IEC 80601-2-58:2008

IEC 80601-2-58

Edition 1.0 2008-10
INTERNATIONAL
STANDARD
N &
INTERNATIONALE &

,\51/
@Q
ch
O
&

Medjcal electrical equipment — Q N
Part{2-58: Particular requirements for the quc safety and essential performance

of lens removal devices and vitrectomy d\&ces for ophthalmic surgery

Appareils électromédicaux —

Part
esse

vitrectomie pour la chirurgie ophtalmique
&

®®

e 2-58: Exigences particuliér@%our la sécurité de base et les perforn
ntielles des dispositifs de éstrait du cristallin et des dispositifs de

S
N\
S

\ K3
/

/

/ )

|

nances

/ / //7/ /
I
[ /\///%

ﬂ



https://iecnorm.com/api/?name=851b2c036d87d50e6bcdc3153441d677

THIS PUBLICATION IS COPYRIGHT PROTECTED
Copyright © 2008 IEC, Geneva, Switzerland

All rights reserved. Unless otherwise specified, no part of this publication may be reproduced or utilized in any form or by
any means, electronic or mechanical, including photocopying and microfilm, without permission in writing from either IEC or
IEC's member National Committee in the country of the requester.

If you have any questions about IEC copyright or have an enquiry about obtaining additional rights to this publication,
please contact the address below or your local IEC member National Committee for further information.

Droits de reproduction réservés. Sauf indication contraire, aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite
ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie
et les microfilms, sans I'accord écrit de la CEl ou du Comité national de la CEIl du pays du demandeur.

Si vous avez des questions sur le copyright de la CEl ou si vous désirez obtenir des droits supplémentaires sur cette
publicpfion; ufilisez Tes coordonnées ci-apres ou contactez le Comité nafional de la CEI de voire pays de résidence.

IEC (entral Office

3, rue|de Varembé
CH-1211 Geneva 20
Switz¢rland

Emailf inmail@iec.ch
Web: www.iec.ch

Abouf the IEC

The International Electrotechnical Commission (IEC) is the leading global organization that prepares and ptblishes
Internatjonal Standards for all electrical, electronic and related technologies.

Abou{ IEC publications

The technical content of IEC publications is kept under constant review by the‘I[EC. Please make sure that you Have the
latest eglition, a corrigenda or an amendment might have been publisheds

" Catalpgue of IEC publications: www.iec.ch/searchpub
The IEQ on-line Catalogue enables you to search by a variety of criteria (reference number, text, technical commiftee,...).
It also dives information on projects, withdrawn and replaced publications.

= |EC Just Published: www.iec.ch/online_news/justpub
Stay up|to date on all new IEC publications. Just Published details twice a month all new publications released. Available
on-line pnd also by email.

" Electfopedia: www.electropedia.org
The wofld's leading online dictionary of electronic and,electrical terms containing more than 20 000 terms and deffinitions
in English and French, with equivalent terms in additional languages. Also known as the International Electrotgchnical
Vocabujary online.

= Custgmer Service Centre: www.iec.ch/webstore/custserv
If you wish to give us your feedback on ¢his publication or need further assistance, please visit the Customer [Service
Centre FAQ or contact us:
Email: gsc@iec.ch

Tel.: +411 22 919 02 11
Fax: +4{f1 22 919 03 00

A propos de la CEl
La Conpmission Elegtrotechnique Internationale (CEIl) est la premiére organisation mondiale qui élabore et puplie des
normes|internatiopalés pour tout ce qui a trait a I'électricité, a I'électronique et aux technologies apparentées.

A propos des*publications CEI
Le confenu technique des publications de la CEl est constamment revu. Veuillez vous assurer que vous p¢ssédez
I’édition| 1a 'plus récente, un corrigendum ou amendement peut avoir été publié.

= Catalogue des publications de la CEl: www.iec.ch/searchpub/cur_fut-f.ntm
Le Catalogue en-ligne de la CEIl vous permet d’effectuer des recherches en utilisant différents critéeres (numéro de référence,
texte, comité d’études,...). Il donne aussi des informations sur les projets et les publications retirées ou remplacées.

® Just Published CEI: www.iec.ch/online _news/justpub
Restez informé sur les nouvelles publications de la CEIl. Just Published détaille deux fois par mois les nouvelles
publications parues. Disponible en-ligne et aussi par email.

" Electropedia: www.electropedia.org

Le premier dictionnaire en ligne au monde de termes électroniques et électriques. Il contient plus de 20 000 termes et
définitions en anglais et en frangais, ainsi que les termes équivalents dans les langues additionnelles. Egalement appelé
Vocabulaire Electrotechnique International en ligne.

= Service Clients: www.iec.ch/webstore/custserv/custserv_entry-f.htm

Si vous désirez nous donner des commentaires sur cette publication ou si vous avez des questions, visitez le FAQ du
Service clients ou contactez-nous:

Email: csc@iec.ch

Tél.: +41 22 919 02 11

Fax: +41 22 919 03 00



mailto:inmail@iec.ch
http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
http://www.electropedia.org/
http://www.iec.ch/webstore/custserv
mailto:csc@iec.ch
http://www.iec.ch/searchpub/cur_fut-f.htm
http://www.iec.ch/online_news/justpub
http://www.electropedia.org/
http://www.iec.ch/webstore/custserv/custserv_entry-f.htm
mailto:csc@iec.ch
https://iecnorm.com/api/?name=851b2c036d87d50e6bcdc3153441d677

INTERNATIONAL
STANDARD

IEC 80601-2-58

Edition 1.0 2008-10

N

INTERNATIONALE

¥
©
(bQ
\<</

$<

<<

Med
Part

cal electrical equipment —
2-58: Particular requirements for the

c safety and essential perfor

mance

\g\

Partie 2-58: Exigences particuli
essentielles des dispositifs d

Appe[rells électromédicaux —
vitre

tomie pour la chlrurgg;ophtalmlque
O

INTEH

of lens removal devices and vitrectomy d@§ces for ophthalmic surgery

%é& pour la sécurité de base et les performances
rait du cristallin et des dispositifs de

ELECTROTECHNICAL
COMMISSION

COMMISSION
ELECTROTECHNIQUE
INTERNATIONALE

PRICE CODE
CODE PRIX

U

ICS 11.040.70

ISBN 2-8318-1013-4


https://iecnorm.com/api/?name=851b2c036d87d50e6bcdc3153441d677

-2- 80601-2-58 © IEC:2008

CONTENTS

FOREWORD ...ccuiii ittt ettt et e e et e e e e e et et e e e e e e e e e e e e e e e e e et eerenns 3
INTRODUGCTION ... e ettt e e e e et e e e e e e e et e et e et e eaaeennes 5
2011 Scope, object and related standards ...........ccooiiiiii i 6
201.2  NOrMaAtiVe referENCES . e 7
201.3  Terms and definitions ... ..o e 8
201.4  General FeUIrEMENTS .. .. e 10
201.5 __General requirements for testing of ME EQUIPMENT ....cueeeieeieniieniieiieiieniieiiieiiiennnnn. 10
201.6] Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS .....ccuiiuiiniiniiineeieeieeieenn e gt 11
201.7| ME EQUIPMENT identification, marking and documents........................ON 11
201.8| Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT ......cc.uvvvnvvecdondadennennennidnnn. 12
201.9| Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS .......J..... 12
201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS (N coeeeeeeienen e, 12
201.1l Protection against excessive temperatures and other HAZARDS "...............ccc . 12
201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous

OULPUES .o A e e 13
201.18 Hazardous situations and fault conditions ............. (3% i e 20
201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS) ....uvivuiiiniiieiieeieeiieeieeineenadenne, 20
201.1p Construction of ME EQUIPMENT ....iiuiiitiine st e e e e e e e e e e e e 20
20118 ME SYSTEMS . .uuiiiiiiiieiiieiiieiiieeiee et et e 20
201.1Y Electromagnetic compatibility of ME. EQUIPMENT and ME SYSTEMS ........ccevvvenvveneendonne. 20
202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests ................ooo ] 20
ANNENES o e e e 22
Annej C (informative) Guide to marking and labelling requirements for ME EQUIPMENT
=] o B Y| SR Y 1 . PP 22
Annex AA (informative) Particular guidance and rationale...............coocoiiiinn o, 23
Bibliography. ... e e 25
Index [of defined terms . . e e 26
Figurg 201.101.%< Test method for gravity fed IRRIGATION........ccooeeviiiiiiiiiiiiiieeeeee fos 14
Figurg 201.402 — Test method for pressurized IRRIGATION ......cc.iveueireirieinieinieinieenneeneen fors 15
Figurg 201103 — Test method for ASPIRATION pressure measurement/display accuracy..|..... 16
Table 201.101 — Legends of symbols for Figure 201.101 to Figure 201.103 ............ccoivennennn. 16

Table 201.C.101 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use of LENS REMOVAL
DEVICES and VITRECTOMY DEVICES or its parts ........................................................................ 22


https://iecnorm.com/api/?name=851b2c036d87d50e6bcdc3153441d677

80601

-2-58 © |IEC:2008 -3 -

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-58: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of lens removal devices
and vitrectomy devices for ophthalmic surgery
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transparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divé

FOREWORD

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

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

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

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

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

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

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

spensable for the correct application of this publication.

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

btional* standard IEC 80601-2-58 has been prepared by IEC subcommittee
bmeédical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in m
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ntion is drawn to(the“Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is

bject of

62D:
edical
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ittee 172: Optics and photonics.

It is published as a double logo standard.

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

FDIS Report on voting
62D/701/FDIS 62D/723/RVD

hnical

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. In ISO, the standard has been approved by
14 P-members out of 15 having cast a vote.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.

— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

cl

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

- S
Su

Refer¢nces to clauses within this standard are preceded by the terfim,“Clause” followed

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

clauses of Clause 7).

tents,

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

by the

clause@ number. References to subclauses within this particular standard are by number only.

In thid standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive~or’ so a statement is true(if any

combi

The v
Direct

An as
indica

A list
equip

The

unchanged until the maintenance result date indicated on the IEC web site

nation of the conditions is true.

ves, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

hndatory for compliance with this standard;

1.

