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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité
des appareils d’électrochirurgie a courant haute fréquence

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiales de normalisation

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les question isation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres/gactivités\— publie des Normes

organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementale A , participent
alisation (1SO),

2) Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les q i Qi eprésentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, & es Cowmités nationaux de la CEI
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEIl se présentent sous la fore de

comme telles par les Comités nationaux dg’la §EI. Fous leg gniabtes sont entrepris afin que la CEI
s'assure de I'exactitude du contenu technigque d S e peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interpré faite par upy' quelconque utilisateur final

4) Dans le but d'encourager l'uniformité interndtionale, les\Cownités\gationaux de la CEIl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon ublivations de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. Toutes divergenges Rublications de la CEIl et toutes publications

5) La CEIl n’a prévu aucmpne & 2 Iant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les §qui S & une de ses Publications.

a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandataires, y co igrs et les membres de ses comités d'études et des Comités

nationaux de la C ut préjudice cawsé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de qu directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) et Jes d de”’la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre au crédit qui lui est accordé

8) L'attention e r les référénces normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencée gatoire pour une application correcte de la présente publication

I'objet de droits de pyopriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de newpas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-2-2 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEIl : Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette quatrieme édition de la CElI 60601-2-2 annule et remplace la troisieme édition publiée
en 1998 dont elle constitue une révision technique.

Les révisions majeures dans cette quatriéeme édition portent principalement sur les points
suivants:

— la révision des exigences et des essais de conformité pour les ACCESSOIRES D’ELECTRO-
CHIRURGIE HF, pour les rendre indépendants des générateurs chirurgicaux HF spécifiques;

— larévision et I'extension des définitions de I'Article 2;

— l'ajout d'exigences relatives aux caractéristiques thermiques, électriques et d'adhérence
des ELECTRODES NEUTRES soumises aux essais; Documents
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stanar
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guiges

Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees;
in the subject dealt with may participate in this preparatory work

consensus of opinion on the relevant subjects since
interested IEC National Committees.

cat co
for iQternatjonai~dse|>ahd are accepted by IEC National

patent rights. IE€ shall yot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard I|EC 60601-2-2 has been prepared by sub-committee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This fourth edition of IEC 60601-2-2 cancels and replaces the third edition published in 1998,
of which it constitutes a technical revision.

Significant revisions in this fourth edition refer mainly to the following:

— revision of requirements and compliance testing for HF SURGICAL ACCESSORIES to make
them independent of specific HF surgical generators;

— revision and expansion of Cause 2 definitions;
— addition of thermal, electrical and adhesive requirements testing for NEUTRAL ELECTRODES;
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— la révision des exigences de tension de tenue pour les ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE
HF;

— la prise en charge des générateurs chirurgicaux HF qui n'exigent pas un fonctionnement
permanent du CAPTEUR A INTERRUPTEUR,;

— l'ajout de I'Annexe BB pour fournir des informations concernant les PERTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUES relatives aux APPAREILS CHIRURGICAUX HF.

Le texte de cette norme est basé sur les documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/548/FDIS 62D/560/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute informp
abouti a I'approbation de cette norme.

vote ayant

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, P

La présente Norme Particuliere modifie et compléte la C
publiée sous le titre Appareils électromédicaux — Paytie

caracteres;
— modalités d'esgai, ¢

— TERMES DEFI
PARTICULIERE:

* supprimee;
* remplacée pa
* amendée.

1) Une troisiéme édition de la CEl 60601-1 a été publiée en 2005, qui comprend d’importantes modifications au
niveau de la structure. La prochaine édition de la présente Partie 2-2 sera basée sur la derniergredifi
Partie 1 et ses éventuels amendements. ﬁﬂ@diﬁents
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— revision of dielectric strength requirements for HF SURGICAL ACCESSORIES;

— accommodation of HF surgical generators that don’t require continuous operation of the
SWITCH SENSOR,;

— addition of Annex BB to provide EMD information about HF SURGICAL EQUIPMENT.

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

FDIS Report on voting
62D/548/FDIS 62D/560/RVD

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

This Particular Standard amends and supplements IEC
Medical Electrical Equipment — Part 1: General requipe
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and references: in smaller type;

test specifications, headings of sul

TERMS DEFINED IN CL > N\DARD OR THIS PARTICULAR STANDARD:
SMALL CAPITALS.

ings of items: in italic type;

The committee has d

the maintenance fesu
the data related

* reconfirmed;
* withdrawn;

his publication will remain unchanged until
e |[EC web site under "http://webstore.iec.ch" in

1) A third edition of IEC 60601-1 was published in 2005, incorporating significant structural modificpons.. F
editions of this Part 2-2 will be based on the latest edition of Part 1 and any amendments Doaccﬁﬁents
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INTRODUCTION

Cette quatriéeme édition de la CEl 60601-2-2 constitue une révision approfondie de la
précédente édition. Elle a été publiée en tant que nouvelle édition afin d’améliorer la lisibilité
et de faciliter I'utilisation. Il a été considéré que I'ampleur des modifications techniques et
I'amélioration de la sécurité qu'elles apportent étaient trop importantes pour attendre que soit
entreprise I'narmonisation avec la nouvelle édition de la Norme Générale.

@%
S
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INTRODUCTION

This fourth edition represents an extensive revision of the previous edition. It is being
released as a new edition to improve readability and usage. It was felt that the breadth of the
technical changes, and the improved safety that they will provide, were too important to wait
for the harmonization effort with the new edition of the General Standard.

@%
S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité des appareils
d’électrochirurgie a courant haute fréquence

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application et objet
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'

*1.1 Domaine d’application

Addition:

La présente Norme Particuliére spécifie des exjgent latives\a la sécurité des APPAREILS
D’ELECTROCHIRURGIE HF et DES ACCESSO 4= R I utilisés dans la pratique
médicale, tels que définis en 2.1. abréyiation APPAREILS D’ELECTRO-

CHIRURGIE HF.

Norme Particuliere. C

1.2 Objet Q

L’'objet de la pfésenie Norr articuliere est d’établir les exigences particuliéres relatives a la
sécurité des A ROCHIRURGIE HF.

1.3

Addition:

La présente Norme Particuliere modifie et compléte un ensemble de publications de la CEI
comprenant

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie 1. Regles générales de sécurité
Amendement 1 (1991)
Amendement 2 (1995)

CEI 60601-1-1:2000, Appareils électromédicaux — Partie 1-1: Regles générales de sécurité —
Norme collatérale: Regles de sécurité pour les systémes électromédicaux

CEI 60601-1-2:2001, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Régles générales de sécurité.
Norme collatérale: Compatibilité Electromagnétique — Exigences et essais
Amendement 1 (2004)
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

SECTION ONE — GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 Scope

Addition:

This Particular Standard specifies requirements for the—s REQUENCY SURGICAL
EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES used in i e, asvdefined in 2.1.110 and

HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATEDQUTP g texceeding 50 W (for example for
micro-coagulation, or for use in dentistry or oph ology) is exempt from certain of the

requirements.

1.2 Object

Replacement: Q

to establish particular requirements for the safety of

Addition:

This Particular Standafd amends and supplements a set of IEC publications consisting of

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety,
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1-1: General requirements for safety
— Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety
— Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
Amendment 1 (2004)
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CEI 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux — Partie 1-4: Regles générales de sécurité.
Norme collatérale: Systéemes électromédicaux programmables
Amendement 1 (1999)

Pour plus de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme «Norme Générale», soit comme «Exigence(s) Générale(s)», et la CEl 60601-1-1, la
CEI 60601-1-2 et la CEIl 60601-1-4 comme Norme(s) Collatérale(s).

