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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI 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
Iétablissement des éditions révisées et aux mises & jour peuvent
¢tre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et en
consultant les documents ci-dessous:

@® Bulletindela CEI
® Annuairedela CEI

®  Catalogue des publications de la CEI

Publié annuellement

Terminologie .

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la Publication 50 de la CEI: Vocabulaire Electro-
technique International (V.E.L), qui est établie sous forme de
chapitres séparés traitant chacun d’un sujet défini, 'Index
général étant publié séparément. Des détails complets sur le
V.E.I. peuvent étre obtenus sur demande.

Les termes et définitions figurant dans la présentg publica
tion ont ét¢ soit repris du V.E.I., soit spécifiquement approuvé
aux fins de cette publication.

Symboles graphiques et littéra

Pour les symboles graphiques
signes d’usage général approuvé
tera:

— la Publication 27 de 1
en électrotechnique;

— la Publication 117 de\a

ou 117 de la CEI, soit
ette publication.

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

L’attention du lecteur est attirée sur la page 3 de la couver-
ture, qui énumere les publications de la CEI préparées par le
Comtité d’Etudes qui a établi la présente publication.
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Revision of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the [EC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information on the work of revision, the issue of revised
editions and amendment sheets may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC sources:

® 1ECBulletin

1EC Yearbook

®  Catalogue of IEC Public4
Published yearly

Terminology

Graphical and letter symbols

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

— IEC Publication 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— IECPublication 117: Recommended graphical symbols.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from 1EC Publications 27 or 117, or
have been specifically approved for the purpose of this publica-
tion.

1E C publications prepared by the same
Technical Committee

The attention of readers is drawn to the inside of the back
cover, which lists IEC 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’électrochirurgie
a courant haute fréquence

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions technigues, préparés\par des Comités

permettent. Toute divergence entre la recommandation de la
mesure du possible, étre indiquée en termes clairs dans cette derpie

Un projet fut discuté lors deia e é en\97¥
62D(Bureau Central)5, fut souquis & des Comités natiohaux suivant la Régle des Six Mois en février 1978.
Des modifications, docfilment 62
Procédure des Deux Mois f j

Les Comités n ¢ : g és€xplicitement en faveur de la publication:

Italie

Japon

Norvége
Nouvelle-Zélande
Pays-Bas
Roumanie
Royaume-Uni
Sueéde

Suisse

Turquie

Union des Républiques Socialistes soviétiques

Le Comité national des Etats-Unis considére que certaines prescriptions de cette norme sont beaucoup plus rigoureuses
que nécessaires pour assurer la sécurité dans les conditions de fonctionnement normales prévues. Par exemple, si une
protection spéciale est nécessaire pour des situations particuliéres (comme au paragraphe 7.3.6), cela devrait étre traité
comme cas particulier et non pas en tant que prescription générale applicable aux appareils d’électrochirurgie. Les
Etats-Unis considérent aussi que certaines des méthodes d’essai citées au paragraphe 10.7.3-1 sont incommodes et que
d’autres (voir paragraphe 8.2) risquent de donner des résultats ambigus dans certaines conditions.

La présente Norme Particuliére modifie et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premiére 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.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére correspond a celle de la Norme
Générale.

Les articles, paragraphes et figures complémentaires & 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.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of high frequency
surgical equipment

FOREWORD

sense.

between the I EC recommendation and the corresponding national rules
the latter.

1tef this meeting, a draft, Document 62D(Central
¢ Six Months’ Rule in February 1978.

Netherlands

New Zealand

Norway

Romania

South Africa (Republic of)
Spain

Sweden

Switzerland

Turkey

Union of Soviet Socialist Republics
United Kingdom

The United States National Committee feels certain requirements of this standard are much more stringent than needed to
assure safety for the most common expected operating conditions. For example, if specialized protection is necessary for
special situations (as in Sub-clause 7.3.6) this should be handled on a singular basis and not made a general requirement for
all electrosurgical units. The United States also feels some of the test methods such as Sub-clause 10.7.3-1 are cumbersome
and some others such as Sub-clause 8.2 will give ambiguous results under certain conditions.

This Particular Standard amends and supplements IEC Publication 601-1 (first edition 1977), Safety of Medical Elec-
trical 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 numbering of sections, clauses and sub-clauses of this Particular Standard corresponds with that of the General
Standard.

Clauses, 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.
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Dans la présente Norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont employés:
— Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai: caractéres romains.

Explications, conseils, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits 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.

Conformément aux décisions prises par le Sous-Comité 62D lors de la réunion tenue & Washington en 1979, des
justifications relatives aux prescriptions les plus importantes sont données a I'annexe AA.