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

ment, canbé found on the IEC website.

“http:/fwebstore.iec.ch” in_the data related to the speciic publication. At this date,

publication will be

e re
e Wi
. re

confirmed;
thdrawn;

placed by a revised edition, or

e amended

brbal forms used in this standard conform to Usage described in Annex H of the ISQO/IEC

nall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
ith this standard;

nould” means that compliance with a requirement or a test is recommended but|is not

ay” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or

ferisk (*) as the firsticharacter of a title or at the beginning of a paragraph or table title

pf all parts.‘ofithe IEC 60601 series, published under the general title Medical el€ectrical

ommittee has decided that the contents of this particular standard will remain
under

the
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INTRODUCTION

LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES are used widely in ophthalmology to perform
anterior-segment and posterior-segment surgery on the human eye. Commercial use of these
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT devices began in the early 1970s. This International Standard
defines particular requirements for BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of LENS
REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES, comprising an equipment console, surgical
HANDPIECES, and ACCESSORIES connected to this ME EQUIPMENT.

In many parts of the world LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES are used in
combination by ophthalmic surgeons to perform combined anterior-segment (lens removal)

and p
For th
Intern

As al
IEC 6
impor
partic
assoc

osterior-segment (vitreoretinal) surgical PROCEDURES 10 maximize surgical ouic
is reason both LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES are covered-i
btional Standard.

particular standards in the IEC 60601-1 series are based on the_ general sts
D601-1:2005, the user of this standard is reminded that RISK MANGEMENT pla
ant role in the use of this particular standard. Compliance with the requirements
ilar standard should be documented in the RISK MANAGEMENT FILE 10 ensure the HA
ated with the product have been considered fully.

omes.
n this

ndard
ys an
Of this
ZARDS
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-58: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of lens removal devices
and vitrectomy devices for ophthalmic surgery

Scope, object and related standards

Claus

201.1

Repla

This |
REMO
and 1}
ELECT

If a cl
ME SY
case,

HAZAR
within
excep
NOTE
2011

Repla

The o
PERFQ
surge
conneg

201.1

e 1 of the general standard!) applies, except as follows:

1 Scope

cement:

hternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL'PERFORMANCE 0O
AL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES for ophthalmic surgery_’(as defined in 201
P01.3.217) and associated ACCESSORIES that can be \connected to this ™
RICAL EQUIPMENT, hereafter referred to as ME EQUIPMENT:

puse or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only
BTEMS only, the title and content of that clause or'subclause will say so. If that is ]
the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as reley

DS inherent in the intended physiological function of ME EQUIPMENT or ME SY
the scope of this standard are not covered by specific requirements in this stg
tin 7.2.13 and 8.4.1 of the general standard.

See also 4.2 of the general standard(
2 Object

cement:

bject of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESS
RMANCE requirements for LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES for opht
y (as defined in 201.3.208 and 201.3.217) and associated ACCESSORIES that ¢
cted to the*ME EQUIPMENT and are to be tested together or individually.

3 Collateral standards

f LENS
3.208
EDICAL

or to
ot the
ant.

STEMS
ndard

ENTIAL
nalmic
an be

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of IEC 60601-1 and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 applies as modified in Clause 202. All other published collateral standards in
the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.

4 Particular standards

Replacement:

) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard as appropriate for the particular ME EQUIPMENT under
consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements.

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

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

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content

of Clg
where
partic
203.4

standard, etc.). The changes to the text of the general standard are specified by the

the fo

use 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix
x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 2024

ilar standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateralista
in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1<3 col

lowing words:

"Repl
collat

“Addit
the ge

“Amer

collateral standard is amended as indicated by theext of this particular standard.

Subcl
startin
numbgé
from
etc.

Subcl
startin
1-2, 2

The tIrm “this standard” is used to make reference to the general standard, any appl

collat

Wherg there-is-ho corresponding clause or subclause in this particular standard, the cla

subcla

cement” means that the clause or subclause of the generali{standard or appl
ral standard is replaced completely by the text of this particularstandard.

on” means that the text of this particular standard is additional to the requireme
neral standard or applicable collateral standard.

dment” means that the clause or subclause)of’ the general standard or appl

huses or figures which are additional .te<those of the general standard are num
g from 201.101. However due to the fact that definitions in the general standa
ered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are numbered beg
P01.3.201. Additional annexes are“lettered AA, BB, etc., and additional items aa

huses or figures which.-are” additional to those of a collateral standard are num

g from 20x, where “x” is/the number of the collateral standard, e.g. 202 for IEC 6
D3 for IEC 60601-1-8, etc.

ral standards'and this particular standard taken together.

relevgni;applies without modification; where it is intended that any part of the g
stand%mmmmmwﬁmmmm—w ' T

use( of the general standard or applicable collateral standard, although possib

“20x”
n this
ndard,
ateral
ise of

icable

nts of

icable

bered
rd are
inning
, bb),

bered
0601-

icable

ise or
ly not
eneral

statement to that effect is given in this particular standard.

201.2

NOTE

Normative references

Informative references are listed in the bibliography beginning on page 25.

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

Addition:

ied, a

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

surgic

al accessories?)

IEC 60601-2-22, Medical electrical equipment — Part 2-22: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic laser
equipment

IEC 61847:1998, Ultrasonics — Surgical systems — Measurement and declaration of the basic
output characteristics

ISO 1/1607-1:2006, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Require
for materials, sterile barrier systems and packaging systems

ISO 11607-2:2006, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part)2: Vali
requirements for forming, sealing and assembly processes

ISO 15752:2000, Ophthalmic instruments — Endoilluminators — Fundamental require
and tgst methods for optical radiation safety

ISO 17664:2004, Sterilization of medical devices — Information to be provided f
manufacturer for the processing of resterilizable medical devices

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms*and definitions given in IEC 60601-1
apply,| except as follows:

NOTE |[An index of defined terms is found beginning*on page 26.

Additipn:

201.3]201

ASPIRATION

drawing fluid or gas out ofithe eye by use of suction

201.3]202

DIATHERMY

surgidal technique using high frequency (HF) electrical currents used for exam

coagulate bleed or bind tissues together

NOTE | The terms “cautery” or “coagulation” have also been used in this context.

ments

dation

ments

y the

2005,

ble to

201.3.203

DRAIN

CONTAINER

sealed container (or bag) in which aspirated fluid is collected

201.3.204

HANDPIECE

PROBE

handheld APPLIED PART, an ACCESSORY of LENS REMOVAL DEVICES or VITRECTOMY DEVICES

2) g edition, to be published. The title of the fourth edition is IEC 60601-2-2:2006, Medical electrical equipment —
Part 2-2: Particular requirements for the safety of high frequency surgical equipment.
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201.3.205

LASER

any device which can be made to produce or amplify electromagnetic radiation in the
wavelength range from 180 nm to 1 mm primarily by the process of controlled stimulated
emission

[IEC 60825-1:2007, definition 3.41]

201.3.206
LASER FRAGMENTATION
method by which the lens is broken into small fragments using LASER energy

201.3)207
LENS REMOVAL
remoMal of unwanted lens tissue

201.3]208

LENS REMOVAL DEVICE
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM designed to remove lens material (which incorporates an
IRRIGATION and ASPIRATION function, and a mechanism for ,LENS REMOVAL su¢h as
PHACJEMULSIFICATION, LIQUEFACTION, or LASER FRAGMENTATION

NOTE |These devices may also be used for other ocular surgical purposes.

201.3]209

LIQUEFACTION FRAGMENTATION
LIQUEFACTION

methgd by which the lens is broken into small fragments by means of pulses of ophthalmic
IRRIGATION solution

201.3J210

OCULAR IRRIGATION

IRRIGATION

introdpction of a liquid into the eye

NOTE | The term “infusion” has alsd.been used in this context

201.3)211

PHACQFRAGMENTATION
methdd by which the'lens is broken into small fragments using energy such as from ultrasonic
devicégs

NOTE |Referto-the definition of LENS REMOVAL DEVICE in 201.3.208.

Historidally/PHACOFRAGMENTATION (term is also identified as phacoemulsification) has been a surgical PROLEDURE
that uses wlirasonic energy to fragment (or emulsify) a cataractous lens and removes the lens material thfough a
small incision. Recently, other emerging energy modalities, including LASER FRAGMENTATION and LIQUEFACTION,
have also been utilized in the removal of the cataractous lens through a small incision.

201.3.212
PHOTORETINITIS
retinal injury resulting from a very intense retinal radiant exposure

[ISO 15752:2000, definition 3.7]

201.3.213

PRIME

PRIMING

pre-operative setup PROCEDURE to fill TUBING SET (fluid path) with ophthalmic IRRIGATION
solution
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201.3.214
TIP
hollow needle-like device that is attached to a HANDPIECE

201.3.215

TUBING SET

set of tubes to contain fluid, designed to provide IRRIGATION to the eye and ASPIRATION from
the eye

201.3.216

VITRECTOMY
surgicgtPROCEDURE to TEMUOVE Vvitreous thumour, membrarnes, blood; terrs—tissue—and] other
mater|al from the eye, involving IRRIGATION, ASPIRATION and vitreous cutting

NOTE [ The PROCEDURE may also include illumination, DIATHERMY, fluid/gas exchanges, and ipjéction of yiscous
fluids.

201.31217

VITREGTOMY DEVICE
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM used to perform VITRECTOMY

NOTE |These devices may also be used for other ocular surgical purposes.
201.4 General requirements
Clausg 4 of the general standard applies, except as follows:

201.443 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipn:

201.4]3.101 General

For LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES no ESSENTIAL PERFORMANCE has| been
identified in general. If the LENSREMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES have functions
other than those specified in/Clause 201.12, the MANUFACTURER shall identify which of|these
functipns of the ME EQUIPMENT-and ME SYSTEMS is ESSENTIAL PERFORMANCE.

Compliance is checked. by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
Additipnal subclause:

201.4{101,~*Additional functions

If theeNis” a DIATHERMY function used for the LENS REMOVAL DEVICE and VITRECTOMY DEVICE,
that function shall meet the requirements of IEC 60601-2-2.

