of the limiting
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Subclause 201.8.8.3.104 — ACTIVE ACCESSORY mains frequency dielectric strength

It is known that HF test voltages greater than 120 % of that available from HF SURGICAL
EQUIPMENT are difficult to achieve. Step-up transformers tend to distort the HF waveform, and
the capacitance of the dielectric being tested can load the HF test voltage source. In order to
stress insulation with an acceptably high margin, a DC or mains frequency test is required.
This test follows the HF dielectric strength test in order to detect any corona-induced
weaknesses.

Elevated temperatures produced by dielectric stress can alter the internal structure of HF
ACTIVE ACCESSORIES. Any incorporated FINGERSWITCH should function reliably and not activate
its output inadvertently following all of the dielectric strength tests.

NOTE 1

The metal foil used in the compliance test is highly conductive.
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NOTE 2 The gaps between ACTIVE HANDLE and ACTIVE ELECTRODE or detachable cord connector have to be
protected against entering saline passing out of the cloth. Therefore the cloth has to be dripped off thoroughly. In
case of a breakdown caused by saline in these gaps anyway, the test is repeated with a piece of thin, conductive
metal foil wrapped around over the juncture, which prevents the entering of saline into the gaps. Additional
requirements for the protection against the effects of ingress of liquids are defined in 201.11.6.5.

Subclause 201.8.10.4.2 — Connection cords

The requirements of these two subclauses (derived from IEC 60601-2-4) are specified
because ACTIVE ACCESSORIES and their cables are subject to considerable stress in use and
typical failure modes can present a HAZARD to staff and/or PATIENTS. Once a cable fatigues in
use, it is common that it will overheat and either ignite itself or ignite nearby materials,
endangeri i i i vel for
durability of such cables.

Subclduse 201.8.10.4.101 — SWITCH SENSORS

The odtput switch is required to be of a momentary type in order to prevent unintentional
energization of the output. The requirement for isolated extra-low voltage takes into account
the sejere environmental conditions under which these footswitch€s,” FINGERSWITCHES and
their dables are used. The requirement against the effects of_enifry of liquids is already
defined in subclause 201.11.6.5 of this particular standard.

It is considered that using one FINGERSWITCH for selecting._a multiple function, for example
CUTTING or COAGULATION, could result in confusion and a potential HAZARD if a sprgeon
unfamiliar with the system were to use it. One unacceptable example of this is light priessure
on the [switch may give COAGULATION, heavier pressure'may give CUTTING.

This sybclause assumes the equipment is turned’on.
Subclguse 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.

Subclguse 201.11.6.3 — Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

The telst quantity of ©ne’ litre represents a liquid filled bag/bottle (for example an ipfusion
solutioh), the presence of which in an operating room is considered to be likely.

Subclause 201.11.6.5 a)

A footgwitCh may be exposed to a considerable amount of water or other liquids during ertain
operationrs; anmd—atso—when-itts—cteaned (fUI c}\alllpic Iuy totat illllllclaiuu), L,uuacqucllt:) water
tightness 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.

Subclause 201.11.6.5 b)

A certain degree of water protection has to be required for FINGERSWITCHES to prevent
inadvertent activation of an output by the ingress of conductive fluids. This test is independent
of specific HF SURGICAL EQUIPMENT. An AC impedance measurement of 1 kHz avoids
measurement errors due to polarization effects in saline which may bridge the switching
contacts, and the voltage is consistent with subclause 201.8.10.4.101. The impedance limit
was chosen as twice the maximum threshold stipulated by 201.8.10.4.101.
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Subclause 201.11.6.7 — Sterilization of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Applicable to all ACCESSORY specific requirements. The specified parts are expected to enter
the sterile surgical field during use and thus will be re-sterilised after each use. There are no
requirements or tests which can rationally be excepted from this requirement.

ACTIVE ACCESSORIES marked for single use are unsuitable for re-sterilisation and thus are
exempted from this requirement.

Subclause 201.12.1.102 a) — MONOPOLAR outputs

In the [load resistance range normally prevailing in practical use, lowering the output [setting
should|never result in an increase in output power.

Subclause 201.12.1.102 b) BIPOLAR outputs

The RIBK MANAGEMENT FILE may be reviewed for adequate explanation ©of alternate mgans of
measufement.

Subclguse 201.12.1.103 — Accuracy of MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE

The mpximum peak output voltage may appear at output settings other than maximym and
with agplied loads other than open circuit.

Subclause 201.12.2 b)

The standardization of the position of activating~controls is required to reduce human |errors.
Contro]s for functions other than CUTTING and COAGULATION activation may also appear|on the
ACTIVE|HANDLE.

Subclause 201.12.2 d)

Within |this subclause, the terfnjsimultaneous activation refers to either situation descrjbed in
201.12.2 c).

In clinifal 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 sef of controls are incorporated.

Subclause201.12.2 e)

Th Bala PECP-CWIP= P20 =Y ra-c-rarn-aentia—faor—avrai-dan £ i P %
IS sStoperadse PTOVIOCT S SUTITC TOUUITCTITCTTIGS TOT avordanoC—oUT Mo UTTe T OU

MANUFACTURERS of HF SURGICAL EQUIPMENT.

pReettors—on the

Subclause 201.12.2 f)

This subclause specifically places the majority of the burden for avoidance of incorrect
connections on the MANUFACTURERS of HF SURGICAL ACCESSORIES. "Flying leads" used as
ACTIVE CONNECTORS are prohibited because of the RISKS arising from, for example, the
misconnection of a BIPOLAR ACCESSORY to a MONOPOLAR output resulting in excessive HF
CURRENT being applied to a PATIENT. Misconnection of a single pin ACCESSORY presents no
conceivable HAZARD.
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Subclause 201.12.2 g)

The pre-indication of the output and/or function (for example CUTTING or COAGULATION) is an
essential safety feature where they are energized by the same output switch.

Subclause 201.12.4.101 — Use of HIGH CURRENT MODE

New clinical procedures require the use of higher currents and longer activation times than
have been used in the past. This combination can result in thermal stresses that are greater
than the design characteristics of traditional NEs (those validated using subclause
201.15.101.5).

MANUFACTURERS that produce ME with a HIGH CURRENT MODE are now required to_ensure that
their NE solution (whether provided or recommended) can safely handle the expected thermal
stress for their output.

Subclause 201.12.4.2 - Indication relevant to safety

Within|this subclause, the term simultaneous activation refers to the situation described in
201.12.2 c¢) 1).

Subclause 201.12.4.3.101 — Output reduction means

In the [load resistance range normally prevailing in practical use, lowering the output setting
should[never result in an increase in output power.

Subclguse 201.12.4.4.101 — Maximum allowedZoutput power in SINGLE FAULT CONDITIONS

Although not required for MONOPOLAR HF (SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER
not exgeeding 50 W, compliance with~this subclause is recommended. This requirement is
intended to apply to all BIPOLAR outputs of HF SURGICAL EQUIPMENT.

Subclause 201.12.4.4.102 - Output power during simultaneous activation

Indepeindent outputs shaliideliver their intended output power to prevent a HAZARD. [This is
especiglly true when one output is set at a level substantially lower than another, but bgth can
be activated simultaneously.

Where[multiple outputs share the power of a single mode (e.g. simultaneous COAGULAT|ION), a
HAZARD could-exist if a single output delivers more power than the intended power of if the
sum tdtal ef’the power delivered in all of the simultaneously activated outputs excedds the
intendgd\power.

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

Some ACCESSORIES, for example resectoscopes or BIPOLAR ACCESSORIES, 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 inapequate SEPARATION between the conductive parts of the ACTIVE HANDLE /4 |ACTIVE
ELEHCTRODE interface and PATIENT tissue;

e arcjng across a gap between the intended electrical mating parts, resulting in melting
and/or ignition of insulation;

e inafdequate mechanical retention force, resulting in the ACTIVE ELECTROBE, which may have
begome quite hot, falling into a PATIENT body cavity.

Subclguse 201.15.101 — NEUTRAL ELECTRODES

For low-powered HF SURGICAL EQUIPMENT, for example for déntal use, experience has|shown
that ap arrangement where the neutral end of the output-circuit is referenced to efarth is
satisfaptory. The return of the HF current from the PATIENT is accomplished capacitive¢ly, for
example to the earthed metal frame of the dental(chair. Consequently this HF SURGICAL
EQUIPMENT is exempted from the requirement for a NEUTRAL ELECTRODE.

Subclduse 201.15.101.2 — NE cord attachment

The electrical connection of the NE CORDZto the part of an NE, except for a MONITORING NE,
which |s in contact with the PATIENT should be formed such that the NE CONTINUITY MON|TOR is
capable of detecting any interruptionioef that connection. MONITORING NEs are exempted, since
such ap interruption is expected te'appear as a loss of contact area with the PATIENT.

The tet method is suitable: for detecting connections which may fuse open during NORMAL
USE, however that use is not expected to exceed 1 A.

Subcljuse 201.15.101.3 — NE cord connector

In the fase of detachment of the NE cord from the NE, it should not be possible for monitoring
current from~an NE CONTINUITY MONITOR or a CONTACT QUALITY MONITOR to pass through the
PATIENT, £hus 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 references [1] to [5] in the bibliography are recommended as a guide in evaluating
suitablg—surrogatesurfaces:

This rgquirement was adopted from ANSI/AAMI HF18:2001, subclause 4.2.3.1. A 'he rationale
for that requirement is also adopted, with minor lexical and subclause referengce“changes for
this particular standard, as follows:

The pyrpose of the NEUTRAL ELECTRODE (NE) in MONOPOLAR electrosurgical procedures is to
reliably conduct the required HF surgical current with minimal rise in¢cskin temperature.

Measufements with heated metallic blocks (Moritz & Henriques, 1947 [11]) and with small
circular electrodes carrying HF surgical current (Pearce et al., 1983 [13]) show that the
maximpm safe skin temperature for short-term and long-term’exposure is 45 °C. Furthgrmore,
refererjce to CENELEC Guide 29 [16], Table A1, and interpolating between 48 °C and 43 °C
for 8 hjor more, gives a maximum allowed surface temperature of 45 °C for 100 min. Normal
restingl skin temperature varies between about 29 °C and 33 °C, depending on room
temperature and humidity. Therefore, NEs that “create temperature increases approaching
12 °C |[cannot be considered safe. Six degreestcentigrade represents a conservative|safety
factor pf two and a maximum allowable temperature rise for an acceptable NE. No accgptable
NE should exceed a 6 °C temperature rise-when subjected to the required current and dpration
test.

It is regognized that the use of hiitman subjects for qualifying NEs to the requirements|of this
particular standard may be trotublesome or prohibited in many laboratories. Howevgr, the
specified conformance test is ‘based upon a large volume of empirical data from human tests,
using |10 um infrared_%timaging instruments, collected and validated by numerous
MANUFACTURERS and testyhouses since 1980. Although the use of media and apparatug which
yield dquivalent results is permitted, documentation of that equivalency shall be in|place.
Therefpre, the worst\case electrical and thermal properties of NE application sites on a jvariety
of hun]]an subjects-are the reference standards against which the accuracy of surrogatelmedia
and other alternative temperature rise test apparatus are qualified.

BecauseiNE site burns may be confined to very small areas, the qualification measufement
shall heve—anr—adequate—spatial—samphlnrg—frequency—to—ensure—that—uhacceptable—NEs will
always be detected. The requirement for one sample per square centimetre 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 shall 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.

Table AA.1 — Summary of measured current and durations for 25 TUR procedures

Mean Standard deviation

Length qf surgery (h) 0,86 0,49
Number|of activations (/h) 225 104
CUTTING|current

Maximum current (mA) 407 297

Average current (mA) 297 20(

Maximum duration (s) 3,8 2,3

Average duration (s) 2,1 0,7
COAGULATION current

Maximum current (mA) 339 13(

Averdge current (mA) 258 88

Maximum duration (s) 5,7 7.6

Avergge duration (s) 2,0 0,7

The reported data for all TUR procedures are summarized in Table AA.1. Means and standard
deviatipns o are calculated aqver the 25 cases. These data provide useful estimates|of the
means|and variance in measured currents and durations.

The total energy dissipated at the NE application site is given by:

E=(Irms)2>< R x t

where

E is gnergy dissipated in joules (J);

| is the NE current in amperes (A);

t is the duration of current flow in seconds (s);

R is the real part of the impedance at the NE site in ohms (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 = 12 x t (A2s).

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 A2Zs. 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
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the square of the largest likely current, i.e. 0,68 A from ECRI (1973) [8] data (average) plus
one standard deviation, i.e., 0,2 A 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

®=9,8A%s
Thus, 30 A2s is a conservative test criterion.

A similarly conservative test criterion can be derived for NEs marked for “INFANT” use. Since
TUR procedures are not performed on infants, a reasonable approach is to use the current
and duration data available for general surgical procedures. These data, reported by Pearce
(1981)aregiverrim thefottowinmg—Table AA2:

Table AA.2 — Summary of measured currents and durations
for general surgical procedures

Mean Standard deviation
Length af surgery (h) 1,56 0,84
Number|of activations (/h) 63 84
CUTTING|current
Maximumn current (mA) 340 101
Average| current (mA) 281 147
Maximuin duration (s) 7,6 11
Averagel duration (s) 2,2 1,8
COAGULATION current
Maximumn current (mA) 267 157
Average| current (mA) 198 114
Maximuin duration (s) 11 7,5
Average| duration (s) 6,5 5,3

Using the data for generalsurgery and multiplying the square of the maximum likely ¢urrent
plus one standard deviation by the maximum likely duration plus one standard deviation| yields

O= 3,6 AZs
Thus,
® =15 A?s

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. 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 [8] through [13].
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The test currents by weight range in Table 201.103 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 current based on the HF 18 standard, results in a HEATING FACTOR of 15 A2s, which is one
half of the maximum allowed adult value.

NEUTRAL ELECTRODES for newborns (PATIENT weight less than 5 kg) have active contact areas
that are approximately one half as those for children and thus using a HEATING FACTOR that is
one halfof that used for children was chosen. This results in a HEATING FEACTOR of 7,5 AZS
which jmplies the test current of 350 mA. Although there is no statistical data to_prgve the
selectipn of this test current, surgical power settings for these small PATIENTs arecalways very
low solit is felt the 350 mA test current for 60 s results in a reasonable safety margin.

Subclause 201.15.101.6 — NE contact impedance

This rgquirement was adopted from ANSI/AAMI HF18:2001, subclause-4.2.3.2. The 2D0 kHz
phase jangle criterion for distinguishing conductive and capacitive NEs was developed, |acking
a clear published definition, a priori or otherwise.

The rationale from ANSI/AAMI HF18:2001, subclause A.4.2.8.2 is also adopted, withh minor
lexical|land subclause reference changes for this particular.standard, as follows:

The contact impedance shall be low enough thatithe NEUTRAL ELECTRODE represents the
preferred current pathway. In the case of HR“SURGICAL EQUIPMENT having an |EARTH
REFERENCED PATIENT CIRCUIT, this will minimize-the possibility of alternate return current paths
other than via the NE. A value of 75 Q is judged an acceptable maximum contact impedance
for conductive NEs when measured according to ANSI/AAMI HF18:2001 using human
subjecfs. However, that standard imposgs a 50 Q limit when a metal plate is used in ligu of a
human| subject; this reduction compensates for the impedance contribution of the feeper
subcutpneous tissue which becomes part of the measured NE contact impedance.

It is known that the largely inductive reactance of the NE cord can be significantly larger than
the impedance of the contact'between the conductive portion of the NE and the PATIENT'S skin
and that it can vary significantly depending on its physical layout during INTENDED USE.

Since {he impedanceof capacitive NEs varies as the inverse of the frequency, it is apprppriate
to desfribe their¢impedance characteristics in terms of capacitance. A value of 4 nF was
specified as<the minimum acceptable capacitance because it is consistent with the
characteristics of the majority of capacitive NEs which have been commercially availdble for
many yearsand found to be clinically acceptable.

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.
Subclause 201.15.101.7 — NE adhesion

This requirement was adopted from ANSI/AAMI HF18:2001, subclause 4.2.3.3.
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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.

Subclause 201.15.101.8 — NE shelf life

The adhesives and conductive gels used on single use NEs may deteriorate over time, even

when stored according to the instructions for use. Therefore, it is necessary to determine that
these devices conform after cfnrngn until the marked aypirn’rinn date

Subclause 201.15.101.9 — Adult NEUTRAL ELECTRODES for conventional procedures

During| the use of a compatible MONITORING NE in combination with aCONTACT QUALITY
MONITQR, the loss of safe contact area between the NE and the PATIENT can’be detectefd. This
detectipn of a safe contact area between the NE and the PATIENT is not\possible with the use
of a ngn-MONITORING NE.

For this reason, the RISK of burns at the NE site is significantly-reduced with the uge of a
MONITQRING NE in combination with a CONTACT QUALITY MONITQOR.

The exXperience, evaluation and analysis of problem cases in recent years has shown this
clearlyland has resulted in this requirement.

Since [the introduction of CONTACT QUALITY MONITORS, the rate of NE burns hag been
signifiqantly reduced. Today the vast majority(of HF SURGICAL EQUIPMENT for general purpose
use is pquipped with a caMm-system. However the benefit of cam-systems is often offset|by the
use of|non-MONITORING NEs which are stilt;available and often preferred due to lower market
prices.| Therefore it is felt that by adding this requirement the situation will be improved
signifidantly as this will affect the vast.majority of electrosurgical procedures.

On thel other side it was taken-into account that, for special applications (small PATIENTS, high
curren{ procedures), exemptions are still needed, as well as for capacitive NEs which are
curren{ly not available in €@M monitoring versions.

NEUTRAL ELECTRODES“-that meet the requirements of 201.15.101 and its subclauses were
designgd to be used in conventional surgical procedures with HF currents and activation times
as depcribed it the Subclause 201.15.101.5 section of this annex. These NEUTRAL
ELECTRODES.\Wwere never designed or intended to be used with HIGH CURRENT MODES which is
the regson(the additional language “for conventional procedures” was added.

Clause 202 — ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES — Requirements and tests

HF surgery is a very long established modality with known interference inherent during
activation. Since the clinical benefits of HF SURGICAL EQUIPMENT outweigh the RISKS of
interference and since HF SURGICAL EQUIPMENT is normally operated for short periods only, this
type of equipment is exempt from the EMISSIONS requirements of IEC 60601-1-2:2014, 7.1.2
when the HF output is energized.

HF SURGICAL EQUIPMENT performs its CUTTING and COAGULATION functions through the use of
radio frequency energy, and HF EMISSION frequently much above the CISPR 11 limits is
present. The power levels and harmonic content of the output of the HF SURGICAL EQUIPMENT
are necessary to enable the HF SURGICAL EQUIPMENT to carry out its clinical function
effectively.
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The EMISSIONS strongly depend on the arrangement and length of the active and neutral cords,
on the operating mode (sparking or not) and on many other application conditions.
Furthermore, many diagnostic, monitoring, anaesthetic and infusion EQUIPMENT have APPLIED
PARTS or PATIENT circuits which are directly connected to the PATIENT. For such equipment,
particular test arrangements simulating direct connection to the PATIENT circuits of a HF
SURGICAL EQUIPMENT may be necessary for testing electromagnetic IMMUNITY. However, during
stand-by operation, for long periods the HF SURGICAL EQUIPMENT may not be energized and
compliance with the EMC requirements is considered necessary.

During the immunity tests of IEC 61000-4-3 and IEC 61000-4-6, the MANUFACTURER will need
to specify how compliance to the standard is checked. This includes precautions needed to
ensure the DUTY CYCLE of the generator is not exceeded as well as how perturbations in the
output|power are detected.

