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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

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

® Cataldgue des publications de la CEI

Publigannuellement

Terminolggie .

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

Les termgs et définitions figurant dans la présentg publica

tion ont été fsoit repris du V.E.I., soit spécifiquement approuvé
aux fins de dette publication.

Symboles|graphiques et littéraux

Pour les pymboles graphiques
signes d’usape général approuvé
tera:

— la Publjcation 27 de 1
en élecfrotechnique;

— la Publjcation 117 de\a
mandés.

Les symbples ¢t sig
ont €té soit|repris
spécifiquementapprouy ggau

ou 117 de la CEI, soit
ette publication.

Publicatignsdé Ia CEI établies par le méme

®  Catalogue of IEC Public4
Published yearly

Terminology

gyjreadexs are referred o I EC Publica-
ectrotechnical VocaQulary (I.E.V.),

3€ s each dealing
published as a
be supplied on

ent publication
ten specifically

Graphical and letter symbols

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

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

— IECPublication 117: Recommended graphikal symbols.

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

1E C publications prepared by the same

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.

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) Lep décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions technigues, préparé s Comités
d’Etudes ou sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant & ces questiong\expri a plus grande
mgsure possible un accord international sur les sujets examinés.

3) Dgns le but d’encourager 'unification internationale, la CE1 exprimede v adoptent
dapns leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEI, les gonditions nafionales le
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la t, dans la
mgsure du possible, étre indiquée en termes clairs dans cette derpie
Lal présente Norme a été établie par le Sous-Co 62DNA de la CEI:

Equipements électriques dans la pratique médicale.
U projet fut discuté lors deia € é en\97% A la suite de cette réunion, un projet,| document
62D(Bureau Central)5, fut souquis & des COomites natiohaux suivant la Régle des Six Mois en février|1978.

Dgs modifications, docyiment 62 soumises a ['approbation des Comités nationapx selon la

Procg¢dure des Deux Mois ¢

Leg 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

Lq Confité national des Etats-Unis considére que certaines prescriptions de cette norme sont beaucoup plus figoureuses
que nécessaires pour assurer la sécurité dans les conditions de fonctionnement normales prevues. 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

consensps of opinion on the subjects dealt with.

FOREWORD

I the

onal

2) They ha| that
sense.

3) In order t the
text of t permit. Any divergence
between| indicatgd in
the lattef.

This Sta pittee
No. 62: Elg
A draft g 1tef this meeting, a draft, Document 62D(Ce¢ntral

Office)5, wias submitted to the Natiogal Co 3 al ul ¢ Six Months’ Rule in February 1978.

Amendn bmjtted tojthe National Committees for approval under thel Two

Months’ P
The Nat

Netherlands
New Zealand
Norway
Romania
South Africa (Republic of)
Spain
Sweden
Switzerland
Turkey
Union of Soviet Socialist Republics
United Kingdom
The Unifed States National Committee feels certain requirements of this standard are much more stringent than needed to
assure safe

ple, 1T specialized protecuon i1s necessar

y for

special situations (as in Sub-clause 7.3.6) this should be handled on a smgular 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 ’'annexe AA.

0 opre de la
Norme mai hngements
dans|la pratique clinique ou de progrés technologiques. Cependant, cette annexe ne faj € bscriptions

de lal 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 PARTICU
STANDARD: SMALL CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

LAR

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 I(nnwlpdop of the reasons for these rpnvnrpmpnfe will nat only facilitate the PLOper

cation of the standard but will, in due course expedite any revision necessitated by changes i al practi0°s or

as a resulf of developments in technology. However this appendix does not form part of
Standard.

@@

ppli-

this
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

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

a courant haute fréquence

SECTION UN — GENERALITES

2.1.5

2.1.1

Domaine d’application et objet

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

Complément:

medlcale, tels que définis au paragraphe 2.1.101
présente Norme.

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

Comple’

Circuit de g

es APPA-
pratique
b dans la

, o Pophtal-

tions sont

189
.

erations
oyen de

qui serait

érieures a

5 MHz de fagon a minimiser les problemes liés aux COURANTS DE FUITE & haute frequence 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

Addition:

H
den
ind

2. Terminology and definitions

215 4

This clause of the General Standard applies except as follows:

This Particular Standard specifies requirements for
SURGICAL EQUIPMENT used in medical practice, as defined} 22.1.P01, herein:

referred to as EQUIPMENT.

QUIPMENT having a rated output power not\e ing y : picro-coagulation, or for |
tistry or ophthalmology) is exempted fre i iret is/Standard. These exemption
cated in the relevant requirements.

PPLIED PART

dition: <>
Dutput circuit i

RAL, and BIPOLAR ELECTRODES.

NCY
ifter

se in
s are

the
e by

esult

hedise of frequencies above 0.3 MHz avoids the unwanted stimulation of nerves and muscles which would 1

frof

2.1.102

h the use of low frequency current. Normally frequencies above 5 MHz are not used in order to minimi
problems associated with high frequency LEAKAGE CURRENTS. However, higher frequencies may be used in the case of
BIPOLAR techniques.

ACTIVE ELECTRODE

the

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.


https://iecnorm.com/api/?name=e8dbfa3673eaf3fc88329a57f284af25

Paragraphe 2.1.104 -12- 601-2-2 © CEI 1982

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.

2.12102 SECTION

Section des tissus biologiques due au passage d’un courant a de forte

densité a I’extrémité de ’ELECTRODE ACTIVE.

2.121103 COAGULATION

1ge d’un

3. Prescriptions générales

L’article correspondant de la D

L’article correspd i 5 : ntes:

4.1 | Pointb)

ACor‘nplé

Remplacement:

T essai décrit au paragraphe 51.102 doit éire ejjectue 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

Jection of body tissue caused by the passage of high frequency curre
der}sity at the point of the ACTIVE ELECTRODE.

rent

2.12.103| COAGULATION

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

ncy

3. Gengdral requirements

This clause of the General Standard

4. Geng¢ral requirements for tests

This clause of the Ge;

4.1 Itemb)
Addition:

- Hdditional routy

4.6 Additional item\
aa hose
4.11 S4quence

Replacement :

Hod £, R o U DN | £1 309 Joll ] £ 1 - 1
Hretesteaned forinsut=ctause 1102 shutl veperjormea prior 10 e LEARAGE 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:

6.

6.1

6.1

6.1

6.3

6.7

Supprimer APPAREILS DU TYPE B.

Identification, marquage et documentation

EI 1982

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

Marquage sur U'extérieur de 'TAPPAREIL

Pointl). Classification

Complément:

101, page 42.