If the ME EQUIPMENT includes a LASER function, that function shall meet the requirements of
IEC 60601-2-22.

If there is an illumination function used to illuminate the eye during surgery that is part of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM then that portion of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall meet
Clause 4.2 of ISO 15752:2000.

201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies.
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201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7.9.2.2 Warning and safety notices

Additipm:

The instructions for use shall additionally include the following warning and safetyneticgs:

a)
b)

201.7/9.2.8 Start-up PROCEDURE
Additipn:

a yarning to use only recommended TUBING SET(S);

if an electrically adjustable ophthalmic IRRIGATION solution support pale i§ used a w
not to modify pole height or manually force the pole height because this could
ingorrect indication of bottle height and PATIENT injury;

a warning never to intentionally modify HANDPIECES or TIPS (e.g. do not bend, ¢
engrave them) as they could break or malfunction;

a yarning to the OPERATOR not to touch an activated ultrasonic HANDPIECE TIP as i
copuld occur;

if Bpplicable, warnings related to lamp replacement’ (e.g. RISK of injury, ratings of
damage to lamp, damage to machine, etc.);

if applicable, a warning to the OPERATOR that‘care should be taken to avoid concen
th¢ output of an illumination module on-‘@ small area of the retina for unnece
prolonged periods of time due to the potential for PHOTORETINITIS and serious perm
PATIENT injury;

[72]

arning
cause

ut, or
juries
lamp,

rating
ssarily
anent

if applicable, a warning to the OPERATOR that inadvertent activation of functions thjat are

infended for PRIMING or tuning HANDPIECES while the HANDPIECE is in the eye can cr
HAZARDOUS SITUATION that could-result in PATIENT injury;

where gravity is relevant(to,performance, the ophthalmic IRRIGATION solution source
bel at or above the PATIENT’s eye level;

a warning to the @RERATOR to ensure sufficient volume of IRRIGATION solution f
PROCEDURE. The {ével should be monitored during the PROCEDURE;

if applicable, a-warning to the OPERATOR to ensure that the maximum capacity of the
CONTAINER.is¢{not exceeded as this could cause a HAZARDOUS SITUATION to the PATIEN

bate a

shall

br the

DRAIN
r.

The instructions for use shall include instructions to perform functional checks of the system
before first use of the day.

201.7.9.2.9 Operating instructions

Addition:

The operating instructions shall additionally include:

a)

b)

if applicable, instructions regarding loading, PRIMING, changing, and reloading the TUBING

SET(s), and the TUBING SET(s) change interval to maintain the specified performance;

if applicable, instructions regarding the use of clamps on a TUBING SET, the avoidance of
ophthalmic IRRIGATION solution free flow conditions, and the PROCEDURE to be followed

when changing the ophthalmic IRRIGATION solution source;
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c) instructions regarding securely attaching plugs, HANDPIECE cables and other connectors.
201.7.9.2.12 Cleaning, disinfection, and sterilization

For parts that are resterilizable, the information for processing shall be in accordance with
ISO 17664:2004. This information shall be provided to the RESPONSIBLE ORGANIZATION or the
OPERATOR.

201.7.9.2.13 Maintenance

Addition:

recommendation as to the action to take if damage (e.g. exposed wire, nicks in the.insujation,
deformation, etc.) is observed.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clausg 8 of the general standard applies.

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME ‘EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clausg 10 of the general standard applies.

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

201.191.1.2 Temperature of APPLIED PARTS
201.191.1.21 APPLIED PARTS intended to supply heat to a PATIENT

Replapement:

HANDRIECES:for DIATHERMY, PHACOFRAGMENTATION, LASER and LIQUEFACTION are considegred to
be APPLIED.PARTS intended to supply heat to a PATIENT.

The temperature or clinical effects shall be determined and documented in the RISK
MANAGEMENT FILE.

201.11.6.7 Sterilization of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Addition:

The packaging for terminally sterilized ACCESSORIES for LENS REMOVAL DEVICES and
VITRECTOMY DEVICES shall comply with the requirements of ISO 11607-1:2006. Validation
requirements for forming, sealing, and assembly processes for this packaging shall be
consistent with 1ISO 11607-2:2006.
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201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous

Claus

outputs

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

201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Additi

onal subclause

201.12.1.101 Additional accuracy of controls and instruments requirements

Additi
201.1

201.1

Static
REMO
which
hazar

Comp

Test method 1 (Gravity fed IRRIGATION)

(1)
(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)
(8)
(9)

(10)

bnal requirements for accuracy of controls and instruments are detailed in subcl
. 1.101.1 to 201.12.1.101.5 and 201.12.1.101.7 to 201.12.1.101.9.

P.1.101.1 Accuracy of static IRRIGATION pressure

IRRIGATION pressure output shall not deviate from the indicated setting on theg
AL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES by more than + 20 % or £<10 mmHg (+ 1,
bver is greater for a specific device in a defined configuration\(see 201.12.4.101
jous output limit).

iance is checked by applying the relevant test method(s) 1 andlor 2:

Set the test environment temperature to 25 °C_#5 °C.

nstall the TUBING SET(s) and PRIME the device in accordance with the MANUFACT
fnstructions for use.

Zero the pressure meter reading. .Connect the pressure meter to the end

RRIGATION tubing and position thépressure meter within +2,5 cm of the sim
PATIENT eye level, see Figure 201:101.

nitiate the flow of fluid in accordance with the MANUFACTURER’S instructions for usd

Set the gravity feed reservoir height to 0 cm or the lowest setting and reco
pbressure meter reading-after 5 s.

ncrease the reservqir height by 20 cm and wait for 5 s and record the pressure
reading.

Repeat step 6. until the maximum reservoir height is reached.
Record the pressure meter reading at the maximum reservoir height.

Repeatithe readings at the heights used in steps 5, 6 and 7 as the height is decr
and'\wait for 5 s and record the pressure meter reading at each point.

auses

LENS
B kPa)
.1 for

URER’S

pf the
ulated

rd the

meter

cased

Confirm that all the readings are within the stated range
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Q)

(") j L

For leggnds, see Table 201.101

Test n

(1)
(2)

(3)

(4)

)

(6)
(7)
(8)

(9)

O

IEC 1

Figure 201.101 — Test method for gravity fed IRRIGATION

nethod 2 (pressurized IRRIGATION)

Set the test environment temperature to 258C +5 °C.

nstall the TUBING SET(s) and PRIME the~device in accordance with the MANUFACT
fnstructions for use.

Zero the pressure meter (PM) reading. Connect the pressure meter to the end
RRIGATION tubing and position-.the pressure meter within +2,5 cm of the sim
PATIENT eye level, see Figure201.102.

Set the test IRRIGATION pressure to 0 mmHg (0 kPa) or lowest setting and record pre
meter reading after 5's.

ncrease the test-pressure values by 20 mmHg (2,7 kPa).
Wait for 5 s and.record pressure meter reading.

Repeat step 6 and 7 for test pressure setting in 20 mmHg (2,7 kPa) increments uf
Mmaximum-pressure setting is reached.

Repeat the readings used in steps 6, 7 and 8 as the pressure is decreased and w

nitiate the flow of fluid in.-accordance with the MANUFACTURER’S instructions for usé.

60/08

URER'’S

of the
lated

1)

rSsure

til the

ait for

5svand record the pressure meter reading at each point.

(10)

NOTE If necessary it may require reconnection of the IRRIGATION tubing for the decreasing measure

Confirm that all the readings are within the stated range.

ments.
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For leg

201.1

ASPIR4
DEVIC
greatg

Comp

Test n

(1) Ing
(2) Z€

AS

ey
(3) In
(4) Fo
(5) D¢
(6) Rg

: IEC

Figure 201.102 — Test method for pressurized IRRIGATION

ends, see Table 201.101

P.1.101.2 Accuracy of ASPIRATION pressure

TION pressure output shall not deviate from the' indicated setting on the LENS RE
ES and VITRECTOMY DEVICES by more than £.20 % or £ 30 mmHg (£ 4 kPa) whichg
r (see 201.12.4.101.2 for hazardous output limit).

jance is checked using the following testmethod:

ethod: ASPIRATION pressure measurement/display accuracy

tall a new TUBING SET to device under test. PRIME the TUBING SET.

ro the pressure meter (PM) reading. Connect the pressure meter to the end
PIRATION tubing and-position the pressure meter within 2,5 cm of the simulated P
e level, see Figure)201.103.

the ASPIRATION .mode adjust the vacuum preset to 50 mmHg (6,7 kPa).
r flow-based system, set flow rate at least to 10 mi/min.

press-(foot) control to activate aspiration vacuum.

cord-the pressure meter reading and the vacuum value displayed on the instn

)

861/08

MOVAL
ver is

of the
NTIENT

ument

af

erb s

(7) Repeat step 5 and 6 for the test pressure values at 100 mmHg (13,3 kPa) increments
steps to the maximum designed vacuum.

(8) Repeat the step 7 tests in the reverse order of pressure values.

(9) Confirm that all the readings are within the stated range.
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ONRO

@

IEC 1B62/08

For leggnds, see Table 201.101

Figure 201.103 — Test method for ASPIRATION pressure measurement/display accuracy

Table 201.101 - Legends of symbols for Figure 201.101 to Figure 201.103

Equipment under test

Pressure meter

PATIENT eye level

IRRIGATION tube

Reservoir hanger

Gravity feed reservair

Spike

Reservoir

Pressurized IRRIGATION TUBING SET

ASPIRATION tube

OI0101010I0CI0I0I0I0)

201.12.1.101.3 Accuracy of DIATHERMY power

If a DIATHERMY function is provided, the total output power and the actual power as a function
of the load resistance shall comply with the requirements of IEC 60601-2-2 (see
201.12.4.101.3 for hazardous output limit).