L’expression «la présente Norme» couvre la Norme Particuliere utilisée avec la Norme
Générale et toutes Normes Collatérales.

Normme Particuliére
ende la Norme

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées
Générale sont précisées en utilisant les termes suivants:

numérotés a partir de 101, les Annexes s 1é
points complémentaires aa), bb), etc. %

Les articles et paragra )
Ces justifications peuy VEEe'S 1s ure’Annexe AA informative. Il convient d’utiliser

I’Annexe AA en .Ht i inence ges exigences concernées, mais de ne jamais

I'utiliser pour étahlir de

Lorsqu’il n’existe
présente Norme F fon, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale ou

igue sans modification. Lorsqu’il est prévu qu’une partie de la

Norme Géné Collatérales, bien qu’éventuellement pertinente, ne doit pas
étre ap indisation dans ce sens doit étre donnée dans la présente Norme
Particulier

Une exigence de la~présente Norme Particuliére, remplagant ou modifiant les exigences de la
Norme Générale ou des Normes Collatérales, prévaut sur la ou les Exigences Générales
correspondantes.

2 Terminologie et définitions
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
Addition:

2.1.101

ACCESSOIRE ACTIF

ACCESSOIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF destiné a étre manipulé par L'OPERATEUR pour produire
des effets chirurgicaux au niveau du site prévu sur le PATIENT, comprenant généralement un
PORTE-ELECTRODES ACTIVES, un cable actif, UN CONNECTEUR ACTIF et une ELECTRODE ACTIVE
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IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
4. Collateral Standard: Programmable electrical medical systems
Amendment 1 (1999)

For brevity, IEC 60601-1 is referred to, in this Particular Standard, either as the “General
Standard” or as the “General Requirement(s)’, IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2, and
IEC 60601-1-4 as the Collateral Standard(s).

The term "this Standard" covers the Particular Standard used together with the General
Standard and any Collateral Standards.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Sta d corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the
specified by the use of the following words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the
completely by the text of this Particular Standard.

“Addition” means that the text of this Particular Standard
the General Standard.

etc.

test requirements,

Where there is r@

section, clause or sdb
modification. W

gral Standard or Collateral Standards applies without
that any part of the General Standard or Collateral

A requireren i ular Standard, replacing or modifying requirements of the General
Standard o e tandards, takes precedence over the corresponding General
Requirement(s).

2 Terminology and definitions
This clause of the General Standard applies except as follows:
Addition:

2.1.101

ACTIVE ACCESSORY

HF SURGICAL ACCESSORY intended for manipulation by the OPERATOR to produce surgical
effects at the intended site on the PATIENT, generally comprising an ACTIVE HANDLE, active
cord, ACTIVE CONNECTOR and ACTIVE ELECTRODE
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2.1.102

CONNECTEUR ACTIF

partie d'un ACCESSOIRE ACTIF destinée au raccordement a une BORNE DE SORTIE ACTIVE qui
peut comporter des bornes supplémentaires pour la connexion d'un INTERRUPTEUR MANUEL a
un CAPTEUR A INTERRUPTEUR

2.1.103
ELECTRODE ACTIVE
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF qui va du PORTE-ELECTRODES ACTIVES au site chirurgical

2.1.104
PORTE-ELECTRODES ACTIVES
Partie d'un ACCESSOIRE ACTIF destinée a étre tenu par L'OPERATEUR

*2.1.105

MATERIEL ASSOCIE
MATERIEL autre que LES APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF Qy
raccordés AU CIRCUIT PATIENT et qui ne sont pas prévus poury

2.1.106

ELECTRODE BIPOLAIRE
ensemble de deux ou plus de deux ELECTROD
fabriquées de telle sorte que, lorsquelles s
fréquence passe principalement entre

ur le méme support et
ion, le courant a haute

2.1.107

I'ELECTRODE NEUTRE a
NOTE Un DISPOSI
une ELECTRODE NEUTRE®

2.1.108

2.1.109

INTERRUPTEUR MANUEL

dispositif généralement compris avec un ACCESSOIRE ACTIF et qui, lorsqu'il est manipulé par
L'OPERATEUR, permet de générer la sortie HF et, lorsqu'il est libéré, désactive la sortie HF

NOTE Les exigences applicables a des interrupteurs similaires destinés a des fonctions autres que I'activation de
la sortie HF sont actuellement a I'étude.

2.1.110

ACCESSOIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF

ACCESSOIRE destiné a conduire, compléter ou surveiller I'énergie HF appliquée au PATIENT par
L'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

NOTE LES ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF comprennent les électrodes d'application électrochirurgicales HF
y compris les cables et les connecteurs de raccordement aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, ainsi que les
autres MATERIELS ASSOCIES destinés a étre connectés au CIRCUIT PATIENT DE L'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.
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2.1.102

ACTIVE CONNECTOR

part of an ACTIVE ACCESSORY intended for connection to an ACTIVE OUTPUT TERMINAL, which
may include additional terminals for connection of a FINGERSWITCH to a SWITCH SENSOR

2.1.103
ACTIVE ELECTRODE
part of an ACTIVE ACCESSORY extending from the ACTIVE HANDLE to the surgical site

21.104
ACTIVE HANDLE
part of an ACTIVE ACCESSORY intended to be held by the OPERATOR

*2.1.105

ASSOCIATED EQUIPMENT
EQUIPMENT other than HF SURGICAL EQUIPMENT that may be
PATIENT CIRCUIT and not intended for independent use

2.1.106

BIPOLAR ELECTRODE
assembly of two or more ACTIVE ELECTRODES on the
energized, the HF current flows mainly between t

pnstructed that, when

2.1.107

CONTACT QUALITY MONITOR

cam

circuit in HF SURGICAL EQUIPMENT or |ASS ENT intended for connection to a
MONITORING NE providing i S contact with the PATIENT becomes
insufficient

NOTE A CONTACT QUALITY i endsed with a MONITORING NE.

2.1.108 @

ENDOSCOPICALLY DA ~

an accessory, whi ; 70 PART of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT that is not
ENDOSCOPIC EQU 0 a patient through the same orifice in the PATIENT as

21109
FINGERSWITCH
device generally in¢luded with an ACTIVE ACCESSORY which, when manipulated by the
OPERATOR, enables HF output to be produced and, when released disables HF output

NOTE Requirements for similar switches intended to perform functions other than activation of HF output are
under consideration.

2.1.110

HF SURGICAL ACCESSORY

ACCESSORY intended to conduct, supplement or monitor HF energy applied to the PATIENT from
HF SURGICAL EQUIPMENT

NOTE HF SURGICAL ACCESSORIES include HF surgical application electrodes, including cords and connectors for
attachment to HF SURGICAL EQUIPMENT, as well as other ASSOCIATED EQUIPMENT intended for connection to the HF
surgical PATIENT CIRCUIT.
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2.1.111

ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE

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

NOTE Un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT n'est fonctionnel que lorsqu'il est utilisé avec
une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE.

2.1.112

DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE D'ELECTRODE NEUTRE
circuit d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou MATERIEL ASSOCIE destiné a étre raccordé a
une ELECTRODE NEUTRE sauf s'il s'agit d'une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE générant une
alarme en cas de discontinuité électrique dans le cable de la ELECTRODE NEUTRE Ou ses
connexions

NOTE Un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE D'ELECTRODE NEUTRE est dg$
ELECTRODES NEUTRES autres que des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE.