Point p). Caractéristiques de sortie
Remplacement:

— PUISSANCE DE SORTIE ASSIQ

aa) La com
assot
pas étré y

de puissance haute fréquence. Le chiffre «0
position correspondante, aucune puissance de so

Complemen

Si ’APPAREIL comporte des voyants lumineux, ceux-ci doivent avoir les couleurs ¢

Hante.

bquences

dicateur
b ne doit
rtie n’est

t donner

tesindications ci-apres:

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 Iterty—Clussification

Addition:

the
fllects

f relevant (see Sub-clause 51.102 of this Particular Standard) th
typle 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 or

frequencies) in megahertz or kilohe
6.3 Madrking of controls
AdHitional item:

aa nits

d in

6.7 Indj

here-indicator lights are incorporated they shall have the following colours and proyide

thelindications-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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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:

L.

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

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

nesthésiques inflammables, de protoxyde d’azote (N,O) et d]

ces agemts ne soient évacués par aspiration ou que 'on n’utilise que des Aj
PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES. Il convient de laisser s’évaporer les

rface au

terre ou
e d’opé-
5 recom-

) devrait

" HAUTE
ENT, les
lent étre
hilles de

r aucun
roite de
haitable
PPAREIL

ueuse de

oxygeéne

g évitée lors des opérations chirurgicales sur le thorax ou la téte, & mpins que

PAREILS
produits

10.

hd Fat 11 e 1 1 1. £ e h 1 e M |
TMITAIITA0ITS TUITISTS pOUT 1T ITTHI0yage T 1d UTSIITTCIIONT OU IS SOTVAaIIts inflatnmables

“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 APPA

REILS.

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 fonctionne

ment du
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6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 Instructions for use

Additional items:

aa) Information concerning the compatibility of high frequency cables in order to prevent

the use of unsuitable cables.

bb) Notes on the application of HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT. These shall draw
the attention of the USER to certain precautions which are necessary in order to reduce the

1.

10.

risk of accidental burns.

In particular, advice shall be given on the following:

The NEUTRAL ELECTRODE should be reliably attached with its erftiré~area to
PATIENT's body and as close to the operating field as possible.

The PATIENT should not come into contact with metal parts whi

vHaving a relatively small cross sectional 4
ble to avoid unwanted coagulation.

uré€ of the surgical EQUIPMENT to function correctly at
ay indicate faulty application of the NEUTRAL ELECTR(

unlessithese™agénts are sucked away or ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT is used. Fl
mable agents used for cleaning or disinfecting or as solvents of adhesives should

the

vith

irea

the
DE

be
pad,
am-
be

11 1. P +1 1 — £1r Tt H L | £ 1
AlIlUWOU 1O TVAPULdlT DTIUIC LT dPPIHCALIOIL O 1IF SUTgClry. THTIT 15 a4 TISK U1 PUUILHIT

g of

flammable solutions under the PATIENT or in body depressions such as the umbilicus and
in body cavities such as the vagina. Any fluid pooled in these areas should be mopped up
before the EQUIPMENT is used. Attention should be called to the danger of ignition of
endogenous gases. Some materials, for example cotton wool and gauze when saturated

with oxygen may be ignited by sparks produced in NORMAL USE of the EQUIPMENT.

For PATIENTS with cardiac pacemakers or pacemaker electrodes, a possible hazard exists

because interference with the action of the pacemaker may occur or the pacemaker may
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stimulateur ou d’'un dommage causé a celui-ci. En cas de doute, il convient de consulter le

service de cardiologie.

11. La possibilit¢ de perturbations apportées & d’autres APPAREILS ELECTROMEDICAUX

par le fonctionnement des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT
FREQUENCE.

6.8.3  Description technique

7.1

7.3

12.

Point complémentaire:

aa) Caractéristiques de sortie

HAUTE

1. Graphes donnant la puissance de sortie aux réglages maximal et moitié de cette puis-

sance dans la gamme des résistances de charge allant de 50 Q a Q pour

tions suivantes, si elles existent:

1) SECTION
2) COAGULATION

Puissance absorbée

L’article correspo

Modification:

Les réglages de fonctipn
SORTIE FE.

Les articles 8 a 11 de la Norme Générale s’appliquent.

CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

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

Complément:

— Interruption du circuit de 'TELECTRODE INDIFFERENTE (voir paragraphe 101.1).

es fonc-

3) Mixte, toute commande «mixte» réglable étant placée su i imum».
2. Graphes donnant la puissance de sortie en fo gtage de la commiande de
cette puissance pour une résistance spécifi bnctions

b)ouc)

snt étre tels qué I’APPAREIL délivre la PUISSANCE DE

.1 de la
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be damaged. In case of doubt, reference should be made to the cardiology department for
advice.

11. The possibility of interference to other MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT due to the
operation of HF SURGICAL EQUIPMENT.

6.8.3 Technical description
Additional item:
aa) Output data

1. Diagrams showing the power output at full and half setting of the output control over
the range of load resistance 50 € to 2000 Q for the following operating mod¢s if
available:

1) CUTTING

2) COAGULATION

3) Blend, any variable “Blend” control being set to the
ffied

fuse

7. Powg¢r input

This clause of the Genera
7.1 Amendment:
The operational se

POWER. <>
7.3 Iteq
Ad

PUT

e/operated as specified in the test of Sub-clause 50.1 of |this
Paftt

Clauses 8 to 11 of the General Standard apply.
12.  SINGLE FAULT CONDITION
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

— Interruption of the NEUTRAL ELECTRODE circuit (see Sub-clause 101.1).
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— Défaut dans le circuit de linterrupteur de sortie affectant les COURANTS DE FUITE

PATIENT a basse fréquence (voir paragraphe 56.11).

— Défaut ayant pour conséquence la mise sous tension du circuit de sortie (voir para-

graphe 101.2).

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

13.

14.

14.3

14.4

14.6

19.

19.1

Géneralités

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

Prescriptions relatives a la classification

L’article correspondant de la Norme Générale "appliquea

Ne s’applique pas.

Point a)
Modification:

Supprimer les APPAREILS DE LA CL@SII.
Remplacement:
Les AP@ L

TYPE BF ou (X

Prescriptions-générales

Point b)

gxceptions suivarn

Complément:

tes:

étre du

Sortie haute fréquence hors fonctionnement mais de telle fagon que les COURANTS DE

FUITE basse fréquence ne soient pas affectés.

19.2 Pointa)

Complément:

— défaut dans le circuit de I’interrupteur de sortie se traduisant par une augmentation des
COURANTS DE FUITE PATIENT (voir paragraphe 56.11).
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13.

