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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS D’ELECTRO_CHIRURGIE A
COURANT HAUTE FREQUENCE -

Partie 1: Fonctionnement

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation iale de qor
composee de Iensemble des comltes electrotechmques nationaux (Comnes nati

national mteresse par le sujet traité peut participer. Les orgamsatto §
non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent éga

()
—

Ces décisions constituent des recommandauo 8 atignales phees sous forme de no|
rapports techniques ou de guides et ag 23 =

parexempie,des informations sur I'état de la technique.

lLes\rapports techniques de types 1 et 2 font I'objet d’'un nouvel examen trois ans

halisation
|La CEl a
dans les
5 Normes
t Comité
bntales et
collabore
xées par

bs par les
, €xpriment

rmes, de

nationaux de la CEl slengagent

e la CEl
la norme

ipn et sa

s inter-

ipn d’un

alisé en

chnique
blication
médiat;
e celles
brendre,

au plus

tard aprés leur publication afin de décider éventuellement de leur transformation en
Normes internationales. Les rapports techniques de type 3 ne doivent pas nécessairement
étre révisés avant que les données qu'ils contiennent ne soient plus jugées valables ou utiles.

La CEI 1289-1, rapport technique de type 3, a été établie par le sous-comité 62A:

Aspects

généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité d'études

62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT -

Part 1: Operation

FOREWORD

1) The [IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for stapdardizatipn
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the (EC)is to
pronfote international cooperation on all questions concerning standardizatio electa

in “the

Theif preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Cb he
subject dealt with may participate in this preparatory work. Intem hd
non-governmental organizations liaising with the IEC also participate C

collaborates closely with the International Organization for Standagdizaton (IS@) i : th
condjtions determined by agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matte > echnical’committees pn
which all the National Committees having a special interest the
possfble, an international cansensus of opinion on the subject

3) They|have the form of recommendations for internationaluse\pubk in th , iqal
repofts or guides and they are accepted by the

4) In orfler to promote international unification
Stanfards transparently to the maximum ext

al
ny

divedgence between the IEC Standard and the correspending national™ i ly
indithed in the latter.
5) The |EC provides no marking procedure to in ny
equipment declared to be in
The main task of n
exceptjonal circumstance icH \NMitte icati a
technigal report o<> i
e fype 1, whe Qqui porp cannot be obtained for the publication of an
Intefrnational Staf 5\ S
e |ype 2, ; till under technical development or where for any
oth¢r reason there s re but not immediate possibility of an agreement on an
Interng
o [typ ‘ ~ ical committee has collected data of a different kind from that

whigh is no aIIy published as an International Standard, for example "state of the art/".

Technicaleports of types 1 and 2 are subject to review within three years of publication o
decide whether they can be transformed into International Standards. Technical reports of
type 3 do not necessarily have to be reviewed until the data they provide are considered
to be no longer valid or useful.

IEC 1289-1, which is a technical report of type 3, has been prepared by sub-committee
62A: Common aspects of electrical equipment used in medical pratice, of IEC technical
committee 62: Electrical equipment in medical practice.
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Le texte de ce rapport technique est issu des documents suivants:

Projet de comité Rapport de vote

62A(SEC)121 62A(SEC)134

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & 'approbation de ce rapport technique.

Le présent rapport est destiné & servir de guide au personnel chargé
de faire fonctionner les appareils couverts par la CEl 601-2-2 dans

1 i g <k 3 P lo patiepic—alncl o o
oS memeures CoOnNaronsS—oe—Seture—pour—Curs ,,ei-teﬂ-i-s—a..w. St

pour eux-mémes. (\

@%

23
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The text of this technical report is based on the following documents:

Committee draft Report on voting

62A(SEC)121 62A(SEC)134

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

This report gives guidelines to personnel in charge of operation of
equipment covered by IEC 601-2-2 to enable them to attain the best

s

s o £ o r' '3 S 1
CoRa oA O S treTy o e P At e Rt S e T e S eTvesST

Q@
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APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE A
COURANT HAUTE FREQUENCE -

Partie 1: Fonctionnement

1 Domaine d’application

Le présent rapport technique contient des directives pour assurer de fagon sire et
efticace les opérations de fonctionnement et de maintenance des APPAREILS

"ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE Jefinis a ranicte 3 clzapres, devant étre
dffectuées par le personnel médical et infirmier.
Ues directives d’application contenues dans le présent rappo npement
gt de la maintenance de fagon sire des APPAREILS D'ELECTRO T HAUTE
AREQUENCE construits conformément aux prescriptions de D1-1 et
CEI 601-2-2 (voir 'article 2).
Tous les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT_HA RE nts ne
respectent pas les prescriptions minimales des/nogmes i 2 putefois
Ies directives contenues dans le prése { ors de
futilisation de ces dispositifs.
4 Documents de référence
Ues publications qui s i i y sont
fhites dans le présentiexte tional.
Au moment de sg 2s. €0 'me est
qujette a révision rt inter-
national u@ it bcentes
des normes wdi c registre
des Normes jnts
! cernant
I URGIE A
g par le
S hent, le
rapport.s
¢EV930: 1988, Directives de sécurité pour I'utilisation des appareils électromédicaux, a

,,,,,,,,,

On trouve les directives particulieres pour le personnel technique biomédical concernant
la maintenance et les essais des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENCE dans le rapport suivant:

CEl 1289-2: 1994, Appareils d’'électrochirurgie a courant haute fréquence - Partie 2:
Maintenance
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HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT -

Part 1: Operation

1 Scope

This te

chnical report contains guidelines regarding the safe and effective operation and

maintenance on HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT, as defined in clause 3, to be

perfornfed by medical and nursing personnel.

The ap
of HIGH
of IEC

Not all
current

utilizing these devices.

2 Reflerence documents

The fo

constityte provisions of thi
indicatgd were valid. All

on this

most r¢cent edti

registe

This rg
and mai

guideli
report i

IEC 93
the saf

Particu
testing

b01-1 and IEC 601-2-2 (see clause 2).

existing HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT
international standards, however, the guideling

)

Internation
s of current i

REQUENCY SURGICAL EQUIPMENT, is a part of applicatio
-committee 62A. These guidelines comprise the followin

[(®]

04988, Guidelines for administrative, medical, and nursing staff concerned with
g use of meaical equipnieTt

lar guidelines for clinical engineering personnel concerning maintenance and
of HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT are found in the following report.

IEC 1289-2: 1994, High frequency surgical equipment — Part 2: Maintenance
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Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE sont congus pour effectuer
la destruction contr6lée d’un tissu dans un but chirurgical. L’utilisation d’'un courant haute
fréquence comporte une possibilité de risque pour le patient, 'opérateur et les autres
personnels présents et I'environnement. Les autres appareils reliés au patient peuvent
étre endommagés ou fonctionner de maniére défectueuse. La sdreté de mise en oeuvre
des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE dépend principalement des
facteurs suivants:

— sécurité de I'appareil;
— sécurité de l'installation;
- sdreté d'utilisation, qui dépend également:

e de la disponibilité et de Ia lisibilité des documents d’accompagrement,

e« de la connaissance qu'ont les opérateurs des caractéyi deosécurité de
I'appareil,

o d’une planification efficace de la maintenance.

lles APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUT = réalisés
donformément aux publications suivantes de la CE \ niveau
gatisfaisant de sécurité:

QEl 601-1: 1988, Appareils électromédicaux —-Rremiérg e : Beurité
CEI 601-2-2: 1991, Appareils élestro xieme) partie: Régles particulieres de
gécurité pour appareils d’électrochir

Ues installations élegtriques d nt aux
reglementations natig

K Définitio:s
Rour les besovi b international, les définitions suivantes repris¢s de la
CEl 601-2-2 ¢ efinitions sont imprimées en PETITES CAPITALES dans le

NEfectrode destinée a produire certains effets physiques nécessaires
ar exemple SECTION et COAGULATION.

3.2 ELECTRODEBIPOLAIRE: Ensemble de deux ELECTRODES ACTIVES placées sur l¢ méme
qupport et mise$ sous tension de fagon que le courant a haute fréquence passe principale-
ment-entre elles.

3.3 COAGULATION: Obturation des petits vaisseaux sanguins ou des tissus biologiques
due au passage d’un courant a haute fréquence dans I'ELECTRODE ACTIVE.

3.4 SecTiON: Section des tissus biologiques due au passage d'un courant & haute
fréquence de forte densité a I'extrémité de 'ELECTRODE ACTIVE.