Additignal information on the electromagnetic EMISSIONS created by HF SURGICAL EQU|PMENT
may bg found in Annex BB.
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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— i i ' by HF
SURGIJAL EQUIPMENT.

The purpose of this annex is to provide medical device MANUFACTURERS with information about
the spcific types and levels of EMMISIONS generated by HF SURGICAL EQUIPMENT. [It also
includgs tests which MANUFACTURERS may wish to use in determining Iif “their designs are
t to these type of ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE.

BB.2 [Terms and definitions

For the purposes of this annex, the definitions of terms appéaring in small capitals are those
from this particular standard and the standards listed in’¢lause 1.3 of the general stgndard,
plus the following terms and definitions.

NOTE Pefinitions for ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE and EMISSIONS may be found in IEC 60601-1-2.

BB.2.1
E-FIELD
electri¢ field present in the far field asdinduced by the magnetic field from HF SURGICAL
EQUIPMENT

BB.2.2
H-FIELD
magnetic field induced by the flow of current from the HF SURGICAL EQUIPMENT

BB.3 [Technical information

BB.3.1 Generalinformation about HF SURGICAL EQUIPMENT

During| sufgery, HF energy may be used for CUTTING tissue or to provide haempstasis
(COAGYLATION). This energy is generated by the HF SURGICAL EQUIPMENT and delivered| to the
surgicat—siteusingvarioussterite ACCESSORIES —The flcqut:m,y of-the—+F energyTs—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 ans of
controlling the depth and speed of the surgical effect. The output voltage and curfent may
vary depending on the HF SURGICAL MODE, the power setting and the load presented‘to|the HF

SURGICAL EQUIPMENT.

The surgical effect of CUTTING is generally achieved using a sine wave with awoltage bétween
200 V(|and 1 200 V. The current density at the tip of the electrode causes heating|of the
contents of cells immediately adjacent to the electrode. The cell conténts turn to stegm and
the cell wall ruptures. The electrode moves through this steam layetcand very small args pass
from the electrode tip to the tissue. A pure sine wave cuts with Jittle or no haemostasis. If the
sine wgve is interrupted, various levels of haemostasis may«be  achieved in addition|to the
CUTTING action. The greater the CREST FACTOR the greater the haemostasis. Hgwever,
increaging the CREST FACTOR also requires that the peak¢yoltage be increased to achigve the
same Qutput power. Power levels used in the cut mode €ange between 10 W and 300 W|.

The surgical effect of COAGULATION may be achievéd using several different methods. |A pure
sine wpve which is below 200 V will not cut tissue but will desiccate and coagulate [tissue.
This waveform does not produce arcs. Ityisvused for contact COAGULATION in bdth the
MONOPPLAR and BIPOLAR modes. When the surgeon needs to coagulate bleeding|tissue
withouf touching it, a high voltage interfupted sinusoidal waveform is generally used. This
wavefgrm may use a voltage betweent1 200 V and 4 600 V. Power levels used for the
MONOPPLAR COAGULATION mode range from 10 W to 120 W. Power levels for the BIPOLAR
COAGU[ATION mode range from 1 W:to 100 W.

The worst case EMISSIONS created by HF SURGICAL EQUIPMENT occur during activation| of the
COAGU|LATION mode at the.maximum power setting while arcing to tissue or metal.

BB.3.2 Types of EMISSIONS created by HF SURGICAL EQUIPMENT
BB.3.2.1 Ragdiated

During|surgery, the therapeutic current flows from the HF surgical unit through the ACCESSORY
cable, [through the PATIENT, through an ACCESSORY cable again, and back to the un
circuit ake—er—edt OFAS—SiZE d 3G - 5 e
a radiated E-FIELD and an H-FIELD. These fields 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 EMISSIONS 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 dependent 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 voltages from several hundred to a few

thousa ; D peak
voltaggs from a few thousand up to fourteen thousand volts with large sparks frequently being
desired. Generally only a fraction of the HF voltage is coupled into other equipment put for

deviceg that measure in the millivolt or microvolt range, that can be a problem.

BB.3.3 Measurement techniques

For th¢ purpose of this annex, the measurements were taken using~techniques intenlded to
create|the worst case values that may be experienced by MEDICAL ELECTRICAL EQUJPMENT
during [surgery. The measurements reported below were taken multiple times using all of the
outputmodes available and using the maximum output powers\the units were capable of. Four
different clinical situations were simulated. These situations were: open circuit activation,
activatjon at the RATED LOAD of the HF SURGICAL EQUIPMENT (the load which produdes the
maximpm output power), sparking to metal, and sparking to a saline-soaked spopge to
simulate sparking to tissue.

All of these measurements were repeated multiple times using HF SURGICAL EQUIPMENT [from a
variety| of MANUFACTURERS. The resulting data.were used to create the worst case values of
BB.3.4(4.

BB.3.3.1 E-FIELD measurements

A non-ronductive table 1 m above,a ground plane was used to support the ACCESSORY [cables
from the HF SURGICAL EQUIPMENT under test. The measurement techniques found in CISPR 11
were used. The setup is illustrated in Figure BB.1. The measurements were recorded as peak
or quasi-peak values that.occur between 30 MHz and 1 GHz.
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FA

IEC
Key
@ ACTIVE ACCESSORY

@ Load

@ NE or saline soaked sponge

@ Footswitch

@ HF SURGICAL EQUIPMENT

@ Non-conductive table

@ Antenna — 10'm distance, vertical polarity

Figure BB.1 — E-FIELD EMISSIONS test setup

BB.3.3.2 H-FIELb-measurements

A non-ronductive table 1 m above a ground plane was used to support the ACCESSORY
from tHe HF'SURGICAL EQUIPMENT unit under test. The setup is illustrated in Figure BB.2.

cables

The measurements were recorded as peak Or quasi-pedKk values lhal OCCUl betweern

and 30 MHz.

10 kHz
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(=)

IEC
Key

@ ACTIVE ACCESSORY

@ Load

@ NE or saline soaked sponge
@ Footswitch

@ HF SURGICAL EQUIPMENT

@ Non-conductive table

@ Antenna

Cable to-measurement equipment
Figure BB.2 — H-FIELD EMISSIONS test setup
BB.3.3.3 Mains conducted measurements

A non-ronductive table 1 m above a ground plane was used to support the ACCESSORY [cables
from thHeHE SURGICAL EQUIPMENT under test. The setup is illustrated in Figure BB.3.

The measurements were recorded as peak or quasi-peak values that occur between 150 kHz
and 30 MHz.
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IEC
Key
@ ACTIVE ACCESSORY
@ Load
@ NE or saline soaked sponge
@ Footswitch
@ HF SURGICAL EQUIPMENT
@ Non-conductive table
@ Test equipment

Analyzer

Figure/BB.3 — Conducted EMISSIONS test setup

BB.3.] Data summary
1

BB.3.4. E-FIELD EMISSIONS

The grleatest values were typically below 50 MHz, with lower energy at higher frequéncies.
Arcing|increases the energy at all frequencies, with arcing to metal being the wordgt case
clinical situation.

BB.3.4:2—H-FIECLD 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.

BB.3.4.4 Maximum EMISSION levels of HF SURGICAL EQUIPMENT

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
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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 EMISSION 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

EMISSION type

No arcing

Arcing to saline

Arcing to metal

E-FIELD

92 dBpV/m (40 mV/m)

80 dBuV/m (10 mV/m)

95 dBuV/m (56 mV/m)

H-FIELD

96,47dBuA/m

99,47 dBpA/m

96,47 dBuA/m

(BZ mAlm)
t 7

(94 mA/m)
\ 7

(87 mAIm)

Mains conducted

117 dBpV (708 mV)

Not measured

Not measured

Table BB.2 — Worst case EMISSIONS of non-spark gap (modern) HF SURGICAL EQUIPMENT

EMIS$ION type

No arcing

Arcing to saline

Arcing to metal

E-FIELD

78 dBuV/m (8mV/m)

77 dBuV/m (7 mV/m)

83 dBuV/m (14 mV/m)

H-FIELD

61,47 dBuA/m
(1,1 mA/m)

63,47 dBuA/m
(1,5 mA/m)

62,47 dBpA/Mm
(1,3 mA/m)

Mains conducted

97 dBpV (71 mV)

Not meadsured

100 dBuV (100 V)

BB.4

BB.4.1

The fo
MANUF
SURGIQ
based
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(both

MANUF
condugq

BB.4.2

Set uq
ACCESS

Suggested tests

lowing information describes some ad hoc tests that have been used by equ
ACTURERS to determine if theit-products can withstand the EMISSIONS produced
AL EQUIPMENT. These tests‘are meant to serve as guides only and may be m

ipment
by HF
odified

on how the equipment js situated with respect to the HF SURGICAL EQUIPMENT. Thg tests

were designed to simulate the two types of equipment being situated in close pr
the ENCLOSURES . and the cables). Just as in IEC 60601-1-2, the equ

DXimity
ipment

ACTURER should (define what the acceptable response to this test should be prior to

ting it.

the” equipment that is to be tested. Wrap the cord of a MONOPOLAR HF SU

shown

RGICAL

ORY,-around the equipment so that at least two full loops of the cord are pregent as
i 4
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Attach

and th¢ other end to a metal plate. Using the MONOPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY, activ

Key
@HF SURGICAL EQUIPMENT
@Unit under test

@Metal plate
Figure BB.4 — Unit ad hoc test

one end of a cord to the NEUTRAL ELECTRODE connector{lefthe HF SURGICAL EQU

IEC

PMENT
ate the
metal
nte the

ead of

in the

reates

RGICAL
Figure

HF SURGICAL EQUIPMENT in each possible output mode and.arc the ACCESSORY to the
plate. For each mode, adjust the HF SURGICAL EQUIPMENT 0 the setting which will cre
highest peak output voltage.

This tgst generates high E-FIELDS and high H-FIELDS with the greatest possible spr
frequencies.

BB.4.3

Repeal the test of BB.4.2 with the MONOPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY short circuited to
(touching) the metal plate. The HF SURGICAL EQUIPMENT should be adjusted to obt
maximim output power for each.output mode.

This test generates the highest output currents and thus the greatest H-FIELDS. It also ¢
high E{FIELDS at the fundamental output frequency.

BB.4.4

Repeal the _tests of BB.4.2 and BB.4.3 with the cord of the MONOPOLAR HF SU
ACCES$0RY wrapped around the mains power cord of the unit under test as shown in
BB.5.

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

cord.
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A
1

IEC

Key
@HF SURGICAL EQUIPMENT
@Unit under test

@Metal plate
@Mains power cord of unit under test

Figure BB.5 — Power cord ad hoc test

BB.4.5

If the gquipment has cords that enter the sterile field, couplifig can also occur betweern those
cords and the MONOPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY cord. Fo'test for this possibility, repgat the
tests of BB.4.2 and BB.4.3 with the cord of the MONOP@LAR HF SURGICAL ACCESSORY wlapped
around the ACCESSORY cord of the unit under test as shown in Figure BB.6.

)
7% :

\ AN AN AV \\\ AN

)

IEC

Key

@HF SURGICAL EQUIPMENT

@Unit under test

(3) 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

Iélectrock 5 ¢ haute§
AVANT-PROPOS

Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale, lde norm
osée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de /'1EC). L’IE(
de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les d
électricité et de I'électronique. A cet effet, 'lEC — entre autres activités) — publie des
hationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des (Spécifications access
c (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leuryélaboration est confié
tés d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé pan’le sujet traité peut partici
hisations internationales, gouvernementales et non gouvernementalé€s,én liaison avec I'lEC, p3
ement aux travaux. L’IEC collabore étroitement avec I'Organisation térnationale de Normalisatio
des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Hécisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans I3
pssible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux
bssés sont représentés dans chaque comité d’études.

Publications de 'lEC se présentent sous la forme.dé\recommandations internationales et sont
ne telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin q
ure de I'exactitude du contenu technique de ses pablications; I'l[EC ne peut pas étre tenue respon
htuelle mauvaise utilisation ou interprétation quisen est faite par un quelconque utilisateur final.

le but d'encourager I'uniformité internatiogale, les Comités nationaux de I'l[EC s'engagent, dans
ire possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'l[EC dans leurs publications ng
gionales. Toutes divergences entre _toutes Publications de I'lEC et toutes publications natior]
nales correspondantes doivent étretindiquées en termes clairs dans ces derniéres.

elle-méme ne fournit aucune @ttestation de conformité. Des organismes de certification indép

issent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux mar
rmité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de cer
endants.

les utilisateurs doivent's'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicati

ne responsabilité,_ ne doit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxilig
ataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des
naux de I'lEG,\pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tg
nage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris
stice) et\les dépenses découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'lE
autre~Publication de 'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.

bntion est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pub

réfén

hlisation
[ a pour
bmaines
Normes
bles au
e a des
ber. Les
rticipent
n (1ISO),

mesure
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ue I'lEC
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ales ou

endants
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ification

pn.

ires ou
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ut autre
les frais
C ou de

ications

noéees est obligatoire pour une application correcte de 1a présente publication

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
I’objet de droits de brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

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

Cette sixieme édition annule et remplace la cinquiéme édition parue en 2009. Cette édition
constitue une révision technique. Cette édition inclut les modifications techniques majeures
suivantes par rapport a I'édition précédente:

des précisions et des ajouts aux termes définis;
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une séparation supplémentaire des exigences relatives aux appareils d'électrochirurgie a
courant haute fréquence (HF) et aux accessoires d'électrochirurgie a courant haute
fréquence (HF);

une nouvelle exigence concernant les électrodes neutres adultes devant servir
d'électrodes neutres de surveillance de la qualité du contact;

de nouvelles exigences relatives aux appareils ayant ou utilisant un mode de courant
élevé.

Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/1427/FDIS 62D/1442/RVD

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

aboutija I'approbation de cette norme particuliere.
Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont-utilisés:

Concefnant la structure de la présente norme, le terme

exigences et définitions: caractéres romains;
moplalités d'essais: caractéres italiques;

indipations de nature informative figurant hors des tableaux, cemme les notes, les exemples et les références:
petits caracteres romains. Le texte normatif a I'intérieur des_tableaux est également en petits caractérgs;

TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORMEr GENERALE, DANS LA PRESENTE |[NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

«article» désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres, avec
toufes ses subdivisions (par exemple I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.)

«pgragraphe» désigne unessubdivision numérotée d’un article (par exemple 7.1,(7.2 et
7.2]1 sont tous des paragraphes appartenant a I’Article 7).

Dans Ip présente normeg,)les références a des articles sont précédées du mot «Article» suivi
du nurmpéro de l'article Jconcerné. Dans la présente norme, les références aux paragfaphes

utilisert uniquemeantle numéro du paragraphe concerné.

Dans lp présente norme, la conjonction «ou» est utilisée avec la valeur d'un «ou in¢lusif».

Ainsi, in énoncé est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu'elle soit, est vraig.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Article 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

«devoir» mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

«il convient» signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai est recommandée
mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

«pouvoir» mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
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'un guide ou d'une justification a consulter a
I’Annexe AA.
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Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de I'lEC sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimée,

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

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

La présente norme particuliere modifie et compléte I'lEC 60601-1:2005 et son Amendement
1:2012, 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 ex gences sont sulvies de specitications relatives aux essals correspondants.

Une sgction «Guide particulier et justifications» comprenant, le cas échéant, -des| notes
explicdtives concernant les exigences les plus importantes, figure en Annexe AA.

Les arjicles ou paragraphes comportant des notes explicatives en Annexe AA sont marqués
d'un astérisque ().

Il est pstimé que la connaissance des raisons qui ont conduit Ja énoncer ces exigences
facilitefa non seulement I'application correcte de la norme, mais accélérera en temps utile
toute révision rendue nécessaire par suite de modifications dans la pratique clinique ou
d'évoldtions technologiques. Cependant, cette annexe{ne fait pas partie intégranie des
exigenges du présent document.
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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

201.1 —Demaine-dapplication,ebjet et normesconnexes
L’Article 1 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.1.1 * Domaine d’application

Remplacement:

La présente partie de I'lEC 60601 s’applique a la SECURITE DE(BASE et aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et des ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE
HF définis en 201.3.224 et 201.3.223.

Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF dont la PUISSANGE DE SORTIE ASSIGNEE est inféridure ou
égale @ 50 W (destinés, par exemple, a la micro COAGULATION, a I'ophtalmologie ou a [usage
dentaife) sont exemptés de certaines exigences<de la présente norme particulieré. Ces
exemplions sont indiquées dans les exigences corréspondantes.

201.1.2 Objet

Remplacement:

La présente norme particuliéere apour objet d’établir des exigences particuliéres relatives a la
SECURI[TE DE BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF
et des ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF tels qu’ils sont définis en 201.3.224 et 201.8.223.

201.1.3 Normes collatérales

Additidn:

La présentecnorme particuliere se référe aux normes collatérales applicables spécifiées a
I’ArticIT 2.de)la norme générale et en 201.2 de la présente norme particuliére.

L'lEC 60601-1-2:2014 et [I'IEC 60601-1-8:2006 s’appliquent telles que modifiées
respectivement par ['Article 202 et [I'Article 208. L'IEC 60601-1-3, [I'IEC 60601-1-10 et
I''EC 60601-1-11 ne sont pas applicables. Toutes les autres normes collatérales publiées
dans la série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales en fonction

T La norme générale est I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences

générales pour la sécurité de base et les performances essentielles.
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de ce qui est approprié a I'APPAREIL EM particulier considéré. De plus, ces normes
particulieres peuvent ajouter d’autres exigences de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES
ESSENTIELLES.

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

Par souci de concision, I'lEC 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliere par le
terme «norme générale». Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La nunrérotatiomdesartictes et paragraphes deta présemnte morme particutiere correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe «201» (par exemple, 201.1 dans la présente|norme
abordd le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatéralevapplicable
avec lg préfixe «20x», ou x est (sont) le(s) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
norme |collatérale (par exemple, 202.4 dans la présente norme particuliere aborde le cpntenu
de [I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 dans |Ja,présente |norme
particuliere aborde le contenu de I’Article 4 de la norme collatérale IEC60601-1-3, etd.). Les
modifigations apportées au texte de la norme générale sont spécifiees par l'utilisatipn des
termes| suivants:

«Remplacement» signifie que I'article ou le paragraphe de la horme générale ou de lajnorme
collatérale applicable est remplacé complétement par le*texte de la présente [norme
particuliére.

«Additlon» signifie que le texte de la présente nerme particuliere est complémentaire aux
exigenfes de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

«Amendement» signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de lalnorme
collatéfale applicable est modifié comme’ indiqué par le texte de la présente |norme
particuliére.

Les pafagraphes, figures ou tableaux qui viennent s'ajouter a ceux de la norme généraje sont
numéroptés a partir de 201.101. "Toutefois, comme les définitions dans la norme générale sont
numérptées de 3.1 a 3.147, Mes définitions complémentaires dans la présente normle sont
numérptées a partir de 204.3.201. Les annexes complémentaires sont référencées AA, BB,
etc., ef les points complémentaires aa), bb), etc.

numérptés a partir-de 20x, ou «x» est le numéro de la norme collatérale, par exemgle 202
pour I'[EC 60604~1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

L’exprg¢ssion «le présent document» est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toute n i fcutiere, pri tout.

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, qui peut 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 pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente norme
particuliére.

Les pa{agraphes, les figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d’une norme collatéraje sont

201.2 Reéférences normatives

NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie commencant a la page 183.