14.

14.3

14.4

14.6

19.

19.1

19.2

Clause 12

— A defect in the output switching circuit resulting in an excessive low-frequency PATIENT

LEAKAGE CURRENT (see Sub-clause 56.11).

— Any defect which results in the energization of the output circuit (see Sub-clause 101.2).

SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

General

This clause of the General Standard applies.
Requirements related to classification

This clause of the General Standard applies except/4
Dpes not apply.

Item a)
Amendment:

Delete CLASS 111 EQU

Reéplacement:
HF SURGICQ

Contir

General requiremé

Itdm'b)

Addition:

With the hf output inoperative but in such a way that the low-frequency LEAKAGE

CURRENTS are not affected.

Item a)

Addition:

— the simulation of a defect in the output switching circuit resulting in an increase of

PATIENT LEAKAGE CURRENT (see Sub-clause 56.11).
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Paragraphe complémentaire:

19.101 COURANTS DE FUITE a haute fréquence

La PARTIE APPLIQUEE doit étre conforme a la prescription suivante qui correspond a sa
construction:

a) ELECTRODE INDIFFERENTE référencée par rapport a la terre

La PARTIE APPLIQUEE est isolée de la terre, mais ’ELECTRODE INDIFFERENTE est réfé-
rencée par rapport a la terre pour les courants a haute fréquence (voir annexe BB) par des
composants (par exemple, un condensateur) satisfaisant aux prescriptions des APPAREILS DU
TYPE BF. Mesuré conformément aux essais décrits ci-dessous, le COURANT DE FUITE haute

nce non

inductive de 200 Q ne doit pas dépasser 150 mA.
La conformité est vérifiée par les essais suivants:

Essai 1: L'essai est effectué sur I'APPAREIL avec les cdbles d s 8 rodés selon le

Jacés sur
ductrice,
ale pour
réquence
nce non

Essai 2: essus, la résistance de charge de

et la BORNE DE TERRE DE

Jant de l ELECTRODE INDIFFERE NTE.

a_terre pour les courants haute fréquence ¢t basse
fréquence s’écoulant de chaque électrode vers la

te enve-
A SOURCE ELEQTRIQUE
t métal-

EIL (voir

FUITE a
haute, fréquence s’écoulant de chaque électrode, I'APPAREIL fonctionnant a sa plissance
mdximale.

¢) Application bipolaire

Toute PARTIE APPLIQUEE congue spécifiquement pour des applications bipolaires doit étre
isolée de la terre et des autres PARTIES APPLIQUEES pour les hautes et basses fréquences.

Les prescriptions relatives aux COURANTS DE FUITE & haute fréquence sont & I’étude.

Pour les APPAREILS spécifiés pour étre installés d’une fagon permanente, les essais doivent étre
effectués 'APPAREIL étant équipé d’'un cdble d’alimentation de 3 m de long.

Les prescriptions a), b) et ¢) ci-dessus s’appliquent aux deux types d’APPAREILS (BF et CF).

Les prescriptions relatives aux COURANTS DE FUITE & haute fréquence A TRAVERS L'ENVELOPPE sont a I’étude.
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Additional sub-clause:

19.101  High-frequency LEAKAGE CURRENTS

The APPLIED PART shall, depending on its design, comply with the relevant section of the
following requirements:

a) NEUTRAL ELECTRODE referenced to earth

The APPLIED PART is isolated from earth but the NEUTRAL ELECTRODE is referenced to
earth at high frequencies (see Appendix BB) by components (for example a capacitor) satis-
fying the requirements of TYPE BF EQUIPMENT. When tested as described below, the hf
LEAKAGE CURRENT flowing from the NEUTRAL ELECTRODE through a non-inductive 200 Q

£ + +la laall + d. 150 A
resgsrorto-Cararsnanr moteXeeeaTov M.

(Gompliance shall be checked by the following tests:

b)

sha flowing from each electrode through a 200 Q

150 mA when tested as described below.

described in Item a), Test 1 above, the output being unloaded.

4S8" 11 EQUIPMENT and internally powered EQUIPMENT shall be

PMENT having an insulating enclosure shall be positioned on earthed

u-axea~at Jeast equal to that of the base of the EQUIPMENT during this test (see
page 435 The hf LEAKAGE CURRENT is measured from each electrode in turn while

¢) Bipolar application

Any APPLIED PART specifically designed for bipolar application shall be isolated from
earth and from other APPLIED PARTS at both high and low frequencies.

The hf LEAKAGE CURRENT requirements are under consideration.

In the case of EQUIPMENT specified for permanent installation, the tests shall be carried out
with the EQUIPMENT fitted with a mains supply cord having a length of 3 m.

The above requirements a), b) and ¢)apply for both TyPE BF and TYPE CF EQUIPMENT.

Requirements for hf ENCLOSURE LEAKAGE CURRENTS are under consideration.
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20. Tension de tenue
L article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

Complément:

Les prescriptions et les essais relatifs aux cibles d’électrode sont donnés au paragraphe
101.3.1 de la présente Norme Particuliére.

SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles 21 a 28 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES§
RAYONNEMENTS NON DESIRES ‘

Les articles 29 4 35 de la Norme Générale s’app

36. | Compatibilité électromagnétique

Remplacement:

JL.S.P.R.:
ifiques et
irfirgicale)
rrupteur

ON CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSION$
LOCAUX A USAGE MEDICAL

40. iptions et esSais pour les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants, PROTEGES
CONTRE ANESTHESIQUES (AP)

L article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivantet

Paragraphe complémentaire:

40.101 APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE PROTEGES CONTRE LES
ANESTHESIQUES
Au moins la PARTIE APPLIQUEE de ’APPAREIL spécifiée pour étre utilisée avec des anesthé-
siques inflammables doit étre PROTEGEE CONTRE LES ANESTHESIQUES et doit en outre étre
conforme aux prescriptions suivantes:

Les ELECTRODES DE SECTION ou DE COAGULATION doivent étre équipées d’une gaine
dirigeant un courant de gaz inerte sur le champ opératoire. La disposition doit €tre telle que le
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20. Dielectric strength
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

Requirements and tests for the electrode cables are given in Sub-clause 101.3.1 of this
Particular Standard.

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

Clauses 21 to 28 of the General Standard apply.

SHCTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARD
OR EXCESSIVE RADIATIO

Clauses 29 to 35 of the General Standard apply.