3.5 APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE (HF): Appareil électro-
médical, avec ses accessoires, destiné a effectuer des opérations chirurgicales, telles que
la SECTION ou la COAGULATION des tissus biologiques, au moyen de courants haute fréquence
(hf).


https://iecnorm.com/api/?name=2e3cfe2a123e07773f7893711abbe418

1289-1 © IEC:1994 -11 -

HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT is designed to perform controlied destruction of
tissue for surgical purposes. The use of high frequency current is a possible hazard to the
patient, the operator and other personnel present and to the surroundings. Other
equipment connected to the patient may be damaged or may malfunction. The safe
operation of HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT depends mainly on the following factors:

— safety in the equipment;
— safety in the installation;
- safe use, which again depends on:

availability and readability of accompanying documents,

operator’s knowledge of safety characteristics of the equipme

an effective maintenance scheme.

HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT, designed and construcke
IEC publications, achieve a satisfactory level of safety.

IEC 60

IEC 60
safety

regulat

3 Det

For th
IEC 60

3.1 A
electro

de intended to produce certain physical effects required (|n
TING and COAGULATION.

3.2  BIPOLARELESIRODE: Assembly of two ACTIVE ELECTRODES on the same support and
so enefgizédithat the high frequency current flows mainly between the two electrodes.

3.3 COAGULATION: Sealing of small blood vessels of body tissue by the passage of high
frequency current at the ACTIVE ELECTRODE.

3.4 CUTTING: Section of body tissue caused by the passage of high frequency current of
high current density at the point of the ACTIVE ELECTRODE.

3.5 HIGH FREQUENCY (HF) SURGICAL EQUIPMENT: Medical electrical equipment, including
its associated accessories, intended for the performance of surgical operations such as
CUTTING and COAGULATION of biological tissue by means of high frequency (hf) currents.
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3.6 ELECTRODE INDIFFERENTE: Electrode d'une surface relativement grande, destinée a
étre reliée au patient, pour fournir un chemin de retour au courant haute fréquence, avec
une densité de courant suffisamment faible dans le tissu du corps pour éviter des effets
physiques, tels que des brdlures non voulues.

NOTE - L’ELECTRODE INDIFFERENTE est également appelée plaque, plaque patient, électrode inerte ou

dispersive, électrode de retour, électrode patient.

4 Description générale des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF

Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF sont des appareils électromédicaux qui délivrent
fescourants 4 hautefréquence pour-effectuerdes—modifications—chirdrgicates—dgs tissus
elles que la SECTION ou la COAGULATION.

| e courant est conduit vers le patient et & partir du patient par 5

—~ En application monopolaire avec une ELECTRODE A@ e et une

grande ELECTRODE INDIFFERENTE.

— Dans I'application monopolaire de 'appareil a SSA SSIGNEE
inférieure & 50 W et non munie d’'une ELECTROD ~ burant a
haute fréquence se referme par couplage c¢g iti snt et 'environnement a
la terre, et en conséquence une borne Hoit étre
connectée a la terre.

- xemple,
| a puissance de sorie peut varkier ere uIiIisation
bnvisagée, de 10 péciale,
par exemple en nsion de
sortie créte pour
b Naturl@%

5.1
| es coyrant et 8 s élevés engendrés par les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF
peyv isques pour le patient ou I'opérateur du fait de la naturg de son

y interférence électrique avec d'autres appareils en contact| avec le
antés dans le patient. La formation d’étincelles ou d’arcs entre 'ELECTRODE
CTIVE-et lés.tissus ou par exemple une pince en métal peut étre une source de cqurants &
autefréquence qui peuvent entrainer une stimulation neuromusculaire.

Les paragraphes suivants donnent quelques exemples des risques qui sont associés a
I'utilisation des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF.

5.2 Modification des accessoires

Les endoscopes, les résectoscopes, les électrodes bipolaires ou les clamps ou autres
accessoires pouvant étre modifiés pour I'utilisation avec les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF
provenant de constructeurs différents, peuvent présenter des risques.
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3.6 NEUTRAL ELECTRODE: Electrode of relatively large area for connection to the body of
the patient to provide a return path for the high frequency current with such a low current
density in the body tissue that physical effects such as unwanted burns are avoided.

NOTE - The NEUTRAL ELECTRODE is also known as plate electrode, patient plate, passive or dispersive
electrode, return electrode, patient electrode.

4 General description of HF SURGICAL EQUIPMENT

HF SURGICAL EQUIPMENT is medical electrical equipment which delivers high frequency
curren operformsuragical-modificationef tHissye—suehascd NG-OF-GOA AHON-

- |ln monopolar application with an ACTIVE ELECTRODE of 4
NEUTRAL ELECTRODE.

and

co

en;-];ronment, and therefore one terminal of the B he
connected to earth.

- |in bipolar application with a BIPObAR EL he
legy

The olyitput power may vary_consideral andi { lx;l'l
10 W for equipment for speci r
equipment for general ph
as 10 kV.