L’Article 2 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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Remplacement:

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

IEC 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales,
essais et guide pour les systémes d’alarme des appareils et des systéemes électromédicaux

Addition:

CISPR|11:2015, Appareils industriels, scientifiques et médicaux — Caractéristiques de
perturfations radioélectriques — Limites et méthodes de mesure

IEC 61000-4-3:2006, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-3, Techniques f'essai
et de mesure — Essai d'immunité aux champs électromagnétiques rayonhés aux fréqluiences
radioélectriques

IEC 61/000-4-6:2013, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-6: Techniques {'essai
et de| mesure — Immunité aux perturbations conduites;( induites par les c¢hamps
radioélectriques

201.3 | Termes et définitions

Pour I¢s besoins du présent document, les termes et les définitions de I'lEC 60601-1 ainsi
que leg suivants, s'appliquent.

L'ISO ¢t I'IEC tiennent a jour des bases de)données terminologiques destinées a étre utilisées
en nornalisation, consultables aux adrésses suivantes:

e |EQ Electropedia: disponible al'adresse http://www.electropedia.org/

e |ISQ Online browsing platfornt: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp

Remplacer la NOTE 1 parla suivante:

NOTE Les termes «tension» et «courant» utilisés dans le présent document désignent, sauf indication
contrair¢, des valeurs ‘efficaces des tensions ou courants alternatifs, continus ou complexes moyennés sur |l s.

Additidn:

201.3.201
ACCESSOIRE-ACTIF
ACCESSOIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF destiné a étre manipulé par I'OPERATEUR pour produire un
effet par conduction électrique a c6té de I'ELECTRODE ACTIVE 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 a une BORNE DE SORTIE ACTIVE qui
peut comporter des bornes supplémentaires pour la connexion d'un INTERRUPTEUR MANUEL a
un CAPTEUR A INTERRUPTEUR
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201.3.203

ELECTRODE ACTIVE
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF qui va du PORTE-ELECTRODES ACTIVES au site chirurgical et qui
est destinée a faire passer du courant HF dans du tissu biologique

201.3.204

ISOLAT

ION DE L’ELECTRODE ACTIVE

matériel d'isolation électrique FIXE & une partie d’'une ELECTRODE ACTIVE destiné a prévenir
d'éventuelles blessures au tissu du PATIENT ou a I'OPERATEUR

201.3.205

PORTE-

partie

201.3.
BORNE
partie
conne

Note 1 &

Note 2 &

capaci
biologi

Note 1 3
ainsi qu
HF peuv

Note 2 3

201.3.1
ACCES!
ACCESS
méme

'un ACCESSOIRE ACTIF destinée a étre tenue par I'OPERATEUR

06

DE SORTIE ACTIVE

d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou de I'APPAREIL ASSOGIE \destinée
tée a un ACCESSOIRE ACTIF et a lui fournir du courant HF

I'article: Un CONNECTEUR ACTIF est un connecteur qui se branche dans une)BORNE DE SORTIE ACT]

I'article: Voir la Figure AA.1.

.207

EIL ASSOCIE
IL ELECTROMEDICAL autre que les APPAREILSCD*ELECTROCHIRURGIE HF qui pe
uement raccordé au circuit PATIENT

.208

IRE

courir a une ELECTRODE NEUTRE.raccordée séparément (ou recourir a l'utilisatio
é par rapport a la terre du,Corps du PATIENT) qui implique un effet dans I
jue se trouvant prés d'une Qu plusieurs ELECTRODES ACTIVES

I'article: La méthode BIPOLAIRE comprend des appareils qui alimentent des paires d'ELECTRODES
e des appareils qui alimentent des groupes d'ELECTRODES ACTIVES lorsque la source et le retour de|
ent avoir un nombre différent d'électrodes.

I'article: Voir laFigure AA.1 et la Figure AA.3.

P09

50IRE BIPOLAIRE

OIRE.-SACTIF comprenant deux ou plus de deux ELECTRODES ACTIVES placées
support et fabriquées de telle sorte que, lorsqu’elles sont mises sous tens

a étre

it étre

u plus
h de la
b tissu

ACTIVES
courant

sur le
on, le

couranft HF”passe principalement entre elles

201.3.210

COAGULATION
utilisation d'un courant HF afin d'induire un effet thermique, par exemple pour contréler ou
empécher les saignements, induire une destruction de tissu biologique ou induire une

réducti

on de tissu biologique

Note 1 a I'article: La COAGULATION peut prendre la forme d'une COAGULATION par contact ou sans contact.

Note 2 a I'article:

La FULGURATION, la dessiccation, la COAGULATION par étincelage, la COAGULATION forcée, la

COAGULATION «swift», la COAGULATION «soft» et la COAGULATION au faisceau argon (plasma) sont tous des types de
COAGULATION.
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201.3.211

DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT

cam

circuit dans un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ou un APPAREIL ASSOCIE destiné a étre
raccordé a une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE et qui déclenche une alarme si le contact
de I'ELECTRODE NEUTRE avec le PATIENT devient insuffisant

Note 1 a l'article: Un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT n'est fonctionnel que lorsqu'il est
utilisé avec une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE.

Note 2 a l'article: L'abréviation «CQM» est dérivée du terme anglais développé correspondant «contact quality
monitor».

201.3.212

DISPOS|TIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE
circuit d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou d'un APPAREIL ASSOCIE destiné acétre raccordé
a une ELECTRODE NEUTRE et 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 divisee par la tension effficace,
telle qe mesurée a la sortie de I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIEHE€n circuit ouvert

Note 1 g I'article: L'Annexe AA donne des informations spécifiques concernant la maniére correcte d'effe¢tuer les
mesurades nécessaires au calcul de cette valeur.

201.3.214

*INCISION

divisioh des tissus biologiques due au passage,d’'un COURANT A HAUTE FREQUENCE de forte
densit¢ dans la (les) ELECTRODES ACTIVES

201.3.215

*CIRCU|T PATIENT REFERENCE A LA TERRE
circuit PATIENT qui comprend des composants, tels que des condensateurs, destinés a [fournir
aux coprants HF un chemin a faiblg'impédance vers la terre

201.3.216

INTERRUPTEUR MANUEL
dispos|tif généralementeompris avec un ACCESSOIRE ACTIF et qui, lorsqu'il est maniplilé par
I'OPERATEUR, permet.de générer la sortie HF et, lorsqu'il est libéré, désactive la sortie HA

I'article:( Les exigences applicables a des interrupteurs similaires destinés a des fonctions aufres que

I'MUN

utilisation de courant HF afin de produire un effet sur une surface de tissu par le biais
d'étincelles électriques produites par une ELECTRODE ACTIVE qui n'est pas en contact physique
avec le tissu

201.3.218

*FACTEUR D'ECHAUFFEMENT

valeur égale a /2 x t ou / est le courant MONOPOLAIRE en ampéres et t est la durée du flux de
courantens

Note 1 a l'article: Le FACTEUR D'ECHAUFFEMENT est exprimé en AZs (ampéres carrés secondes).

Note 2 a I'article: Pour de plus amples informations, voir 201.15.101.5 a I'Annexe AA.
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201.3.219

*MODE DE COURANT ELEVE

mode de sortie MONOPOLAIRE dont I'UTILISATION PREVUE (COURANT MAXIMAL DE SORTIE et CYCLE
D'UTILISATION maximal) donne lieu @ un FACTEUR D'ECHAUFFEMENT supérieur a 30 A2s au cours
d'une période quelconque de 60 s

201.3.220

*HAUTE FREQUENCE

HF

fréquences inférieures a 5 MHz et généralement supérieures a 200 kHz

201.3.221

CIRCUIT PATIENT ISOLE HF
CIRCUIT PATIENT HF ne comportant aucun composant destiné a fournir aux courants|HF un
chemin de faible impédance vers la terre

201.3.222

CIRCUIT PATIENT HF
tout cifcuit électrique contenant une ou plusieurs CONNEXIONS PATIENT, y compris toutes les
parties| conductrices des circuits de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HFyet de I'APPAREIL ASSOCIE
par lesquels le courant HF est destiné a passer entre I'APPAREIL EM et le PATIENT en CONDITION
NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER DEFAUT

201.3.223

ACCES$OIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF
ACCES$0IRE destiné a conduire, compléter ou surveiller I'énergie HF appliquée au PATIENT par
I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

Note 1 g l'article: Les ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE ‘*HF comprennent les ACCESSOIRES ACTIFS, y compris les

cables gt les connecteurs de raccordement aux APRAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et aux ELECTRODES NEUTRES
ainsi qug les autres APPAREILS ASSOCIES destinés & &tre connectés au circuit PATIENT d'électrochirurgie HA. Voir la
Figure AA.1.

Note 2 § l'article: Les ACCESSOIRES utilisés.avec des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ne sont pas fous des
ACCESSQIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF.

201.3.224

APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
APPARHIL ELECTROMEDICAL\Qui génére des courants a HAUTE FREQUENCE destiné a des [taches
chirurgicales, telles que1'INCISION ou la COAGULATION de tissus biologiques, au moyen [de ces
courants a HAUTE FREQUENCE

Note 1 I'article; JLes APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF sont également appelés appareils de diathermie
électrigye, appareils d’électrochirurgie, générateurs électrochirurgicaux, générateurs RF ou générateurs HR.

Note 2 |a darticle: Une pédale est un exemple d'ACCESSOIRE associé qui fait partie de I'APPAREIL
D’ELECTRESHRURGHHF—otta—Figure-Ah—t-

201.3.225

*MODE ELECTROCHIRURGICAL HF

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

Note 1 a l'article: Chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible peut étre fourni par une commande de sortie
réglable par I'OPERATEUR pour obtenir l'intensité ou la vitesse souhaitée de I'effet.

201.3.226

*COURANT MAXIMAL DE SORTIE

pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible, I'amplitude du COURANT MAXIMAL DE
SORTIE HF possible pendant I'UTILISATION PREVUE
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201.3.227

*TENSION MAXIMALE DE SORTIE

pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible, I'amplitude de la TENSION MAXIMALE DE
SORTIE HF de créte possible apparaissant entre les connexions du circuit PATIENT

201.3.228

*ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE

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

Note 1 a l'article: Les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE sont également appelées plaques double zone,
doubles plaques, électrodes a double feuille ou électrodes du DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU
CONTACT.

201.3.229

*MONOPOLAIRE
méthode d’application d'un courant de sortie HF a un PATIENT par l'intermédiairel d'une
ELECTRODE ACTIVE et de retour dudit courant par une ELECTRODE, NEUTRE conhnectée
séparégment (ou par la capacité du corps du PATIENT par rapport a la terre) dans laquglle un
effet et prévu uniquement dans le tissu au niveau ou a proximité de FELECTRODE ACTIVE

d I'article:  Voir les Figures AA.1 et AA.2.

201.3.230

ELECTRODE NEUTRE

NE

électrode destinée a fournir un chemin de retour électrique pour 'application MONOPOLAIRE de
courant a HAUTE FREQUENCE d’une densité suffisamment faible dans le tissu du PATIENT pour

éviter ¢ertains effets tels qu'un échauffement excéssif ou des brilures indésirables

Note 1 |a [I'article: L’ELECTRODE NEUTRE est également appelée plaque, électrode plaque, |[tampon
électrochirurgical, électrode passive, électrode de référence ou électrode de dispersion.

Note 2 g Il'article: Pour maintenir une densité _de courant suffisamment faible pour empécher les échauffements
indésiraples, la surface de I'ELECTRODE NEUTRE“doit étre suffisamment grande.

Note 3 4 l'article: Une ELECTRODE NEWUTRE est généralement en contact avec le PATIENT a un emplacement séparé
de I'ELEGTRODE ACTIVE MONOPOLAIREL

Note 4 g I'article: Voir les Figures AA.1 et AA.2.

Note 5 { I'article: L'abréviation «NE» est dérivée du terme anglais développé correspondant «neutral elecfrode».

201.3.231.1

TENSION ASSIGNEE'D'ACCESSOIRE
<ACCE$SOIRE-D’ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRE> tension de sortie HF maximale d¢ créte
qui pelllt étre)appliquée par rapport a une ELECTRODE NEUTRE raccordée au PATIENT

201.3.231.2

TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE

<ACCESSOIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF BIPOLAIRE> tension de sortie HF maximale de créte qui
peut étre appliquée dans des paires de polarités opposées

201.3.232

CHARGE ASSIGNEE

valeur de la résistance de charge non réactive qui, une fois raccordée, donne lieu a la
puissance de sortie HF maximale de chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF de |'APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF
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201.3.233

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

201.3.234

CAPTEUR A INTERRUPTEUR

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

201.4 Exigences générales

L'Articlle 4 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Paragnaphes complémentaires:

201.4.1.101 * Conditions supplémentaires d'application

La conformité des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF au présent-document et la conformité
des AQCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF au présent document doivent étre indépenidantes
I'une de I'autre sauf lorsqu'elles sont spécifiquement exigées) par les essais de conformité ou
par le FABRICANT.

201.4.2.3.101 * Evaluation du RISQUE

Les FABRICANTS doivent inclure, dans leur ANALYSE DU RISQUE, la probabilité pour leurs
APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et/ou ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF d’étre utilisés en
MODE OE COURANT ELEVE et I'impact que cela‘présenterait sur I’échauffement sous 'ELEGTRODE
NEUTRE (par exemple, voir 201.7.9.2.2.1031)).

201.4.3 * PERFORMANCE ESSENTIELLE

Additign:

Les exigences énumérges. au troisieme tiret de 201.8.4.101 et en 201.12.4.101 doivent étre
définies comme des eXigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

NOTE 1p1 Se reporteria ’Annexe AA.

201.4.1 CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour APPAREILS EM

Paragnaphe complémentaire:

201.4.7.101 Conditions spécifiques de premier défaut

Dans le présent document, les conditions de premier défaut suivantes font I'objet d'exigences
et d'essais spécifiques:

a) défaillance du DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE ou du DISPOSITIF DE SURVEILLANCE
DE LA QUALITE DU CONTACT qui pourrait donner lieu a un RISQUE inacceptable (voir
201.8.4.101);

b) un défaut du circuit de commutation des sorties donnant lieu @ un COURANT DE FUITE basse
fréquence du PATIENT excessif (voir 201.8.10.4.101.1);

c) tout défaut qui donne lieu @ une mise sous tension involontaire du circuit PATIENT (voir
201.12.4.2.101);
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d) tout défaut qui donne lieu a une augmentation significative de la puissance de sortie par
rapport au réglage correspondant (voir 201.12.4.4.101).

201.4.11 Puissance absorbée
Remplacement du premier tiret dans les essais de conformité:
— Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF doivent étre utilisés en mode de sortie et avec
la charge qui génére le courant d'entrée le plus élevé en régime établi. Le courant

d'entrée est mesuré et comparé aux marquages et au contenu de la description
technique.

201.5 —Exigences générates refatives aux essais des APPAREILCS EM—— ]
L'Articlle 5 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.5.4 * Autres conditions
Additidn:

aa) Une attention toute particuliére doit étre accordée a I'exactitudéet a la sécurité ppndant
le [mesurage de la sortie HF. Voir I'Annexe AA qui constitue un_guide a cet effet.

201.6 | Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de la norme générale s’applique.

201.7 | ldentification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L'Articlle 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
ou aux|bornes des ELECTRODES NEUTRES.

201.7.2.10 PARTIES‘APPLIQUEES

Additign:

Les symboles correspondants exigés pour le marquage des PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES
CONTREESCHOCS DEDEFBRItEATIONdotventétreapposés—surtepanmeat—=avantmatsne sont

pas exigés sur les PARTIES APPLIQUEES.

Les connexions a I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et a I'APPAREIL ASSOCIE pour le
raccordement des conducteurs des ELECTRODES NEUTRES doivent étre marquées des
symboles donnés en Figures 201.101 et 201.102 comme suit:

T

IEC

Figure 201.101 — Symbole utilisé avec un CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE
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F

IEC

Figure 201.102 — Symbole utilisé avec un CIRCUIT PATIENT ISOLE HF

Paragraphe complémentaire:

201.7.2.10.101 * ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF

L'affichage du marquage TYPE BF ou TYPE CF sur les ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF (a

I'excep
mémegq
GESTIQ

201.7 .4

Additio

La cor
associ
doit p3
exactit

Le chi
puissa
ACCESS

NOTE

tion des APPAREILS HF ASSOCIES) ne doit pas etre exige sur les ACCESSOIRE]
N DES RISQUES identifie un RISQUE inacceptable associé a cette exclusion.

l.2 * Dispositifs de commande

n:

hmande de la puissance de sortie doit comporter une (échelle et/ou un ind
b, marqués en unités relatives de puissance de sortie HAUTE FREQUENCE. L’indica

s étre marquée en watts a moins que la puissance indiquée ne soit délivrée av
Lde de + 20 % de la plage totale des résistances de charge spécifiée en 201.7.9,

OIRE BIPOLAIRE.

| 'essai de conformité est I'application de 201.42.1.102.

201.7.8.1 * Couleurs des voyants lumineux

Rempl

hcer le Tableau 2 de la norme générale par le Tableau 201.101 suivant:

Tableau 201.101 — Couleurs des voyants lumineux et leur signification pour lgs

APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF

S eux-

, Sur les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou sur I'emballage, sauf lorsqu'un DOS$IER DE

cateur
fion ne
EC une
3.1.

ffre «0» ne doit pas étre utilisé, sauf si, podr la position correspondante, aucune
hce de sortie HF de plus de 10 mW n’est_délivrée d’'une ELECTRODE ACTIVE qu d'un

Couleur Signification
Rouge Avertissement — réponse immédiate de 'OPERATEUR exigée, par
exemple, défaut dans le circuit PATIENT
Jauhe mode d’INCISION
Bleu mode de COAGULATION
verl Fret a I'elfmplol

Toute autre couleur | Signification autre que rouge, jaune, bleu ou vert

201.7.8.2 * Couleurs des organes de commande

Addition:

Les commandes de manceuvre, les bornes de sortie, les voyants lumineux, les pédales (voir
201.12.2) et les boutons-poussoirs d'INTERRUPTEURS MANUELS (voir 201.12.2) associés a un
MODE ELECTROCHIRURGICAL HF particulier doivent étre identifiés par une couleur conforme

unique

La con

qui n’est pas contraire a celle donnée dans le Tableau 201.101.

formité est vérifiée par examen.
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201.7.9.2.2 Avertissement et consignes de sécurité

Paragraphe complémentaire:

201.7.9.2.2.101 Informations complémentaires dans les instructions d’utilisation

a) * Consignes pour l'application des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF. Ces consignes
doivent attirer I'attention de 'OPERATEUR sur certaines précautions indispensables pour
diminuer le RISQUE de bralures accidentelles. Le cas échéant, des recommandations
doivent notamment porter sur les points ci-apreés:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Il convient de relier toute la surface de I'ELECTRODE NEUTRE de fagon fiable a une
partie du corps du PATIENT correctement préparée et appropriée définie par le

FABRICANT.

Il convient que le PATIENT ne soit pas en contact avec des parties métalliques mises
a la terre ou présentant par rapport a la terre une capacité appréciable((par exemple
supports de table d’opération, etc.).

Il convient d'éviter le contact peau contre peau (par exemple entrée les brag et le
corps du PATIENT), par exemple, par l'interposition de gaze séche,

Si des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et des appareils de survdillance
physiologique sont utilisés simultanément sur le méme RATIENT, il convient de|placer
les électrodes de surveillance aussi loin qug,-possible des élegtrodes
d'électrochirurgie. Les électrodes aiguilles de “surveillance ne sonf pas
recommandées.

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

Il convient de placer les conducteurs PATIENTsS de fagon a éviter le contact avec le
PATIENT ou avec d’autres conducteurs.