36. Elgctromagnetic compatibility

Rdplacement:

The EQUIPMENT shall comply with the S specifiéd in C.I.S.P.R. Publicatiop 11:
e i erence Characteristics of Indusfrial,
ent (excluding Surgical Diath¢rmy

Sclentific and Medical Juiy
e output switch (see Sub-clause 56.

Apparatus), when the &
not activated.

SECTION SIX

40. Require
nents (AP)

his clause of the General Standard applies except as follows:

Additional sub-clause:

40.101 ANAESTHETIC - PROOF HF SURGICAL EQUIPMENT

At least the APPLIED PART of EQUIPMENT specified for use with flammable anaesthetics
shall be ANAESTHETIC-PROOF and shall comply additionally with the following requirements:

CUTTING or COAGULATION electrodes shall be provided with a holder equipped with a
means for directing a stream of inert gas towards the operating site. The arrangement shall be
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courant gazeux soit établi au moins | s avant la mise sous tension du circuit de sortie et qu’il
ne s’arréte qu’apres la suppression de cette tension.

Un courant de gaz inerte, par exemple azote ou dioxyde de carbone, de 3 4 5 1/min s’est montré approprié dans la
pratique.

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

1. Mesurage de l'intervalle de temps entre le commencement de I'écoulement du gaz inerte a
partir du support de I'électrode et la mise sous tension du circuit de sortie (voir aussi l'essai 4
de l'annexe B).

2. Vérification que I'écoulement du gaz inerte s’effectue tant que le circuit de sortie est mis sous
tension (voir aussi l'essai 4 de 'annexe B)

3. Un essai d’inflammabilité est effectué selon le dispositif de la figure 105, pag 44cLe’técipient
(1) contenant le mélange de coton et de laine est rempli de quelque ] gther.| Celui-ci
s’écoule par la goulotte (2) sur la plaque métallique (3). Le manth : (5) avec
son électrode sont approchés de la plaque métallique a eny gudhé de la
goulotte. Les étincelles produites par électrode ne doivént pas. g nge air-
éther. L'essai est effectué a la puissance maximale de~NA 3S’ ignner en
SECTION et en COAGULATION, 'APPAREIL doit étre sounqi eSSArda s modes
de fonctionnement. L’essai est effectué avec tougés les &lecirg ] ’ REIL.

4]. |Prescriptions et essais pour le de la

var es@APP
£SIQUES

|92}
C
M
751
]
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<
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~
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3
-
~
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w2
T
=
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wn»
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<
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42.

42.4

ésistive
est mis en fonctionnement pendant 1 h au TAUX D’UTILISATION spécifié par le constructe};r, mais
avec un minimum, durée de fonctionnement/durée de repos, de 10 s/30 s (voir point m) du para-
graphe 6.1 de la Norme Générale).

43. Prévention contre le feu

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

44. Débordement, écoulement, fuite, humidité, pénétration de liquides, nettoyage, stérilisation et
désinfection

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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41.

42.

42.4

43.

44,

such as to ensure that the inert gas flow is started at least 1 s before the output is energized and

the gas flow is stopped only after the output is de-energized.

Inert gas, for example nitrogen or carbon dioxide, at flow rates of 3 to 5 [/min have proved adequate in practice.

Compliance shall be checked by the following tests:

1. Measurement of the time interval between the commencement of the flow of inert gas from the

electrode holder and the energization of the output (see also test 4 of Appendix B).

2. Verification that the flow of inert gas is maintained as long as the output is energized (see also

test 4 of Appendix B).

3. |A test for ignition is performed with the device shown in Figure 105, page (44 wool
plug in the trough () is wetted with a few millilitres of ether. The et i@t the
gutter (2) onto the metal plate (3). The handle (5) with the electrogé hetal
plate at a distance of about 150 mm from the end of the gutter ¢shall
not produce ignition of the ether/air mixture. The test{sha the
EQUIPMENT set to maximum output. Where selection ,0 es is
provided, the EQUIPMENT shall be tested in each of these rmed
with all electrodes supplied for use with the EQUIPME

Reguirements and tests for ANAESTHERIC-PRO PMENT, EQUIPMENT parts

or components
[his clause of the General Standard

SEICTION SEVEN ( ST EXCESSIVE TEMPERATURES,

FIRE A

Exjcessive tempers

This clause<Q
Item 3)

Ré¢plate
The EQUIPM set up to deliver its RATED OUTPUT POWER into a resistive load using the

elgctrode cables, is operated for 1 h with a DUTY CYCLE as specified by the manufacturedr but

minimally with operating/resting times of 10s/30 s (see Item m) of Sub-clause 6.1 of the Gepneral

Standard).

Fire prevention

This clause of the General Standard applies.

Overflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning, sterilization and disinfection

This clause of the General Standard applies except as follows:
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44.3 Ecoulements
Remplacement

L’enveloppe d’un APPAREIL doit étre construite de fagon que du liquide renversé au cours
d’une UTILISATION NORMALE ne mouille pas les isolations ou autres composants susceptibles
de compromettre la sécurité de ’APPAREIL, lorsqu’ils sont humides.

La conformité est vérifiée par 'essai suivant:

On verse un litre d’eau de fagon continue au centre de la surface supérieure de 'APPAREIL
pendant 15 s. Les APPAREILS destinés a étre encastrés dans une cloison ou une armoire sont
essayés, montés ainsi que recommandé, en versant I'eau sur la cloison au-dessus du tableau de
commande. L’APPAREIL doit ensuite satisfaire a l'essai de tension de tenue spécifié a l'article 20,
et on doit vérifier par examen que l'eau qui y a pénétré ne peut avoir d’eff nisibles) En parti-
culier il ne doit pas y avoir de trace d’eau sur les isolants dont les LIG nt spéci-
fiées au paragraphe 57.10 de la Norme Générale.

44.6| Pénétration de liquides
Complément :

Les interrupteurs électriques des pédales des A ds a étre
utilisés en salle d’opération doivent étre ETANC

int cette
relie en
ne doit y
Ecifiés a

45.

orine Générale s’applique.

46.

espondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Paragraphes complémentaires:

46.101 Si on utilise une pédale double pour sélectionner les fonctionnements en SECTION et en
COAGULATION, la disposition doit étre telle que, vues du c6té de ’UTILISATEUR, la pédale
«SECTION» soit & gauche et la pédale «COAGULATION» & droite.

La conformité est vérifiée par examen.

46.102 Sile porte-ELECTRODE ACTIVE comporte deux interrupteurs a main, U'interrupteur le plus
proche de I’électrode doit commander le circuit SECTION, ’autre le circuit COAGULATION.