5 Nature of ha@

5.1 General

The I3 generated in HF SURGICAL EQUIPMENT may present(a
hazarg operator by the nature of its use or by its electriqal
interfe ith er_eqiiipment in contact with, or implanted within, the patient. The
generation o or arcs between the ACTIVE ELECTRODE and tissue or for example| a

metal forceps:maybe a source of low frequency currents which may cause neuromuscular
stimulation,

The following subclauses give some examples of hazards that are associated with the use
of HF SURGICAL EQUIPMENT.

5.2 Modification of accessories

Endoscopes, resectoscopes, bipolar electrodes or clamps and other accessories which
may be modified for use with HF SURGICAL EQUIPMENT from different manufacturers can be
hazardous.
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L’accessoire peut ne pas étre congu pour des tensions plus élevées, sa coupure ou sa
configuration de commande peuvent étre incorrectes ou ils peuvent présenter la mauvaise
partie de I’électrode 2 la borne sous tension.

On devrait consulter les instructions du constructeur et le personnel technique biomédical
avant d’entreprendre des modifications.

5.3 Brdlures

Lorsqu’on utilise un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF en application monopolaire, I'effet
attendu se produit seulement & I'ELECTRODE ACTIVE. La petite surface de cette électrode
i i tor—de—température—dans—te—tHssu—te—eouramt—4 haute

ek ier oo Wi o T o T o Wi B o §

L des causes suiVantes:

sonducteur ou l'interposition d’éléments

| peut ne

[E (voir
bndroits

=

rface de
hpérature
surfaces
bralure.

wg/est engendrée au contact de I'ELECTRODE INDIFFERENTE, mais elle est norfnalement
entrdinée par la circulation du sang sous la peau, de sorte que I'élévation de température st faible.
Tdutefois aux points de pression ou aprés une pression prolongée, la circulation du sang peut étre
entravée, de sorte que I'on n'obtient pas un refroidissement suffisant. La circulation du sang dans les
tissus et la peau peut étre altérée par la température du corps, les agents anesthésiques et les autres
médicaments utilisés pendant l'intervention.

4 Des patients dévascularisés peuvent développer une lésion associée avec une ELECTRODE
INDIFFERENTE appliquée par ailleurs de fagon correcte en raison de mécanismes similaires. Une attention
particuliére est requise dans de tels cas.
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The accessory may not be designed for higher voltages, its switching or control
configuration may be incorrect or it may offer the wrong electrode part to the live terminal.

The manufacturer’'s instructions and clinical engineering personnel should be consulted
before undertaking any modifications.

5.3 Burns

When using HF SURGICAL EQUIPMENT in monopolar application, the intended effect is at the
ACTIVE ELECTRODE only. The small area of this electrode produces a very rapid

temper - e
NEUTRAL ELECTRODE, or, when the contact to the body of the NEUTRAl ELEC S
inadeqliate, by any alternative path, for example metal parts or certain i -
tressed, offering a low resistance to the current. If the area of conta t

leaves [the body is not sufficiently large, the temperature in tissue it s !
increade and deep burns may result.

5.3.1 |Burns from inadequate NEUTRAL ELECTRODE

Inadeqpate contact with the NEUTRAL ELECTRODE can 1y

- lectrode area too small for the applicatio

~ g¢lectrode insulated from the skin/® Qnyl g film or interposition of bedding
or clothing;

- urns from uneven

[)

NOTE 1 —~ The existenge of a\ circuit mqnitod onnection of the NEUTRAL ELECTRODE to th
aj A E RODE Contact with the body is adequate.

UTRAL ELECTRODE (see clause 4), energie
ere the patient contacts earthed metal parts.

[

In casg¢ of HF sU
above p0 W may caug

NOTE
2  Pres pOoi Aused by\bdny protuberances or irregularities in the surface of the NEUTRAL
ELEQTRQDE current flow with resulting excessive temperature rise. Loose skjn

overflanging theXedges ofthe XEUTRAL ELECTRODE, or areas pinched by sliding a plate beneath the patiept
withdut lifting T \

3 Heat isTgenerateg/at the NEUTRAL ELECTRODE contact, but it normally is carried away by the
circulation.of blood under the skin, so the temperature rise is small. However, at pressure points or aftpr
proldngéd pressure, the blood flow may be impeded, so that adequate cooling is not obtained. Skin ard
tissue blood flow may be altered by body femperaiure, anaestnelic agents and Other arugs UsSed auring
surgery.