Il convient de placer les ELECTRODESACTIVES non utilisées temporairement dans un
emplacement isolé du PATIENT.

Au cours d'opérations chirurgicales ou le courant HF pourrait circuler a travgrs des
parties du corps de sectiontelativement faible, 'utilisation de techniques BIPQLAIRES
peut étre souhaitable pour-éviter dendommager des tissus de maniére indésirgble.

Il convient que la puissance de sortie sélectionnée soit la plus faible possible pour le
BUT RECHERCHE. Certains appareils ou ACCESSOIRES peuvent présenter un RISQUE
inacceptable a«de faibles réglages de la puissance. Par exemple, ppur la
COAGULATION au faisceau argon, il y a augmentation du RISQUE d'embolie gazepse s'il
n'y a pas_suffisamment de puissance HF pour produire rapidement une gscarre
imperméable sur le tissu cible.

Une puissance de sortie apparemment faible ou une défaillance de I'AHPAREIL
D’EEEETROCHIRURGIE HF aux réglages de fonctionnement normaux peut indiquer une
application défectueuse de I'ELECTRODE NEUTRE ou un mauvais contact daps ses
¢onnexions. Dans ce cas, il convient de vérifier la mise en place de I'ELEGTRODE

NEUTRE et de ses connexions avant de sélectionner une puissance de sortie plus
élevée.

Il convient d’éviter toute utilisation d’anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants
tels que I'oxyde nitreux (N,O) et I'oxygéne lors d’'une opération chirurgicale sur le
thorax ou la téte, a moins que ces agents ne soient évacués par aspiration.

Il convient dans toute la mesure du possible d’utiliser des agents non inflammables
pour le nettoyage et la désinfection.

Il convient de laisser évaporer les agents inflammables utilisés pour le nettoyage ou
la désinfection, ou comme solvants de produits adhésifs, avant application de la
chirurgie HF. Il y a RISQUE d’accumulation de solutions inflammables sous le PATIENT
ou dans les dépressions ou cavités de son corps telles que le nombril ou le vagin. Il
convient d'éliminer tout fluide accumulé dans ces zones avant utilisation de
I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF. Il convient de préter une attention toute
particuliere au DANGER présenté par l'inflammation des gaz endogénes. Certains
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b)

d)

e)

f)

matériaux, comme le coton ou la gaze, peuvent, lorsqu’ils sont saturés d’oxygéne,
étre inflammables par les étincelles produites en UTILISATION NORMALE des APPAREILS
D’ELECTROCHIRURGIE HF.

10) Pour les PATIENTS avec des implants électriquement conducteurs, la concentration ou
la redirection de courants HF peut engendrer un DANGER. En cas de doute, il convient
d'avoir recours a des conseils avisés.

11) Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF disposant d'un mode de fonctionnement
comme décrit en 201.12.2 ¢) 2), un avertissement est exigé concernant le fait que la
puissance de sortie de toute ELECTRODE ACTIVE peut changer en cours d’utilisation.

Un avertissement précisant que linterférence produite par le fonctionnement d’un

APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF peut avoir une influence néfaste sur le fonctionnement

d’aptres appalci:o éicbtluniqucb. PoturtesPATHENTS avecdes—stimutateurs bqldiqueS ou

d’aptres implants actifs, les interférences qui peuvent exister avec l'action dg limplant

peyvent engendrer un DANGER ou peuvent endommager l'implant actif. En cas(de dpute, il

corlvient de faire appel a des conseils compétents.

* Ppur les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, la TENSION MAXIMALE DE SORTIE pour ¢haque
MODE ELECTROCHIRURGICAL HF ainsi que les instructions relatives a_la “TENSION AS|SIGNEE
D’ALCCESSOIRE comme indiqué ci-apreés:

1) |Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,,,4) est inférieure ou égale a 1|600V,
fournir des instructions indiquant qu’il convient de sélectionner I'APPAREIL ASSQCIE et
les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE supérieure oy égale
a la TENSION MAXIMALE DE SORTIE.

2) |Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,,4) €8t supérieure a 1 600 V, calduler la
variable y en utilisant la formule suivante:

 Upax 2400 [V]
600 [V]

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 I'ARPRAREIL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS ayapht une
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOQIRE supérieure ou égale a la TENSION MAXIMALE DE SORTIE.

3) |Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,;,55) €st supérieure a 1 600 V, et le FACTEUR
DE CRETE est inférieur\a’ la variable y calculée ci-dessus, un avertissement do¢it étre
prévu indiquant questout APPAREIL ASSOCIE et tous les ACCESSOIRES ACTIFS utilis€s avec
un tel mode ou réglage doivent avoir les caractéristiques assignées pour résister a la
combinaison d€ la'tension réelle et du FACTEUR DE CRETE.

Lorsque lasTENSION MAXIMALE DE SORTIE varie en fonction du réglage de la sortje, ces
informatiofts doivent étre présentées sous forme de diagramme en fonction du rgglage
de la_sortie.

Un|avertissement précisant que la défaillance de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF peut
entralnér une augmentation involontaire de la puissance de sortie.

* Une déclaration de compatibilité avec des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE
spécifiques.

Un avertissement selon lequel, a moins d'utiliser une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE
compatible avec un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT, il n'y aura pas
d'alarme sonore en cas de perte du contact de sécurité entre I'ELECTRODE NEUTRE et le
PATIENT.

NOTE 1 Cette exigence ne s’applique pas aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ne comportant qu’une sortie
BIPOLAIRE.

NOTE 2 Cette exigence ne s’applique pas aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF destinés a étre utilisés sans
ELECTRODE NEUTRE. (Voir 201.15.101).

Lorsque 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 du présent document, des instructions,
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g)

h)

201.7.1).2.14 * ACCESSOIRES, équipements supplémentaires, fournitures utilisées

Additign:

Les ingtructions d’utilisation doivent comporter:

a)

b)
c)

d)

e)

f)

g)

h)
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avertissements et mises en garde en vue de I'utilisation appropriée de 'ELECTRODE NEUTRE
doivent étre fournis.

* Un avertissement abordant les RISQUES résultant de la stimulation neuromusculaire
pouvant avoir lieu en particulier avec des modes produisant des arcs électriques entre
’ELECTRODE ACTIVE et le tissu.

* Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF pouvant étre mis sous tension sans activation
continue d’un CAPTEUR A INTERRUPTEUR selon 201.8.10.4.101.2, des avertissements ou des
mises en garde relatifs aux RISQUES.

* Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, la longueur maximale admissible de
I'ACCESSOIRE et de son cable pour chaque type de connecteur.

NOTE3 _Pourde Ir*||||< nmr\lae informations voir I'Annexe AA

De$ informations relatives a la sélection et a ['utilisation des ACCESSOIRES
D'ELECTROCHIRURGIE HF afin d'éviter les incompatibilités et tout fonctionnement dangereux
(vojr également 201.15.4.1.101 et 201.15.4.1.102).

De$ conseils destinés a I'OPERATEUR afin d'éviter des réglages de sortie HF lorgque la
TENSION MAXIMALE DE SORTIE peut dépasser |la TENSIONASSIGNEE D’ACCESSOIRE.

De$ conseils portant sur la compatibilité entre une<ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE et
un PISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU.GONTACT.

Uneé consigne conseillant & 'OPERATEUR de*Vveérifier réguliérement les ACCESSOIRES. I
corlvient plus particulierement de vérifier (par exemple sous grossissement) les |cables
d’électrodes et les APPAREILS D’ENDOTHERAPIE SOUS TENSION HF (voir I''EC 60601-2-18)
pour détecter tout endommagement potentiel.

* Pour I'APPAREIL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS, y compris lorsque leurs piecgs sont
foufnies séparément, la TENSION ASSIGNEE D’ACCESSOIRE ainsi qu'un avertissement
ind[quant d'utiliser uniquementiavec les réglages de sortie du MODE ELECTROCHIRURGICAL
HF [fournissant une tension-'de” sortie de créte inférieure ou égale a la TENSION ASISIGNEE
D'ACCESSOIRE.

* Shr I'emballage jetable*des ELECTRODES NEUTRES:
— |Si un marquageé indique qu'elles sont a usage unique, une date d'expiration.

— |Les informations nécessaires pour éviter les brllures au niveau du site de 'ELEGTRODE
NEUTRE,-par exemple limitation du réglage de la puissance de sortie, préparation du
PATIENTou durée d'activation.

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

* Sur les instructions relatives a l'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 du
présent document, doivent étre accompagnés d’instructions, d’avertissements et mises en
garde en vue de l'utilisation appropriée des ELECTRODES NEUTRES.

Dans les instructions d’utilisation des ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF destinés a étre
utilisés uniquement avec un APPAREIL D'’ELECTROCHIRURGIE HF spécifique ou des formes
d’onde ou tensions HF, une déclaration détaillée a cet effet.

* Pour les ELECTRODES ACTIVES et les PORTE-ELECTRODES ACTIVES, des informations
permettant d'évaluer les SITUATIONS DANGEREUSES suivantes:
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meétal visiblement exposé de l'arbre de I'ELECTRODE ACTIVE a l'endroit de sa con
au PORTE-ELECTRODES ACTIVES;

nexion

mauvaise connexion électrique entre le PORTE-ELECTRODES ACTIVES et l'arbre de

I'ELECTRODE ACTIVE;

mauvaise compatibilité entre le PORTE-ELECTRODES ACTIVES et |'arbre de I'ELECTRODE

ACTIVE.

NOTE 101 Pour de plus amples informations, voir I'Annexe AA.

201.7.9.2.15 Protection de I’environnement

Additiof

L'instryction d'utilisation doit fournir des recommandations a [|'OPERATEUR,\CONQ
'oppontunité d’utiliser un dispositif d’extraction des panaches de fumée.

201.7.9.3 Description technique

201.7.
Additio

— dor
ELH
pOS

— dor
ELH

— dor

.3.1 * Généralités
n:

nées concernant la puissance de sortie — sortie MONOPOLAIRE (pour tous les
CTROCHIRURGICAUX HF disponibles, toute commande «mixte» réglable étant pla
ition maximale), y compris:

des schémas représentant la puissance de. sortie aux réglages maximaux

ernant

MODES
cée en

et mi-

puissance de la commande de sortie au<minimum dans la plage de résistance de

charge comprise entre 100 Q et 2 000,Q, mais étendue si nécessaire pour ing
CHARGE ASSIGNEE;

des schémas représentant la puissance de sortie par rapport au réglage
commande de sortie pour une “résistance de charge spécifiée située dans l|g
définie ci-dessus;

nées concernant la puissance de sortie — sortie BIPOLAIRE (pour tous les
CTROCHIRURGICAUX HF définis ci-dessus), y compris:

des schémas représentant la puissance de sortie aux réglages maximaux
puissance de la~ecommande de sortie au minimum dans la plage de résista
charge compriseentre 10 Q et 1 000 Q, mais étendue si nécessaire pour ing
CHARGE ASSIGNEE;

des schemas représentant la puissance de sortie par rapport au réglage
commande de sortie pour une résistance de charge spécifiée située dans lg
définie* ci-dessus;

lure la

de la
plage

MODES

et mi-
nce de
lure la

de la
plage

nees concernant la tension de sortie — sortie MONOPOLAIRE et BIPOLAIRE (pour tous les

MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF disponibles). Données concernant la TENSION MAXIMALE
DE SORTIE exigées par 201.7.9.2.2.101 ¢);

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

— lorsque I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou I'APPAREIL ASSOCIE est congu pour avoir un
seul réglage FIXE de la puissance de sortie, la référence aux «réglages mi-puissance de la
commande de sortie» doit alors étre ignorée;

— le COURANT MAXIMAL DE SORTIE pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF;

— le FACTEUR D'ECHAUFFEMENT maximal généré au cours d'une période quelconque de 60 s
lorsque ’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est utilisé en MODE DE COURANT ELEVE quel qu’il
soit.
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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:
201.8.4 Limitation de la tension, du courant ou de I'énergie

Paragraphes complémentaires:

201.8.4.101 * Circuit de surveillance de I'ELECTRODE NEUTRE

Un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ayant un point de raccordement d’ELECTRODE NEUTRE doit
étre é uipe a un ou de plusieurs des elements suivarnts.

— un PISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE;
— un pPISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT,

— un moyen alternatif d'assurer qu'aucun échauffement inacceptable (voir, 201.15.101.5) ne
se [produit sous I'ELECTRODE NEUTRE. Tout moyen alternatif doit étre~pris en compte pour
les|PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Ces éléments peuvent étre désactivés lorsque I'’APPAREIL D’ELEETROCHIRURGIE HF est| utilisé
sans EL ECTRODE NEUTRE comme décrit en 201.8.6.1.

Ces élgments doivent étre disposés de maniére a mettre’ hors tension la sortie MONOPOLAIRE
et a émettre une alarme sonore en cas de défaillancedu circuit de I'ELECTRODE NEUTRE, de
ses cgnnexions ou du moyen alternatif. L'alarme‘¢sonore doit satisfaire aux exigences
relativgs au niveau sonore de 201.12.4.2.101 et ne doit pas étre ajustable de I'extérieur|.

Pour [lutilisation d'ELECTRODES NEUTRES nonXdestinées a la SURVEILLANCE, le DISPOS|TIF DE
SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT peut étre désactivé. Cette sélection doit étre visible a
I'OPERATEUR. Dans ce cas, I'’exigence quant a la présence d’un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE
CONTINUITE ou d’'un moyen alternatif pour s'assurer qu'aucun échauffement inacceptable ne se
produif sous I'ELECTRODE NEUTRE doit'encore s’appliquer.

NOTE 1| Dans le présent paragraphey'utilisation de la conjonction «ou» est inclusive et peut signifier soit le
premier choix, soit le deuxiéme, ou bien les deux.

NOTE 2| Cette alarme sonore.et\le voyant lumineux visible ne sont pas destinés a satisfaire a la définifion d’un
SIGNAL OALARME de I'lEC 60601~1-8. Voir également I'Article 208 du présent document.

Le circluit de surveillance doit étre alimenté a partir d’'une source isolée de la PARTIE RELIEE AU
RESEAU et de la)terre, et dont la tension ne dépasse pas 12 V. La limite du courgnt de
surveillance pour* un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT est définie en
201.8.7.3.

Un avertissement visible supplémentaire consistant en un voyant lumineux rouge dgit étre
prévu (voir 20T.7.8.T).

La conformité d'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE est vérifiée en faisant
fonctionner I'’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF au réglage maximal de la commande de la
puissance de sortie dans chaque mode de fonctionnement dans le circuit représenté a la
Figure 201.103. L’interrupteur est fermé et ouvert cinq fois et la puissance de sortie HF doit
étre interrompue et I'alarme doit retentir a chaque ouverture de l'interrupteur.

La conformité d'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT est vérifiée en
mettant sous tension le réseau de I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et en réglant ses
commandes pour un fonctionnement MONOPOLAIRE, sauf qu'il ne doit pas étre activé. Ensuite,
une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE compatible, sélectionnée conformément au conseil
énoncé en 201.7.9.2.2.101 e), est raccordée aux connexions de L'ELECTRODE NEUTRE du
DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT. L'ELECTRODE NEUTRE est ensuite
placée, conformément aux instructions d'utilisation indiquées, en assurant un contact total sur
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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 active, la
surface de contact entre I'ELECTRODE NEUTRE et le sujet humain ou une surface de substitution
appropriée est réduite progressivement 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 a 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.

La corformité d’un moyen alternatif pour assurer qu'aucun échauffement inacceptablg ne se
produil sous 'ELECTRODE NEUTRE est vérifiée par examen de la documentation fournie| par le
FABRICANT et du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

/

ACTIF
Electrode ©
neutre 1
R 500 Q
SWA 500 Q
Electrode 1
neutre 2 ©

Pour les plaques uniques: R=0Q

Pour les plaques R selon les spécifications du FABRICANT
double zone: uniquement pour maintenir I'appareil actif lorsque

I'interrupteur SW1 est fermé
IEC

Il convignt que les ELECTRODES NEUTRES qui sont divisées en plus de deux parties soient soumises aux egsais en
conséquence.

Figure 201.103 — Circuit adapté aux essais de conformité selon 201.8.4.101

201.8.4.102 * Stimulation neuromusculaire

Afin de réduire le plus possible la possibilité de stimulation neuromusculaire, une capacité
doit étre incorporée dans le circuit PATIENT de fagon a étre effectivement connectée en série
avec 'ELECTRODE ACTIVE ou 'un des conducteurs d’'un ACCESSOIRE BIPOLAIRE. Cette capacité
ne doit pas dépasser 5 nF pour les circuits PATIENTS MONOPOLAIRES et 50 nF pour les circuits
PATIENTS BIPOLAIRES. La résistance en courant continu entre les bornes de 'ELECTRODE ACTIVE
et de 'ELECTRODE NEUTRE, ou entre les bornes d’'un circuit de sortie BIPOLAIRE, ne doit pas
étre inférieure a 2 MQ.

La conformité est vérifiée par examen de la disposition des circuits et par mesurage en
courant continu de la résistance entre les bornes de sortie.
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201.8.5.1.2 * MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT

Amendement:

Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR de
I'isolation entre les PARTIES APPLIQUEES HF et ’'ENVELOPPE, y compris les ENTREES/SORTIES DE
SIGNAL, entre les CIRCUITS PATIENTS HF et le circuit intermédiaire et entre les différents
CIRCUITS PATIENTS HF doivent étre d’au moins 3 mm/kV ou 4 mm, en fonction de la valeur la
plus élevée. La tension de référence doit étre la tension de créte maximale. Il n’est pas
nécessaire de soumettre la séparation diélectrique a I’essai de tension de tenue de 201.8.8.3.
Les CIRCUITS PATIENTS HF des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF doivent étre considérés
comme des PARTIES APPLIQUEES dans le contexte du présent paragraphe. Les LIGNES DE FUITE
et les [DISTANCES DANS L'AIR de [isolation sont destinees a representer deux MOYENS DE
PROTECTION.

La presente exigence ne s’applique pas aux composants lorsque I'‘adaptation des
caractgristiques assignées peut étre démontrée, par exemple par le§| caractéristiques
assignges des FABRICANTS de composants ou par I’essai de tension de tenue de 201.8.8§.3.

La prdgsente exigence ne s’applique pas aux ACCESSOIRES D’ELEETROCHIRURGIE HF. Les
exigenges et essais relatifs aux ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF sont fournis en 20/1.8.8.3
et 201]15.101.4.

201.8.5.2.3 * Conducteurs PATIENTS ou cables PATIENTS

Amendement:

La présente exigence ne doit pas s’appliquer aux CONNECTEURS ACTIFS ni a aucun conrecteur
de 'ELECTRODE NEUTRE, avec les exceptions détaillées ci-dessous.

Pour Ixs cables de 'ELECTRODE NEUTREyde connecteur qui est éloigné du PATIENT doit étre
constryit de sorte que les liaisons ne puissent pas étre en contact avec des partiep sous
tension conductrices des socles FIXES de prise de courant réseau ou des PRISES RESEAU.

S'il es{| possible d'introduire ladite partie dans un socle FIXE de prise de courant résg¢au ou
dans yYne PRISE RESEAU, ladite partie doit étre protégée contre I'établissement d'un ¢ontact
avec lgs parties a la tension réseau par des moyens d'isolation fournissant une LIGNE DE FUITE
d'au mpins 1,0 mm et-une tension de tenue de 1 500 V.

La conformité estveérifiée par examen et en appliquant I’essai de tension de tenue a lalliaison
condugtrice della partie du connecteur identifiée ci-dessus.