é avec des

2.1.113

ELECTRODE NEUTRE

NE (NEUTRAL ELECTRODE)
électrode reliée au PATIENT par une surface relativemen 3 Jestinée & fournir une voie
de retour de courant HAUTE FREQUENCE d’une depsité suffiSsatmmment faible dans le tissu

référence ou électrode de dispersion.

2.1.114
CAPTEUR A INTERRUPTEUR

partle dun APPAREIL D'E ECTROCHIRRGI RU/MATERIEL ASSOCIE qui commande
p inemegnt d'un INTERRUPTEUR MANUEL ou d'une

*2.2.101
APPAREIL D’ELEHI
APPAREIL ELECTRON CESSOIRES, destiné a des opérations chirurgicales,

telles que I'INCISIQ
FREQUENCE (HF)

2.3.101
ISOLATIQN D'ELE QDE ACTIVE
matériau d > ctrig que f|xe a une ELECTRODE ACTIVE destiné a prévenir d'éventuelles

*2.4.101

TENSION MAXIMALE DE SORTIE

pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, lI'amplitude de la tension maximale de sortie HF
créte possible apparaissant entre les connexions DU CIRCUIT PATIENT

2.4.102

TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE

TENSION MAXIMALE DE SORTIE qui peut étre appliquée a un ACCESSOIRE D’ELECTROCHIRURGIE HF
MONOPOLAIRE par rapport a une ELECTRODE NEUTRE raccordée au PATIENT. Pour un ACCESSOIRE
D’ELECTROCHIRURGIE HF BIPOLAIRE, la TENSION MAXIMALE DE SORTIE peut étre appliquée dans
des paires de polarité opposée

2.7.101
BORNE DE SORTIE ACTIVE
partie d'un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou MATERIEL ASSOCIE destiné a étre connecté a un
ACCESSOIRE ACTIF et a lui fournir du courant HF
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21111
MONITORING NE
NEUTRAL ELECTRODE (NE) intended for use with a CONTACT QUALITY MONITOR

NOTE A CONTACT QUALITY MONITOR is functional only when used with a MONITORING NE.

2.1.112

NE CONTINUITY MONITOR

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

NOTE An NE CONTINUITY MONITOR is intended for use only with NEs other than MONITORING NEs.

2.1.113
NEUTRAL ELECTRODE
NE

2.1.114

SWITCH SENSOR
part of HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSQX
in response to operation of a connecte

*2.2.101

HF SURGICAL EQUIPMENT
MEDICAL ELECTRICAL EQ iated ACCESSORIES intended for the
performance of surgical operatigns, sus FTING or COAGULATION of biological tissue

2.3.101 Q
ACTIVE ELECTROD

electrical insulation

unintended injuryto adjacent PATIENT tissue

*2.4.101

MAXIMUM/O

for each 3 bl RGI)CAL MODE, the magnitude of the maximum possible peak HF output

voltage appeaking betwe&n PATIENT CIRCUIT connections

2.4.102

RATED ACCESSORY VOLTAGE

MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE which may be applied to a MONOPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY with
respect to an NE connected to the PATIENT. For a BIPOLAR HF SURGICAL ACCESSORY, the
MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE which may be applied to pairs of opposite polarity

2.7.101

ACTIVE OUTPUT TERMINAL

part of HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSOCIATED EQUIPMENT intended for connection to an ACTIVE
ACCESSORY and for delivery of HF current thereto
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*2.12.101

BIPOLAIRE

méthode d'application d'un courant de sortie HF @ un PATIENT par l'intermédiaire D'ELECTRODES
a pbles multiples

*2.12.102

COAGULATION

utilisation d'un courant HF afin d'élever la température d'un tissu pour, par exemple réduire ou
arréter un saignement indésirable

NOTE La COAGULATION peut prendre la forme d'une COAGULATION par contact ou sans contact.

*2.12.103
INCISION

résection ou dissection des tissus biologiques due au passage
FREQUENCE de forte densité dans la (les) ELECTRODES ACTIVES

a HAUTE

*2.12.104

CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE
CIRCUIT PATIENT comprenant des composants, tels que des
aux courants HF un chemin a faible impédance vers la

*2.12.105

FULGURATION

Forme de COAGULATION utilisant d€
superficiellement les tissus, sans contac
tissu

2.12.106
CIRCUIT PATIENT ISOLE HF
CIRCUIT PATIENT ou il
faible impédance vers

a fournir aux courants HF un chemin de

*2.12.107

effet chirurgical indiqué S0ufi au niveau d'un ACCESSOIRE ACTIF connecté, tel qu'une
INCISION, COAGULR 3 similaires

I'OPERATEUROUr okten ntensjté ou la vitesse requise de I'effet chirurgical.

*2.12.108
HAUTE FREQUENCE
HF

fréquences supérieures a 200 kHz

*2.12.109

MONOPOLAIRE

méthode d'application d'un courant de sortie HF a un PATIENT par l'intermédiaire d'une
ELECTRODE ACTIVE et le retour dudit courant par une ELECTRODE NEUTRE connectée
séparément ou par la capacité du corps du PATIENT par rapport a la terre

2.12.110

CHARGE ASSIGNEE

valeur de la résistance de charge non réactive raccordée pour simuler le PATIENT et qui donne
lieu a la puissance de sortie HF maximale de chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF de
I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
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*2.12.101
BIPOLAR
method of applying HF output current to a PATIENT via multiple-pole ACTIVE ELECTRODES

*2.12.102

COAGULATION

use of HF current to elevate the temperature of tissue, e.g. to reduce or terminate undesired
bleeding

NOTE COAGULATION may take the form of contact or non-contact COAGULATION.

*2.12.103
CUTTING

resection or dissection of body tissue caused by the passage of HIGH Y current of
high current density at the ACTIVE ELECTRODE(S)

*2.12.104

EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT
PATIENT CIRCUIT which includes components, such as cap
impedance path to earth for HF currents

d\ to provide a low-

*2.12.105

FULGURATION
form of COAGULATION using long (0,5 pq
superficially, with no intentional mech
tissue

e etrispa ks to heat tissue surfaces
&t betweern’ the” ACTIVE ELECTRODE and the

2.12.106
HF ISOLATED PATIENT CIRC
PATIENT CIRCUIT where th
earth for HF currents

*2.12.107 Q
HF SURGICAL MOD

any of a number of ; chectable HF output characteristics intended to provide a
specific indicated

e arg (no compQ sidlled to provide a low-impedance path to

*2.12.108
HIGH FREQUENC
HF

frequencies greater than 200 kHz

*2.12.109

MONOPOLAR

method of applying HF output current to a PATIENT via an ACTIVE ELECTRODE and returning via a
separately-connected NE or via the PATIENT’'S body capacitance to earth

2.12.110

RATED LOAD

value of non-reactive load resistance connected to simulate the PATIENT that results in the
maximum HF output power from each HF SURGICAL MODE of the HF SURGICAL EQUIPMENT
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212111

PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

pour chagque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF réglé a la valeur de sortie maximale, puissance en
watts produite lorsque toutes les BORNES DE SORTIE ACTIVES qui peuvent étre activées
simultanément sont raccordées a une CHARGE ASSIGNEE

*2.12.112

FACTEUR DE CRETE

valeur adimensionnelle égale a la tension de créte de sortie divisée par la tension efficace,
telle que mesurée a la sortie de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF en circuit ouvert

NOTE L'Annexe AA donne des informations spécifiques sur la maniére correcte d'effectuer les mesures
nécessaires au calcul de cette valeur.