4 Devascularized patients may develop a lesion associated with an otherwise properly applied NEUTRAL
ELECTRODE owing to similar mechanisms. Particular care is required in such cases.
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5.3.2 Brilures causées par les électrodes et les cables

—~ Activation inintentionnelle d'une ELECTRODE ACTIVE laissée sur le patient. Les
champs ne fournissent pas habituellement une isolation suffisante pour le courant
haute fréquence, particulierement s’ils sont humides.

-~ Les pinces chirurgicales employées pour fixer les champs a la table d’opération ne
devraient pas étre utilisées pour tenir les cables; ils peuvent entamer l'isolation du cable.

— l'opérateur peut subir des brilures sur les doigts lorsqu’il coagule les tissus ou les
vaisseaux sanguins en utilisant des pinces non isolées qui sont touchées par
'ELECTRODE ACTIVE. La haute tension de sortie de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
d’'usage général peut causer un claquage électrique des gants de I'opérateur.

§5.8.3 Brulures causées par un appareil d’endoscopie
- Le fourreau métallique extérieur des endoscopes conduit lee Ie dans
des conditions normales. Pour éviter les brilures de la face s culaire
devrait étre en matiére isolante.
oscope
oscope
- portion
e, des
courants importants peuvent s’écouler d
- Les résectoscopes ont unfourrea matiére
isolante. Un gel lubrifiant électrique 4 type a
fourreau métallique.
85.3.4 Bralures causge
LUutilisation simul PPAREIL
D'ELECTROCHIRURYC s d'un
dccessoire if es esala
GEl 601-2- PPAREIL
D'ELECTROCHIRY
5.3.5 Bralu
I} existe un risque de HF sur
e d'un cathéter intracardiaque connecté a un autre appareil| Un tel
isolé par rapport a la terre pendant l'utilisation de I'APPAREIL
'ELECTRO IE HF.
.4 Choc électrique a basse fréquence

Les tensions de basse fréquence causées par des étincelles ou des arcs électriques
peuvent causer une stimulation neuromusculaire. Le patient peut avoir un tissu excitable
stimulé spécialement lorsqu’il y a un défaut d’isolation dans les endoscopes ou les
résectoscopes entre 'ELECTRODE ACTIVE et le fourreau. Durant, par exemple une inter-
vention plastique, spécialement au visage, une stimulation neuromusculaire peut se
déclencher suite a 'éclatement d'un arc entre les pointes des ELECTRODES ACTIVES.
L'opérateur lorsqu’il coagule les tissus des vaisseaux sanguins en utilisant une pince non
isolée, peut subir un choc électrique si une émission d'étincelles intervient sur
'ELECTRODE ACTIVE parce que les gants peuvent devenir électriquement conducteurs
lorsqu’ils sont mouillés.
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Burns caused by electrodes and cables

— Non-intended activation of an ACTIVE ELECTRODE left on the patient. The drapes will
usually not provide sufficient insulation for the high frequency current, particularly if the

drap

es are wet.

— Surgical clips used to fix the drapes to the operating table should not be used to

hold

cables; they may penetrate the insulation of the cable.

- The operator may experience burns on the fingers when coagulating tissue or

vess
high

els using non-insulated forceps which are touched by the ACTIVE ELECTRODE. The
output voltage from general purpose HF SURGICAL EQUIPMENT may cause an

electrical breakdown of the operator’s gloves.

5.3.3

-
cong
mate

- 1
act
insu
- A
com
amo
- K
elec

5.3.4

EQUIPM
activatd
may be

535

There
intraca
from eg

54 L

Burns caused by endoscopic equipment

hs the return electrode. This may cause burns, as
ficient area for the return current.

T <

1]
(%]
[9°]
(2]
-
(e}
7]
Q
[e]
©
2]
(7]
ey
Q0
<
[}
oV]
>3
(@]
oot
—
[1]
=
(%]
-

ENT can present

d or used ne
come activ

S if HF SURGICAL EQUIPMENT is used on patients with a
ted to other equipment. Such a catheter should be isolate

a 3

bw frequency electrical shock

Low-frequency voltages caused by sparks or electrical arcs may cause neuromuscular
stimulation. The patient may have excitable tissue stimulated, especially if there is a fault
in the insulation in endoscopes or resectoscopes between the ACTIVE ELECTRODE and the
shaft. During for example plastic surgery, especially on the face, neuromuscular stimula-
tion may occur due to arcing from tips of ACTIVE ELECTRODES. The operator, when coagulat-
ing tissue or vessels using non-insulated forceps, may experience an electrical shock if

sparkin

g from the ACTIVE ELECTRODE occurs, because gloves may become electrically

conductive when wet.
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.5 Feu et explosions

Les étincelles jaillissant de I'ELECTRODE ACTIVE en usage normal peuvent engendrer un
incendie en présence d’agents anesthésiques ou de nettoyage inflammables ou lorsque
I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF est utilisé dans une atmosphére enrichie par des gaz
endogéniques, de I'oxygéne ou de P'oxyde d’azote.