Compliance is checked using the following test method: Test according to the requirements
of IEC 60601-2-2 and verify the readings are within ranges identified in subclause 201.12.4.101.3
for the DIATHERMY power.
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201.12.1.101.4 Accuracy of DIATHERMY frequency

If a DIATHERMY function is provided, the DIATHERMY frequency output shall not deviate by more
than £ 20 % from the NOMINAL frequency stated in the instructions for use (see 201.12.4.101.4
for hazardous output limit).

Compliance is checked using the following test method: Connect the DIATHERMY driver signal
to an oscilloscope using a high frequency 100X and high impedance 10 MQ oscilloscope
probe.

201.12.1.101.5 Accuracy of illumination output

If an [illumination function is provided for settings between 20 % or the lowest‘/sptting,
whichgever is the greater, and maximum output, then the illumination output shall not deviate
by more than =+ 25 % from the displayed or marked value on the device.

Compliance is checked using the following test method:

(1) Attach illumination HANDPIECE connector to the illumination source;

(2) Insert distal end of the illumination HANDPIECE into an integrating-sphere photometer.
(3) Tdrn on illuminator and adjust output to maximum.

(4) Tgke the reading after 15 min.

(5) Re¢peat the steps above with illuminator output adjusted to 75 %, 50 %, and 25 % |of the
maximum.

(6) Caonfirm that all the readings are within the statéd range.
201.12.1.101.6 * Fragmentation

The LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES can include one or more fragmentation
functions. Apply the relevant requirements and test methods from subclauses 201.12.1{101.7
to 201.12.1.101.9.

The MANUFACTURER shall determine through the RISK MANAGEMENT PROCESS if one or maqre TIP
configlurations, representing all;marketed configurations, are required for testing. Selection of
the appropriate TIP configurations for testing shall be confirmed by checking thg RISK
MANAGEMENT FILE. Any TIPsconfiguration(s) used for testing shall be specified in the instructions
for usg with the specified performance.

201.12.1.101.7 ~Accuracy of ultrasonic velocity of TIP

If an ultrasanic’fragmentation function is provided, the ultrasonic velocity of the TIP shall not
deviate by more than £ 20 % from the nominal value(s) stated in the instructions for use for
each listed configuration (see 201.12.4.101.7 for hazardous output limit).

Compliance is checked using the following test methods:

(1) Follow IEC 61847:1998, Clause 5 and subclauses 6.1, 6.1.1, 6.1.2, and 6.1.3, to
determine stroke. The test shall be conducted in continuous mode.

(2) Determine frequency:

a) connect the ultrasonic driver signal to an oscilloscope using a high frequency 100X
and high impedance 10 MQ oscilloscope probe;

b) verify that the values displayed by the device are within 20 % of the NOMINAL value(s)
for the ultrasonic frequency(ies);

(3) Determine velocity:

a) multiply stroke by frequency by 7 to obtain velocity of device under test.
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201.12.1.101.8 Accuracy of velocity of fluid entering eye for LIQUEFACTION

If a LIQUEFACTION function is provided, the velocity of fluid entering the eye for LIQUEFACTION
shall not deviate by more than + 20 % from the values stated in the instructions for use for
each listed configuration (see 201.12.4.101.8 for hazardous output limit).

Compliance is checked using the following test method:

(1)  Set up the device under test for LIQUEFACTION mode.

(2) Position force or pressure transducer distal to the LIQUEFACTION TiP. Place force or
pressure transducer perpendicular to the TiP axis at a distance between 0,5 and 1,0 mm.

LT ol fooll o ihlo: L0 ) )
rrarrouuccr aviuravy ordalr oS WILIimTT J 70 U TIIedourciiicTit. ]

(3) [Set the device under test into pulsing function.

(4) WMeasure the time past, in us, from any accessible trigger point to when fofce or
pressure is first indicated on the transducer. A recommended trigget) point s the
initiation of the electrical power pulse.

(5) [Stop the pulsing function.

(6) Move the transducer a controlled distance between 0,5~and 1,0 mm from the
| QUEFACTION TIP on the axis of the TiP.

(7) [Set the device under test into pulsing function.

(8) WMeasure the time, in microseconds, from the samg. trigger point to when fofce or
pressure is first indicated on the transducer.

(9) [Stop the pulsing function.
(10) [Calculate the fluid velocity by dividing the exact difference in transducer position py the
exact difference in time.

201.12.1.101.9 Accuracy of VITRECTOMY PROBE cut rate

If a JITRECTOMY function is provided, the indicated cut rate and actual cut rate shall not
deviate by more than £ 20 % from the limits stated in the instructions for use for each|listed
configuration (see 201.12.4.101.9 forhazardous output limit).

Compliance is checked using the following test method:

(1) Connect VITRECTOMYSPROBE to device under test and position under a microscgpe to
oHserve the port pf\the VITRECTOMY PROBE.

(2) Set a stroboscope flash rate to + 10 % of the cut rate set on the device under test.

(3) Agtivate the WITRECOMY PROBE and the stroboscope.

(4) Adjust the>flash rate of stroboscope to freeze the motion of the cutter in the port.

(5) R¢adthe stroboscope frequency to determine the measured cut rate.

(6) The difference between the cut rate set on the device under test and the measured cut
rate shall not be more than +20 %.

201.12.4 Protection against hazardous output

Additional subclause:

201.12.4.101 Additional requirements for protection against hazardous output

Additional requirements for protection against hazardous output, in NORMAL CONDITION, are
detailed in subclauses 201.12.4.101.1 to 201.12.4.101.5 and 201.12.4.101.7 to
201.12.4.101.9. The ranges stated in these subclauses may be able to be exceeded based on
the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT.


https://iecnorm.com/api/?name=851b2c036d87d50e6bcdc3153441d677

80601-2-58 © IEC:2008 -19 -

201.12.4.101.1 Hazardous output for static IRRIGATION pressure

The static IRRIGATION pressure output for ME EQUIPMENT shall not exceed 200 mmHg (26,7 kPa).

Compliance is checked using methods 1 and/or 2 in subclause 201.12.1.101.1 as appropriate
and verify the reading is within the limit as identified above.

201.12.4.101.2 Hazardous output for ASPIRATION

The relative ASPIRATION vacuum for ME EQUIPMENT shall not exceed 750 mmHg (100 kPa)
compared to the ambient atmospheric pressure.

Compliance is checked using the method in subclause 201.12.1.101.2 and verify thelrgading
is within the limit as identified above.

201.12.4.101.3 Hazardous output for DIATHERMY power

If a DJATHERMY function is provided, the DIATHERMY power output for LENS REMOVAL DEVICES
and VITRECTOMY DEVICES shall not exceed 40 watts.

Compliance is checked according to the relevant method of IEC 60601-2-2 and velfy the
readings are within the 40 watt limit as identified above.

201.12.4.101.4 Hazardous output for DIATHERMY frequency

If a DIATHERMY function is provided, the DIATHERMY freéquency output for ME EQUIPMENT and ME
SYSTEM shall be between 10 kHz and 15 MHz.

Compltiance is checked using the method in subclause 201.12.1.101.4 and verify the reading ig within
the range identified above.

201.12.4.101.5 Hazardous outputfor Illumination

If an iJlumination function is provided, the illumination output of the illumination HANDPIECE for
ME EQUIPMENT and ME SYSTEM shall comply with the limit values specified in subclause |4.2 of
ISO 15752:2000.

Compliance is checked-using the spectral irradiance method in Clause 5 and Annex C ¢f ISO
15754:2000 and verify the reading is within the limits identified in subclause 4.2 qf ISO
15754:2000.

201.12.4.1014:6 Fragmentation

The nequifements from 201.12.4.101.7 to 201.12.4.101.9 are for methods of perfqrming
fragmentation for ophthalmologic surgery. Some of these fragmentation funciions may be
optional to the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM and therefore any functions that are not included
with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall not be applicable to the appropriate subclauses of
201.12.4.101.7 to 201.12.4.101.9.

201.12.4.101.7 Hazardous output for ultrasonic velocity of TiP

If an ultrasonic fragmentation function is provided, the ultrasonic velocity of TIP OUTPUT for ME
EQUIPMENT and ME SYSTEM shall not exceed 20 m/s while operated under full power in water.

Compliance is checked using the method in subclause 201.12.1.101.7 and verify the reading
is within the limit identified above.
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201.12.4.101.8 Hazardous output for velocity of fluid entering eye for LIQUEFACTION

If a LIQUEFACTION function is provided, the velocity of fluid entering the eye output for
LIQUEFACTION for ME EQUIPMENT and ME SYSTEM shall not exceed 100 m/s while operated under

full po

wer.

Compliance is checked using the method in subclause 201.12.1.101.8 and verify the reading
is within the limit identified above.

201.12.4.101.9 Hazardous output for VITRECTOMY PROBE cut rate

If VITR
cut ra
(exce

Comp
is with

201.1

Claus

201.1

Claus

201.1

Claus

201.1

Claus

201.1

Claus

e for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall have a minimum of 10
bt in single cut mode, if available) while operated at minimum setting, in water:

iance is checked using the method in subclause 201.12.1.101.9 and verify the rg

in the limit identified above.

3 Hazardous situations and fault conditions

e 13 of the general standard applies.

4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

e 14 of the general standard applies.

5 Construction of ME EQUIPMENT

e 15 of the general standard applies.

6 ME SYSTEMS

e 16 of the general standard applies.

7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

p 17 of the'general standard applies.

202

EFlectromagnetic compatibility — Requirements and tests

cuts/min of’g

PROBE
reater

pading

IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows:

202.5.2.2.2 Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS other than

those specified for use only in a shielded location

Amendment:

Tables 4 and 6 apply. Tables 3 and 5 are not applicable to this type of ME EQUIPMENT or ME

SYSTE

M.
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202.5.2.2.3 * Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for use only
in a shielded location

Subclause 5.2.2.3 of the general standard is not applicable.
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Annexes

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

Annex C
(informative)

80601-2-58 © IEC:2008

Guide to marking and labelling requirements for ME EQUIPMENT and

ME SYSTEMS

AnneX C of the general standard applies, except as follows.