201.8.5.5/ *PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

Amendement:

Les CIRCUITS PATIENTS HF des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF doivent étre considérés
comme des PARTIES APPLIQUEES dans le contexte du présent paragraphe.

La conformité est vérifiée par I’essai en mode commun uniquement, comme décrit en 8.5.5.1
et a la Figure 9 de la norme générale en utilisant une tension d’essai de 2 kV au lieu de 5 kV.

Apres cet essai, I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit pouvoir satisfaire a toutes les
exigences et tous les essais du présent document et réaliser les fonctions prévues décrites
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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201.8.6.1 * Applicabilité des exigences

Addition:

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

201.8.7.1 * Exigences générales

Point g)

Additign:

— |avec une sortie HF hors tension mais de telle sorte que les COURANTS DE FUITE| basse
fréquence ne soient pas affectés.

Amendement:

Ces inyestigations doivent étre effectuées en mettant I’APPAREIY' D’ELECTROCHIRURGIE HF sous
tension mais avec les circuits PATIENTS non activés.

201.8.7.3 * Valeurs admissibles

Point g)
Additidn:

Les CQURANTS AUXILIAIRES PATIENTS asso€iés aux DISPOSITIFS DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE
DU CONTACT ne doivent pas dépasser.les valeurs admissibles pour les PARTIES APPLIQUEES DE
TYPE BF.

Point q)
Amendement:

La limite de 10 mA\pour le COURANT DE FUITE ne s’applique pas aux COURANTS DE FYITE HF
soumig aux essais a partir d’ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES avec des circuits PATIENTS
activéq (voir 201.8.7.3.101).

Paragnaphie complémentaire:

201.8.7.3.101 Effets thermiques des COURANTS DE FUITE HF

Afin d’éviter des brllures thermiques involontaires, les COURANTS DE FUITE HF soumis aux
essais a partir d’ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES avec des CIRCUITS PATIENTS HF activés
doivent, en fonction de leur conception, satisfaire aux exigences suivantes.

*a) COURANTS DE FUITE A COURANT HAUTE FREQUENCE

Pour tous les mesurages des COURANTS DE FUITE HF, toutes les ENVELOPPES métalliques des
APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Il et des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF
ALIMENTES DE MANIERE INTERNE doivent étre reliées a la terre. Au cours de ces essais, les
APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF équipés d'une ENVELOPPE isolante doivent étre positionnés
sur le métal mis a la terre ayant une surface au moins égale a la base des APPAREILS
D'ELECTROCHIRURGIE HF.
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Au cours de tous les mesurages des COURANTS DE FUITE HF, le CABLE D'ALIMENTATION des
APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF doit étre replié pour former un faisceau d'une longueur
inférieure a 40 cm.

1) Pour les CIRCUITS PATIENTS MONOPOLAIRES REFERENCES A LA TERRE

Le circuit PATIENT est isolé de la terre, mais 'ELECTRODE NEUTRE est référencée a la
terre pour les COURANTS A HAUTE FREQUENCE par des composants (par exemple un
condensateur) satisfaisant aux exigences d’une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF. Lorsqu’il
est mesuré conformément aux essais décrits ci-dessous, le COURANT DE FUITE HF
s’écoulant de 'ELECTRODE NEUTRE vers la terre par une résistance non inductive de
200 Q ne doit pas dépasser 150 mA.

L E PNIZCNT -4 s A i & o] H ot
Ca CUTTTUTTITITCT COT VOTTITC CT AT TC S OO SUTS SUTVATITSY

Essai 1 — L’essai est effectué a tour de réle sur chacune des sorties de NJARPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF avec les cébles d’électrodes et les électrodes disposég selon
la Figure 201.104. Les cébles, espacés de 0,5 m, sont placés sur une surface isolante
a 1 m au-dessus d’un plan conducteur relié a la terre.

Une charge de 200 Q2 est utilisée pour la sortie et ’APPAREIL D{ELECTROCHIRURGIE HF
fonctionne a sa puissance de sortie maximale pour chaque mode de fonctionnement.
Le COURANT DE FUITE HF s’écoulant de I'ELECTRODE NEUTRE vers la terre a travgrs une
résistance non inductive de 200 (2 est mesuré.

IEC

Légende

ALIMENTATION RESEAU

Table en matériau isolant

APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

ELECTRODE ACTIVE

ELECTRODE NEUTRE, en métal ou en contact avec une feuille métallique de mémes dimensions
Résistance de charge de 200 Q

Résistance de mesure de 200 Q

0 N O O BN~ WN -

Ampéremeétre courant HF

[¢e]

Plan conducteur relié a la terre

Figure 201.104 — Mesurage du COURANT DE FUITE HF pour les CIRCUITS PATIENTS REFERENCES
A LA TERRE et résistance de charge entre électrodes
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Essai 2 — L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est installé comme pour l'essai 1, la
résistance de charge de 200 Q étant toutefois placée entre I'ELECTRODE ACTIVE et la
BORNE DE TERRE DE PROTECTION de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, comme
représenté a la Figure 201.105. Le COURANT DE FUITE HF s’écoulant de I'ELECTRODE
NEUTRE est mesuré.

IEC

Légende

ALIMENTATION RESEAU

Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
ELECTRODE ACTIVE

ELECTRODE NEUTRE, enmétal ou en contact avec une feuille métallique de mémes dimengions
Résistance de charge de 200 Q
Résistance de mesufe de 200 Q
Ampeéremétre_courant HF

© 0 N O g b~ WN -

Plan conducteur relié a la terre

Figurg 201.105 — Mesurage du COURANT DE FUITE HF pour les CIRCUITS PATIENTS REFERENCES
A LA TERRE et résistance de charge entre ’ELECTRODE ACTIVE et la terre

2) |Pour1es CIRCUITS PATIENTS ISOLES HF MONOPOLAIRES

Le circuit PATIENT est isolé de la terre pour les courants HAUTE FREQUENCE et|basse
fréqunnr\n, et lisolation doit étre telle que le COURANT DE FUITE HE s’écoulant
successivement de chaque électrode vers la terre a travers une résistance non
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 cela est représenté a la
Figure 201.106, la sortie étant déchargée et chargée a la CHARGE ASSIGNEE.

Pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, le COURANT DE FUITE HF s'écoulant de
chaque électrode est mesuré tour a tour tandis que I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
fonctionne a sa puissance de sortie maximale.

NOTE 1 Les exigences 1) et 2) 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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ALIMENTATION RESEAU

Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
ELECTRODE ACTIVE

ELECTRODE NEUTRE, en métal ou en contact-avec une feuille métallique de mémes dimendions
CHARGE ASSIGNEE

Résistance de mesure de 200 Q
Ampéremétre courant HF

© 0 N O g B~ WDN -

Plan conducteur relié a la terre

Figure 201.106 — Mesurage du COURANT DE FUITE HF pour les CIRCUITS PATIENTS ISOLES HF

*3)|Pour les CIRCUITS PATIENTS HF BIPOLAIRES

Tout circuit PATIENT ‘congu spécifiquement pour une application BIPOLAIRE dqit étre
isolé de la terrefet des autres PARTIES APPLIQUEES pour les hautes et basses
fréquences.

Le COURANI DE FUITE HF s’écoulant de chaque plle de la sortie BIPOLAIRE vers la terre
et vers I'ELECTRODE NEUTRE a travers une résistance non inductive de 200 ¢ dans
chaquelligne ne doit pas excéder la valeur produisant dans la résistance non inductive
de 200 Q une puissance égale a 1 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE BIFOLAIRE
maximale, toutes les commandes de sortie étant réglées au maximum.

ta comnformite est verifiee par t'essar suivart.

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 I'exigence ci-
dessus. L’essai est ensuite répété pour l'autre cété de la sortie BIPOLAIRE.

NOTE 2 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.
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ALIMENTATION RESEAU

Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
ELECTRODE NEUTRE, en métal ou en contact avec une feuille métallique de mémes dimeng
Résistance de mesure de 200 Q
Ampéremétre courant HF

Plan conducteur relié a la terre
ACCESSOIRE BIPOLAIRE activé

= =2 © 0 N O W N =

0
1 Résistance de charge exigée)avec le dispositif de mesure de la puissance HF

Figure 201.107 — Mesurage -du COURANT DE FUITE HF d’un ACCESSOIRE BIPOLAIRE

JRANTS DE FUITE A HAUTE'FREQUENCE mesurés directement sur les bornes de I'AR
| ECTROCHIRURGIE HF

variante, les exigences du point a) précédent peuvent étre satisfaites avec une
100 mA pour H) et 2) et avec des limites inchangées correspondant a 1 %

que leGOURANT DE FUITE HF est mesuré directement aux bornes de
| ECTROCHIRURGIE HF.

I’AR

IEC

ions

PAREIL

limite
de la

5SANCE DE-SORTIE ASSIGNEE BIPOLAIRE sur 200 Q et ne dépassant pas 100 mA pour 3)

PAREIL

esy

cahformité est vérifiée en effectuant des mesurages similaires a ceux décrits dins les

il t 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 PATIENTS HF

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

2)

NEUTRE.

Un circuit PATIENT BIPOLAIRE non activé ne doit pas produire plus de 50 mA sur une
charge de 200 Q connectée aux deux bornes ou — avec des bornes court-circuitées —

sur une charge de 200 Q a la terre et sur une charge de 200 Q a 'ELECTRODE N
(les deux courants ajoutés, voir la Figure 201.107).

EUTRE
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La conformité est vérifiée en effectuant des mesurages en utilisant les montages
d’essai spécifiés en 201.8.7.3.101 b), et '’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est mis en
place comme représenté a la Figure 201.106 (pour les circuits PATIENTS
MONOPOLAIRES) ou a la Figure 201.107 (pour les circuits PATIENTS BIPOLAIRES).

201.8.8.2 Distance a travers une isolation solide ou utilisation d'une feuille mince
comme matériau d'isolation

Amendement:

Les exigences de 8.8.2 a) et 8.8.2 b) de la norme générale ne s'appliquent pas aux
ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF.

201.8.]!.3 Tension de tenue

Amendement:

Ces exigences ne s'appliquent pas aux ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE\HF. Les exigences
et les gssais relatifs aux ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF sont donanés en 201.8.8.3.101
et en 401.15.101.4.

Conditjons d’essai supplémentaires:

aa)l Si, au cours de l'essai de tension de tenue dune isolation solide constitugnt un
MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT, un claquage*ou un contournement se produit a
travers I'atmosphére a la DISTANCE DANS L’AIR/spécifiée en 8.9 de la norme générale
et en 201.8.5.1.2 du présent document, une barriére isolante peut étre placge afin
d’éviter ce claquage de telle sorte que Risolation de protection puisse étre spumise
aux essais.

bb) Si, au cours de l'essai de tension de tenue d’une isolation solide constitugnt un
MOYEN DE PROTECTION DU PATIEN®T; un claquage ou un contournement se produit a la
LIGNE DE FUITE spécifiée en 8:9 de la norme générale et en 201.8.5.1.2 du présent
document, I'essai doit alors<gtre réalisé sur des composants fournissant un MOYEN DE
PROTECTION DU PATIENT, tels que des transformateurs, des relais, des optocoupleurs
ou des LIGNES DE FUITE\SUr les cartes de circuits imprimés.

Paragnaphes complémentaires:

201.8.8.3.101 * Isolation des ACCESSOIRES ACTIFS

Les ACICESSOIRES ACTIFS et cables d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent avoir une isolation suffisante
pour réduire toub RISQUE de bralure thermique involontaire du PATIENT et de I'OPERATEUR dans
des copditiohs™d'UTILISATION NORMALE.

La confermite-est verifiee delafaconsuivante—— |

Les échantillons d’essai autres que ceux dont le marquage indique qu’ils sont a usage unique
doivent avoir subi des méthodes de nettoyage, de désinfection et de stérilisation appliquant
un nombre de cycles tel que spécifié dans les instructions d’utilisation. Voir 7.9.2.12 de la
norme générale.

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 ont pu étre
exposés pendant la préparation de Il'essai, ainsi que l'isolation des cébles d'ACCESSOIRES
ACTIFS a 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
morceau de tissu sec.
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Immédiatement aprés le préconditionnement dans une solution saline, les essais électriques
applicables doivent étre réalisés dans l'ordre suivant:

— COURANT DE FUITE HF (201.8.8.3.102);
— 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) COURANT DE FUITE HF mesuré

L'isolation appliguée aux ACCESSOIRES ACTIFS, y compris I''SOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE et

al ; sant la
surface externe de l'isolant & une valeur inférieure a /o
La limite des ACCESSOIRES ACTIFS destinés a une application MONOPOLAIRE est;
-5
Ifuite [mA] = 2’0 X 10 X d X L X fessai x Ucréte
ou
d est la dimension extérieure la plus faible de l'isolant, efymm,
fessai | €stla fréquence de la tension d'essai HF, en kHz,
L est la longueur de l'isolation de I'échantillon traversée par le COURANT DE FUITE|HF, en
cm, et
Uqrste | est la tension de créte HF d'essai.

La limite correspondante pour des ACCESSOIRES/ACTIFS destinés a une application BIFOLAIRE
est

I [MA] =40x10 " xdxLxf ., xU

essai créte

La confformité est vérifiée de lafagon suivante:

Toute |la longueur de l'isolation de ['échantillon, a l'exception d'une distance de {cm a
l'extrémité des conducteurs exposés, mais sur une longueur de 30 cm au maximum, ddgit étre,
pendant toute la duréejde I'essai, immergée dans une solution saline a 0,9 % ou enveloppée
dans yn tissu poreux trempé dans une solution saline. Tous les conducteurs fonctionnels
internds doiventiétre connectés ensemble a un pble d'une source de tension HF ayant une
forme p'onde-approximativement sinusoidale et une fréquence fqqg,; comprise entre 300 kHz
et 1 MHz. Le.pble opposé de la source de tension HF est relié a une électrode conductrice
immer@éé,dans la solution saline ou a une feuille enroulée sur la mi-section du tissu |imbibé
j ] : illé& instrument
approprié branché en série sur la sortie de la source de tension HF. La tension d'essai HF
U, ate €St surveillée entre les pbles de sortie de la source de tension HF.

La tension d'essai HF U_.s1o €St augmenteée jusqu'a ce que la tension de créte soit égale a la
valeur la plus faible de la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE ou 400 Le COURANT DE FUITE
HF Iz ite mesuré ne doit pas dépasser la limite spécifiée.

Vcréte'

b) Capacité du COURANT DE FUITE HF mesuré
En variante, les exigences du point a) précédent peuvent étre satisfaites en limitant la

capacité du COURANT DE FUITE HF mesuré pour des ACCESSOIRES ACTIFS destinés a une
application MONOPOLAIRE a une valeur inférieure a

Cfuitc [pF] = 4’4 x d X L
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et pour des ACCESSOIRES ACTIFS destinés a une application BIPOLAIRE a une valeur inférieure
ou égale a

Cfuite [pF] = 8’8 xdxL

ou

d estla dimension extérieure la plus faible de l'isolant, en mm, et
L estla longueur de l'isolation de I'échantillon immergée dans une solution saline, en cm.

La capacité du COURANT DE FUITE HF mesuré ne doit pas dépasser la limite spécifiée
applicgble.

La confformité est vérifiée de la fagon suivante:

Toute |la longueur de l'isolation de [I'échantillon, a l'exception d'une distance de {1 cm a
I'extrémité des conducteurs exposés, mais sur une longueur de 30 cm dauymaximum, ddit étre,
pendant toute la durée de I'essai, immergée dans une solution saline~a’0,9 % ou enveloppée
dans yn tissu poreux trempé dans une solution saline. Tous les\cconducteurs fonctlonnels
internds doivent étre connectés ensemble a une borne de mesure d’un instrument de mesure
de la gapacité comportant une fréquence de détection comprisé/entre 100 kHz et 1 MHz. La
borne |de mesure opposée de l'instrument de mesure de Ja. capacité est raccordée|a une
e conductrice immergée dans la solution saline ofi a une feuille enroulée a mi-$ection
du tisgu imbibé de solution saline. La capacité de_fuite HF est la capacité indiquge par
I'instrument de mesure de la capacité lorsqu’il est mis en fonctionnement conformémant aux
pratigues recommandées par le FABRICANT de l'instriment.

201.8.8.3.103 * Tension de tenue HF des ACCESSOIRES ACTIFS

L'isolafion appliquée aux ACCESSOIRES ACTIFS doit pouvoir résister a une tension [HF de
120 %|de la TENSION ASSIGNEE D’ACCESSOIRE.

La confformité est vérifiée de la fagon suivante:

Les epsais doivent étre, conduits a une tension d'essai liée a la TENSION AS|SIGNEE
D'ACCE[SSOIRE spécifiée par le FABRICANT de I'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF dgns les
instructions d'utilisation—(voir 201.7.9.2.14 e)), comme décrit de maniere détaillée dgns les
méthodles d'essai suivantes. Pour les ELECTRODES ACTIVES et les cébles d'ACCES|SOIRES
ACTIFS] cing tours~maximum de fils conducteur nu, d'un diamétre de 0,4 mm + 10 %, sont
enroulés sur une-partie de l'isolation qui a été préconditionnée dans la solution saline, a un
u moins 3 mm sans déformer la surface de I'échantillon. Si nécessaire, pour éviter une
décharge, en ‘arc par inadvertance, la LIGNE DE FUITE entre ce fil conducteur et les parties
fonctioymelles conductrices des ELECTRODES ACTIVES peut étre portée a 10 mm par application
de l'isoTation. [J9] 1Soration doit avoir une epaisseur maximale de 1 mm et ne doit
pas couvrir plus de 2 mm de I''SOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE. Un péle de la source de
tension d'essai HF doit étre relié au fil conducteur nu utilisé pour I'essai et le péle opposé doit
étre connecté simultanément a tous les conducteurs fonctionnels de ['échantillon soumis a
I'essai.

Les PORTE-ELECTRODES ACTIVES, ainsi que tout cdble non FIXE a demeure et les ELECTRODES
ACTIVES amovibles qui sont spécifiés comme étant compatibles doivent étre enveloppés dans
un tissu poreux trempé dans une solution saline a 0,9 %. Ce tissu doit couvrir I'ensemble de
la surface extérieure 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
tissu et les parties 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 pbéle de la source
de tension d'essai HF. Tous les conducteurs fonctionnels internes des échantillons soumis a
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I'essai, y compris la(les) extrémité(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. La puissance de sortie de la source de tension d'essai HF est ensuite augmentée jusqu'a
ce que la tension de créte soit égale a 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. Aucun claquage du matériau
isolant ne doit avoir lieu et la méme isolation doit ensuite étre soumise a l'essai, a la
fréquence réseau, conformément a 201.8.8.3.104.

NOTE Un effet couronne de couleur bleue est normal et n'est pas considéré comme un claguage de l'isolation.

Les parties des échantillons d'essai qui ne sont pas isolées en UTILISATION NORMALE" dloivent
étre pfotégées de maniére adéquate contre tout contact avec la solution saline Ilprs du
précorlditionnement et cette protection doit rester en place pendant les essais:

Conditjons d’essai:

Appliquier une tension approximativement sinusoidale a une fréquehce de 400 kHz + 1P0 kHz
de forme d'onde continue ou, en variante, de forme d'onde modulée (fréquence de modulation
supérigure a 10 kHz), la tension d'essai de créte étant égale @120 % de la tension dqg créte,
conformément a la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE spécifiée-par le FABRICANT de I'ACCESSOIRE
D'ELECJROCHIRURGIE HF et avec un FACTEUR DE CRETE de T'essai (cfygs,i) comme ddfini ci-
apres:

Pour lgs TENSIONS ASSIGNEES D'ACCESSOIRE inférieures ou égales a 1 600 V:

of,

essai

<2

Pour I¢s TENSIONS ASSIGNEES D'ACCESSOIRE supérieures & 1 600 V et inférieures ou égales a
4 000 V:

A Uzcc —400[V]

Cfogsai' = 600[V] (avec une tolérance de = 10 %)

ou
Uaee est la tension assignée d’accessoire, en V.