5.6 Interférence électromagnétique

Quand on l'utilise, 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF peut interférer avec la fonction des
appareils proches, par exemple moniteur ECG, moniteur de pression sanguine, autres

appareils de surveillance, pompes de perfusion, stimulateurs cardiaques.
6| Dispositions de sécurité et symboles sur I'appareil
Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF répondant aux norme ur sont
applicables comportent des dispositions de sécurité i ~ ir que
'appareil est sdr lorsqu’il est utilisé conformément aux j r aider
Popérateur a utiliser ces dispositions on emploie des
6|1 Documents d’accompagnement
Les APPAREILS D'ELECTROCHIRUR® iments
dlaccompagnement qui sont cd ‘ PPAREIL
DIELECTROCHIRURGIE HF. Normalement ts /d’accompagnement pour les
APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF™ sont &0 ictions
djutilisation et la description techniques L a étre
ulilisée par le personnpéNechpique hiomédical.
Les instructions toutes les informations nécessairgs pour
fdire fonctionper | RURGIE HF et assurer son fonctionnement ¢orrect.
Les instruc ¢ rédigées dans une langue compréhensiple par
I'ppérateur.

ttention, consulter les documents d'accompagnement».
62
Lp significati Jdes couleurs des voyants lumineux est habituellement conforqme au
tgbleau,d.
6.3 Marquages sur "appareil eélectromedical

Les avertissements, le marquage des commandes, et les autres symboles sont expliqués
dans fes instructions d'utilisation. Les symboles importants sont donnés dans le tableau 2.
D’autres informations sur ces symboles sont données dans I'actuelle CElI 601-1.
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5.5 Fire and explosions

Sparks generated at the ACTIVE ELECTRODE during normal use may cause a fire if
flammable anaesthetic or cleaning agents are present or the HF SURGICAL EQUIPMENT is
used in an atmosphere enriched by endogenic gases, oxygen or nitrous oxide.

5.6 Electromagnetic interference

When in use, HF SURGICAL EQUIPMENT may interfere with the function of nearby equipment;
for example ECG-monitor, blood pressure monitor, other monitoring equipment, infusion
pumps, cardiac pacemakers.

6 Safety provisions of, and symbols on, equipment

HF SURGICAL EQUIPMENT fulfilling the relevant IEC standards have
incorpqrated to ensure that the equipment is safe when used a i
for usel To help the operator to utilize these provisions, symbe{s and coie

6.1 Accompanying documents

HF SURGICAL EQUIPMENT must be proviged with &
considered as an essential part of the
ing doguments for HF SURGICAL EQUIPMEN
the teghnical description. The technica
enginepring personnel.

/_
d
al

The inptructions for u \ 3 grmation necessary to operate the HF
SURGICAL EQUIPM i wctioning. The instructions for use must be |n
a langyage unde

NOTE - The symbo N iorf, consult accompanying documents”.

6.2 ({of

The significanceyo qurs of indicator lights is usually according to table 1.

6 3 M fos o e o o i i byt F PR 4
. arnirigo vririrncdicdr TIoCliiivdr UCYUTPTTICTI

Warnings, marking of controls, and other symbols are explained in the instructions for use.
The important symbols are given in table 2. More information about these symbols is given
in the current version of IEC 601-1.
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Tableau 1 - Couleurs et significations des voyants lumineux
conformes a la CEl 601-2-2

Couleur Signification
Vert Mise sous tension de I'appareil
Jaune Mise sous tension du circuit de sortie.

