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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CE | est constam-
ment revu par la Commission afin d"assurer qu'il refléte bien I'état
actuel de la technique.

Les renseignements relatifs a ce travail de révision. a I'établis-
sement des éditions révisées et aux mises a jour peuvent étre
obtenus auprés des Comités nationaux delaCEleten consultant
les documents ci-dessous:

Bulletin de la CE1
Annuaire de la CE1

Catalogue des publications de la CE1

Publié annuellement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale. le lecteur se repor-
tera a la Publication 50 de la CE 1: Vocabulaire Electrotechnique
International (VEI). qui est établie sous forme de chapitres séparés
traitant chacun d'un sujet défini. I'Index général étant publié sépa-
rément. Des détails complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur
demande.

Les termes et définitions figurant dans la présente pdbhication
ont é1é soit repris du VEI. soit spécifiquement approuve
de cette publication.

— la Publication 27d 1:
électrotechnique:

— la Publication 617 de
schémas;

soit spécifiquement approuvésaux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le méme
Comité d’Etudes

L attention du lecteur est attirée sur le deuxiéme feuillet de la

couverture. qui énumére les publications de la CE I préparées par
le Comité d'Etudes qui a établi la présente publication.
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Revision of this publication

The technical content of I EC publications is kept under con-
stant review by the I EC. thus ensuring that the content reflects
current technology.

Information on the work of revision, the issue of revised edi-
tions and amendment sheets may be obtained from I EC National
Committees and from the following I EC sources:

1 EC Bulletin
1 EC Yearbook

Catalogue of I EC Publications
Published yearly

Terminology

For general términolog
cation 50: Mitérnationa

ex/being published as a separate
£V will be supplied on request.

For graphical symbols, and letter symbols and signs approved
by the IEC for general use, readers are referred to:

_ 1EC Publication 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— 1EC Publication 617: Graphical symbols for diagrams;

— 1EC Publication 878: Graphical symbols for electrical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from 1EC Publications 27, 617 or 878,
or have been specifically approved for the purpose of this publi-
cation.

1EC publications prepared by the same
Technical Committee

The attention of readers is drawn to the back cover. which lists
1 EC publications issued by the Technical Committee which has
prepared the present publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils d’endoscopie

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la .CEI en ce qui concerne les quesuons techniques, préparés par des Comités
d’Etudes ol sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expriment dans la plus grande
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comme fes paf Tes ités nationaux.

3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, la CEI exprime le veeu que tQus I :
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEl, dans’la megst 1 les\conditions nauonaies le
permettent. Toute divergence entre la recommandation de Ja CEI et la régle nationa orrespondédnte doit, dans la
mesure du possible, étre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

Rapport de vote

62D(BC)54

a celle de laNorme enerale.

Les paragraphes£t figures complémentaires a ceux de la Norme Générale sont numérotés a partir
de 101; les annexes complémentaires sont appelées AA, BB, etc., et les points complémentaires, aa),
bb), etc.

Dans la présente Norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont employés:

— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

— explications, conseils, énoncés de portée générale, exceptions et références: petis caractéres romains,
— modalités d’essais: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DE LA PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES
CAPITALES.

Les prescriptions sont immédiatement suivies par les essais correspondants.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-18 1990


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-18-1990
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-18-1990

601-2-18 © 1IEC —-5—

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of endoscopic equipment

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the 1EC on technical matters, prepared by Technical Committees on which all the
National Committees having a special interest therein are represented, express, as nearly as possible, amNnternational
consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted by the Na
sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish that all Natiopa
text of the IEC recommendation for their national rules in so far as national condiions ¥
between the IEC recommendation and the corresponding national rules should, as far as
the latter.

N
> R ix Morx@s'\%’, \/ Report on Voting
/\< N2 CO)\SJ\\/ 62D(CO)54

Further informatj inthe Report on Voting indicated in the table above.

Sub-clauses or figures Which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101; additional appendices are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

In this Standard, the following print types are used: _
— requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type;

— explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;
— test specifications: in italic type; .

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THiS PARTICULAR STANDARD: SMALL CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.
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Les publications-suivantes de la CEI sont citées dans la présente norme:
Publications n° 417G (1985): Symboles graphiques utilisables sur le matériel. Septiéme complement
536 (1976): Classification des matériels électriques et électroniques en ce qui concerne la
protection contre les chocs électriques.
601-1(1977): Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales.
601-1(1988): Premiére partie: Régles générales de sécurité.
601-2-2 (1982): Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour apparells d’electrochlrurgle a
courant haute fréquence.
878 (1988): Symboles graphiques pour équipments électriques en pratique médicale.
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The following 1EC publications are quoted in this standard : }

Publications Nos. 417G (1985): Graphical symbols for use on equipment. Seventh supplement.
536 (1976): Classification of electrical and electronic equipment with regard to protection against
electric shock.
601-1 (1977): Medical electrical equipment — Part 1: General requirements.
601-1 (1988): Part 1: General requirements for safety.
601-2-2 (1982): Part 2: Particular requirements for the safety of high frequency surgical equipment.