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

Clessagi = O (avec Uhe lolerance de = 1U 7o)

Les ACCESSOIRES ACTIFS destinés a étre utilisés avec des MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF ou
des réglages de la puissance de sortie exigeant 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 CRETE réel d'un tel MODE ELECTROCHIRURGICAL HF
ou réglage de la puissance de sortie (voir 201.7.9.2.2.101 ¢) 3)).

Lorsque les conditions d'essai présentent une charge capacitive empéchant le maintien des
caractéristiques de la tension d'essai HF, des essais peuvent étre réalisés sur les PORTE-
ELECTRODES ACTIVES dans des sections suffisamment petites de l'isolation, en séquence,
jusqu'a ce que la totalité de la surface extérieure du PORTE-ELECTRODES ACTIVES (dont 150 mm
sur la surface du cable et 5 mm sur I''SOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE au minimum) ait été
vérifiée.
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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 a 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, comme spécifi€é 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 en courant continu ou a la fréquence
réseau.__La durée de [l'essai doit étre de 30 s pour les PORTE-EILECTRODES ACTIVES, LES
ELECTRODES ACTIVES et les CONNECTEURS ACTIFS. La durée de I'essai pour les cébles des
ACCES$OIRES ACTIFS doit étre de 5 min. Bien qu’une décharge en couronne puisse se\prpduire,
aucun |claquage de lisolation ou aucun contournement ne doit se produire. Immeédiafement
apres tet essai de tension de tenue, tout INTERRUPTEUR MANUEL incorporé doit‘étre mis |10 fois
en fongtionnement. Un ohmmeétre, ou tout autre moyen approprié, doit étre Utilisé pour|l’essai
visant | vérifier si le mécanisme de commutation fonctionne comme prévinen s’assurant que,
lorsquil est connecté a un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, la sortie HEest mise hors fension
lorsqué I'INTERRUPTEUR MANUEL est libéré.

Les pdrties isolées des CONNECTEURS ACTIFS dont la LIGNE DE.FUITE est & plus de 10 mm des
condugteurs fonctionnels exposés doivent étre enveloppéés ‘d'un tissu poreux imbjbé de
solutiop saline a 0,9 %. Le tissu est ensuite enveloppé a mi-section d'une feuille métallique.
La tengion d'essai est appliquée entre la feuille métallique et I'ensemble des contagts des
CONNELTEURS ACTIFS fonctionnels.

Toute |la longueur de lisolation des céables . d'’ACCESSOIRES ACTIFS, y compris la| partie
précédemment soumise a l'essai HF conformément a 201.8.8.3.103, mais a Il'exclusipn des
sections qui se trouvent & 100 mm des extrémités, doit étre immergée dans une splution
saline @ 0,9 %. La tension d'essai est appliquée entre I'électrode conductrice immergép dans
la solution saline et tous les conducteurs du cable simultanément.

Les PQRTE-ELECTRODES ACTIVES €quipés de leurs électrodes amovibles sont préparés pour
l'essailet raccordés a la source*de tension d'essai en utilisant les mémes techniques que
celles |décrites en 201.8.8.3.103. Le tissu imbibé de solution saline et la feuille métallique
appligyée pour cet essai.peuvent étre laissés en place a condition de s'assurer que le tissu
reste Rien humide.

201.8.9.1.5 APPAREILS EM de CARACTERISTIQUES ASSIGNEES pour altitudes élevées

Amendement:

Cette |exigence ne s'applique pas a la séparation entre les CIRCUITS PATIENTS| HF et
I’ENVELOPPE, y compris les ENTREES DE SIGNAL €l les SORTIES DE SIGNAL, et entre les ditérents
CIRCUITS PATIENTS HF.

Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et les APPAREILS ASSOCIES, les exigences relatives
a la séparation entre les CIRCUITS PATIENTS HF et 'ENVELOPPE, y compris les ENTREES DE
SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL, entre les CIRCUITS PATIENTS HF et le circuit intermédiaire et
entre les différents CIRCUITS PATIENTS HF, sont spécifiées en 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 d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent étre congus de maniére a
réduire le plus possible 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
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Figure 201.108 — Montage d'essai pour dispositifs d'arrét de traction d'ACCESSOIRH ACTIF
Paragnaphes complémentaires:

201.8.10.4.101 * CAPTEURS A INTERRUPTEUR
201.8.10.4.101.1 Généralités

Sauf gisposition différente de 201.8.10.4.101.2, I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE [HF et
I'APPAREIL ASSOCIE applicable doivent étre équipés d'un CAPTEUR A INTERRUPTEUR exigegnt une
activatjon continue pouf alimenter les BORNES DE SORTIES ACTIVES.

Le CAPTEUR A INFJERRUPTEUR pour les ACCESSOIRES ACTIFS raccordés par cable dgit étre
alimenté a partitid’une source isolée de la PARTIE RELIEE AU RESEAU et de la terre] d'une
tension ne dépassant pas 12 V s’il existe une LIAISON CONDUCTRICE avec la PARTIE APPLIQUEE,
et ne @épdssant pas 24 V en courant alternatif ou 34 V en courant continu dans les|autres
cas.

NOTE 1 Cette exigence s'applique aux tensions apparaissant dans les CAPTEURS A INTERRUPTEUR. Les tensions
HF en mode commun ne sont pas prises en compte.

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 est équipé de bornes d'entrée pour le raccordement a
des contacts de commutation électrique externe, il ne doit pas étre possible d'activer les
sorties de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF lorsque les bornes d'entrée sont reliées par une
résistance supérieure ou égale a 1 000 Q.
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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 2 Pour les besoins de la présente exigence, les deux bras d'un interrupteur a touche basculante sont
considérés comme étant deux interrupteurs individuels.

201.8.10.4.101.2 Activation non continue

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

a) |a \JIt;U dU :’I‘A\PPARE;L D,ELEUTRUUH;RUR\J;E HF Olallétc autulllat;quclllcllt \JUIII‘UIIIIé ent é
I'application spécifique de l'appareil;

b) un| indicateur visible est prévu pour indiquer a I'OPERATEUR que“ I'AHPAREIL
D’ELLECTROCHIRURGIE HF est réglé sur ledit mode d'application spécifique, et

c) il et prévu un moyen de désactivation manuelle des sorties.

La copformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et| essai
fonctionnel.

201.8.10.4.101.3 Activation de variation d’impédance

Un CAPTEUR A INTERRUPTEUR destiné a activer une sortie HF en réponse a une impeédance
appardissant entre des BORNES DE SORTIES ACTIVES n'est acceptable que pour la COAGULATION
BIPOLA|RE.

Lorsqu'un tel CAPTEUR A INTERRUPTEUR a variationd'impédance est prévu comme solution de
remplacement ou comme supplément a un€APTEUR A INTERRUPTEUR de détection| de la
fermeture des contacts, alors

a) il ne doit pas étre possible, quelles~que soient les conditions, d'alimenter la sortie HF
uniquement par suite d'une intecruption et d'un rétablissement de I'ALIMENTATION RESEAU,
et

b) [I'agtivation a variation d'impédance ne doit étre validée qu'en réponse a une séfection
spécifique de I'OPERATEUR, €t

c) cette sélection doit éfrerindiquée de maniére visible pour I'OPERATEUR.

Les CAPTEURS A INTERRUPTEUR a variation d’'impédance ne doivent pas étre autorisés pour
I'activgtion de sorties'HF MONOPOLAIRES. Les exigences du présent paragraphe ne s'appliquent
pas dux CARFEURS A INTERRUPTEUR qui sont uniquement capables de connecter
automatiquement une sortie HF conformément a l|'objectif prévu de modes d'application
spécifijues (voir 201.8.10.4.101.2 a)).

La conformité est vérifiee par examen des DOCUMENTS DACCOMPAGNEMENT el essai
fonctionnel.

201.8.10.4.101.4 Pédales

Les pédales doivent étre conformes a l'exigence suivante (voir également 201.11.6.5 et
201.12.2).

La force exigée pour actionner la pédale doit étre supérieure ou égale 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 I'effort de commande.
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201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES 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 autres DANGERS
L'Article 11 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.11[1.1 * Température maximale en UTILISATION NORMALE

Additidn:

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, réglé pour fournir sa PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE sur
une charge résistive en utilisant les cables d’électrodes, est mis en fonctionnement pgndant
1 h au|CYCLE D’UTILISATION spécifié par le FABRICANT, mais avec des temps de fonctionpement
d’au mpins 10 s alternant avec un temps de repos ne dépassant pas 30 s.

201.11.1.2.1 PARTIES APPLIQUEES destinées a fournir de la chaleur a un PATIENT

Additidn:

Les ELECTRODES ACTIVES sont considérées;eomme des PARTIES APPLIQUEES destinées a(fournir
de la|chaleur a un PATIENT dans lg“cadre de leur effet clinique prévu (INCISION et
COAGULATION). L'indication des températures et des effets cliniques n’est pas exigée.

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

Additign:

Les ELECTRODES NEUTRES sont considérées comme des PARTIES APPLIQUEES non destinées a
fournir|de la chaleuna un PATIENT (voir 201.12.4.101 et 201.15.101.5).

201.11.6.3 “Renversement sur des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Remplacement:

L’'ENVELOPPE de I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et des APPAREILS ASSOCIES 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 des APPAREILS ASSOCIES.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant.

Un litre d’eau est versé de fagcon continue au centre de la surface supérieure de I’APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF et des APPAREILS ASSOCIES pendant 15s. Les APPAREILS
D’ELECTROCHIRURGIE HF et les APPAREILS ASSOCIES 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 les APPAREILS ASSOCIES doivent satisfaire a I'essai de tension de
tenue spécifié en 201.8.8.3, et il doit étre vérifié par examen que I'eau qui a pu pénétrer dans
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I’ENVELOPPE ne peut pas compromettre la sécurité de I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et des
APPAREILS ASSOCIES. 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 corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

Addition:

a) * Les piéces de commutation électrique des pédales d'APPAREILS D'’ELECTROCHIRURGIE HF
et d'APPAREILS ASSOCIES destinés a étre utilisés en salles d’opération doivent étre
protégées contre les effets de la pénétration des liquides susceptibles d’entrainer une
mig€ Sous tension INtempestive de la PARTIE APPLIQUEE.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant.

La |pédale doit étre complétement immergée sous 150 mm d’eau salée a-.0,9 % pendant
30 min. Pendant cette période d'immersion, elle doit étre reliée a ,uh CAPTEUR A
INTERRUPTEUR correspondant a celui auquel elle est reliée en UTILISATION NORMALE et
actjonnée 50 fois. Le CAPTEUR A INTERRUPTEUR doit enregistrer une désactivation a ¢haque
libgration de la pédale.

b) * Ues parties électriques d'INTERRUPTEURS MANUELS doivent- étfre protégées confre les
eff¢ts de la pénétration des liquides susceptible d’entrainer une mise sous fension
intgmpestive de la PARTIE APPLIQUEE (voir également 201.8.8:3.103).

La conformité est vérifiée par I'essai suivant.

L'impédance en courant alternatif de chacune des bornes de commutation du CONNECTEUR
ACTIF doit étre mesurée a une fréquence d'au moins 1 kHz et a une tension inférjeure a
12 |V. Le PORTE-ELECTRODES ACTIVES est mainteht horizontalement, a 50 mm au mofns au-
degsus d’une surface quelconque, les parties actives de l'interrupteur se trouvant dans la
pogition la plus élevée. Un litre de solution saline a 0,9 % est versé de fagon continue sur
le dessus du PORTE-ELECTRODES ACTIVES, pendant 15 s de fagon a ce qu’il soit moujllé sur
toufe sa longueur. Il est admis que 1gZliquide s’écoule librement. L'impédance en gourant
altgrnatif des bornes de commutation: doit rester supérieure a 2 000 Q.

Immédiatement apres, chaque ‘INTERRUPTEUR MANUEL est actionné et libéré 10 fois.
L'impédance en courant alternatif des bornes de commutation doit dépasser 2 000 {) dans
les|0,5 s suivant chaque libération.

201.11|.6.7 * Stérilisation'des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Additidn:

Sauf gfils sont-mrarqués comme étant destinés a un usage unique, les ACCESSOIRES [ACTIFS
ainsi que toutes les pieces 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 particuliere aprés avoir été soumis aux essais confornrément
au présemntparagraptie detaorme generate:

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 HF, consécutive a une mise
hors tension, ou lors de coupures et de rétablissements de 'ALIMENTATION RESEAU

— 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.
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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
I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF étant laissé sur la position « MARCHE».

201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L'Article TZ de Ta norme générale s applique avec les exceplions suivanies:

201.12.1 Précision des commandes et des instruments

Paragnaphes complémentaires:

201.12.1.101 Exactitude du réglage de la commande de puissancé-de sortie

Pour lgs puissances de sortie supérieures a 10 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE, la
puissance effective, en fonction de la résistance de charge et du‘réglage de la commapde de
la puigsance de sortie, ne doit pas s'écarter de plus de %20"% de celle indiquée $ur les
schémps spécifiés en 201.7.9.3.1.

La conformité est vérifiée en effectuant I'essai de 201.12.1.102 mais en utilisant les Vyaleurs
approgriées de la résistance de charge.

201.12.1.102 Monotonicité du réglage de la‘commande de puissance de sortie

La puigsance de sortie ne doit pas augmenter avec la diminution du réglage de la commande
de la puissance de sortie (voir 201.7.9.3\1, la Figure 201.109 et la Figure 201.110).

La confformité est vérifiée par I'’essai suivant:

a) |* Sorties MONOPOLAIRES

La puissance de _sortie en fonction du réglage de la commande de la puissapce de
sortie est mesurée a au moins cinq valeurs particulieres de la résistance de charge, a
savoir 100 Q,~200 @, 500 2, 100002, 2000 Q, et a la CHARGE ASSIGNEK. Des
ACCESSOIRESY ACTIFS et des ELECTRODES NEUTRES fournis avec [I'’ARPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF ou des longueurs de conducteurs isolés de 3 m doivent étre
utilisé(e)s pour la connexion des résistances de charge.
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ALIMENTATION RESEAU
2 Table en matériau isolant
3 APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
4 ELECTRODE ACTIVE
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9

Plan conducteur relié a la terre
11 Résistance de charge exigée avec lewdispositif de mesure de la puissance HF

Figure 201.109 — Mesurage de la puissance de sortie — sortie MONOPOLAIRE

b) |* Sorties BIPOLAIRES

savoir 10 ©, 50 2, 200 2, 500 02, 1 000 ©, et a la CHARGE ASSIGNEE. Le céble BIA
fourni avec I'’APRAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou une longueur de 3 m de céble

connexion des-résistances de charge.

Les FABRICANTS doivent fournir des instructions spécifiques sur la fagon de me
place_ces mesurages sur des formes alternatives d'ACCESSOIRES BIPOLAIRES.

IEC

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

La puissance de sortie-‘eén” fonction du réglage de la commande de la puissapce de
sortie est mesurée a au-moins cinq valeurs particulieres de la résistance de charge, a

OLAIRE
isole a

deux conducteuns d'une TENSION ASSIGNEE de 600 V ou plus doit étre utilisé(e) pour la

ttre en
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1 ALIMENTATION RESEAU
2 Table en matériau isolant
3 APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
9 Plan conducteur relié a la terre

10 ACCESSOIRE BIPOLAIRE activé
11 Résistance de charge exigée avee le dispositif de mesure de la puissance HF

Figure 201.110 — Mesurage de la'puissance de sortie — sortie BIPOLAIRE

.1.103 * Exactitude de la TENSION MAXIMALE DE SORTIE
haque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible dans I’APPAREIL D’ELECTROCHIRUR

ir spécifiée en 201.7.9:3.1.

formité est vérifiee par observation a l'oscilloscope. Voir aussi 201.5.4 ag
ges doivent étre effectués aux réglages de sortie et a la condition de charge qui
jon de sortie-de créte la plus élevée pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF.

.2 (APTITUDE A L’UTILISATION de I'APPAREIL EM

Additio

IEC

GIE HF,

ION MAXIMALE DE SORTIE_appliquée aux BORNES DE SORTIE ACTIVES ne doit pas dépasser

). Les
donne

a) Lorsqu'une pédale double est utilisée pour sélectionner les modes de sortie INCISION et
COAGULATION, la disposition doit étre telle que, du point de vue de 'OPERATEUR, la pédale

de
La

gauche active I'INCISION et la pédale de droite active la COAGULATION.
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

«COAGULATIONY,

I'EL
La

ECTRODE ACTIVE que l'autre.
conformité est vérifiée par examen.

’interrupteur qui active le mode INCISION doit étre plus proche de

c) Il ne doit pas étre possible de mettre sous tension simultanément plus d’'une BORNE DE
SORTIE ACTIVE, sauf si:
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1) chaque BORNE DE SORTIE ACTIVE comporte des 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 201.12.4.2.101. En aucun cas,
un circuit PATIENT ne doit étre alimenté par une puissance supérieure a celle définie en
20 Q7 2 104 o\ S g a ol _activAn ar

SO O O T S E L T oUTt oot veC p
I’ORERATEUR.

elrelit _DATICNT A
CrrooTrtT—r 7Tt

aHe—la _caortia ot
™= oo

oo
TJOTTIT TT

La conformité est vérifiée par examen et vérification fonctionnelle.

e) * Lps BORNES DE SORTIE ACTIVES d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et |des APHAREILS
AsSqocCIES doivent présenter des différences de configuration suffisantes pour que les
ACGESSOIRES ACTIFS MONOPOLAIRES, les ELECTRODES NEUTRES et les.ACCESSOIRES |ACTIFS
BIPPLAIRES ne puissent pas étre connectés de maniére incorrecte.

NOTE Voir I'Annexe AA.
La conformité est vérifiée par examen.

f) * Lles CONNECTEURS ACTIFS ayant plus d'une broche de@ivent en permanence avoir un
espacement de broches FIXE. Les «conducteurs volants» sont interdits.

La conformité est vérifiée par examen.

g) * Leorsque plusieurs MODES ELECTROCHIRURGICAUX'HF peuvent étre mis sous tension|par un
seyl CAPTEUR A INTERRUPTEUR, une indication_deit indiquer le MODE ELECTROCHIRURG|CAL HF
chqisi avant la mise sous tension d’une sortie-

La conformité est vérifiée par examen et-par essai fonctionnel.
201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

Paragnaphe complémentaire:

201.12.4.101 * Utilisation du"MODE DE COURANT ELEVE

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit permettre d'utiliser en MODE DE COURANT ELEVH, la ou
les ELECTRODES NEUTRES ayant un courant maximal admissible suffisant pour darantir
I'abserce d'échauffement inacceptable. De ce fait, les exigences de 201.15.101 doivent faire
I'objet |[d'une analyse spécifique dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES pour les con(ditions
du MODE DE GOURANT ELEVE. La présente exigence doit étre définie comme une exigehce de
PERFORMANCES ESSENTIELLES.