3 Exigences générales

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les. exe

3.6
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT complémentaires:

RODE NEUTRE ou du
pourrait donner lieu a une

dd) tout défaut qui don BU 3 e.augraentation significative de la puissance de sortie par
rapport au réglageg

i) 1l faut prendre un soin particulier a la précision et a la sécurité pendant la mesure de la
sortie HF. Voir I'Annexe AA qui donne les instructions a cet effet.

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

*5.2 Selon le degré de protection contre les chocs électriques:
Amendement:

Supprimer la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B.
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212111

RATED OUTPUT POWER

for each HF SURGICAL MODE set at its maximum output setting, the power in watts produced
when all ACTIVE OUTPUT TERMINALS which can be activated simultaneously are connected to a
RATED LOAD

*2.12.112

CREST FACTOR

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

NOTE Specific information on the correct way to make the measurements needed to calculate this value may be
found in Annex AA.

3 General requirements

This clause of the General Standard applies except as follows:

3.6
Additional SINGLE FAULT CONDITIONS:

aa) failure in the NE CONTINUITY MONITOR Or CONTA
SAFETY HAZARD (see 59.101);

which might cause a

bb) a defect in the output switching
LEAKAGE CURRENT (see 56.11);
59.102);

dd) any defect which pe
setting (see 51.5).

i)

Il be taken to ensure accuracy and safety during measurement of HF
AA for guidance.

output. See Anne
5 Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

*5.2  According to the degree of protection against electric shock:
Amendment:

Delete TYPE B APPLIED PART.
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6 Identification, marquage et documentation
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
6.1 Marquage a l'extérieur de I'APPAREIL ou de parties de L'APPAREIL

I) Classification
Additions:

Les symboles correspondants nécessaires au marquage des PARTIES APPLIQUEES
PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION doivent étre apposés sur le panneau
avant, mais ne sont pas nécessaires sur les PARTIES APPLIQUEES.

Les connexions a L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et au MATER 3
raccordement des conducteurs des ELECTRODES NEUTRES doive axquées des
symboles suivants:

T

IEC 1192/9

Figure 101 — Symbole utilisé avec un CIRCUI E A'LA TERRE

*6.3 Marquage d

aa) La gomiyande
N

pas étre marquée en watts a moins que la puissance indiquée ne
soit délivre une précision de +20 % de I'étendue de la résistance de charge totale
spécifiée en 6.873.

Le chiffre "0" ne doit pas étre utilisé, sauf si, pour la position correspondante, aucune
puissance de sortie HF de plus de 10 mW n’est délivrée d’'une ELECTRODE ACTIVE ou
BIPOLAIRE.

NOTE L’essai de conformité est 'application de I'Article 50.

*6.7 Voyants lumineux et boutons-poussoirs
a) Couleurs des voyants lumineux
Addition:

Lorsque certaines fonctions sont indiquées par des voyants lumineux, ceux-ci doivent
avoir les couleurs suivantes:

vert: mise sous tension de l'appareil,
rouge: condition de défaut, par exemple dans le CIRCUIT PATIENT;
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6 Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts
I) Classification
Addition:

The relevant symbols required for marking DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS shall be
attached to the front panel, but are not required on the APPLIED PARTS.

Connections on the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT for the connection
of NE leads shall be marked with the following symbols:

T

IEC 1192/06

Figure 101 — Symbol used with an EARTH REFERE IRCUYIT

Figure 102 — Symbol

NOTE These two symbols have

*p) Output
This item of the Ge

aa)

NOTE The compliance test is the application of Clause 50.

*6.7 Indicator lights and push-buttons
a) Colours of indicator lights
Addition:

Where certain functions are indicated by lights, these indicator lights shall have the
following colours:

green: power supply switched on;
red: fault condition, for example in the PATIENT CIRCUIT;
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jaune: circuit d’INCISION activé;
bleu: circuit de COAGULATION activé.

Les voyants bleu et jaune ne doivent pas étre utilisés simultanément pour les modes
«mixtes»

b) Couleurs des boutons-poussoirs non lumineux
Addition:

La couleur doit étre similaire au code de couleurs du bouton-poussoir de L'INTERRUPTEUR
MANUEL ou de la pédale qui est actionné a ce moment la.

NOTE Les sorties mixtes sont considérées comme un mode d'INCISION.

6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

6.8.2 Instructions d'utilisation
Points supplémentaires:

*aa) Pour LES APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, infor
I'utilisation des ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGI

Conseil destiné a I'OPERATEUR afin d'éviter_d agesnde e HF dont la TENSION
2€), pe@désser la TENSION ASSIGNEE

compatibilité avec le DISPOSITIF I E DE LA QUALITE DU CONTACT mis a la
disposition de I'OPERATEUR.

*bb)
értaines précautions indispensables pour
s. Le cas échéant, ces consignes doivent

NT ne soit pas en contact avec des parties métalliques
présentant par rapport a la terre une capacité appréciable (par
ddpération, supports, etc.). L'utilisation d’enveloppements

*4) Si on utilise simultanément des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF et des
APPAREILS de surveillance physiologique sur le méme PATIENT, il convient de
placer les électrodes de surveillance aussi loin que possible des électrodes de
chirurgie. Les électrodes aiguilles de surveillance ne sont pas recommandées.

Dans tous les cas, les systémes de surveillance comportant des dispositifs de
limitation des courants HAUTE FREQUENCE sont recommandés.

*5) Il convient de placer les cables des électrodes de chirurgie de fagon a éviter tout
contact avec le PATIENT ou avec d’autres conducteurs.

Il convient de placer les ELECTRODES ACTIVES non utilisées temporairement en un
lieu éloigné du PATIENT.

*6) Au cours d'interventions chirurgicales ou le courant HF pourrait circuler a travers
des parties du corps de section relativement faible, I'utilisation de techniques
BIPOLAIRES peut étre souhaitable pour éviter d’endommager des tissus.
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yellow: CUTTING mode activated;

blue: COAGULATION mode activated.

Blue and yellow lights shall not be used simultaneously for 'blend' modes.
b) Colours of unilluminated push-buttons

Addition:

The colour shall be similar with the colour coding of that pushbutton of FINGERSWITCH or of
that footswitch-pedal which is activated at this time.

NOTE Blended outputs are regarded as a CUTTING mode.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 Instructions for use

Additional items:

on g use of HF

*aa) For HF SURGICAL EQUIPMENT, information concerning ;
Reration. (see also

SURGICAL ACCESSORIES in order to avoid incompatibiljty
56.103).

*bb) Notes on the application of H

*4) When SURGICAL EQUIPMENT and physiological monitoring EQUIPMENT are used
simultaneously on the same PATIENT, any monitoring electrodes should be placed
as far as possible from the surgical electrodes. Needle monitoring electrodes are
not recommended.

In all cases, monitoring systems incorporating HIGH FREQUENCY current limiting
devices are recommended.

*5) The cables to the surgical electrodes should be positioned in such a way that
contact with the PATIENT or other leads is avoided.