201.G.5 ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

Additipn:

Additipnal requirements for information to be included in instructions for use of LENS REMOVAL

DEVICES and VITRECTOMY DEVICES are found in Table 201.C.101

T3ble 201.C.101 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use of LENS REMOVAL

DEVICES and VITRECTOMY DEVICES or its parts

Description of marking Subclause
TUBING|SETS 201.7.9.R.2 (a)
Electridally adjustable solution support pole 201.7.9.R.2 (b)
Never iptentionally modify HANDPIECES or TIPS 201.7.9.R.2 (c)
Ultrasohic HANDPIECES 201.7.9.R.2 (d)
Lamp replacement 201.7.9.R.2 (e)

Concerjtrated illumination on small area of retina for prolonged periods

201.7.9.2.2 ()

PRIMING or tuning of HANDPIECES, While in the eye

201.7.90.2 (g)

Ophthajmic irrigation solutionwhen gravity is relevant

201.7.92.2 (h)

Sufficignt volume of IRRIGATION solution 201.7.9.R.2 (i)
Maximym capacity of DRAIN CONTAINER 201.7.9.2.2 (j)
Perfornpance-of Ultrasonic velocity of the TIP 201.12.1.101.7
Perfornpanee-of velocity of fluid entering the eye for LIQUEFACTION 201.12.1.101.8
Performance of VITRECTOMY PROBE cut rate 201.12.1.101.9
First use of day start-up PROCEDURE 201.7.9.2.8

TUBING SET instructions

201.7.9.2.9 (a)

Clamps on a TUBING SET, avoid free flow conditions, and PROCEDURE for changing ophthalmic 201.7.9.2.9 (b)

IRRIGATION solution

Securely connecting plugs, HANDPIECE cables and other connections

201.7.9.2.9 (c)

Processing of resterilizable medical devices 201.7.9.2.12
Maintenance: inspect HANDPIECE cables and cords on a regular basis 201.7.9.2.13
Packaging of terminally sterilized ACCESSORIES 201.11.6.7
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

General guidance

LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES are used widely in ophthalmology to perform

anteri

r-segment and posterior-segment surgery on the human eve. Commercial use of

these

MEDIC
define
REMO

HANDH

This
DEVIC

supplé¢ments IEC 60601-1:2005 (third edition): Medical electrical equipment — Part 1: G

requir
partic

AA.2

The following are rationales for specific clauses and subclauses in this particular sta

with ¢

Subclause 1.1 — Scope

The r
DEVIC
conng

Subclause 201.4.3 — ESSENTIAL PERFORMANCE

Per |
consig

IEC 6
to the
EQUIP
would

\L ELECTRICAL EQUIPMENT devices began in the early 1970s. This International 8tg
s particular requirements for BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE. of
AL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES, comprised of an equipment consdle, st
IECES, and ACCESSORIES connected to this ME EQUIPMENT.

barticular standard concerns the safety of LENS REMOVAL DEVIGES”and VITRE
kS for ophthalmic surgery including ESSENTIAL PERFORMANCE. It amends

ements for BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE, The requirements @
ilar standard take priority over those of the general standakd!

Rationale for particular clauses and subclauses

ause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

bquirements of this standard are\specified for LENS REMOVAL DEVICES and VITRE
ES, comprised of an equipnmient console, surgical HANDPIECES, and ACCESS
cted to this ME EQUIPMENT.

EC 60601-1, definition 3.27 ESSENTIAL PERFORMANCE is most easily understo
ering whether'its absence or degradation would result in an unacceptable RISK.

D601-1 explains that all features or functions that must perform properly to prevent

PATIENTS, OPERATORS, or others are important, but not every feature or function
MENT_iS ESSENTIAL PERFORMANCE. Only the functions or features, the failure of
result in unacceptable RISK, are ESSENTIAL PERFORMANCE.

ndard
LENS
rgical

CTOMY

and
eneral
f this

hdard,

CTOMY
ORIES

bd by

HARM
of ME
which

— ESSENTIAL PERFORMANCE should not be confused with essential requirements of the
European Medical Device Directive 93/42/EEC.

— ESSENTIAL PERFORMANCE should not be confused with the Essential Principles of Safety
and Performance of Medical Devices per ISO/TR 16142:2006.

— ESSENTIAL PERFORMANCE is performance necessary to achieve freedom from unacceptable
RISK as defined in 3.27 of IEC 60601-1.

LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES do not have ESSENTIAL PERFORMANCE within
the meaning of IEC 60601-1. All of the features and functions of the LENS REMOVAL DEVICES
and VITRECTOMY DEVICES were considered, to ensure there were no ESSENTIAL PERFORMANCE
for these devices. Assessment of the RISK was made for each of the functions listed in
subclause 201.12 with the assumption that the performance would be lost or degraded, and
taking into account the severity of the HARM, and probability the HARM would occur. Evaluation
at 100 % probability of occurrence of HARM was undertaken for worst case evaluation. It was
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found with the application of this RISK MANAGEMENT PROCESS that the RISK is low enough to

make RESIDUAL RISK acceptable — in other words, there is no level of unacceptable RISk
PATIENTS, OPERATORS, or others.

Some of the elements supporting this evaluation include:

to the

a) The LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES, are professional use devices, with
the OPERATOR present / activating the device during use. The device use involves
monitoring the PATIENT, and provides feedback to the OPERATOR on the device

performance. There are no malfunctions of the device that are beyond the res
(reaction time) of the OPERATOR.

b) S
regtarted at any time during the surgical PROCEDURE to mitigate any degradat
performance out of specification. There is no unacceptable RISK associated with the
or|degradation of functions or features of the LENS REMOVAL DEVICES apd WITRE
DEVICES.

Subcllause 201.4.101 — Additional functions

ISO 1p004-2:2007, Ophthalmic instruments — Fundamental requiremeénts and test meth
Part 4: Light hazard protection is an important standard to refer to for guidance in appli
of the| radiation limit values specified in ISO 15752:2000, the/product specific standar
relateg to endoilluminators in VITRECTOMY DEVICES for ophthalmic surgery.

Subclause 201.12.1.101.6 — Fragmentation

The ligt of modalities for fragmentation at the timg,of writing this standard encompass
state pf the art for fragmentation.

Subclause 201.16.1 — ME SYSTEMS

Non-ME EQUIPMENT that is commonly used with LENS REMOVAL DEVICES and VITRE
DEVICES includes information technology equipment covered in IEC 60950-1 and audi
video [equipment covered in IEC. 60065 requirements.

Subcllause 202.5.2.2.3 + Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SY|
specified for use only-in'a shielded location

This particular ME:EQUIPMENT or ME SYSTEM is not life-supporting and not specified for us|
in a shielded logation.

ponse

d and
on of
failure
CTOMY

ods —
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d that

bs the

CTOMY
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STEMS

e only
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-58: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des dispositifs de retrait du cristal
et des dispositifs de vitrectomie pour la chirurgie ophtalmique

lin

AVANT-PROPOS

La [Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale dey‘normg
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de ja‘CEl). L3
poufr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation d
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités,—~ publie des
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessi
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confié
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet-traité peut particip

lisation
CEl a
hns les
Normes
bles au
P a des
er. Les

organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en {liaison avec la CEl, participent

égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatiof
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions techniques expriment, dans la me

(1S0),

sure du

posgible, un consensus international d’opinions sur les sujets étudiési\étant donné que les Comités nationaux

de Ip CEl intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de la CEIl se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont 4§
conjme telles par les Comités nationaux de la CEIl. Tous les<efforts raisonnables sont entrepris afin qug
sure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resp
de lléventuelle mauvaise utilisation ou interprétation quicen)jest faite par un quelconque utilisateur final.

Darls le but d'encourager l'uniformité internationale{/les Comités nationaux de la CEIl s'engagent,
megure du possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEl dans leurs publ
natipnales et régionales. Toutes divergences .&ntre toutes Publications de la CEIl et toutes publ
natipnales ou régionales correspondantes doivent étre clairement indiquées dans ces derniéres.

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

To

Audune responsabilité ne doit”étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilia
mamndataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des
natipnaux de la CEI, pour tout ‘préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
donmpmage de quelque natute que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CH
autre Publication_de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

les utilisateurs doivent s'assurengu'ils sont en possession de la derniere édition de cette publicatig

L'atfention est atfitée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfgrencées est\obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention_est-attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuve
I'oblet de” droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tendy

respon’sable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

gréées
la CEI
bnsable

lans la
cations
cations

pas sa

n.

res ou
fomités
It autre
es frais
| ou de

cations

nt faire
e pour

La norme internationale CEIl 80601-2-58 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale, et le sous-comité 7: Optique et instruments ophtalmiques, du comité 172 de I'lSO:
Optique et photonique.

Elle est publiée comme norme double logo.

Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/701/FDIS 62D/723/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
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abouti a 'approbation de la présente norme particuliere. A I'lSO, la norme a été approuvée
par 14 membres P sur 15 ayant voté.

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

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

Conce

Dans
du nu

parag

Dans

Les formes verbales utilisées dans la _présente norme sont conformes a l'usage do
I’Anng

Exigences et définitions: caractéres romains.

Modalités d’essais: caractéres italiques.

Les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les

réfe

TE
ou

« article » désigne l'une des dix-sept sections numérotées dans lantable des ma

av|
et

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

7.‘

« dlevoir » mis au présent de ‘lindicatif signifie que la satisfaction a une exigence o

es

PPN o natitc aractoracl 3 i3 nermabif- S lintdriane dac tobhlaos, ot daalamant A-patitc aract
+eh =4 tH aHaGtet —t ReHat—arHteHed—a taBreathe—est—egareeRten tH aa6t

—P

RMES UTILISES A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE LA PRESENTE NORME PARTIC
COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

rnant la structure de la présente norme, le terme:

ec toutes ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les-Paragraphes 7.1

)

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

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

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

5ai est obligatoire pour Ja:conformité a la présente norme;

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

«

satisfaire a unewexigence ou a un essai.

ouvoir » mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblg

res.