L £ i 4 lpaies J J J oWy £ H Il d
a corrrormme—est-veriree pralr CAalricri Uc Ia UOCUITICTIiiatiorr TOurrie  POdal 1S FADRIVAN et u

DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.12.4.2 * Indications concernant la sécurité

Addition:

Si la puissance totale de sortie, quel que soit le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, y compris lors
de l'activation simultanée de sorties indépendantes le cas échéant, dépasse une puissance
moyenne de 400 W calculée sur une période de 1 s lorsque chacune des sorties est
raccordée a la CHARGE ASSIGNEE, une attention particuliére doit alors étre accordée aux
DANGERS potentiels en les abordant dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, plus
particulierement en ce qui concerne les ELECTRODES NEUTRES.

La conformité est vérifiée par mesurage.
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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 ou par suite d’'une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Le son doit avoir une intensité
maximale dans la plage 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 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).

Afin que I'OPERATEUR puisse distinguer I'alarme sonore, objet de 201.8.4.101;. du|signal
spécifig ci-dessus, la premiére doit étre pulsée; a défaut, deux fréquences différentes doivent
étre ut|lisées.

NOTE |Ce signal sonore n’est pas destiné a satisfaire a la définition du SIGNAL D’ALARME de I'lEC 60601-1-8. Voir
aussi I'Article 208 du présent document.

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

Paragnaphe complémentaire:

201.12.4.3.101 * Moyen de réduction de sortie

Sauf djsposition contraire en 201.7.9.2.2.101.a) point 7 et en 201.7.9.3.1, pour chaque¢ MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF, les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF doivent comporter des moyens
permefitant de réduire la puissance dexsortie a 5 % maximum de la PUISSANCE DE [SORTIE
ASSIGNEE ou a 10 W, en fonction de\la valeur la moins élevée des deux (voir également
201.12.1.102).

La confformité est vérifiée par'mesurage de la puissance de sortie et par examen.

201.12.4.4 Sortie incorrecte

Paragnaphes complémentaires:

201.12.4.4.104_ * Puissance de sortie maximale autorisée dans des CONDITIQNS DE
PREMIER DEFAUT

Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOIAIRES avant une PUISSANCE DE ISORTIE
ASSIGNEE supérieure a 50 W et toutes les sorties BIPOLAIRES des APPAREILS HF doivent étre
équipés d’'une alarme et/ou d’'un systéme de verrouillage pour indiquer et/ou éviter une
augmentation significative de la puissance de sortie par rapport au réglage de la puissance
de sortie.

La puissance de sortie maximale autorisée dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT doit étre
calculée séparément pour chaque CIRCUIT PATIENT et mode de fonctionnement.

La puissance de sortie maximale autorisée dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT est
définie selon le Tableau 201.102:
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Tableau 201.102 — Puissances de sortie maximales
dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Réglage (plage en % de la PUISSANCE DE SORTIE Puissance 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 con
simula

201.12

Pour le
circuit
sortie
activeés
HF.

Chacu
La con
Pour 14

La 3
cou
max

La
100
plus

Ces e
activéd

ion des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT appropriées.

.4.4.102 * Puissance de sortie lors d'une activation simultanée

S APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF fournissant une activation simultanée de ply
PATIENT (voir 201.12.2), les circuits PATIENTs ne doivent pas délivrer une puissa
supérieure a la plage d'écarts définie en 201.12.1.101 de plusde 20 % lorsqu’i

N des circuits PATIENTs activés doit étre conforme &.201.12.1.101.
formité est vérifiée par les essais suivants (voir la Figure 201.111).
S APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF définis en 201.12.2 ¢):

ortie en essai est activée a 20 % de sa PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE et la lec
rant HF de cette sortie est notée~\Toute autre sortie est ensuite activée a la pui
imale et le courant de la sortie.en essai ne doit pas augmenter de plus de 10 %.

sortie en essai est activée a des réglages de la puissance de sortie de 50 %
% et les valeurs du -courant sont notées. Ces valeurs ne doivent pas augmet
de 10 % lorsque FKautre sortie est également activée.

Esais sont répétes avec toutes les combinaisons possibles de sorties pouva
s simultanément a tout moment.

formité est vérifiée par examen de la documentation technique et par des €ssais par

s d'un

nce de

s sont

simultanément pour toute combinaison disponible des, MODES ELECTROCHIRUR[GICAUX

ure du
ssance

et de
iter de

nt étre
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AO3 AO1 AO2

R3 R1 R2
- e { "+
IEC
Légende
1 APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
2 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 retroaction d’une sortie active
a une autre dans une activation simultanée

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES -et,conditions de défaut pour les APPAREILS EM
L'Article 13 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.132.13 Surcharge

Paragnaphe complémentaire:

201.13.2.13.101 *Protection contre les effets d’un court-circuit entre les électrodes

L’APPAREIL D’ELECGTROCHIRURGIE HF doit pouvoir résister sans détérioration aux effetg d'une
mise ejn court:Circuit ou en circuit ouvert des électrodes, la puissance de sortie sous fension
étant rgglée au maximum.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant.

Brancher les conducteurs décrits en 201.12.1.102, points a) et b) aux connexions du circuit
PATIENT et, pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, mettre la commande de sortie en
position maximale. La sortie est ensuite mise sous tension et les extrémités distantes de la
paire de conducteurs activés sont mises en court-circuit pendant 5 s puis en circuit ouvert
pendant 15 s. La sortie est ensuite mise hors tension pendant 1 min. Le cycle ci-dessus est
répété 10 fois au total.

Apres cet essail, 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit satisfaire a toutes les exigences de la
présente norme particuliére.
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201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Articl

e 14 de la norme générale s’applique.

201.15 Construction de ’APPAREIL EM

L'Articl

201.15

Paragrn

201.1
Le FA

deman
d'acco

La con

e 15 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

4.1 Construction des connecteurs

.4.1.101 * Compatibilité avec des ELECTRODES ACTIVES d'autres FABRICANTS
RICANT d'un ACCESSOIRE ACTIF équipé d'une ELECTRODE ACTIVE ampVible ddg

e, fournir les dimensions et les tolérances correspondantes” de la
plement de toute ELECTRODE ACTIVE destinée a étre FIXEE a I'ACCESSOIRE ACTIF.

ormité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

it, sur
piece

Le FABRICANT d'un ACCESSOIRE ACTIF équipé d'une ELECTRODE“ACTIVE amovible doit spécifier

dans |
qu'il sg

La co
pertine

201.15.4.1.102 * Dispositif de retenue d'ELECTRODES ACTIVES amovibles

Le FA
D’ACCQ

L'ELEC
La con

L'ELEC
suite,

équiva
une m

S DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT les ELECTRODES ACTIVES avec lesquelles il es
it compatible.

ntes de la présente norme particuliere.

BRICANT d'une ELECTRODE ACTWVE amovible doit spécifier dans ses DoOCU
MPAGNEMENT les ACCESSOIRES ACTIFS avec lesquels elle est destinée a étre utilise

formité doit étre vérifiée par examen et par l'essai suivant:

TRODE ACTIVE.amovible est insérée dix fois dans un ACCESSOIRE ACTIF spécifié.

nute, dexlong de I'axe d'insertion.

Lorsqui

'Un€é ELECTRODE ACTIVE amovible est insérée dans un ACCESSOIRE ACTIF sp

prévu

mpatibilité est vérifiée en démontrant la ‘conformité a l'ensemble des exigences

MENTS
e.

[RODE ACTIVE amovible doits'ajuster solidement dans les ACCESSOIRES ACTIFS spécifiés.

Par la

'ELECTRODENACTIVE ne doit pas se détacher lorsqu'elle est soumise a une ftraction
ente a dix-fois le poids de I'ELECTRODE ACTIVE jusqu'a un maximum de 10 N, pendant

écifié,

I'ensemble doit étre conforme a toutes les autres exigences applicables de la présente norme

particu

liere.

Paragraphes complémentaires:

201.15
201.15

.101 * ELECTRODES NEUTRES

.101.1 Exigences générales relatives aux ELECTRODES NEUTRES

Tout APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ayant une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE supérieure a
50 W doit étre équipé d’'une connexion a une ELECTRODE NEUTRE, a I’exception des circuits
PATIENTS destinés a étre reliés uniquement a un ACCESSOIRE BIPOLAIRE.

La con

formité est vérifiée par examen.
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201.15.101.2 * Fixation du cable a ’ELECTRODE NEUTRE

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

La conformité est vérifiée par I'essai suivant.

Un essai de continuité électrique est réalisé en utilisant un courant d’au moins 1 A mais
inférieur a 5 A provenant d’une source de courant continu ou a fréquence réseau avec une
tension_a vide n'excédant pas 6 V. | a résistance doit étre de 1 Q ou inférieure

201.15.101.3 * Connecteur du cable de ’ELECTRODE NEUTRE

Tout cpntact du connecteur électrique d'un cable de 'ELECTRODE NEUTRE destiné a relier une
ELECTRODE NEUTRE amovible doit étre congu pour que les parties conductrices ne puissent
pas vehir en contact avec le corps du PATIENT en cas de déconnexion intempestive.

La confformité est vérifiée par I'essai suivant:

L'ELECFRODE NEUTRE est séparée de son cable et, au moyendu doigt d'épreuve nofmalisé
représenté a la Figure 6 de la norme générale, il est vérifié qu'il n'y a pas de contact ppssible
avec lgs parties conductrices du connecteur du cable.

201.15.101.4 *lIsolation du cable de L’ELECTRODE'NEUTRE

Les caples de I'ELECTRODE NEUTRE doivent étre (solés de maniére appropriée afin d'évifer tout
dommage physique par brllure pour le PATIENT.et 'OPERATEUR.

La confformité est vérifiée par application des essais suivants, réalisés dans l'ordre indiqué:

— esdai de fuite HF, conformémenta 201.8.8.3.102 a), avec une tension d’essai [U_jsic] de

400 V. stc- L€ COURANT DE FUITE HF ne doit pas depasser

Iiite IMA] = 4,0 x 105 xdxLxf

essai

x U

créte

ou,| en variante, Fessai de capacité de fuite HF, conformément a 201.8.8.3.102|b). La
capacité de fuite.HF' ne doit pas dépasser

Cfuite [pF] = 8,8 xdx L

ou

d ast la dimancinn avidriayira [o
St HEHSTOH—EXTeH6 Tct

L est la longueur de l'isolation
cm;

Q

e l'échantillon immergée dans une solution saline, en

— essai de tension de tenue HF, conformément a 201.8.8.3.103, a une tension d'essai HF de
500 V, Il ne doit pas y avoir de claquage de l'isolation;

— essai de tension de tenue a la fréquence réseau, conformément a 201.8.8.3.104, a une
tension d'essai de 2 100 Va1 Il ne doit pas y avoir de claquage de l'isolation.

réte-

201.15.101.5 * Performances thermiques de I'ELECTRODE NEUTRE
Dans des conditions d'UTILISATION NORMALE et lorsqu'elle est appliquée conformément aux

instructions d'utilisation, une ELECTRODE NEUTRE ne doit pas présenter de RISQUE de blessure
thermique pour le PATIENT au niveau de son site d'application.

Pour des ELECTRODES NEUTRES traditionnelles, la conformité est vérifiée par l'essai suivant.
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NOTE Une ELECTRODE NEUTRE traditionnelle est une ELECTRODE NEUTRE non appropriée pour une utilisation en
MODE DE COURANT ELEVE.

Pour les ELECTRODES NEUTRES dont la plage de poids du PATIENT est marquée comme indiqué
ci-dessous, I'échauffement maximal de tout centimetre carré de surface, en dessous et
s’étendant a 1 cm au-dessus du site de contact de L'ELECTRODE NEUTRE sur un PATIENT ne doit
pas dépasser 6 °C immédiatement aprés application du courant d'essai spécifie |yggai
pendant 60 s

Tableau 201.103 — Courants d’essai par plage de poids

Plage de poids du PATIENT ogai
mA

< 5kg 350

5 kg a 15 kg 500

> 15 kg ou non précisé 700

Pour tputes les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE, la surfagexde contact doit gtre la
surface d'alarme A, telle qu'évaluee lors de I'essai de conformitéde 201.8.4.101.

Pour tputes les autres ELECTRODES NEUTRES, la surface de‘contact doit étre la surface de
I’ELECT|IRODE NEUTRE lorsqu'elle est appliquée conformément aux instructions d'utilisation.

Pour lps ELECTRODES NEUTRES destinées a de jeunes PATIENTS, ceS essais peuvent étre
effectués sur des sujets adultes vivants. La surfacéysur laquelle I'ELECTRODE NEUTRE sQumise
a l'esqai est appliquée doit étre la peau de sujets humains ou encore des suppqrts ou
disposijtifs d'essai de substitution, électriquement et thermiquement équivalents. Ces |essais
doivenf étre répétés en utilisant au minimiym quatre échantillons différents de I'ELECTRODE
NEUTRE soumise a l'essai sur chaque -sujet humain ou support de substitution. Lofsqu'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. Chacun de ces échantillons doit étre
soumiq a l'essai avec la surfaceNd'alarme A, d'un autre sujet humain. Pour chaque sujet
humain, I'essai doit étre effecttié avec une surface d'alarme A, individuelle telle qu'dvaluée
dans lfessai de conformité. de’ 201.8.4.101. La surface d'alarme A, peut également étre
déternlinée au moyen d'un\dispositif d'essai lorsque ledit dispositif d'essai comporte un| circuit
de simulation de surveillance de la qualité du contact.

Les températures de I'ELECTRODE NEUTRE et de la surface d'essai des supports ou dispositifs
d'essal de substittution doivent étre de 23 °C + 2 °C, et un balayage de la température de
référence de\la’ surface d'essai doit étre enregistré immédiatement avant applicatjon de
I'ELECTIRODE 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

HED™ P ¥ A Lt oot L £, >~ i H
COntaC Yyur uuirt Tire /_\a. I_E"_ECTRUDE I‘V‘EUTRE uuirt 1o guotTT ouT ra ourrdavv U voodrl v ndant

30 min dans un environnement de température stable avant application du courant d'essai. Si
un support ou un dispositif d'essai de substitution thermiquement équivalent est utilisé, I'essai
peut commencer une fois I'équilibre thermique atteint.

Le courant d'essai lysg,i, appliqué a I'électrode en essai doit avoir une forme d'onde HF
approximativement sinusoidale et doit étre atteint dans les 5 s qui suivent le début de I'essai.
Il doit par ailleurs étre maintenu entre 100 % et 110 % de I ., pendant 60 s + 1 s.

Un second balayage de la température de la surface d'essai doit étre réalisé dans les 15 s qui
suivent l'interruption du courant d'essai. Aprés comparaison avec le balayage de référence,
I'échauffement de tout centimétre carré de surface ne doit pas dépasser 6 °C.

L'appareil de balayage de la température doit avoir une exactitude supérieure a 0,5 °C et une
résolution spatiale d'au moins un échantillon par centimetre carré sur I'ensemble de la surface
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de contact de I'ELECTRODE NEUTRE plus la surface s'étendant de 1 cm au-dela du périmétre de
cette surface. La corrélation spatiale entre le balayage de référence et le second balayage de
température doit s'inscrire dans une tolérance de + 1,0 cm.

Lorsque des sujets humains sont utilisés pour I'essai, la population soumise a l'essai doit étre
constituée d'au moins cing hommes et cinq femmes ayant diverses morphologies du tissu
cutané, c'est-a-dire des couches minces, moyennes et épaisses du tissu adipeux sous-

cutané

Tout support ou dispositif d'essai de substitution doit comporter des preuves écrites indiquant
qu'il est prévu qu'il donne des résultats d'échauffement non inférieurs a ceux issus du présent

protoc

201.15.101.6 *Impédance de contact de I'ELECTRODE NEUTRE

L'impé
NEUTRE
conne
pour p
le pasq

Pour d
50 Q,
inférie
NOTE

conduct
ELECTRQ

La conpformité est vérifiée par l'essai suivaht, en utilisant au moins 10 échantilld

I’ELECT]

L'ELEC
métalli
de 59
conduq
ala su
d'essa
fréque
I'ELECT
valeur

Ugssai
fréque

lod'essaitel ail'annlicudé a ay moins 20 sujets hiumains
9 g S | 7 T

Hdance du contact électrique entre la surface du site d'application ,de I'ELEQ

et la connexion du cable de I'ELECTRODE NEUTRE, située a mqins’de 5cm
ion avec la surface conductrice de I'ELECTRODE NEUTRE, doit étre\suffisammen
révenir tout RISQUE de bralure pour le PATIENT, d0 a un échauffement ohmique p
age du courant HF utilisé en électrochirurgie.

t pour des ELECTRODES NEUTRES capacitives, la capacité des contacts ne doit p
re a 4 nF sur la plage de fréquences de 200 kHz &5 MHz.

Pour les besoins du présent document, sauf spécification ‘contraire du FABRICANT, une ELECTRODH
ice présente une impédance de contact, a un anglerde phase de moins de 45° a 200 kHz
DE NEUTRE capacitive présente un angle de phase de“45° ou plus a 200 kHz.

RODE NEUTRE soumise a l'essai, prélevés de maniere aléatoire.

FRODE NEUTRE en essai est.placée en contact complet et solide sur une

sur la plage de fréquences de 200 kHz a 5 MHz est branché entre la plaque

teurs du céable de I'ELECTRODE NEUTRE, a moins de 5 cm de leur point de raccorq
rface conductrice de./'ELECTRODE NEUTRE, afin de mesurer la tension Uggg,i- Un @
de forme d'onderessentiellement sinusoidale, I qq,i, d'environ 200 mA et
1ce fugeq dans ;une plage de 200 kHz a 5 MHz, est introduit entre le ca
RODE NEUTRE. et la plaque. Il est surveillé au moyen d'un amperemeétre altern
efficace vraie approprié.

et | 555 Sont enregistrés a f = 200 kHz, 500 kHz, 1 MHz, 2 MHz et 5 MHz. Pour
1C€/Toesqir I'ITmMpédance de contact Z, est calculée de la maniere suivante:

TRODE
de sa
faible
endant

es ELECTRODES NEUTRES conductrices, l'impédance de\contact ne doit pas dépasser

s étre

NEUTRE
et une

ns de

blaque

nue plane. Un voltmétre alternatif a réponse efficace vraie ayant une exactitude e plus

et les
lement
ourant
d'une
ble de
natif a

haque

Z.= Uessai

l essai

et la capacité de contact C est calculée comme suit:

ou

Iessai

U

essai

lessai * 10°

21 x fossai ¥ Uessai

C. [nF]:

est le courant d’essai HF efficace, en A;
est la tension d’essai HF efficace, en V;
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f

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

201.15.101.7 * Adhérence des ELECTRODES NEUTRES

Pour toute ELECTRODE NEUTRE, a l'exception des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE et des
ELECTRODES NEUTRES portant un marquage correspondant a une utilisation avec des PATIENTS
dont le poids est inférieur a 15 kg, si les instructions d'utilisation indiquent que I'ELECTRODE
NEUTRE est FIXEE au PATIENT par collage, la résistance au pelage de l'adhésif doit étre
suffisante pour assurer un degré de contact sir dans les conditions d'utilisation prévues.

La conformité est vérifiée par les essais suivants.