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

*6) For surgical procedures where the HF current could flow through parts of the body
having a relatively small cross sectional area, the use of BIPOLAR techniques may
be desirable in order to avoid unwanted tissue damage.
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7) Il convient que la puissance de sortie sélectionnée soit la plus faible possible pour
le but recherché. Certains appareils ou accessoires peuvent présenter une
SITUATION DANGEREUSE POUR LA SECURITE a de faibles réglages de la puissance.
Par exemple, pour la COAGULATION au faisceau argon, il y a augmentation du
risque d'embolie gazeuse s'il n'y a pas suffisamment de puissance HF pour
produire rapidement une escarre imperméable sur le tissu cible.

*8) Une puissance de sortie apparemment faible ou un mauvais fonctionnement de
’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF aux réglages normaux de fonctionnement peut
induire une application défectueuse de 'ELECTRODE NEUTRE ou un mauvais contact
au niveau de ses connexions Dans ce cas, il convient de vérifier la mise en place
de 'ELECTRODE NEUTRE et de ses connexions avant de sélectionner une puissance
de sortie plus élevée (voir Notes 1 et 2).

9) Il convient d’éviter Iut|I|sat|on d anesthe3|ques inflammables ou de gaz oxydants

désinfection partout ou cela est possible.

le nettoyage
pplication de la
mables sous le

Il convient de laisser évaporer les produits infl
et la désinfection ou comme solvants de produi

le vagin. Il convient d'éliminer to f 2 ns ces zones avant
utilisation de I'APPAREIL D’E E i
particuliéere aux dangers
Certains matériaux comme

ion des gaz endogénes.
gaze peuvent quand ils sont

cc)

APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF peut avoir une influence néfaste sur le fonctionnement
d’autres APPAREILS électroniques.

dd) Une consigne indiquant a 'OPERATEUR de vérifier réguliérement les ACCESSOIRES. |l
convient en particulier de vérifier les cables d’électrodes et les ACCESSOIRES UTILISES EN
ENDOSCOPIE pour déceler d'éventuels dommages.

*ee) Pour le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS, y compris lorsque leurs piéces
sont fournies séparément, la TENSION ASSIGNEE DES ACCESSOIRES.

*ff)  Pour les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF, la TENSION MAXIMALE DE SORTIE pour chaque
MODE ELECTROCHIRURGICAL HF ainsi que les instructions relatives a la TENSION ASSIGNEE
DES ACCESSOIRES comme indiqué ci-apreés:

i) Lorsque la tension maximale de sortie (U,,54) est inférieure ou égale a 1 600 V,
donner des instructions indiquant qu’il convient de sélectionner le matériel
associé et les accessoires actifs ayant une tension assignée d'accessoires
supérieure ou égale a la tension maximale de sortie.
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7) The output power selected should be as low as possible for the intended purpose.
Certain devices or accessories may present a SAFETY HAZARD at low power
settings. For example, with argon beam COAGULATION, the risk of gas embolism
rises if there is insufficient HF power to produce a rapid, impermeable eschar on
the target tissue.

*8) Apparent low output or failure of the HF SURGICAL EQUIPMENT to function correctly
at the normal operating settings may indicate faulty application of the NEUTRAL
ELECTRODE or poor contact in its connections. In this case, the application of the
NEUTRAL ELECTRODE and its connections should be checked before selecting a
higher output power (see Notes 1 and 2).

9) The use of flammable anaesthetics or oxidizing gases such as
and oxygen should be avoided if a surgical procedure is carrf

itrous oxide (N,O)
in the region

Non-flammable agents should be used for cleaning
possible.

erever

aturated with oxygen may
iF SURGICAL EQUIPMENT.

10) i i \er active implants, a possible hazard

pacemaker ma jed. S doubt, approved qualified advice should

11) For HF SUR \ ) Pnan operating mode as described in 46.103 b), a
warningNs i ¢ pat the output from either ACTIVE ELECTRODE may
chan i

NOTE 1

cc) A warning tha
dd) Advice T
*ee) For ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES, including separately supplied parts

thereof, the RATED ACCESSORY VOLTAGE.

*ff)  For HF SURGICAL EQUIPMENT, the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE for each HF SURGICAL MODE
and instruction regarding the RATED ACCESSORY VOLTAGE as follows:

i) For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U,,,,) is less than or equal to
1 600 V, provide instruction that ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES
should be selected that have a RATED ACCESSORY VOLTAGE equal to or greater than
the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE.
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i) Lorsque la tension maximale de sortie (U,,,54) st supérieure & 1 600 V, calculer la
variable y en utilisant la formule suivante:

_ Upax —400[Volts]
~ 600[Volts]

Utiliser le chiffre 6 ou la valeur de la variable y, selon que I'une ou l'autre est la
plus faible. Si le résultat est inférieur ou égal au FACTEUR DE CRETE pour le MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF concerné, donner ensuite des instructions indiquant qu’il
convient de sélectionner le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRES supérieure ou égale a la TENSION MAXIMALE DE
SORTIE.

1 600V, et le
ci-dessus, un

iii)  Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,,,y) €st supérieure
FACTEUR DE CRETE est inférieur a la variable y -calcfilée

ACCESSOIRES ACTIFS utilisés avec un tel avoir les
caractéristiques assignées pour résister a la combinaispn Qn reelle et
du FACTEUR DE CRETE.
Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE varie en fon a sortie, ces
informations doivent étre présentées sous forme 4 i€ me comme fonction du

réglage de la sortie.

¢ s estN\actueNement a I'étude afin de
permettre a I'utilisateur d'estimer plus facilement I'adéquatioh des accessoire

gar rapport aux réglages de
sortie.
*gg) Un avertissement précisant que Ia déf AREIL D’ELECTROCHIRURGIE HT
pourrait entrainer une augmentat i sance de sortie.
*hh) Une déclaration de compatibilité 3 ECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE
spécifiques.

d'utiliser une ELECTRODE NEUTRE DE

SURVEILLANCE comp positif \dé surveillance de la qualité du contact, il
n'y aura pas d'alg cas.de-perte du contact de sécurité entre I'ELECTRODE
NEUTRE et le patil

NOTE 1 C' ’ i Ras ‘aUux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ne comportant qu’une
sortie bipolaire®

NOTE 2 Cette/gXig
sans électrod€ nebtre

i) Sur | > gtab 8S ELECTRODES NEUTRES:
i IQUE, une date d'expiration.

gcessaires pour éviter les brilures au niveau du site de la NE, par
du réglage de la puissance de sortie et/ou durée d'activation.

est destiné a de jeunes PATIENTS, un marquage en kilogrammes
indiquant le poids maximal du PATIENT auquel il est destiné. Voir 59.104.5

i) Sur les instructions relatives a I'utilisation de la SURVEILLANCE DES ELECTRODES NEUTRES:

— Pour des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE, une déclaration de comptabilité
avec un (des) DISPOSITIF (S) DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT spécifiques.

*kk) Les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ou les ACCESSOIRES D’ELECTROCHIRURGIE HF
destinés a étre utilisés la ou le courant patient appliqué est prévu pour dépasser
500 mA pendant plus de 2 min en des cycles d’utilisation appliqués supérieurs a 50 %
doivent étre accompagnés d’instructions, d’avertissements et de mises en garde
appropriés en vue de l'utilisation correcte des ELECTRODES NEUTRES.
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i) For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U,,5x) is greater than 1 600 V,
calculate the variable y using the formula:

_ Upax —400[Volts]
~ 600[Volts]

Take the smaller of variable y or the number 6. If the result is less than or equal to
the CREST FACTOR for that HF SURGICAL MODE, then provide instruction that
ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE accessories should be selected that have a
RATED ACCESSORY VOLTAGE equal to or greater than the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE.

iii)  For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE (U, ) is greater than 1 600 V,
and the CREST FACTOR is less than the variable y calculated above, a warning shall
be provided that any ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSQRIES used with

and CREST FACTOR.