La conformité est vérifiée par examen.
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44.3  Spillage

Replacement:

443

The enclosure of the EQUIPMENT shall be constructed so that liquid spillage in NORMAL
USE does not wet electrical insulation or other components which when wetted are likely to
affect adversely the safety of the EQUIPMENT.

Compliance shall be checked by the following test:

A quantity of one litre of water is poured steadily onto the middle of the top surface of the
EQUIPMENT over a period of 15 s. EQUIPMENT intended to be built into a wall or cabinet is tested

mounted as recommended by pouring the water onto the wall above the control panel. After this

tre 1 h test specified in Clause 20
inspection shall show that water which may have entered the enclosure cafi have no han

eff|

ar4

44.6 Iy
Aq

us

30
OF
TH

sp

45. Pressure vess@d

46. Hym

Ad

bets. In particular there shall be no trace of water on insulation for whith creepage dista
specified in Sub-clause 57.10 of the General Standard.

gress of liquids
dition:

[he electrical switching parts of foot switches for h

min. While immersed it shall be tonnésted i+-corresponding to its NOR
[ERATION and actuated 50 times. is test the switch shall be inspe
ere shall be no evidence

e General Standard applies except as follows:

{ditional sub-clauses:

and
mful

nces

KT intended for

bd of
MAL
cted.

shall pass the dielectric strength test

46.101

pe

Where a double foot switch assembly is used to select CUTTING and COAGULATION
output modes then the arrangement shall be such that when viewed by the operator the “CUT”

dal is at the left and the “COAGULATE” pedal at the right-hand side.

Compliance shall be checked by inspection.

46.102 Where the ACTIVE ELECTRODE holder incorporates two finger switches, the switch nearer
to the electrode shall activate the CUTTING mode, the switch further from the electrode shall
activate the COAGULATION mode.

Compliance shall be checked by inspection.
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46.103 Le fonctionnement d’un seul interrupteur ne doit pas entrainer la mise sous tension simul-
tanée de plus d’une ELECTRODE ACTIVE.

Pour les besoins de cette prescription, une ELECTRODE BIPOLAIRE est considérée comme une ELECTRODE ACTIVE.

La conformité est verifiée par examen et vérification fonctionnelle.

46.104  Les connecteurs des ELECTRODES ACTIVE et INDIFFERENTE ne doivent pas étre interchan-
geables.

La conformité est vérifiée par examen.

Les articles 47 et 49 de la Norme Générale s’appliquent.

SE(TION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE
ET PROTECTION CONTRE LES PUISSANCES DELIVREF

MENT

50. [Précision des caractéristiques de fonctionnement

Remplacements:
50.1 a puis-
ériehre a la
A R W (voir
aussi paragraphe 6.3). Dans la gamt eg résistance 70 a 10p0 Q, la
puissance de sortie doit augmenter dans Ve : S -ci (vqir aussi
point aa) 2 du paragraphe 6.8.3)
La conformité est v
Mesurage de la puissance e oy pfonction du réglage de la commande dq sortie a
quatre valeurs dp ¢ g la gamme de 100 Q a 1000 £, par exemple a
10082, 2004, 5 cables d’électrode doivent étre utilisés pour réqliser la
connexio @ ]
50.2 10% de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE, la puissance

stance de charge et du réglage de la commande, ne doit pas
de celle indiquée sur les graphes spécifiés au point aa) du para-

dest vErifiée en effectuant Uessai du paragraphe 50.1 mais en utilisant led valeurs

51. [Pretection contre les caractéristiques de sortie incorrectes

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
51.1 Nes’applique pas.

51.2 Remplacement:

La PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE ne doit pas dépasser 400 W quel que soit le mode de
fonctionnement, cette puissance étant calculée sur une période de 1 s.

La conformité est vérifiée par examen des marquages et des graphes de la puissance en
Jonction des résistances de charge.
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46.103 Operation of a single output switch shall not result in the simultaneous energizing of more

than one ACTIVE ELECTRODE.
For the purpose of this requirement a BIPOLAR ELECTRODE is considered to be one ACTIVE ELECTRODE.

Compliance shall be checked by inspection and functional check.

46.104 Connectors for ACTIVE and NEUTRAL ELECTRODES shall not be interchangeable.

Compliance shall be checked by inspection.

Clauses 47 to 49 of the General Standard apply.

SEJTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND P
AGAINST INCORRECT OUTPUT

50. Acduracy of operating data
Replacement:

50.1 EQUIPMENT shall incorporate means (an output comn ; (e the output power tp be
red (see
als hall
ing

load
resistance in the ran elec-
tro

502 F as a
fun plit control setting shall not deviate from that shown in the
diggrams sp

Complia \\% be checked by performing the test of Sub-clause 50.1 but using approptiate
values of Tead Pesistance

51. Prdtection against incorrect output

This clause of the General Standard applies except as follows:
51.1 Does not apply.

51.2 Replacement:

The RATED OUTPUT POWER shall not exceed 400 W for any operating mode averaged over

any period of 1 s.

Compliance shall be checked by inspection of markings and output power - load resistance

curves.
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Paragraphes complémentaires:
51.101 Lors de la remise sous tension d’'un APPAREIL, consécutive & une mise hors tension ou a
une coupure de ’alimentation:

— la puissance de sortie, pour un réglage donné de la commande correspondante, ne doit pas
augmenter de plus de 20%,

~— le mode de fonctionnement ne doit pas changer, sauf en état d’attente ou aucune puissance
de sortie n’est disponible.

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance moyenne de sortie sur 1 s et obser-
vation du mode de fonctionnement:

a) lors de manceuvres répétées de l'interrupteur réseau de I’APPAREIL,

b) lors de coupures et de rétablissements de I'alimentation réseau, l.
étant laissé sur la position «<marche».

IPPAREIL

51.192 Protection contre les effets de défibrillation

Un APPAREIL ayant une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGN e pha W W doit résister aux
f porter suf sa face
¢ dans les DOCUMENTS
orme Particuligre).

avant un marquage indiquant cette propriété et
D’ACCOMPAGNEMENT (voir point [)du paragrap

La conformité est vérifiée par I’e

Voir figure 106, page 44. Le conder ) chargé a 2 kV, on bascule S pour délivrer a
travers R une impulsion haute tensio ; ire les bornes de 'ELECTRODE [NDIFFE-
RENTE et l'enveloppe™condyetrice \de R4PPX se a la terre. Un APPAREIL a enveloppe

1 ] pale d la

SECTION NEUF — CONDITIONS DE DEFAUT, CAUSES DE SURECHAUFFEMENT
ET/0U DE DETERIORATION MECANIQUE: ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

52. Conditions de défaut, causes de suréchauffement et/ou de détérioration mécanique

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

52.2 Complément:
Protection contre les effets d’un court-circuit entre électrodes

Un APPAREIL doit résister sans détérioration aux effets d’une mise en court-circuit ou en
circuit ouvert des électrodes, la puissance de sortie étant réglée au maximum.
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Additional sub-clauses:

51.101

re-

When the EQUIPMENT is switched off and on again or the mains supply is interrupted and

established:

— the output power for a given setting of the output control shall not increase by more than

20%,

— the mode of operation shall not be changed except to a stand-by mode in which no output

is produced.