ULIERE

ieres,
, 1.2,

7.2 et

suivi
S aux

a présente norme, la conjonction « ou » est’utilisée avec la valeur d'un « ou inclusif »,
ainsi yin énoncé est vrai si une combinaison des’conditions quelle qu'elle soit est vraie.

nné a

I & un

essai

b pour

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, au début d’un

titre d|alinéa-ou” de tableau, il indique I'existence d’une ligne directrice ou d’une justificg
consulter @ I"Annexe AA.

tion a

Une liste de toutes les parties de la série CElI 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

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

reconduite;

Su

pprimée;

remplacée par une édition révisée, ou
amendée.
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INTRODUCTION

Les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE sont largement
utilisés en ophtalmologie pour opérer le segment antérieur et le segment postérieur de I'ceil
humain. L’utilisation commerciale de ces APPAREILS ELECTRIMEDICAUX a commencé au début
des années 1970. La présente norme internationale définit les exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des DISPOSITIFS DE RETRAIT DU
CRISTALLIN et des DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE, composés de la console d’appareil, des PIECES
A MAIN chirurgicales, et des ACCESSOIRES raccordés a ces APPAREILS EM.

Dans beaucoup d’endroits dans le monde, les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et les
DISPOS§ITIFS DE VITRECTOMIE sont utiliSés en associaiion par les chirurgiens ophtalmique$ pour
effectier des PROCEDURES chirurgicales sur le segment antérieur (retrait du cristallin} et le
segment postérieur (vitréorétinien) pour maximiser les résultats de I'opération. C’esb poprquoi
la prégente norme internationale couvre a la fois les DISPOSITIFS DE RETRAIT DY CRISTALLIN et
les DI$POSITIFS DE VITRECTOMIE.

Comme toutes les normes particulieres de la série CElI 60601-1 sont~basées sur la horme
générale CEI 60601-1:2005, il est rappelé a l'utilisateur de la présente )norme que la GESTION
DES R|SQUES joue un rdle important dans l'utilisation de la présentesnorme particuliére| Il est
recommandé de documenter I'application des exigences de la presente norme partiguliére
dans |e FICHIER DE GESTION DES RISQUES afin de garantir que |e$/RISQUES associés au groduit
ont étg pleinement pris en compte.
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Partie 2-58: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

:2008

et les performances essentielles des dispositifs de retrait du cristallin

et des dispositifs de vitrectomie pour la chirurgie ophtalmique

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Artigle 1 de la norme générale?’) s’applique avec les exceptions suivantes:

201.11 Domaine d’application

Rempfacement:

La prgsente norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE-et aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et des_DISPOSITIFS DE VITREGTOMIE
pour la chirurgie ophtalmique (comme décrit dans 201.3.208 et,201.3.217) et les ACCESSOIRES
liés quii peuvent étre raccordés a ces APPAREILS ELECTROMEDICAUX, désignés ci-apres comme
APPAREILS EM.

Si un [article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniquement aux
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTEMES EM, leXitre et le contenu de cet article ou|de ce
paragfaphe l'indiquent. Si ce n’est pas le cas, karticle ou le paragraphe s’applique a |a fois
aux APPAREILS EM et aux SYSTEME EM, selon le cas.

Les DANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue de L’APPAREIL EM ou des SYS[TEMES
EM dahs le cadre du domaine d’applicatien de la présente norme ne sont pas couverts par des
exigemces spécifiques contenues dans la présente norme, a I’exception de 7.2.13 et 8.4.1 de
la norme générale.

NOTE |Voir aussi 4.2 de la norme génerale.

201.1)2 Objet

Rempfacement:

L’'objeft de la presente norme particuliére est d’établir les exigences particuliéres de SEQURITE
DE BASE et de.PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et
les DI$POSITIFS DE VITRECTOMIE pour la chirurgie ophtalmique (comme définis dans 201|3.208
et 201.85217.) et les ACCESSOIRES associés qui peuvent étre raccordés aux APPAREILS[EM et
sont censés éire tesiés ensemble ou individuellement.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére se rapporte aux normes collatérales applicables listées dans
I’Article 2 de la CEI 60601-1 et I’Article 201.2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par I’Article 202. Toutes les autres normes
collatérales publiées dans la série CEl 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

1) La norme générale est la CEl 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.
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201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

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

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

Par squci de concision, la CEI 60601-1 est désignée, dans la présente norme particuliefe, par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur\numdgro de
docunment.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe « 201 » (par exemple 204.1 dans la présente
normg particuliéere concerne le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou a la horme
collatgrale applicable avec le préfixe « 20x », ou x est le(s) derniér(s) chiffres(s) du npméro
de dogument de la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme partiguliere
concerne le contenu de I'’Article 4 de la norme collatérale 606Q01-1-2, 203.4 dans la prgsente
normg particuliére concerne le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-3] etc.).
Les miodifications apportées au texte de la norme générale‘sont indiquées par l'utilisatign des
termeg suivants:

« Renpplacement » signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente phorme
partictliere.

« Addjtion » signifie que le texte de la présente norme particuliére s’ajoute aux exigenges de
la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

« Amgndement » signifie que l*atticle ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collaterale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente horme
particuliére.

Les paragraphes ou (es-figures qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont numgrotés
a parfir de 201.101\ .Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme gépérale
sont qumérotées) 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente normg¢ sont
numérotées alpartir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA, BB, g¢tc, et
les alinéas_supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes ou les figures qui s’ajoutent a celle d’'une norme collatérale sont numeérotés
a partir de 20x, ou « x » est le numéro de la norme collatérale, par exemple 202 pour
CEI 60601-1-2, 203 pour CEI 60601-1-3, etc.

L’expression « la présente norme » est utilisé pour se référer a la norme générale, a toutes
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, 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.
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Références normatives

Une liste des références normatives est donnée dans la bibliographie qui débute page 52.

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

Addition:

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

CEl 6
sécur

haute

CEl 6
sécur
esthé

CEl 6
carac

1ISO 1
1: Ex
d’emb

ISO 1
2: Exi

ISO 1
fonda

ISO 1
le fab

201.3

Pour
1:200

D601-2-2, Appareils électromédicaux — Partie 2-2: Exigences particuliére§\p
té de base et les performances essentielles des appareils d’électrochirurgie-a c
fréquence et des accessoires d’électrochirurgie a courant haute fréquence?)

D601-2-22, Appareils électromédicaux — Partie 2-22: Regles particulieres p
té de base et les performances essentielles pour les ,dppareils chirurg
iques, thérapeutiques et de diagnostic a laser

847:1998, Ultrasons — Systémes de chirurgie —-/,Mesure et déclaratior
eristiques de sortie de base

1607-1:2006, Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal —
gences relatives aux matériaux, aux systéemes“vde barriere stérile et aux sys
allage

1607-2:2006, Emballages des dispositifsimédicaux stérilisés au stade terminal —
hences de validation pour les procédés de formage, scellage et assemblage

5752:2000, Instruments ophtalmiques — Sondes endolumineuses — EXxig
mentales et méthodes d’essairelative a la sécurité vis-a-vis des rayonnements opf

y664:2004, Stérilisation des dispositifs médicaux — Informations devant étre fourni
[icant pour le processus de restérilisation des dispositifs médicaux

Termes et'définitions

es bespins du présent document, les termes et définitions donnés dans CEI 6
b, s’appliquent, avec I'exception suivante:

NOTE

bur la
burant

bur la
icaux,

des

Partie
temes

Partie

ences

iques

Bs par

0601-

Uniindex des termes définis est donné au début de la page 53.

Addition:

201.3.201
ASPIRATION
extraire un fluide ou un gaz hors de I’ceil au moyen d’une succion

2) e édition, a publier. Le titre de la quatriéme édition est la CElI 60601-2-2:2006, Appareils électromédicaux —
Exigences particulieres pour la sécurité des appareils d’électrochirurgie a courant haute fréquence
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201.

DIAT

3.202
HERMIE

technique chirurgicale utilisant des courants électriques de haute fréquence (HF) utilisée par
exemple, pour coaguler le sang ou sceller des tissus

NOTE Les termes « cautérisation » ou « coagulation » ont également été utilisés dans ce contexte.

201.

RECI

3.203
PIENT DE DRAINAGE

récipient hermétiquement fermé (ou poche) dans lequel le fluide aspiré est recueilli

201.

PIEC

SONDEH

3.204

E [A MAIN

PARTIE APPLIQUEE tenue a la main, ACCESSOIRE des DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTAL

des DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE

201.3]205

LASER

tout [dispositif pouvant é&tre fabriqué pour produire ou amplifier un rayonn

électrpmagnétique dans la gamme des longueurs d’ondes de 180 nm a 1 mm essentiell
par le|procédé d’émission stimulée contrblée

[CEI

201.

g0825-1:2007, définition 3.41]

3{206

FRAGMENTATION LASER
procégé par lequel le cristallin est brisé en petitsifragments au moyen d’une énergie LAS

201.

3{207

RETRAIT DU CRISTALLIN
retrait|des tissus indésirables du cristallin

201.

3{208

DISPOS$ITIF DE RETRAIT DU CRISTALLIN

APPAR

minimum des fonctions dYRRIGATION et d’ASPIRATION, ainsi qu’'un mécanisme de RETR

CRIS

LASER

TALLIN, comme, pafiexemple, PHACOEMULSIFICATION, LIQUEFACTION Ou FRAGMENT

NOTE | Ces dispositifs'peuvent étre également utilisés a d’autres fins chirurgicales oculaires.

201.
FRAGI;ENTATION PAR LIQUEFACTION

LiQu

3{209

LIN ou

ement
ement

EIL EM ou SYSTEME EM\congu pour enlever la matiere du cristallin, lequel conti¢nt au

AIT DU
[ATION

EFACTION

procédé par lequel le cristallin est brisé en petits fragments au moyen d’impulsions de
solution d’IRRIGATION ophtalmique

201.

3.210

IRRIGATION OCULAIRE
IRRIGATION
introduction d’un liquide dans I'ceil

NOTE Le terme « infusion » a aussi été utilisé dans ce contexte.

201.