Where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE varies with the outp i t infogmation
shall be presented diagrammatically as a function of outp i

*gg) A warning that failure of the HF SURGICAL E@& Y uld result in an unintended
increase of output power.

*hh) A statement of compatibility with s

sed with a CONTACT QUALITY
patient will not result in an

A warning that, unless a compa
MONITOR, loss of safe contact b
auditory alarm.

NOTE 1 PMENT only incorporating BIPOLAR output.
NOTE 2 This requiremx S EQUIPMENT intended for use without a NEUTRAL
ELECTRODE.

- If maror > 3 .
- Precautigng prepent burns at the NE site, e.g. limitation of output

i) Onn iQnsYor \yse fof MONITORING NEUTRAL ELECTRODES:

*kk) HF SURGICALEQUIPMENT or HF SURGICAL ACCESSORIES intended for use where the applied
patient current is expected to exceed 500 mA for over 2 min at applied duty cycles
greater than 50 % shall be accompanied by instructions, warnings and cautions for the
proper use of NEUTRAL ELECTRODES.
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*6.8.3 Description technique
Points supplémentaires:

*aa) Caractéristiques de la puissance de sortie — sortie MONOPOLAIRE (pour tous les MODES
ELECTROCHIRURGICAUX HF disponibles, toute commande «mixte" réglable étant placée en
position maximale)

1. Graphes donnant la puissance de sortie aux réglages maximal et mi-puissance de
la commande dans la gamme de résistance de charge allant de 100 Q a 2 000 Q,
mais étendue si nécessaire pour inclure la CHARGE ASSIGNEE.

2. Graphes donnant la puissance de sortie en fonction du réglage de la commande de

*bb) Caractéristiques de la puissance de sortie — sortie BIPOLAJRE

1. Graphes donnant la puissance de sortie aux régl
la commande dans la gamme de résistance d
mais étendue si nécessaire pour inclure la CHA

définie ci-dessus.

cc) Caractéristiques de la tension
les MODES ELECTROCHIRURGICAUX

*dd) Désignation de la

Lorsque I'APPAR
NEUTRE, celg

ofsque L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF ou le
oir un seul réglage fixe de la puissance de sortie, il

71

Amendement:

Les réglages de fonctionnement doivent étre tels que I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
délivre la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE sur toutes les sorties qui peuvent étre activées
simultanément

L’'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit étre mis en fonctionnement tel que spécifié dans
I'essai de 50.1.

SECTION DEUX — CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent.
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*6.8.3 Technical description
Additional items:
*aa) Power output data — MONOPOLAR output (for all HF SURGICAL MODES available, any

variable “blend” control being set to the maximum position)

1. Diagrams showing the power output at full and half output control settings minimally
over the range of load resistance 100 Q to 2 000 Q, but extended as necessary to
include the RATED LOAD.

2. Diagrams showing the power output versus the output control setting at a specified
load resistance in the range as defined above.

*bb) Power output data — BIPOLAR output (for all HF SURGICAL MODES as

cc) Voltage output data — MONOPOLAR and BIPQ

*dd) Designation of the APPLIED PART(S) acco

have a single, fixed \q
be ignored.

7 Power inp@

This clause of the"Gense applies except as follows:

gs shall be such that HF SURGICAL EQUIPMENT delivers the RATED OUTPUT
sAvhich may be activated simultaneously.

The operationa
POWER on all outp

HF SURGICAL EQUIPMENT shall be operated as specified in the test of 50.1.

SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.
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SECTION TROIS - PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent avec les
exceptions suivantes:

14 Exigences relatives a la classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

14.6 PARTIES APPLIQUEES DES TYPES B, BF ET CF

Remplacement:

Les PARTIES APPLIQUEES des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF dgQ
APPLIQUEES DE TYPE BF ou CF.

PARTIES

17 Séparation

L’article correspondant de la Norme Générale s’appligu suivantes:

*17 h) Protection contre les défibrillateurs

Amendement:

Aprés cet essa
tous les essais

Point supplémenta

*aa) De maniére générale, un CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas étre
parcouru par un courant fonctionnel. Toutefois, dans un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
HF ayant une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE ne dépassant pas 50 W et destiné a étre
utilisé sans ELECTRODE NEUTRE, le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION du cable de
raccordement réseau peut étre utilisé comme chemin de retour du courant HAUTE
FREQUENCE fonctionnel.

*19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRICAL SHOCK HAZARDS
The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
14 Requirements related to classification
This clause of the General Standard applies except as follows:

14.6 TYPES B, BF and CF APPLIED PARTS

Replacement:

The APPLIED PARTS of HF SURGICAL EQUIPMENT shall be TYPE BF or CF APPLJED PART

17 Separation

This clause of the General Standard applies except as follows:

*17 h) Defibrillator protection

Amendment:

PATIENT CIRCUITS of HF SURGICAL EQ
context of this subclause.

ACCOMPANYING DOCUME

18 Protectiv; 06

mains cord may be used as a return path for the functional HIGH FREQUENCY current.

*19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This clause of the General Standard applies except as follows:
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19.1 Exigences générales

Point b)

Addition:

— Avec une sortie HF hors fonctionnement mais de telle sorte que les COURANTS DE FUITE
basse fréquence ne soient pas affectés.

*Point g)

Amendement:

Ces investigations doivent étre effectuées en mettant 'APPAREIL D’ELECTR RGIE HF sous
tension mais avec les CIRCUITS PATIENT non activés.

19.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Point a)

Addition:

— la simulation d’'un défaut dans le circuit de se traduisant par une

augmentation du COURANT DE FUITE PATIENT

*19.3 Valeurs admissibles

Point a) et Tableau IV

Amendement:

Les COURANTS AUXILI X DISPOSITIFS DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU
CONTACT ne doi ¥’admissibles pour le TYPE BF.

Point b)

Amendement

La limite RANT DE FUITE ne s’applique pas aux COURANTS DE FUITE HF

ir d’ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES avec des CIRCUITS PATIENT

Paragraphe complémeéntaire:

19.3.101 Effets thermiques des COURANTS DE FUITE HF

Afin d’éviter des brllures thermiques involontaires, les COURANTS DE FUITE HF soumis aux
essais a partir d’ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES avec des CIRCUITS PATIENT activés doivent,
en fonction de leur conception, satisfaire aux exigences suivantes.

*a)  COURANTS DE FUITE a COURANT HAUTE FREQUENCE

1) ELECTRODE NEUTRE référencée a la terre

Le CIRCUIT PATIENT est isolé de la terre, mais 'ELECTRODE NEUTRE est référencée a la
terre pour les courants a HAUTE FREQUENCE (voir Figure 103) par des composants (par
exemple un condensateur) satisfaisant aux exigences d’'une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE
BF Mesuré conformément aux essais décrits ci-dessous, le COURANT DE FUITE A HAUTE
FREQUENCE s’écoulant de I'ELECTRODE NEUTRE vers la terre par une résistance non
inductive de 200 Q ne doit pas dépasser 150 mA. Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-2 2006


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-2-2006
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-2-2006

60601-2-2 © IEC:2006 - 37 -

19.1 General requirements

Item b)

Addition:

— With the HF output inoperative, but in such a way that the low-frequency LEAKAGE
CURRENTS are not affected.

*Item g)

Amendment:

These investigations shall be carried out with the HF SURGICAL EQUIPMENT switched on but with
PATIENT CIRCUITS not activated.