Si les sorties SECTION et COAGULATION peuvent étre choisies
indépendamment 'une de l'autre, deux voyants peuvent étre
incorporés, et dans ce cas, ils doivent avoir les couleurs
suivantes:

Jaune: SECTION

Bleu: COAGULATION
Rouge Condition de défaut dans le circuit patlent x
Tableau 2 - Symboles lmportam@e@te
Symbole SI?@C&\O\
p\\\

>‘ S| | >9.
=) .

e C
Q WF protégé contre les chocs de
1 i “fibrillation
\/\

Type CF protégé contre les chocs de
défibrillation

Tension dangereuse

Q,;g;;w

0

Attention, consulter les documents
d’accompagnement

>

6.4 Protection contre les chocs électriques et les brdlures
6.4.1 Méthodes de protection

Pour protéger le patient et l'opérateur contre les chocs électriques, les APPAREILS
D'ELECTROCHIRURGIE KF peuvent étre construits seulement en conformité avec les classes
suivantes:

— Appareil de Classe | (protégé par mise a la terre).
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Table 1 - Colours and significance of indicator lights according

to IEC 601-2-2
Colour Meaning
Green Power supply switched on
Yellow Output circuit energized, but where CUTTING and COAGULATION

may be separately selected, two lights may be incorporated
and, it so, they shall have the following colours:

Yellow: CUTTING

Blue: COAGULATION

Red Fault condition in the patient circuit
Table 2 - Symbols used on medical electri \eht
Symbol Meanmg

ﬂ:‘ Typ <B\ &\/( G ;>

& | eer

O [ )
G/;XNP\ | MPTOtected Type BF

¥

\jibr
b \th%rillation protected Type CF

N\
\\@ Dangerous voltage

Attention, consult accompanying
documents

6.4 Protection against electric shock and burns
6.4.1 Method of protection

To protect the patient and the operator against electrical shock, HF SURGICAL EQUIPMENT
may be constructed according to the following classes only:

— Class | equipment (protectively earthed).
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La sécurité de I'appareil de Classe | est assurée par I'isolation principale et une protection
par mise a la terre.

— Appareil de Classe Il (double isolation).

La sécurité de I'appareil de Classe Il est assurée par une isolation double ou renforcée.

L'appareil de Classe Il est marqué avec le symbole [—l_:__I:

— Appareil & source électrique interne.

ans les appareils 4 source électrique interne I'énergie nécessaire au fonctionnem

-

Q

l‘l(nﬁ

0_Qy

o 1

burnie par une source électrique interne, telle qu'une batterie.

.4.2 Degré de protection

Protection contre les courants & basse fréquence

ource d’énergie.

Protection ¢

rencée a latérre en haute fréquence.

=</ ELECTRODE INDIFFERENTE isolée de la terre en haute fréquence:

ent est

réseau

bn classe les appareils électromédicaux s 6 : i i leur est
onvenable. Les différents types sg xpareils
es Types BF et CF peuvent(ét ge d'un
EFIBRILLATEUR. On peut les reconnaitr

Dbn ne devrait utiliser que des A : CHIRURGIE HF des Types BF |ou CF.
eul un appareil des ) we étant protégé contre les effits d’un
EFIBRILLATEUR peut i dant la défibrillation. Ceci s’appliqug¢ méme
un appareil a $ 3 e qui, par exemple, utilise une batterie comme

fonformément un des
enres g vants pour limiter les courants de fuite a haute fréquence. On
‘utilise pas de

5t réfé-

La PARTIE APPLIQUEE est isolée de la terre a la fois pour les hautes et les basses fré-

quences.
- Application bipolaire:

Toute PARTIE APPLIQUEE spécialement congue pour I'application bipolaire est isolée de

la terre et des autres PARTIES APPLIQUEES a la fois pour les hautes et les
fréquences.

basses
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The safety of Class | equipment is ensured by basic insulation and protective earthing.

— Class li equipment (double insulated).

The safety of Class Il equipment is ensured by double or reinforced insulation.

Class li equipment is marked with the symbol {[]

- Internally powered equipment.

Internally_powered equipment obtains the power necessary for its operation from an
internal electric power source, such as a battery.

Internally powered equipment with a mains supply cord becomes a, 0
medica] electrical equipment.

6.4.2 |[Degree of protection

Protectjon against low-frequency currents

e
differen
- N

The |APPLIED.PART is\isolated from earth, but the NEUTRAL ELECTRODE is referenced t
earth at high frequencies.

[=]

— NEUTRAL ELECTRODE isolated from earth at high frequency:

The APPLIED PART is isolated from earth at both high and low frequencies.
~ Bipolar application:

Any APPLIED PART specially designed for bipolar application is isolated from earth and
from APPLIED PARTS at both high and low frequencies.
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6.5 Appareil non correctement marqué

Si le degré de protection n'a pas été indiqué sur I'appareil ou précisé dans les instructions
d'utilisation,on doit faire vérifier un tel appareil par le personnel technique biomédical pour
déterminer s’il est convenable de l'utiliser.