3.211

PHACOFRAGMENTATION
procédé par lequel le cristallin est brisé en petits fragments en utilisant une énergie comme
celle des dispositifs ultrasoniques


https://iecnorm.com/api/?name=851b2c036d87d50e6bcdc3153441d677

- 36 - 80601-2-58 © CEI:2008

NOTE Se reporter a la définition du DISPOSITIF DE RETRAIT DU CRISTALLIN dans 201.3.208.

Historiquement, la PHACOFRAGMENTATION (le terme existe aussi sous la forme phacoémulsification) est une
PROCEDURE chirurgicale qui utilise I’énergie ultrasonique pour fragmenter (ou émulsifier) un cristallin atteint de
cataracte et enleve la matiere du cristallin a travers une petite incision. Depuis peu, d’autres modalités d’énergies
émergentes, notamment la FRAGMENTATION LASER et la LIQUEFACTION, sont également utilisées dans le retrait du
cristallin cataracté a travers une petite incision.

201.3.212
PHOTORETINITE
Iésion rétinienne provoquée par une exposition rétinienne a un rayonnement trés intense

[ISO 15752:2000, définition 3.7, modifiée]

201.3]213
AMORGE

AMORGAGE
PROCHDURE de mise en condition préopératoire pour remplir les TUBULURES (circuit du lifquide)
de soljution d’IRRIGATION ophtalmique

201.3]214
EMBOUYT
garnitire de métal creuse semblable a une aiguille raccordée a une PIECE A MAIN

201.3/215
TUBULURES
ensemble des tubes destinés a contenir du fluide, congus pour assurer une IRRIGATION vers
I’ceil gt une ASPIRATION venant de I'ceil

201.3/216

VITREGTOMIE
PROCHDURE chirurgicale destinée a enlevek I'humeur vitreuse, les membranes, le sang, les
tissus|du cristallin et les autres matiéres(de I'ceil, impliquant une IRRIGATION, une ASPIRATION et
la coupe du vitreux

NOTE |[L’PROCEDURE peut aussi inclure"une illumination, une DIATHERMIE, des échanges liquide/gaz et I'injection
de fluides visqueux.

201.3]217
DISPOSITIF DE VITRECTOMIE
APPAREILS EM OU SYSTEME EM utilisés pour réaliser une VITRECTOMIE

NOTE | Ces dispositifs'peuvent étre également utilisés a d’autres fins chirurgicales oculaires.

201.4 Exigences générales

L’Article 4 de Ta norme geénerale s applique avec les exceplions suivantes.

201.4.3 * PERFORMANCES ESSENTIELLES

Addition:

201.4.3.101 Généralités

Pour les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE, il n’a pas été
identifié de PERFORMANCES ESSENTIELLES en général. Si les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU
CRISTALLIN et les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE ont des fonctions autres que celles spécifiées a
I’Article 201.12, le FABRICANT doit identifier lesquelles de ces fonctions de 'APPAREIL EM et des
SYSTEMES EM font partie des PERFORMANCES ESSENTIELLES.

La conformité est vérifiée par I'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.
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Paragraphe complémentaire:

201.4.101 * Fonctions supplémentaires

Addition:

Si une fonction de DIATHERMIE est assurée sur le DISPOSITIF DE RETRAIT DU CRISTALLIN et le
DISPOSITIF DE VITRECTOMIE, cette fonction doit répondre aux exigences de la CEl 60601-2-2.

Si

une fonction LASER est assurée sur I'APPAREIL EM, cette fonction doit répondre aux

exigences de la norme CEl 60601-2-22.

Si umla fonction d’illumination est assurée sur ’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM polr)étlairer
I’ceil gendant I'intervention chirurgicale, cette partie de 'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM doit

réponflre aux exigences du paragraphe 4.2 de I''SO 15752:2000.

201.9 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Artigle 5 de la norme générale s’applique.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Artigle 6 de la norme générale s’applique.

201.7] Identification, marquage et documentation des APPAREIL EM
L’Artigle 7 de la norme général s’applique avec les exceptions suivantes:

201.7/9.2.2 Avertissement et consignes de sécurité

Additipn:

Les imstructions d’utilisation, doivent inclure en outre l'avertissement et les consignes de

sécurité suivants:

a)
b)

un| avertissementiindiquant d’utiliser uniquement les TUBULURES recommandées;

si lune tige [de-'maintien a réglage électrique est utilisée pour la solution d’IRRIGATION
ophtalmiqyey*un avertissement indiquant de ne pas modifier la hauteur de la tige |ou de
fofcer manuellement la hauteur de la tige car cela pourrait provoquer une indication
ingxacte’/de la hauteur de la bouteille et des dommages au PATIENT;

un U les
EMBOUTS (i.e. ne pas les tordre, les couper ou les graver) car ils pourraient se casser ou
ne plus fonctionner;

un avertissement a 'OPERATEUR de ne pas toucher un EMBOUT DE PIECE A MAIN a ultrasons
activé car cela pourrait provoquer des lésions;

le cas échéant, des avertissements concernant le changement de la lampe (par exemple
les RISQUES de lésions, les caractéristiques de la lampe, les dommages sur la lampe, les
dommages sur la machine, etc.)

le cas échéant, un avertissement a 'OPERATEUR indiquant qu’il convient de faire attention
a éviter de concentrer la sortie d’'un module d’illumination sur une petite zone de la rétine
pendant une durée inutilement prolongée en raison du potentiel de PHOTORETINITE et de
Iésions du PATIENT permanentes graves;

le cas échéant, un avertissement a I'OPERATEUR indiquant que [Iactivation par
inadvertance de fonctions qui sont destinées a ’AMORCAGE ou au réglage des PIECES A
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MAIN pendant que la PIECE A MAIN est dans I’ceil peut créer un danger pouvant entrainer
une lésion du PATIENT;

lorsque la gravité est a prendre en compte dans la performance, la source de solution
d’IRRIGATION ophtalmique doit étre au-dessus ou au niveau de I'ceil du PATIENT;

un avertissement a 'OPERATEUR indiquant qu’il convient de prévoir un volume suffisant de
solution d’IRRIGATION pendant la PROCEDURE. Le niveau doit étre surveillé pendant la
PROCEDURE;

le cas échéant, un avertissement a 'OPERATEUR indiquant de s’assurer que la capacité
maximale du RECIPIENT DE DRAINAGE n’est pas dépassée car cela pourrait entrainer une
SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT.

Les instructions d’utilisation doivent contenir des instructions pour réaliser-des essais de

fonctipnnement du systeme avant la premiére utilisation de la journée.

201.7/9.2.9 Instructions de fonctionnement

Additipn:

Les injstructions de fonctionnement doivent inclure en plus:

a)

b)

c)

201.7/9.2.12 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Lg cas échéant, des instructions concernant la charge, ’AMORCAGE, le changement, et le
rechargement des TUBULURES, et l'intervalle de.changement des TUBULURES pour majntenir
la|performance spécifiée;

Lg cas échéant, des instructions concernant’l'utilisation de pinces sur des TUBULURES, les
prgcautions pour éviter des conditions “d’écoulement libre de la solution d’IRRIGATION
oghtalmique, et la PROCEDURE a suivre pour le changement de la source de s¢lution
d’|IRRIGATION ophtalmique;

le$ instructions concernant le raceordement sécurisé des prises, des cables des PIECES A
MAIN et des autres raccords.

Pour |es piéces restérilisables, les informations de traitement doivent étre conformeg a la
normg 1SO 17664:2004~ Ces informations doivent étre fournies a 'ORGANISME RESPONSABLE

ou a I|OPERATEUR,

201.7{9.2.13 Maintenance

Additipn:

Les instructions d’utilisation doivent donner a 'OPERATEUR ou a 'ORGANISME RESPONSABLE une
recommandation indiquant de vérifier régulierement tous les cables des PIECES A MAIN et tous
les éventuels fils et une recommandation sur les mesures a prendre si des dommages (par
exemple un fil a découvert, des entailles dans [l'isolation, une déformation, etc.) sont
constatés.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant des

APPAREILS EM

L’Article 8 de la norme générale s’applique.
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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’Artigle 11 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.11.1.2 Température des PARTIES APPLIQUEES
201.11.1.2.1 PARTIES APPLIQUEES destinées a fournir de la chaleur a un PATIENT

Rempfacement:

Les HIECES A MAIN pour DIATHERMIE, PHACOFRAGMENTATION, LASER et LIQUEFACTION sont
considérées comme des PARTIES APPLIQUEES destinées a/fournir de la chaleur a un PATIENT.

La température ou les effets cliniques doivent étre. déterminés et documentés dans le DPSSIER
DE GE$TION DES RISQUES.

201.11.6.7 Stérilisation des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Additipn:

L’embjallage pour les ACCESSOIRES sterilisés au stade terminal pour les DISPOSITIFS DE RETRAIT
DU CRISTALLIN et les DISPOSITIFS_DE VITRECTOMIE doit étre conforme aux exigences dg I'lSO
11607-1:2006. Les exigences de validation pour les procédés de formage, scelldge et
assenjblage pour cet emballage doivent suivre I'lSO 11607-2:2006.

201.12 Précision 'des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L’Artigle 12-de Ta norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.12.1." Précision des commandes et des instruments

Paragraphe complémentaire

201.12.1.101 Exigences supplémentaires de précision des commandes et des
instruments

Les exigences supplémentaires sur la précision des commandes et instruments sont
détaillées dans les paragraphes 201.12.1.101.1 a 201.12.1.101.5 et 201.12.1.101.7 a
201.12.1.101.9.

201.12.1.101.1 Précision de la pression statique de I'’IRRIGATION

La sortie de la pression statique d’IRRIGATION ne doit pas s'écarter du réglage indiqué sur les
DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE de plus de = 20 % ou
+ 10 mmHg (+ 1,3 kPa), en retenant la valeur la plus élevée, pour un dispositif donné dans
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une configuration définie (voir 201.12.4.101.1 pour la limite des caractéristiques de sortie
présentant des risques).

La conformité est vérifiée en utilisant la(les) méthode(s) d'essai appropriée(s) 1 et/ou 2:

Meéthode d’essai 1 (IRRIGATION en alimentation par gravité)

(1)
(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)
(8)
(9)

(10)

Régler la température d’environnement du test a 25 °C +5 °C.