19.2  SINGLE FAULT CONDITIONS

Item a)

Addition:

— the simulation of a defect in the output switching an increase of PATIENT

LEAKAGE CURRENT (see 56.11).

*19.3 Allowable values

Item a) and Table IV

Amendment:

PATIENT AUXILIARY CURRENT ACT QUALITY MONITORS shall not exceed the

allowable values for T
Item b)
Amendment:

The 10 mA lipmi ; URRENT does not apply to HF LEAKAGE CURRENTS tested from
ACTIVE and L with PATIENT CIRCUITS activated (see 19.3.101).

19.3.101 Thern ects of HF LEAKAGE CURRENTS

In order to prevent unintended thermal burns, HF LEAKAGE CURRENTS tested from ACTIVE and
NEUTRAL ELECTRODES with PATIENT CIRCUITS activated shall, depending on their design, comply
with the following requirements.

*,

a) HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS
1) NEUTRAL ELECTRODE referenced to earth

The PATIENT CIRCUIT is isolated from earth but the NEUTRAL ELECTRODE is referenced
to earth at HIGH FREQUENCIES (see Figure 103) by components (for example a
capacitor) satisfying the requirements of a TYPE BF APPLIED PART. When tested as
described below, the HF LEAKAGE CURRENT flowing from the NEUTRAL ELECTRODE
through a non-inductive 200 Q resistor to earth shall not exceed 150 mA.
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L
@

Légende
@:onnecteur pour ELECTRODE ACTIVE
@Connecteur pour ELECTRODE NEUTRE
@)ispositif de surveillance

C;au maximum de 0,005 u

C, = Czau maximum de 0,02
Xco et Xc3 au maximum de 20,9 équence de fonctionnement

La vérificatio . ais/suivants.

Essai 1 — L’essdi es { totir de réle sur chacune des sorties de I'APPAREIL
D’ELECTROCHIR
schéma d’essa
surface isglar

4. Les cables, espacés de 0,5 m, sont placés sur une
sus d’un plan conducteur relié a la terre.
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L
@

Key

@onnector for ACTIVE ELECTRODE

@Connector for NEUTRAL ELECTRODE

@\/Ionltor

C4 not to exceed 0,005 pF

Co = Cg not to exceed 0,028 uF

Xco2 and X3 at operating frequencieas 0 ex ed 20

Z|_at 50 Hz not to exceed 1

NEU RAL ELECTRODE referenced to earth at
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T~ 0,5m
s

IEC 1195/06

Légende
ALIMENTATION RESEAU
Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
ELECTRODE A

Résistance dem
Plan€g

avec une feuille métallique de mémes dimensions

CICC[CICCCCIC)

Figure 10
rapport a |2

On utilise u
puissance maximale pour chaque mode de fonctionnement. On mesure le COURANT DE
FUITE A HAUTE FREQUENCE s’écoulant de I'ELECTRODE NEUTRE vers la terre a travers une
résistance non inductive de 200 L.

Essai 2 — L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est installé comme pour l'essai 1, la
résistance de charge de 200 Q étant placée entre 'ELECTRODE ACTIVE et la BORNE DE TERRE
DE PROTECTION de L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE, comme
illustré en Figure 105. On mesure le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE s’écoulant de
I’ELECTRODE NEUTRE.
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/

) 0,5m

10,25 m O @ S

s A
//
40
""""""""""""""""""""""""" IEC 1195/06
Key
@ SUPPLY MAINS
@ Table, made of insulating material
@ ith metal foil of the same size
Figure 104 ~ M F LEAKAGE CURRENT with NEUTRAL ELECTRODE referenced to
e3a between electrodes (see test 1 of 19.3.101 a) 1))
The output is d with 200 2 and the HF SURGICAL EQUIPMENT is operated at maximum

output setting in each operating mode. The HF LEAKAGE CURRENT flowing from the NEUTRAL
ELECTRODE through a non-inductive resistor of 200 2 to earth is measured.

Test 2 — The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as for test 1, but the 200 2 load resistor is
connected between the ACTIVE ELECTRODE and the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the HF
SURGICAL EQUIPMENT as shown in Figure 105. The HF LEAKAGE CURRENT flowing from the
NEUTRAL ELECTRODE is measured.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-2 2006


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-2-2006
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-2-2006

NOTE Les exigences ci-dessus ne s’appliquent pas aux APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF ayant uBﬂeuments

-42 - 60601-2-2 © CEI:2006

3
________ .
0,25 m
— 0,5m
/;‘l)
0,25m
e

-

égende
ALIMENTATION RESEAU

Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGI
ELECTRODE AC¥

xaveC une feuille métallique de mémes dimensions

CICCCICCCCIC

g, et résistance de charge entre ’'ELECTRODE ACTIVE
erre (voir essai 2 du 19.3.101 a) 1))

fréquence, et dlation doit étre telle que le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE
s’écoulant de chaque électrode vers la terre a travers une résistance non inductive de
200 Q ne dépasse pas 150 mA, quand il est mesuré selon I'essai décrit ci-dessous.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant.

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est installé comme pour I'essai 1 du 19.3.101a) 1), la
sortie étant déchargée et chargée a la CHARGE ASSIGNEE.

Toute ENVELOPPE métallique d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Il ou d’un
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit étre reliée a la terre.
Au cours de l'essai, tout APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF @ ENVELOPPE jsolante doit étre
placé sur un support métallique relié a la terre dont la surface est au moins égale a celle
de la base de I'’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF. (voir Figure 106). Pour chaque MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF, on mesure tour a tour le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE
s'écoulant de chaque électrode, I'appareil D’ELECTROCHIRURGIE HF fonctionnant & sa
puissance maximale.

DE SORTIE ASSIGNEE ne dépassant pas 50 W et destinés a étre utilisés sans ELECTRODE NEU (FE
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SUPPLY MAINS
Table, made of insulating maferial
HF SURGICAL EQUIPMENT
ACTIVE ELECTRODE

metal foil of the same size

CCCCICCCCE

NEU lated from earth at HIGH FREQUENCY
The PATI isolated from earth at both high and low frequencies, and the
isolation shalthe spich that the HF LEAKAGE CURRENT flowing from each electrode through a

200 Q non-inductive resistor to earth does not exceed 150 mA when tested as described
below.

Compliance is checked by the following test.

The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as described for test 1 of 19.3.101 a) 1), the output
being unloaded and loaded at the RATED LOAD.

Any metal ENCLOSURES of CLASS Il HF SURGICAL EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED HF
SURGICAL EQUIPMENT shall be connected to earth. HF SURGICAL EQUIPMENT having an
insulating ENCLOSURE shall be positioned on earthed metal having an area at least equal to
that of the base of the HF SURGICAL EQUIPMENT, during this test (see Figure 106). The HF
LEAKAGE CURRENT is measured from each electrode in turn while the HF SURGICAL
EQUIPMENT is operated at maximum output setting in each HF SURGICAL MODE.

NOTE The above requirements do not apply for HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER not

IEC 1196/06

exceeding 50 W and intended for use without a NEUTRAL ELECTRODE.
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ALIMENTATION RESEAU
Table en matériau isolant
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
ELECTRODE ACTIVE
ELECTRODE NEUTRE, en métallou e

F

%taca

CCCCCCCE)

*3) Application BIRQL

IEC 1197/06

feuille métallique de mémes dimensions

Le COURANT DE RUITE'a haute fréquence s’écoulant de chaque péle de la sortie bipolaire

s 'ELECTRODE NEUTRE a travers une résistance non inductive de 200 Q

dans chaque ligne ne doit pas excéder la valeur produisant dans la résistance non
inductive de 200 Q une puissance égale a 1 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
BIPOLAIRE maximale, toutes les commandes de sortie étant réglées au maximum.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant.