Compliance shall be checked by measurement of the output power averaged over a period of 1 s
and observation of the operating mode:

a) |with repeated operation of the mains switch of the EQUIPMENT,
b) |with interruption and re-establishment of the mains supply, the swi he EQUIPMENT

being left in the “on” position.

51.102 |Protection against the effects of defibrillator discharge

HQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER of more with
protection against the effects of the discharge of a cardi ENT
shgll be permanently marked on the front panel to/indicate rpo-
rated and this shall be confirmed in the ACCOMP Sub-
clquse 6.1 of this Particular Standard

ompliance shall be checked by theXolloy

ee Figure 106, page 44. With capq high
voltage pulse across R. The voltage adross { befyween the NEUTRAL ELECTRODE ferm-
ingls and the conductive € / se of
EQUIPMENT having an>enclosyre of i n an
eafthed metal plate h

The test is @e

Ufter these tesis/the ;ts of
thils Particular q

SE(TION NINE — FAULT CONDITIONS CAUSING OVERHEATING AND/OR
MECHANICAL DAMAGE; ENVIRONMENTAL TESTS

52.  Fault conditions causing overheating and/or mechanical damage

This clause of the General Standard applies except as follows:

52.2 Addition:

Protection against the effects of short-circuiting of the electrodes

The EQUIPMENT shall be capable of withstanding without damage, the effects of short-
circuiting or open-circuiting the output when energized at maximum output setting.
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La conformité est vérifiée par l'essai suivant :

Les cables d’électrode avec leurs électrodes étant reliés a 'APPAREIL et la commande de puis-
sance réglée au maximum, on met le circuit de sortie sous tension. Les ELECTRODES ACTIVE et
INDIFFERENTE sont alors court-circuitées pendant 5 s, puis séparées pendant 15 s. Le circuit de
sortie est ensuite mis hors tension pendant 1 min. Le cycle ci-dessus est effectué 10 fois.

Apres cet essai, I'APPAREIL doit satisfaire a toutes les prescriptions de la présente Norme.

53. KEssais d’environnement

L article correspondant de la Norme Générale s’appligue.

SECTION DIX — REGLES DE C

Les articles 54 et 55 de la Norme Générale s’appli

56. |Composants et ensembles

L’article correspondant de la Nor tes:

56.11 Interrupteurs
Complément:

la puis-
r mettre

RELIEE
aténsion ne dépasse pas 12 V s’il est relié électriquenpent & la
ant alternatif ou 34 V en courant continu dans les autyes cas.

MIER DEFAUT, le circuit ne doit pas étre a I’origine de COURANTS
basse fréquence dépassant les limites admissibles (voir point a) du

puformisg est vérifiée par examen, vérification fonctionnelle et mesurage de la t¢nsion et
des,COURANTS

56 1 Pointh) Pédales raccordéespnarcable
. Vad A2 g P o aote

Complément :

Les pédales doivent étre conformes aux prescriptions suivantes (voir également para-
graphes 44.6 et 46.101 de la présente Norme Particuliére):

La force nécessaire pour mettre en ceuvre la pédale ne doit pas étre inférieure a 10 N.
Cette force ne devrait pas étre supérieure a 50 N.

La conformité est vérifiée par mesurage de la force de mise en ceuvre.

Les articles 57 a 59 de la Norme Générale s’appliquent.
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Compliance shall be checked by the following test:

The electrode cables and electrodes are connected to the EQUIPMENT and the output control
set to the maximum position. The output is then switched on and the ACTIVE and NEUTRAL
ELECTRODES are short-circuited for a period of 5 s and then open-circuited for a period of 15 s.
The output is then switched off for a period of 1 min. The above cycle is repeated for a total of
10 times.

After this test the EQUIPMENT shall comply with all the requirements of this Standard.

53. Environmental tests

This clause of the General Standard applies

("lauses 54 and 55 of the General Standard apply.

ie Rt as HOQZ

56. Components and general assembly

This clause of the General Standafq

56.11 Switches
Adition:

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL R |

addition to the mains switch an o

W(finger or foot switch) shall be provided
iring continuous agtivation td ehe i

re

be-supplied from a power source isolated from the MAINS PART
agourot exceeding 12 V, if a conductive connection td the
d.c. in other cases.

DITION this circuit shall not cause low-frequency PATIENT

ompliarice shalkbe checked by inspection, functional check, and measurement of voltage|land

56.11

oﬁtoﬂjfnnf mui!nlgoc

Addition:

Foot switches shall comply with the following requirements (see also Sub-clauses 44.6 and
46.101 of this Particular Standard):

The force required to actuate the switch shall be not less than 10 N.
This force should not exceed 50 N.
Compliance shall be checked by measurement of the actuating force.

Clauses 57 to 59 of the General Standard apply.
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101.

Article complémentaire:

Régles de construction supplémentaires

101.1  Circuit de surveillance

101.

101.

101.

Un APPAREIL ayant une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE supérieure a 50 W et une PARTIE
APPLIQUEE non isolée de la terre en ce qui concerne les courants a haute fréquence au degré
prescrit au point b) du paragraphe 19.101 de la présente Norme Particuliére, doit étre équipé
d’un circuit mettant hors tension le circuit de sortie et actionnant une alarme sonore dans le

cas d’une coupure survenant au cable de ’ELECTRODE INDIFFERENTE ou a ses con

nexions.

Cette alarme doit satisfaire aux prescriptions relatives au niveau sonore du paragraphe 101.2

etne doit nac dtra atvictabhla da PPaveieiar

P
St+Re-aott P vt oota oI O T UATUTICUTS

Une alarme visible, consistant en un voyant lumineux rouge, devrait en outre é{re prév
paragraphe 6.7).

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Un circuit comprenant une résistance de 1 000 £2 en parall
en série avec le conducteur de 'ELECTRODE INDIFFERER

nement a la puissance maximale sur une résistance de
cing fois. L’alarme doit fonctionner et la puissance
ouverture de l'interrupteur.