Installer les TUBULURES et AMORCER le dispositif selon les instructions d'utilisation du

FABRICANT.

dotira a5 zAra 'affichaaao dir cantaur dao nrassion Paccardar lo canfarr Ao nrac
PreH-0—a—£6+0—HHEHa §Go—aH—6apto-tH—a6—pProSSTIeA— a6 66+-86+—60—6aptotH—ao6—pP1roS

sion a

‘extrémité du conduit d’IRRIGATION et placer le capteur de pression a 2,5 cm du
dle I'ceil du PATIENT simulé, voir Figure 201.101.

Lancer le flux de liquide selon les instructions d’utilisation du FABRICANT.

Régler la hauteur du réservoir d’alimentation par gravité a 0 cm ou @au-réglage |
bas et enregistrer le relevé du capteur de pression aprés 5 s.

bapteur de pression.
Répéter I'étape 6 jusqu’a atteindre la hauteur maximale du(réservoir.
Enregistrer le relevé du capteur de pression a la hauteuryaximale du réservoir.

Répéter les relevés aux hauteurs utilisées dans les étapes 5, 6 et 7 a mesure
pauteur diminue et attendre 5 s pour enregistreryle relevé du capteur de pres
thaque point.

Confirmer que tous les relevés sont compris.dahs la gamme indiquée.

hiveau

2 plus

\ugmenter la hauteur du réservoir de 20 cm et attendre 5 s pour;enregistrer le relgvé du

que la
sion a
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Pour le

Meétho

(1)
(2)

(3)

(4)

)

(6)
(7)
(8)

(9)

© o

-
N

o T [ ]

1

[

2| (
@ IEC 1

5 |égendes, voir le Tableau 201.101

Figure 201.101 — Méthode d’essai pour I'’IRRIGATION en alimentation par gravité

He d’essai 2 (IRRIGATION pressurisée)

Régler la température d’environnementdu test a 25 °C +5 °C.

nstaller les TUBULURES et AMORCER le dispositif selon les instructions d'utilisat
FABRICANT.

Mettre a zéro l'affichage du.capteur de pression (PM). Raccorder le capteur de pr

e l'ceil du PATIENT simulé,” voir Figure 201.102.
Lancer le flux de liqide selon les instructions d’utilisation du FABRICANT.

Régler la pression_d’essai d’IRRIGATION a 0 mmHg (0 kPa) ou au réglage le plus
bnregistrer le relevé du capteur de pression aprés 5 s.

\ugmenterdes valeurs de pression d’essai de 20 mmHg (2,7 kPa).
\ftendre . 6-s et enregistrer le relevé du capteur de pression.

Répéter les étapes 6 et 7 pour le réglage de la pression d’essai par paliers de 20

60/08

on du

bssion

I'extrémité du conduit d’IRRIGATION et placer le capteur de pression a 2,5 cm du piveau

bas et

ymmHg

2y[\KPa) jusqu’a atteindre le réglage de pression maximal.

Répéter les relevés utilisés aux étapes 6, 7 et 8 a mesure que la pression diminue et
attendre 5 s pour enregistrer le relevé du capteur de pression a chaque point.

NOTE Il peut étre nécessaire de raccorder a nouveau le conduit d'/RRIGATION pour les mesures de la
diminution.

(10) Confirmer que tous les relevés sont compris dans la gamme indiquée.
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Figure 201.102 — Méthode d’essai pour I'’IRRIGATION pressurisée

IEC

5 |égendes, voir le Tableau 201.101.

P.1.101.2 Précision de la pression d’ASPIRATION

tie de pression d’ASPIRATION ne doit pas s’écarter du réglage indiqué sur les DISPQ
FRAIT DU CRISTALLIN et les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE de plus de + 20 % ou + 30
Pa) en retenant la valeur la plus élevée (voir 201.12.4.101.2 pour la limit

caracféristiques de sortie présentant un risque).

La co

Méthg

(1) In
(2) M
I'e
I'q
(3) En

(4) Pd
m

hformité est vérifiée en utilisant la\méthode d’essai suivante:

de d’essai: Précision de I’affichage/de la mesure de la pression d’ASPIRATION.

staller de nouvelles TUBULURES sur le dispositif testé. AMORCER les TUBULURES.

pttre a zéro l'affichage du capteur de pression (PM). Raccorder le capteur de pres
xtrémité du conduit d'ASPIRATION et placer le capteur de pression a #2,5 cm du nivg
bjl du PATIENT simulé, voir Figure 201.103.

mode ASPIRATION, ajuster le vide préréglé a 50 mmHg (6,7 kPa).

ur un-systéme basé sur I’écoulement, régler la vitesse d’écoulement a 10 mi/n
DiNSy

(5) AR

)

861/08

SITIFS
mmHg
b des

sion a
au de

hin au

puyer sur la commande (au pied) pour activer le vide d’aspiration.

(6) Enregistrer le relevé du capteur de pression et la valeur de vide affichée sur I'instrument
apres 5 s.

(7) Répéter les étapes 5 et 6 pour les valeurs de pression d’essai incrémentées de
100 mmHg (13,3 kPa) jusqu’au vide nominal maximal.

(8) Répéter les essais de I'étape 7 en sens inverse des valeurs de pression.

(9) Confirmer que tous les relevés sont dans la gamme indiquée.
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Pour lep Iégendes, voir le Tableau 201.101

Figure 201.103 — Méthode d’essai pour la précision de I’affichage/de la mesure
de la pression d'ASPIRATION

Fableau 201.101 — Légendes des symboles pour les)Figures 201.101 a 201.103

Appareil soumis a l'essai

Capteur de pression

Niveau de I'ceil du PATIENT

Conduit d’IRRIGATION

Suspension du réservoir

Réservoir d’alimentation par gravité

Crampon

Réservoir

TUBULURES D’IRRIGATION pressurisée

Conduit d’ASPIRATION

OJO1I010I0I0I0I01010)

201.12.1.101.3 Précision de la puissance de DIATHERMIE

Si une fonction de DIATHERMIE est assurée, la puissance de sortie totale et la puissance réelle
en fonction de la résistance de la charge doivent étre conformes aux exigences de la
CEI 60601-2-2 (voir 201.12.4.101.3 pour la limite des caractéristiques de sortie présentant un
risque).

La conformité est vérifiée en utilisant la méthode d’essai suivante: soumettre a I'essai selon
les exigences de la CEl 60601-2-2 et vérifier que les relevés sont compris dans les gammes
identifiées au paragraphe 201.12.4.101.3 pour la puissance de DIATHERMIE.
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201.12.1.101.4 Précision de la fréquence de DIATHERMIE

Si une fonction de DIATHERMIE est assurée, la fréquence de sortie de DIATHERMIE ne doit pas
s’écarter de plus de 20 % de la fréquence NOMINALE indiquée dans les instructions
d’utilisation (voir 201.12.4.101.4 pour la limite des caractéristiques de sortie présentant un
risque).

La conformité est vérifiée en utilisant la méthode d’essai suivante: connecter le signal du
pilote de DIATHERMIE & un oscilloscope en utilisant une sonde haute fréquence 100X et haute
impédance 10 MQ.

201.12-+1045—Précisiondeta—sortieditumination

Si ung fonction d’illumination est assurée, pour les réglages entre 20 % ou le réglage Ie plus
bas, delon la valeur la plus importante, et la sortie maximale, la sortie d’illumination ne doit
pas s’gcarter de plus de +25 % de la valeur affichée ou marquée sur le dispositit.

La copformité est vérifiée en utilisant la méthode d’essai suivante:

(1) Raccorder la PIECE A MAIN d’illumination a l'illuminateur.

(2) Ingérer l'extrémité distale de la PIECE A MAIN de lillumjinateur dans une 9§phére
pHotométrique.

(3) Allumer l'illuminateur et régler la sortie au maximum.
(4) Prendre les relevés apres 15 min.

(5) Rapéter les étapes précédentes avec la sortie de l'illuminateur réglée a 75 %, 50 % et
24 % du maximum.

(6) Canfirmer que tous les relevés sont dans lacgamme indiquée.
201.12.1.101.6 * Fragmentation

Les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE peguvent
compilendre une ou plusieurs fonetiens de fragmentation. Appliquer les exigences [et les
méthqgdes d’essai appropriées des:paragraphes 201.12.1.101.7 a 201.12.1.101.9.

Le FABRICANT doit déterminer par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES si une ou plusieurs
configlurations d’EMBOUTs-représentatives de toutes les configurations sur le marchél sont
nécespaires pour étre.'soumises a l'essai. Le choix des configurations appropriées d’EMBOUT a
étre qoumises a llessai doit étre confirmé par une vérification du DOSSIER DE GESTIQN DES
RISQUES. Toute cenfiguration d’EMBOUT utilisée pour les essais doit étre indiquée dans les
instrugtions d’ulilisation avec les performances données.

201.12.1.101.7 Précision de la vitesse ultrasonique de ’'EMBOUT

Si uneforctiomdefragmemntatiom uttrasomique estassures,; ta vitesse ultrasomque de FEMBOUT
ne doit pas s’écarter de plus de = 20 % de la (des) VALEUR(S) NOMINALE(S) indiquée(s) dans
les instructions d’utilisation pour chaque configuration listée (voir 201.12.4.101.7 pour la
limite des caractéristiques de sortie présentant un risque).

La conformité est vérifiée en utilisant la méthode d’essai suivante:

(1) Suivre les exigences de la CEI 61847:1998, Article 5 et paragraphes 6.1, 6.1.1, 6.1.2 et
6.1.3 pour déterminer la course. L’essai doit étre mené de fagon continue.

(2) Déterminer la fréquence comme suit:

a) connecter le signal de pilote ultrasonique a un oscilloscope en utilisant une sonde
haute fréquence 100X et haute impédance 10 MQ;

b) vérifier que les valeurs affichées par le dispositif ne s'écartent pas de plus de 20 %
de la (des) VALEUR(S) NOMINALE(S) pour la(les) fréquence(s) ultrasonique(s);
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