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HF est mis en place comme indiqué a la Figure
107. L’essai est réalisé en utilisant un cété de la sortie BIPOLAIRE et en utilisant un
conducteur BIPOLAIRE et (le cas échéant) les conducteurs de ’ELECTRODE NEUTRE fournis
ou recommandés par le fabricant. L’essai est réalisé avec la sortie tout d’abord
déchargée, puis est répété avec la sortie chargée a la CHARGE ASSIGNEE. La valeur du
courant au carré multipliée par 200 Q2 ne doit pas dépasser I'exigence ci-dessus. L’essai

est ensuite répété pour l'autre cété de la sortie BIPOLAIRE.
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SUPPLY MAINS
Table, made of insulating materia
HF SURGICAL EQUIPMENT
ACTIVE ELECTRQDE

Figure 106 — ¥

CCCCCCCC

The HF LEAKAGESCURRENT flowing from either pole of the BIPOLAR output to earth and to the
NEUTRAL ELECTRODE via a 200 Q non-inductive resistor in each line shall not exceed the
value which produces a power in a 200 Q non-inductive resistor equal to 1 % of the
maximum BIPOLAR RATED OUTPUT POWER, with all output controls set to maximum.

Compliance is checked by the following test.

The HF SURGICAL EQUIPMENT is set up as shown in Figure 107. The test is conducted using
one side of the BIPOLAR output and using BIPOLAR and (if applicable) NEUTRAL ELECTRODE
leads supplied or recommended by the manufacturer. The test is conducted with the output
first being unloaded and then repeated with the output loaded at the RATED LOAD. The
squared current value multiplied by 200 2 shall not exceed the requirement above. The
test is then repeated for the other side of the BIPOLAR output.
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Toute ENVELOPPE métallique d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Il ou d’un
APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit étre reliée a la terre.
L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF a ENVELOPPE isolante doit étre placé sur un support
meétallique relié a la terre dont la surface est au moins égale a celle de la base de
I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.

Pendant toutes les mesures de COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE, le CABLE
D'ALIMENTATION de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF doit étre replié de maniere a
constituer un paquet dont la longueur ne dépasse pas 40 cm.

NOTE Les exigences 1), 2) et 3) ci-dessus s’appliquent aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HF avec
des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF et DE TYPE CF. Les exigences relatives aux COURANTS DE FUITE A HAUTE
FREQUENCE a travers I'ENVELOPPE sont a I'étude.

EBRN

IEC 1198/06

% APRAREIL)D’ELECTROCHIRURGIE HF
@ ELECTRODE NEUTRE, en métal ou en contact avec une feuille métallique de mémes dimensions
@ Résistance de mesure de 200 Q

Amperemeétre courant HF

@ Plan conducteur relié a la terre

@ ELECTRODE BIPOLAIRE activée

()

Résistance de charge nécessaire au dispositif de mesurage de la puissance HF

Figure 107 — Mesurage du COURANT DE FUITE HF d’une ELECTRODE BIPOLAIRE
(voir 19.3.101 a) 3))

*b) COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE mesurés directement sur les bornes de I'’APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF

Alternativement, les exigences du point a) précédent peuvent étre satisfaites avec une
limite de 100 mA pour 1) et 2) et avec des limites inchangées correspondant a 1 % de la
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE BIPOLAIRE sur 200 Q et ne dépassant pas 100 mA pour 3)
lorsque le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE est mesuré directement auﬁornes de
I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF. ocuments
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Any metal ENCLOSURES of CLASS Il HF SURGICAL EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED HF
SURGICAL EQUIPMENT shall be connected to earth. HF SURGICAL EQUIPMENT having an
insulating ENCLOSURE shall be positioned on earthed metal having an area at least equal to
that of the base of the HF SURGICAL EQUIPMENT.

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

NOTE The above requirements 1), 2) and 3) apply to HF SURGICAL EQUIPMENT with both TYPE BF and TYPE CF
APPLIED PARTS. Requirements for HF ENCLOSURE LEAKAGE CURRENTS are under consideration.

4-----------—@ IEC 1198/06

@,
©)
®
@ 7
@ HF current meter
®
()

Earthed conductive plane
Activated BIPOLAR ELECTRODE
@ Load resistance as required with HF power measuring device
Figure 107 — Measurement of HF LEAKAGE CURRENT from a BIPOLAR ELECTRODE

(see 19.3.101 a) 3))

*b) HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS measured directly at the HF SURGICAL EQUIPMENT
terminals

The preceding item a) may alternatively be fulfilled with a limit of 100 mA for 1) and 2)
and with unchanged limits corresponding to 1 % of the BIPOLAR RATED OUTPUT POWER
into 200 Q and not to exceed 100 mA for 3) when the HF LEAKAGE CURRENT is measured
directly at the HF SURGICAL EQUIPMENT terminals.
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La conformité est vérifiée en effectuant des mesurages similaires a ceux décrits dans les
essais du 19.3.101 a), mais sans les céables des électrodes et en utilisant des
conducteurs aussi courts que possible pour la connexion de la résistance de charge, de
la résistance de mesure et de l'instrument de mesure du courant, aux bornes de
I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.

c¢) Couplage mutuel entre différents CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE

1) Un CIRCUIT PATIENT MONOPOLAIRE non activé ne doit pas produire un courant A HAUTE

FREQUENCE supérieur a 150 mA sur une charge de 200 Q a la terre puis a 'ELECTRODE
NEUTRE.

2) Un CIRCUIT PATIENT BIPOLAIRE non activé ne doit pas produire plus de 50 mA sur une
charge de 200 Q connectée aux deux bornes ou — avec des bornes—court-circuitées —

(pour les CIRCUITS PATIENT BIPOLAIRES).

*20 Tension de tenue

Amendement:

Les exigences et les essd
59.103 et 59.104.

Les exigences et es €
dans la CEI 606 1

Pour les APPAREIL ; RURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE, il n'est pas nécessaire de
soumettre ad'essai\a ‘sépa B-e (voir également 57.10). En recherchant une isolation
différente . de ioh,/B-e, les essais peuvent étre réalisés a une pression
atmosphérique supérieure a 960 hPa afin d’établir les propriétés isolantes de
I'atmosphere,

ILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

20.3 Valeurs des-tensions d’essai

Tableau V, NOTE 2: Remplacement:
Pour la tension d’essai sur les PARTIES APPLIQUEES, la tension de référence (U) doit étre déterminée en mesurant la
tension haute fréquence de créte, en calculant la valeur efficace d’'une forme d’onde sinusoidale de fréquence du

réseau ayant la méme tension de créte et en utilisant cette valeur calculée comme tension de référence (U) au
Tableau V. Cependant, la tension de référence (U) doit étre de 250 V au minimum.

*20.4 Essais
Point supplémentaire:

aa) Si, au cours de |'essai de séparation B-a, un claquage ou un contournement se produit
dans I'atmosphéere a la DISTANCE DANS L’AIR spécifiée en 57.10, une barriére isolante peut
étre mise en place afin d’éviter ce claquage de telle sorte que Il'isolation de protection
puisse étre soumise aux essais.
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