6.6  Protection contre une activation simultanée de deux ou plusieurs
ELECTRODES ACTIVES

Dans les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE conformes a la CEl 601-2-2, la mise en oeuvre
d’'un seul interrupteur de sortie ne doit pas avoir pour résultat d’alimenter plus d'une seule
ELECTRODE ACTIVE. Dans la circonstance une ELECTRODE BIPOLAIRE doit étre considérée
cpmme une seule ELECTRODE ACTIVE.

.7 Surveillance de l'efficacité de 'ELECTRODE INDIFFERENTE

ENEE de
e a un
he une

as étre
8 forme

r un circuit de surveiliance du
ce de contact de I'ELELTRODE

ispogsitif qui déclenche un signal audible forsque
e fonctionnement d'un interrupteur de sgrtie ou
pprime.

uit une
fement,
it deux

7.1¢, Contréle de 'appareil avant utilisation

Durant la préparation, on vérifie I'appareil et ses accessoires pour:

— déceler les dommages visibles de I'isolation et des connecteurs;
-~ leur compatibilité.
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6.5 Equipment not properly marked

If the degree of protection has not been marked on the equipment or stated in the
instructions for use, such equipment must be checked by clinical engineering personnel to

determine if it is suitable for use.

6.6 Protection against simultaneous activation of two or more ACTIVE ELECTRODES

With HF SURGICAL EQUIPMENT complying with IEC 601-2-2, the operation of a single output
switch shall not result in the simultaneous energizing of more than one ACTIVE ELECTRODE.

In this context, a BIPOLAR ELECTRODE is considered to be one ACTIVE ELECTRODE.

6.7 Ionitoring the effectiveness of the NEUTRAL ELECTRODE

Equipnmpent complying with IEC 601-2-2 and having a RATED OUT
50 W
descrif
an aud
occurs

should

contac

6.8 (

when 4qny output i
a fault] The soun

in orde
NEUTRA
either {

7 Me

7.1 Qodtro! of equipment before use

ncorporated which gives an audible sign
eration of an output switch or as a result

fal
Of

During preparation, the equipment and accessories are checked for:

— visual damage of insulation and connectors;
- compatibility.
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Ensuite, on vérifie séparément:

- le fonctionnement de toute alarme audible (voir 6.7) du raccordement de
I"ELECTRODE INDIFFERENTE; :

- les instruments endoscopiques devant étre utilisés avec le courant haute fréquence
eu égard au dommage visible de I'isolation. On ne doit pas utiliser les instruments
défectueux;

— que les voyants d’avertissement et de signalisation sont intacts;

— le circuit de surveillance du raccordement de I'ELECTRODE INDIFFERENTE, Si I’APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF en comporte un, et on effectue un essai conformément aux
instructions d'utilisation

o >

VI i

VERTISSEMENT: Ne pas tenter d’essayer VAPPAREIL D'ELECTROCHIRU oquant
fes étincelles entre les parties métalliques ou les ELECTRODES IND(FFE
.2 Préparation
vant la mise en place de 'ELECTRODE INDIFFERENTE, Vgw{i i ~ atient.
— Le patient y compris ses extrémités doit étre > ‘ equence
du matelas antistatique et des parties métalliques.a | 3 ‘opération par,
a titre d’exemple, trois épaisseurs de champs de
- Si durant I'intervention, on pe tse QUVE ’ idite, tion de
sueur, etc., on doit utiliser ber les
couches de champs fournissant l'ig
— Pour éviter I’ accumulatlon sorbant
entre le patient et La
- Les surfaces p 3 ic . i t sur le
tronc ou aya nes en
interposai des
.3 Manie
er une
es que
trée de

rée de

£ “RENTE
sur les extremltes du pat:ent cela ne don pas avoir d’influence sur la circulation sanguine;

- les conducteurs des électrodes a haute fréquence, spécialement ceux de 'ELECTRODE
INDIFFERENTE, soient aussi courts que possible et sans boucles et disposés de telle
fagon qu’ils ne touchent ni le patient, ni d’autres conducteurs. On ne doit utiliser que
des céables convenables pour I'appareil, et en cas de doute demander un avis technique;

- les passages du courant dans le corps doivent étre aussi courts que possible et
dirigés le long du corps, ou en diagonale avec lui, pas en travers du corps et surtout
pas en travers du thorax; on doit tenir compte des parties métalliques existantes a
'intérieur ou sur le corps. Le courant ne doit pas étre contraint de traverser des
passages étroits tels qu'un genou dont la masse musculaire est trés petite;
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