On considére que la connaissance du pourquoi des prescriptions facilitera non seulement I’application propre de la
Norme mais qu’elle permettra, le moment venu, d’accélérer toute révision rendue nécessajfe dum fait de changements

dans la pratique clinique ou de progrés technologiques. Cependant, cette annexe ne fait pas partie des prescriptions
de la présente Norme.
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In this Standard: the following print types are used:
— Requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type.
— Explanations, advice, 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.

Following the decision taken by Sub-Committee 62D at the meeting held in Washington in 1979, a rationale for
the more important requirements is given in Appendix AA.

It is considered that a knowledge of the reasons for these reqmrements will not only facilitate the proper appli-
cation of the standard but will, in due course expedite any revision necessitated by changes iz ical practices or
as a result of developments in technology. However this appendix does not form part of ments of this
Standard.

O
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils d’électrochirurgie
a courant haute fréquence

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique aveg

Complément:

La présente Norme Particuliére spécifie des prescriptio
REILS D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUT : ,
médicale, tels que définis au paragraphe 2.1.101, ¢ abréwiation APPAREILS dans la
présente Norme.

Les APPAREILS d’une puissance inférieure
mologie ou a I'usage dentaire) sont exef

Comple’

Circuit de g

L’utilisation de fréquences supérieures 4 0,3 MHz évite la stimulation indésirable des nerfs et des muscles qui serait
provoquée si on utilisait des courants & basse fréquence. Normalement on n’utilise pas de fréquences supérieures a
5 MHz de fagon a minimiser les problémes liés aux COURANTS DE FUITE & haute fréquence. Cependant, on peut utiliser
des fréquences élevées dans le cas de techniques par ELECTRODES BIPOLAIRES.

2.1.102  ELECTRODE ACTIVE
Electrode destinée a produire certains effets physiques nécessaires en électrochirurgie, par
exemple SECTION et COAGULATION.
2.1.103 ELECTRODE BIPOLAIRE

Ensemble de deux ELECTRODES ACTIVES placées sur le méme support et mises sous tension
de fagon que le courant a haute fréquence passe principalement entre elles.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of high frequency
surgical equipment

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:
This Particular Standard specifies requirements for nOf HIGH FREQUENCY
SURGICAL EQUIPMENT used in medical practice, as defined} 22.1.201, hereinafter

referred to as EQUIPMENT.

EQUIPMENT having a rated output power not\e ing V : picro-coagulation, or for use in

dentistry or ophthalmology) is exempted frg i iref is/Standard. These exemptions are
indicated in the relevant requirements.

2. Terminology and definitions

2.1.5 APPLIED PART

Addition: <>
Output circuit

RAL, and BIPOLAR ELECTRODES.
RGICAL EQUIPMENT

means of high-frequency (hf) currents.

The use of frequencies above 0.3 MHz avoids the unwanted stimulation of nerves and muscles which would result

from the use of low frequency current. Normally frequencies above 5 MHz are not used in order to minimize the

problems associated with high frequency LEAKAGE CURRENTS. However, higher frequencies may be used in the case of
BIPOLAR techniques.

2.1.102 ACTIVE ELECTRODE

Electrode intended to produce certain physical effects required in electrosurgery, for
example CUTTING and COAGULATION.

2.1.103 BIPOLAR ELECTRODE

Assembly of two ACTIVE ELECTRODES on the same support and so energized that the hf
current flows mainly between these two electrodes.
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2.1.104 ELECTRODE INDIFFERENTE

Electrode reliée au PATIENT par une surface relativement grande pour que la densité du
courant dans le tissu biologique y soit suffisamment faible de fagon & y éviter certains effets
physiques tels que des briilures.

L’ELECTRODE INDIFFERENTE est également appelés plaque, électrode inerte ou électrode dispersive.

2.12.101 PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

Puissance haute fréquence maximale qui peut étre fournie a une résistance de charge non
réactive ayant une valeur comprise entre 50 Q et 2 000 Q.

2.12.102  SECTION

Section des tissus biologiques due au passage d’un courant a
densité a I’extrémité de 'ELECTRODE ACTIVE.

guence de forte

2.12.103 COAGULATION

passage d’'un

3. Prescriptions générales

L’article correspondant de la D

s soiRwtiliser &

eux fournis ou recommandés par le constructeur.

4.11 Ordretes essay
Remplacement:

L’essai décrit au paragraphe 51.102 doit étre effectué avant les essais de COURANTS DE FUITE
et de tension de tenue (articles C24 et C25 de I'annexe C de la Norme Générale).

5. Classification

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

5.1  Modification:

Supprimer APPAREILS DE LA CLASSE III.
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2.1.104 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.

The NEUTRAL ELECTRODE is also known as plate electrode, passive or dispersive electrode.