On devrait vérifier que, en CONDITION NORMALE, l¢ ¢_ne produise pas au niveau

A réseau ou de ses harmor
puissent compromettre le fonctionnemeqt de teut &quipemg eillandgdl PATIENT.

P Indicateur de la puissance de sorti

fréquence allan

moins 65 dBA
sonore p §

a-sburce sonore doit pouvoir émettre un 3

8.1, \L’isolation des cables d’électrode, qu’ils soient ou non spécifiés pour étre réutili

¢ (voir p

oint a) du

connecté
fonction-
et fermé
i chaque

de ’ELEC-
iques) qui

h circuit
buve en
ande de
on d’au

’APPAREIL. Une commande accessible dg niveau

01.1, du

ifférentes

sés, doit

pouvoir résister a une tension a la fréquence du réseau de 3000 V et a une tensiq

n haute

fréquence égale a deux fois la tension maximale en circuit ouvert de ’APPAREIL.

Un essai de tension de tenue haute fréquence pour le manche porte-¢électrode de ’ELECTRODE ACTIVE est a Iétude.

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

1. Fréquence du réseau: On forme une boucle avec environ 20 cm du cdble soumis a |

‘essai en

joignant les deux extrémités dénudées du conducteur. On plonge la boucle dans de I'eau dont

la conductivité a été augmentée par U'addition d’une petite quantité de chlorure de

sodium,

jusqu’'a immersion d'une longueur de 10 cm de cdble isolé. Aprés une immersion d’au moins

24 h dans l'eau, on applique la tension d’essai pendant 5 min entre le(s) conducteur(s)

etl'eau.
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Additional clause:

101. Additional constructional requirements

101.1  Monitoring circuit

EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER of more than 50 W and an APPLIED PART
not isolated from earth at high frequencies to the degree required in Item b) Sub-clause 19.101
of this Standard shall be provided with a circuit arranged so as to de-energize the ouput and to
give an audible alarm when an interruption of the NEUTRAL ELECTRODE cable or its connec-
tions occurs. The audible alarm shall meet the sound level requirements of Sub-clause 101.2
and shall not be externally adjustable.

An additional visible warning should be provided consisting of a red indicator light (see It £ 6.7).

Compliance shall be checked by the following test:

ith the
TPUT
shall

4 circuit consisting of a 1000 £ resistor in parallel with a swit
NEUTRAL ELECTRODE lead. The EQUIPMENT is operated sg
PJQWER into a resistive load and the switch is closed and
operate and the hf output shall be disabled at each openjng-s

inter-

fer] ersely
aff
101.2
ener-
gi The
SO 0 Hz
an dBA
at ided,
by
brin
Sy two
di
101.3

101.3.1 | The insulation of electrode cables whether or not specified for re-use shall be capahle of
wilthstanding a mains frequency voltage of 3000 V r.m.s. and an hf voltage of twicg the
maximum open-circuit hi voltage oi the EQUIPMENT.

An hf dielectric strength test for the ACTIVE ELECTRODE handle is under consideration.

Compliance shall be checked by the following tests:

1. Mains frequency: Approximately 20 cm of the cable to be tested is formed into a loop by
Jjoining the suitably bared conductors at each end. It is lowered into water, the conductivity of
which has been increased by the addition of a small amount of salt, until a total length of
10 cm of insulated cable has been immersed. The cable shall remain in the water for at least
24 h following which the test voltage shall be applied for 5 min between the conductor or
conductors and the water.
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2. Haute fréquence: Un échantillon du cdble soumis a I'essai est préparé et immergé comme
dans l'essai ci-dessus. On ajoute de I'huile de transformateur en quantité juste suffisante pour
produire un film uniforme visible a la surface de I'eau (cette huile a pour but de réduire les
ménisques). On applique entre le conducteur du cable et une électrode plongée dans I'eau, par
lintermédiaire d’un transformateur de rapport 1:2, la tension haute fréquence de I’APPAREIL,
celui-ci fonctionnant pendant 30 s au réglage maximal de la commande de puissance corres-
pondant a chaque mode de fonctionnement.

Au cours des essais précédents, il ne doit se produire ni perforation ni contournement.

101.3.2  Le manche porte-ELECTRODE ACTIVE et le cable doivent satisfaire aux prescriptions du
paragraphe 44.7 de la Norme Générale relatif 4 la stérilisation.

101.3]3 Tout connecteur destiné a relier "ELECTRODE INDIFFERENTE &
de fagon a éviter un contact conducteur avec le corps du PATIENT®
inadvertance.

t congu
on par

La conformité est vérifiée par 'essai suivant :

Epreuve

On sépare 'ELECTRODE INDIFFERENTE du cdble et o
e tact du

normalisé de la figure 7, page 260, de la Nor
connecteur du cable avec des parties conductrices.

101.4| ELECTRODE INDIFFERENTE

101.4]1 Tout APPAREIL ayant une PUIS DE, § ASSIGNEE supérieure a 50 W dpit étre
muni d’'une ELECTRODE INDIFFE Q des circuits de sortie destinég a étre

101.4)2  L’tLECTREDEINDNFFERENTE de : ¢ de fagon & procurer, avec une certaine marge de sécyrité, une
surface de cow ayec lexcorps\ellevque la densité de courant dans les tissus soit suffisammgnt faible
pour éviter des effe : ique i

101.4)3  Une £LECS RENTE\@ya une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE maximale de 50 W peut étrereliée de
Fagon capdti .

101.4 R DIFFERENTE doit étre raccordée de fagon fiable & son céblg. Tout
apce de la continuité électrique du cible et de ses connexions doit traverser

une portion de ["§lectrode.

La-conformité est vérifiée par examen et essai de la continuité électrique en effectuant I'essai
dupoint f) de l'article 18 de la Norme Générale

101.5 Stimulation neuromusculaire

Afin de minimiser la possibilité de stimulation neuromusculaire, la résistance en courant
continu entre les bornes de ’ELECTRODE ACTIVE et de 'ELECTRODE INDIFFERENTE ou entre
les bornes d’un circuit de sortie bipolaire doit étre supérieure a 2 MQ.

La capacité du conducteur placé en série (conducteur C1 de I'annexe BB) ne devrait pas dépasser 5 000 pF.