Pour Iles ELECTRODES NEUTRES destinées a de jeunes PATIENTS, ceS essais peuvept étre
effectués sur des sujets adultes. Des surfaces d'essai de substitution peuvent étre. utilisées
| est démontré qu'elles sont équivalentes aux sujets humains.

ai de traction

ins deux échantillons de I'ELECTRODE NEUTRE en essai sohty appliqués gn des
ements convenables sur un minimum de 10 sujets humains;-hommes et 1( sujets
ins femmes, conformément aux instructions d'utilisationNOApres application, les
ODES NEUTRES sont laissées en place entre 5 min et 10.min. Pour des ELECTRODES
S destinées a des PATIENTS adultes, le céble de I'ELEGTRODE NEUTRE connegté est
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 nivead,du point de raccordement dy céable
d’ELECJRODE NEUTRE. Un des axes doit correspondre) a la dimension la plus faiple de
I’ELECT|IRODE NEUTRE en ce point. La surface adhésive de 'ELECTRODE NEUTRE qui se sépare de
ce de la peau ne doit pas étre supérieure a.5% pour au moins 90 % des essais.

b) Esgai d'adaptabilité

Les ELECTRODES NEUTRES en essai sontsappliquées sur un minimum de 5 sujets hlimains
hommes et 5 sujets humains femmes .en des sites de forme approximativement cylindrique
(par exemple les extrémités) d'une circonférence allant de 1,0 a 1,25 fois la longueur de I'axe
principlal de I'ELECTRODE NEUTRE, ce” dernier étant placé de maniére a ceinturer le site. La
surfac¢ adhésive de I'ELECTRODE.NEUTRE qui se sépare de la surface de la peau 1 H aprés
applicgtion ne doit pas étre supérieure a 10 %.

NOTE |'essai d'adaptabilité~n‘ést pas exigé lorsque ce type de site d'application est contre-indiqué dans les
instructipns d'utilisation.

c) Essai de tolérance aux fluides

Les ELECTRODES)'NEUTRES sont placées sur un minimum de 5 sujets humains homines et
5 sujefs humains femmes. Le connecteur approprié est raccordé a I'ELECTRODE NEUTRE Si
celle-c| esidestinée a étre utilisée avec un céble réutilisable. Un litre d'une solution spline a
0,9 % estwersé pendant 5s a 15 s d'une hauteur de 300 mm, directement sur I'ELEGTRODE
NEUTRE. La surface adhésive de I'ELECTRODE NEUTRE qui se sépare de la surface de la peau
ne doit pas étre supérieure a 10 % dans les 15 min qui suivent le versement de la solution
saline.

201.15.101.8 * Durée limite de stockage de ’ELECTRODE NEUTRE

Les ELECTRODES NEUTRES marquées comme étant d'usage unique doivent étre conformes aux
exigences de 201.15.101.5 a 201.15.101.7 a la date d'expiration spécifiée par le FABRICANT
desdites ELECTRODES. Les échantillons d'essai peuvent étre obtenus a partir d'un stockage
réel des ELECTRODES NEUTRES conformément a leurs instructions d'utilisation, ou par
vieillissement accéléré desdites ELECTRODES en les soumettant a un cycle dont il a été
démontré qu'il est au moins aussi sévére qu'un vieillissement équivalent dans les conditions
de stockage recommandées.
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La conformité doit étre vérifiée en soumettant les dispositifs a des essais dans les 30 jours
qui suivent la date d'expiration ou la date d'achévement du vieillissement accéléré.

201.15.101.9 * ELECTRODES NEUTRES adultes pour les procédures traditionnelles

Les ELECTRODES NEUTRES conductrices prévues pour des PATIENTS adultes, et par conséquent,
approuvées pour étre utilisées sur des PATIENTS dont le poids est supérieur a 15 kg, doivent
étre des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE. La présente exigence ne doit pas s'appliquer
aux ELECTRODES NEUTRES utilisées en MODE DE COURANT ELEVE.

NOTE 1 Pour les besoins du présent document, 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
ELECTRJDE NEUTRE Capacitive PreSente um angie de phase de 450U pius a 200 KAz

NOTE 2| Les procédures traditionnelles sont celles qui n'utilisent pas un MODE DE COURANT ELEVE.
201.16 SYSTEMES EM

L’Article 16 de la norme générale s’applique.

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS ET DES SYSTEMES EM

L’Article 17 de la norme générale s’applique.

202 |* PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES — Exigences et essais
L'IEC 60601-1-2:2014 s’applique avec les exceptions suivantes:

202.2 | Références normatives

Remplacer la 5€ référence «IEC 60601+2-2:2009» par «IEC 60601-2-2:2016».

202.3 | Termes et définitions

Au premier alinéa, remplacer «I[EC 60601-2-2:2009» par «IEC 60601-2-2:2016».

202.5.2.2.4 Exigences applicables aux APPAREILS EM incluant des émetteurs RF

Additidn:

émetteurRF-

La so;ltie des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF ne doit pas étre considérée comme un

202.5.2.2.6 Exigences applicables aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM qui
revendiquent leur compatibilité avec les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF

Addition:

NOTE Voir I'Annexe BB pour obtenir des informations supplémentaires sur I'évaluation de la compatibilité.

202.7 Exigences d'EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES applicables aux APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

202.7.1.2 Modes de fonctionnement

Addition:
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a)

b)

202.8

Additi

Pour

Les EMISSIONS RF rayonnées ou conduites par des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF ne

doivent pas étre soumises a I'essai lorsque la sortie HF est sous tension.

Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF doivent satisfaire aux exigences du CISPR 11

inacceptable:

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 PREVUE.
Exigences concernant I'IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE APPLICABLES AUX
APPAREILS EM ET SYSTEMES EM
202.8.1 Généralités
-
es APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF, les dégradations suivantes cdoiver|t étre
considgrées comme acceptables en raison du fait qu'elles n'engendrent (pas de RISQUE
I'interruption de la puissance de sortie HF ou sa réinitialisation .enymode veille Iprsque
cela est clairement indiqué sur le tableau de caommande de [I’ARPAREIL

D’ELECTROCHIRURGIE HF.

201.12.1.101

La conpformité doit étre considérée comme satisfaite ~sSii les exigences de I'lEC 606

répon

202.1

Remp
Remp
Remp
Remp

208

L'IEC

Amen

dent aux modifications ci-dessus.

01 Index des termes définis

lacer toutes les occurrences de «IEC-60601-2-2:2009» par «IEC 60601-2-2:2016»
lacer 201.3.218 par 201.3.220.
lacer 201.3.221 par 201.3.223.
lacer 201.3.222 par 201.3.224.

appareils et des'systémes électromédicaux
$0601-1-8:2006°s’applique avec les exceptions suivantes:

dement:

Exigences générales, essais et guide pour les systémes d'alarme de$

une modification de la puissance de sortie HF déliviee, comme autorisge en

01-1-2

L’alarnpé.‘'sonore et le voyant lumineux rouge d'avertissement décrits en 201.8.4.101 ne
doivent pas eétre consideres comme un SIGNAL D'ALARME defini dans la presente norme
collatérale.

Le signal sonore décrit en 201.12.4.2.101 ne doit pas étre considéré comme un SIGNAL
D’ALARME défini dans la présente norme collatérale.
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Annexes

Les annexes de la norme générale s’appliquent.
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AA.1

Annexe AA
(informative)

Guide particulier et justifications

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 participé a son élaboration. La compréhension des raisons qui

ont co

applics

pratiq
prése

e clinique et dans la technologie, il est considéré que des justifications relativ
es exigences faciliteront une éventuelle révision de la norme rendue, nécessa

ces élgborations.

NOTE
tension

électriqy

compte.
proximit

AA.2

Les p
spécifi
corres

| 'essai de ces dispositifs a des fins de conformité ou de fonctionnement lorsque la sortie HF
beut provoquer un fonctionnement non normal de I’équipement d’essai en raison de I'exposition a

Cette situation peut également se produire lorsque l'instrumentation . ’assistance médicale se
e du dispositif.

Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

bragraphes suivants donnent les justifications des articles et des parag
hues de la présente norme particuliere, les.numéros des articles et des parag
pondant a ceux utilisés dans le corps du decument.

Paragtaphe 201.1.1 — Domaine d’application

Le do
traite
fournit

aine d’application ne comprend pas les appareils de cautérisation, c’est-a-dire
ent médical par tiges ou boucles métalliques chauffées électriquement. Cette
dans toute la mesuredi possible, des exigences et des essais séparés p

APPARHEILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGI
indépendamment de la fabrication. Les APPAREILS ASSOCIES sont inclus dans la définiti
ACCES$0IRES.

Définition 201.3.207— APPAREIL ASSOCIE

Des eX

surveil

ancé ,;de fuite des ACCESSOIRES, les dispositifs de surveillance du cont

I'ELECTIRODE NEUTRE et autres appareils semblables. Voir la Figure AA.1.

tion correcte de la norme. De plus, du fait des changements intervenant \d

£S aux

jre par

st sous
Il champ

e HF. Les mesures de prévention et de vérifications appropriées de I‘instruméntation d’essai sont grises en

rouve a

raphes
raphes

bour le
gdition
bur les
F HF,
bn des

empleS\d*APPAREILS ASSOCIES sont les adaptateurs de faisceau argon, les disposijtifs de

ct de

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 différe de celle de 201.3.209 (ACCESSOIRE BIPOLAIRE) et

pourra

it éventuellement la supplanter.
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14

NOTE 1 Le FABRICANT' détermine l'emplacement de la délimitation entre le PORTE-ELECTRODES AC

I''ISOLATIPN ACTIVE«

NOTE 2| Les~AE€CESSOIRES BIPOLAIRES peuvent ou peuvent ne pas inclure les interrupteurs comme faisa

des ACCESSOQIRES ACTIFS.

CQM

IEC

[IVES et

ht partie

NOTE 3 ~TLes ACCESSOIRES et [es ELECTRODES NEUTRES ne sont pas representies a echelle.

Légende

5N

ACCESSOIRES ACTIFS

ELECTRODES NEUTRES

APPAREIL ASSOCIE

CONNECTEUR ACTIF

© 0o N o o b~ W N

-
o

cable de I'ACCESSOIRE ACTIF
INTERRUPTEURS MANUELS

PORTE-ELECTRODES ACTIVES

APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF

ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF

ISOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE
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11
12
13
14
15
16
A
s
caQ

Légend

E

LECTRODE ACTIVE

ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE

ELECTRODE NEUTRE non destinée a la SURVEILLANCE

géneérateur d'électrochirurgie HF

appareil de COAGULATION au faisceau argon

p
B

édale

ORNE DE LA SORTIE ACTIVE

CAPTEUR A INTERRUPTEUR

M DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT

Figy

AP
AC

ELH

ource du gaz argon

LIMENTATION RESEAU

CESSOIRE ACTIF

GTRODE NEUTRE

PAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF (générateur)

re AA.1 — Exemples de différentes parties d'un SsYSTEME EM d'électrochirurgi

IEC

le HF

Figure AA.2 — Exemple de méthode MONOPOLAIRE d'électrochirurgie HF

utilisant une ELECTRODE NEUTRE
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IEC
Légende
1 APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF (générateur)

2 ACLCESSOIRE BIPOLAIRE

Figure AA.3 — Exemple de méthode BIPOLAIRE d'électrochirurgie HF
Définition 201.3.213 — FACTEUR DE CRETE

Le mesurage du FACTEUR DE CRETE est mathématiquement simple, mais il est difficile a
effectuer de maniére fiable. La tension gfficace est particulierement difficile a mesufer. La
définitipn indique qu'il convient d'effectuer des mesurages dans des conditions de]|circuit
ouvert| Cela signifie que les c¢charges normales vues a la sortie de I'AHPAREIL
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 consgidérée
commg étant essentiellementiun circuit ouvert. Pour ces mesurages, une méthode qui s'est
révélé¢ raisonnablement exacte est proposée ci-apres.

Il conient d'effectuer_les mesurages a partir de la sortie de 'ELECTRODE NEUTRE pour les
sorties| MONOPOLAIRES' et entre les deux pdles de sortie pour les sorties BIPOLAIRES en utilisant
une spnde haute-tension de 1 000x ou 100x raccordée a un oscilloscope a mgmoire
numérique (BDSO - digital storage oscilloscope) de grande qualité ayant des capacités de
mesurage automatiques. La période exacte du signal est alors mesurée en premier liey. Pour
des fdrmes~d'ondes smusmdales contmues (cf 14) il saglt de la remproque de la
nlies, la
période des salves est mesurée. Par exemple, une forme d'onde de COAGULATION peut avoir
une fréquence fondamentale de 400 kHz avec une fréquence de récurrence de salve de
20 kHz. C'est le mesurage précis de fréquence de récurrence de salve de 20 kHz qui est
nécessaire. Une fois cette période mesurée, il convient de modifier la base de temps du DSO
pour que I'ensemble de I'écran soit maintenu entre 5 et 10 périodes exactes. Par exemple, si
la fréquence de récurrence de salve est de 20 kHz exactement, la période sera de 50 us. En
réglant la base de temps du DSO a 50 us par division, il convient d’obtenir exactement
10 salves de forme d'onde sur I'écran.

La forme d'onde est ensuite capturée et enregistrée. Mesurer et enregistrer la TENSION
MAXIMALE DE SORTIE (la valeur absolue de la créte la plus importante). La tension efficace est
ensuite calculée. La méthode la plus fiable de réglage du DSO consiste a calculer la valeur
efficace de l'ensemble de I'écran. Etant donné que la base de temps a été réglée pour
capturer un multiple précis des formes d'onde, il convient que le calcul de la tension efficace
soit exact.
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Une autre méthode de mesurage de la tension efficace serait de raccorder la sortie de la
sonde haute tension a un voltmétre efficace, vrai, thermosensible dont les VALEURS ASSIGNEES
sont établies pour le FACTEUR DE CRETE de la forme d'onde a mesurer.

Le FACTEUR DE CRETE peut a présent étre calculé.
Définition 201.3.214 — INCISION

Il est généralement considéré qu'en électrochirurgie HF, I'INCISION implique une ablation
cellulaire microscopique résultant de l'apparition de courtes étincelles électriques coincées
entre I'ELECTRODE ACTIVE et les tissus.

Définifion 201.3.215 — CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE

Pour lgs besoins de la présente norme particuliére, I'impédance de ce chemin ja‘la fréquence
d'explgitation HF la plus faible est de 10 Q ou inférieure. Voir la Figure AA.5!

Définifion 201.3.217 — FULGURATION

La FULIGURATION exige généralement des tensions de créte de sortie HF d'au moins 2 kV afin
d'amorcer et de maintenir les étincelles de longue durée. Cevmode est également jappelé
étincelpge ou COAGULATION sans contact et peut étre renforeé par l'incorporation d'un flux de
gaz ingrte tel que I'argon.

Définifion 201.3.218 — FACTEUR D'ECHAUFFEMENT

Cette yaleur permet de définir la contrainte thérmique exercée sur I'ELECTRODE NEUJRE en
fonction de I'énergie fournie au cours d'une période de temps finie.

NOTE NMoir 201.15.101.5 de la présente annexe pour obtenir des informations supplémentaires.

Définition 201.3.219 — MODE DE COURANT ELEVE

Ce mode décrit les situations dans lesquelles la contrainte thermique appliquée sur
I'ELECTRODE NEUTRE est supérieure a la valeur présente dans l'essai de validatjon de
201.15.101.5.

Définifion 201.3.220, - HAUTE FREQUENCE

Il conjvient -diutiliser des fréquences supérieures a 200 kHz pour des appli¢ations
MONOPPLAIRES afin d’éviter la stimulation indésirable des nerfs et des muscles qui résllterait
de l'ufflisation de courants a basse fréquence. Des fréquences inférieures peuvent étre
utilisé i il indi ibilité de
stimulation neuromusculaire a été ramenée a un niveau acceptable.

Normalement, des fréquences supérieures a 5 MHz ne sont pas utilisées afin de réduire le
plus possible les problémes liés aux COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE. |l est en général
reconnu qu'un courant de 10 mA correspond au seuil le plus bas en termes d'effet thermique
sur le tissu.

Définition 201.3.225 — MODE ELECTROCHIRURGICAL HF

Il convient de distinguer clairement le terme MODE ELECTROCHIRURGICAL HF du terme «mode de
fonctionnement» utilisé en 6.6 et 7.2.11 de la norme générale en référence au CYCLE
D'UTILISATION opérationnel.
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Définition 201.3.226 — COURANT MAXIMAL DE SORTIE

Cette information est exigée par les FABRICANTS afin de concevoir une ELECTRODE NEUTRE
adaptée a l'utilisation en MODE DE COURANT ELEVE. Cette valeur est utilisée pour le calcul d'un
FACTEUR D'ECHAUFFEMENT maximal auquel la ou les ELECTRODES NEUTRES seront exposées.
Définition 201.3.227 — TENSION MAXIMALE DE SORTIE

Ce paramétre permet a I'OPERATEUR d'effectuer des comparaisons par rapport a la TENSION
ASSIGNEE D’ACCESSOIRE de maniéere a assurer la sécurité.

Définition 201.3.228 — ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE

Un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT n'est fonctionnel que Iorsql."il est
utilisé | avec une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE. Une ELECTRODE()NEUTRE DE
SURVEILLANCE est également désignée comme une plaque double zone dans da, mesure ou la
surface conductrice est divisée en deux parties ou plus.

Définifion 201.3.229 — MONOPOLAIRE

Cette ¢éfinition est destinée a s'appliquer tout autant aux appareils qu'aux ACCESSOIRES et est
donc djfférente de celle du paragraphe 201.3.203 précédent (EKECTRODE ACTIVE).

Paragraphe 201.4.1.101 — Conditions supplémentaires d'application

Le mafché des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et deSYACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF
est dgvenu un marché dans lequel un client axla possibilité de choisir parmi|divers
fournisseurs pour acheter des ACCESSOIRES D’ELEGTROCHIRURGIE HF. Etant donné qu'jl n'est
pas tpujours possible pour un FABRICANI(de savoir quels sont les ACCESSOIRES
D’ELECTROCHIRURGIE qui seront raccordés a |léurs appareils, ce document s'efforce de géparer
toutes [les exigences relatives aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF de celles relatives aux
ACCES$O0IRES D’ELECTROCHIRURGIE HF. Compte tenu de cette séparation et de la diversité

reconnue du marché, il n'est pas logique d'exiger des FABRICANTS D’APHAREILS
D’ELECTROCHIRURGIE HF la preuve.que leurs appareils sont conformes a tous les ACCESSOIRES
D'ELECFROCHIRURGIE HF. Pourla,) méme raison, il est illogique d'exiger des FABRICANTS

D’APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE' HF la preuve que leurs ACCESSOIRES sont conformes|a tous
les APHAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF.

Dans dertaines situations, un FABRICANT peut produire des combinaisons dédiées d’APHAREILS
D'ELECROCHIRURGIE. HF et d’ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF afin d’atteindre e BUT
RECHERCHE.

Paragfaphe“201.4.2.3.101 — Evaluation du RISQUE

En électrochirurgie MONOPOLAIRE, les trois éléments qui sont utilisés comme systémle sont
’ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF, le générateur HF et I'ELECTRODE NEUTRE. Les
FABRICANTS d’'un ou de plusieurs de ces éléments nécessitent d’envisager ['utilisation
éventuelle de leurs produits au cours de situations de courant élevé. Ces situations peuvent
inclure, entre autres: une lésion des tissus, une ablation de tissu, une vaporisation des tissus
et des procédures dans lesquelles un fluide conducteur est introduit dans le site chirurgical en
vue d’une distension ou pour conduire le courant HF. Dans des situations de courant élevé, il
existe un RISQUE que I'échauffement sous une ELECTRODE NEUTRE puisse étre suffisamment
élevé pour provoquer un DOMMAGE sur le PATIENT.

Paragraphe 201.4.3 — PERFORMANCE ESSENTIELLE

A I'exception des paragraphes énumérés en 201.4.3, tous les articles sont considérés comme
traitant de la SECURITE DE BASE définie dans la norme générale. Les exigences relatives aux
ELECTRODES NEUTRES, utilisées conjointement avec un MODE DE COURANT ELEVE, sont
considérées comme relevant des PERFORMANCES ESSENTIELLES car les informations
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