2.12.101 RATED OUTPUT POWER
Maximum high frequency power which can be fed into a non-reactive load resistor having
aresistance between 50 Q and 2 000 Q.
2.12.102 CUTTING

Section of body tissue caused by the passage of high frequency curre
density at the point of the ACTIVE ELECTRODE.

hNgh current

2.12.103 COAGULATION

Sealing of small blood vessels or of body tissue caused by the pa
current at the ACTIVE ELECTRODE.

ffequency

3. General requirements

This clause of the General Standard

4. General requirements for tests

This clause of the Ge;

4.1 Itemb)
Addition:

- Additional routy

4.6 Additional item\

4.11 Sequence
Replacement:

The test called for in Sub-clause 51.102 shall be performed prior to the LEAKAGE CURRENT and
dielectric strength tests (Clauses C24 and C25 of Appendix C of the General Standard).

5. Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

5.1 Amendment:

Delete CLASS 111 EQUIPMENT.
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5.2 Modification:

Supprimer APPAREILS DU TYPE B.

6. Identification, marquage et documentation

L article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
6.1 Marquage sur l'extérieur de '’APPAREIL

6.1 Pointl). Classification

Complément:

101, page 42.

6.1 Point p). Caractéristiques de sortie
Remplacement:

— PUISSANCE DE SORTIE ASSIQ

6.3
Point complémepiaire
aa) La com
assos de puissance haute fréquence. Le chiffre «0» ne doit
pas étré y position correspondante, aucune puissance de sortie n’est
de la commande de la puissance de sortie en 10 intervalles principaux est recommandée.
6.7

Complémen

Si ’APPAREIL comporte des voyants lumineux, ceux-ci doivent avoir les couleurs et donner
les indications ci-apreés:

a) vert: Mise sous tension de ’APPAREIL;

b) jaune: Mise sous tension du circuit de sortie. Si les sorties SECTION et COAGULATION
peuvent étre choisies indépendamment ["une de 'autre, deux voyants peuvent étre
incorporés et, dans ce cas, ils doivent avoir les couleurs suivantes:

jaune: SECTION,
bleu: COAGULATION;

¢) rouge: CONDITION DE DEFAUT dans le circuit PATIENT.
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5.2 Amendment:

Delete TYPE B EQUIPMENT.

6. Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside

6.1 Iteml). Classification
Addition:

If relevant (see Sub-clause 51.102 of this Particular Standard) th
type of protection against electric shock shall also indicate that prote
of defibrillator discharge is incorporated. See Figure 101, page 4

6.1 Itemp). Output
Replacement :

— RATED OUTPUT POWER in watts g

— Operating frequency or frequencie

frequencies) in megahertz or kilohe

6.3 Marking of controls

Additional item:

6.7 Indica

Addition:

Where indicator lights are incorporated they shall have the following colours and provide
the indications shown:

a) green: Power supply switched on;

b) yellow: Output circuit energized, but where CUTTING and COAGULATION output may be
separately selected, two lights may be incorporated and, if so, they shall have the
following colours:

yellow: CUTTING,
blue: COAGULATION;

¢) red: Fault condition in the PATIENT circuit.
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Paragraphe 6.8 -16- 601-2-2 © CEI 1982

6.8 DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT

6.8.2 Instructions d’utilisation

Points complémentaires:
aa) Des informations relatives a la compatibilité des cables a haute fréquence afin d’éviter
I'utilisation de cables inadéquats.

bb) Des consignes pour l'utilisation des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT
HAUTE FREQUENCE, attirant I’attention de 'UTILISATEUR sur certaines précautions indis-
pensables pour diminuer les risques de briilures accidentelles.

En particulier, il y a lieu d’attirer I’attention sur les points ci-apres:

1. L’ELECTRODE INDIFFERENTE devrait étre reliée de fagon efficace par toute sa surface au
corps du PATIENT et aussi prés que possible du champ opératoirg!

ration, supports, etc.). L’utilisation d’enveloppements &
mandée.

g évitée lors des opérations chirurgicales sur le thorax ou la téte, & moins que
ne soient évacués par aspiration ou que I’on n’utilise que des APPAREILS
PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES. Il convient de laisser s’évaporer les produits
inflammables utilisés pour le nettoyage et la désinfection ou les solvants inflammables
“des produits adhésifs avant application de la chirurgie a haute fréquence. Du fait qu’il y
a risque d’accumulation de solutions inflammables sous le PATIENT ou dans des dépres-
sions ou cavités de son corps tels que le nombril ou le vagin, tout fluide accumulé dans ces
zones devrait étre éliminé avant I'utilisation de ’APPAREIL. L’attention devrait étre attirée
sur les dangers présentés par I'inflammation des gaz endogénes. Certains matériaux
comme le coton hydrophile ou la gaze peuvent, quand ils sont saturés d’oxygene, étre
inflammables par les étincelles produites en UTILISATION NORMALE par les APPAREILS.

10. Pour les PATIENTS munis d’un stimulateur cardiaque ou d’électrodes de stimulateur, il
existe un risque potentiel du fait d’'une interférence possible sur le fonctionnement du
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