878 (1988): Graphical symbols for electrical equipment in medical practice.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils d’endoscopie

INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére modifie et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premiere
édition 1977), Sécurité des appareils électromédicaux - Premiére partie: Régles générales, appelée
Norme Générale dans la présente Norme. Les prescriptions de la présente Norme Particuliére ont
priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de 1a Norme Générale a été modifie en « Appareils
¢lectromédicaux - Premiére partie: Régles générales de sécurité» a la deuxiéme édition de 1988 et le
titre de la présente Norme Particuliére a été adapté en conséquence:

Il est con51dere que la connaissance du motlf de ces rég
apphcatxon dela norme, mais qu elle pourra egaleme

1. Domaine d’application et ohjet

L’article correspondant ds énéralestapplique avec les exceptions suivantes:

1.1 Domain@
Complément

eh€ spécifie des prescriptions pour la sécurité des APPAREILS
ofits qui en font partie utilisés pour le diagnostic médical et les

d) ENDOSCOPES complétés d’'un LITHOTRITEUR ELECTROHYDRAULIQUE
e) autres ENDOSCOPES spécialisés.

1.2 Objet
Remplacement:

L'objet de la présente Norme Particuliére est d’assurer la sécurité des APPAREILS D’ENDO-
SCOPIE complets, ACCESSOIRES compris.

L'objet est également de permettre les essais et la certification des composants des APPA-
REILS D'ENDOSCOPIE, pris séparément et individuellement.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of endoscopic equipment

INTRODUCTION

This Particular Standard amends and supplements IEC Publication 601-1 (first edition 1977):
Safety of medical electrical equipment, Part 1: General requirements, hereinafter referred to as the
General Standard. The requirements of this Particular Standard take priority over those of the
General Standard. The title of the General Standard has been changed in the second edition (1988)
to read: Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for safety. This change is
anticipated in the title of this Particular Standard.

Where it is intended that any part of the General Standard, although pos§ibly rele is not to
be applied, a statement to that effect is given in this Particular Standard.

Following the decision taken by Sub-Committee 62D at the meet

changes in clinical practice or as a result of developme
does not form part of the requirements of this Standar

1. Scope and object
This clause of the Genera

1.1 Scope Q
Addition:

¢) ENDOSCOPES for ELECTROSURGERY:
d) ENDOSCOPES integrated with ELECTROHYDRAULIC LITHOTRITE:
e} other specialized ENDOSCOPES.

1.2 Object
Replacement:

The object of this Particular Standard is the assurance of the safety of the entirety of the
ENDOSCOPIC EQUIPMENT together with its ACCESSORIES.

The object is also to enable component parts of ENDOSCOPIC EQUIPMENT to be tested and
certified separately and individually.
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Paragraphe complémentaire:

1.101  Références aux Normes Internationales

La présente Norme Particuliére fait référence aux Publications 417G, 536, 601-1, 602-2-2 et
878 de la CEL

2. Terminologie et déefinitions
Larticle correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:
2.1 Parties d’APPAREIL, auxiliaires et ACCESSOIRES

Définitions complémentaires:

2.1.101 APPAREIL D’ENDOSCOPIE
APPAREIL ELECTROMEDICAL composé d’un ENDOSCOPE, de ses ACC ES et de son
bloc d’alimentation (voir paragraphe 6.1 p) a)).

Note. — Les éléments chauffants électriques des sondes cryoscopiques sont ¢ exg ' PPAREILS
D'ENDOSCOPIE.

2.1.102 ENDOSCOPE

qui est introduit dans une cavité du corps par un ori
chirurgical, a des fins d’examen, de diagnostic et/ ¢

2.1.103 CAUTERE A INCANDESCENCE
Bec ou boucle chauffé(e) électrig

2.1.104 THERMOCAUTERE

Sonde chauffée électriquement dg mag’ére ndirectepour CAUTERISATION.

2.1.106 GENER
Partie d’un’appad & al qui alimente en énergie €lectrique les ACCESSOIRES

SCOPE et compzenant leurs résultats.

2.101.2 ELECTROCHIRURGIE

Acte consistant a inciser les tissus du corps ou & provoquer leur coagulation par utilisation
d’un courant a haute fréquence traversant ces tissus. :

2.101.3 CAUTERISATION

Acte consistant a provoquer la coagulation des tissus du corps au moyen d’un CAUTERE A
INCANDESCENCE ou d’un THERMOCAUTERE.

3. Prescriptions génerales

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