La conformité est vérifiée par examen du circuit et par mesurage en courant continu de la
résistance entre les bornes de sortie.
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High frequency: A test sample of the cable is prepared and immersed as in test 1. A quantity
of transformer oil is then added, just sufficient to produce a visible continuous film on the
water surface (this technique reduces the curvature of the meniscus). An hf voltage, produced
by the EQUIPMENT via a 1:2 step-up hf transformer, is applied between the cable conductor
and a bare conductor in the water, while the EQUIPMENT is operated in each output mode in
turn at the maximum setting of the corresponding control, for 30 s.

During these tests no breakdown or flashover shall occur.

The handle for the ACTIVE ELECTRODE and its cable shall fulfil the requirements of

Sub-clause 44.7 of the General Standard regarding sterilization.

101.3.3
so

inddvertent disconnection.

ble shall be

Any connector provided for attachment of the NEUTRAL ELECTRODZ
A t of

Compliance is checked by the following test:

Hny cable to NEUTRAL ELECTRODE connector is disconne i sing
thd standard test finger shown in Figure 7, page 260, ¢ 2 that

101.4 NEUTRAL ELECTRODE

101.4.1 | Except for any output circuit inge oQnnection to a BIPOLAR ELECTRQDE,
EQUIPMENT having a RATED OUTP of 50 W shall be provided with a
NHUTRAL ELECTRODE.

Compliance shall |

101.4.2 | The NEUTRA)/ERECTR be so designed that it provides, with a margin of safety, an adequate afea of
confact with the's and<a a < high-frequency current with such a low current density {n the
body tissue that advérse } i effects are avoided.

101.4.3

tively coupledta the

101.4.4 ELECT{RODE shall be reliably connected to the cable. Any current used for
mqniton igdl continuity of the electrode cable and its connections shall pass
through a se

Compliance shall be checked by inspection and test of the electrical continuity using theltest
specified in Item f) of Clause 18 of the General Standard

101.5 Neuromuscular stimulation

To minimize the possibility of neuromuscular stimulation, the d.c. resistance between

ACTIVE and NEUTRAL ELECTRODE terminals or between the terminals of a bipolar output
circuit shall be not less than 2 MQ.

The effective series capacitance (for example see capacitor Cl in Appendix BB) should not exceed 5000 pF.

Compliance shall be checked by inspection of the circuit arrangement and by measurement of

the d.c. resistance between the output terminals.
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Les ventilateurs incorporés ne doivent pas en UTILISATION NORMALE diriger un courant

d’air vers le PATIENT.

Afin de minimiser la dispersion des poussiéres et des microbes, les ventilateurs devraient étre évités.

La conformité est vérifiée par examen de I'APPAREIL et des DOCUMENTS D'ACCOMPA-

GNEMENT.

e

@@



https://iecnorm.com/api/?name=e8dbfa3673eaf3fc88329a57f284af25

601-2-2 © 1IEC 1982

101.6 Cooling fans

4] -

Sub-clause 101.6

Cooling fans, if incorporated, shall be so arranged that in NORMAL USE any draught is

directed away from the PATIENT.

Generally, the use of cooling fans should be avoided.

Compliance shall be checked by inspection of the EQUIPMENT and of the ACCOMPANYING

DOCUMENTS.

e

@@
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4 4 |k 1@+

BF CF

335/82

FIG. 101. — Symboles du marquage des APPAREILS DES TYPES BF et CF protégés contre les défi-
brillations (voir point I)du paragraphe 6.1 et paragraphe 51.102).

Symbols for marking of defibrillation-protected EQUIPMENT, TYPE BF and CF (see
Item I) of Sub-clause 6.1 and Sub-clause 51.102).

Legend for Figures 102 to 104

(@ SUPPLY MAINS
(@ Table, made of insulating material
(® HFSURGICAL EQUIPMENT

@ ACTIVEELECTRODE

(® ECEGTRODEINDIFFERENTE, métallique (® NEUTRAL ELECTRODE, metallic or in
ou-€n contact avec une feuille métallique contact with metal foil of the same size
de mémes dimensions
(® Résistance de charge de 200 Q2 ® Load resistance, 200 Q
@ Résistance de mesurage de 200 Q (@ Measuring resistance, 200 Q
Ampéremétre pour courant a haute fréquence HF current meter
FI1G. 102. — Mesurage du COURANT DE FUITE a haute fréquence, référencé par rapport a la terre,

résistance de charge entre électrodes (voir paragraphe 19.101, point a), essai 1).

Measurement of hf LEAKAGE CURRENT, earth referenced, load between electrodes
(see Sub-clause 19.101, Item a), Test 1).


https://iecnorm.com/api/?name=e8dbfa3673eaf3fc88329a57f284af25

FIGURES 103, 104

—43 -

601-2-2 © 1EC 1982

erre,

Fi1G. 103.
101,

point a), essai 2).
TIVE

Measurement of hf LEAKAGE CURR
ELECTRODE to earth (see Sub<clause 19

J— 338782

Fi1G. 104. — Mesurage du COURANT DE FUITE a haute fréquence, APPAREIL isolé en haute
fréquence (voir paragraphe 19.101, point b)).

Measurement of hf LEAKAGE CURRENT, EQUIPMENT isolated at hf (see Sub-
clause 19.101, Item b)).
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200 mm

— L]BOmm

(® Récipient contenant un tampon de coton hydrophile @ Troughwitihcotto
@ Goulotte ;

(® Plaque métallique

@ Conede gazinerte

(® Porte-électrode avec ELECTRODE ACTIVE

®
S % L-500 uH -
RL£10Q 340782

(D Source de courant continua 2kV. @ DC voltage source, 2 kV
(2) APPAREIL D'ELECTRQCHIRURGIE @ HESURGICAL EQUIPMENT

A COURANT HAUTE FREQUENCE
(® Plaque métallique pour les APPAREILS (® Metal plate for EQUIPMENT having an

a enveloppe en matiére isolante enclosure of insulating material

FIG. 106. — Essai de résistance au choc de défibrillation (voir paragraphe 51.102).

Test for defibrillator proofness (see Sub-clause 51.102).
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L’annexe A de la Norme Générale ne s’appliquent pas.

Appendix A of the General Standard does not apply

Lea annexes C a J de la Norme Générale s’appliquent.

Appendices C to J of the General standard apply
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ANNEXE B
ESSAIS EN COURS DE CONSTRUCTION ET/OU D’INSTALLATION

Essais de série supplémentaires:

1. Mesurage de la résistance en courant continu entre les bornes de connexion des ELECTRODES
ACTIVE et INDIFFERENTE ou entre les deux bornes de connexion d’une ELECTRODE BIPOLAIRE
(voir paragraphe 101.5).

2. Essai fonctionnel de tout circuit de surveillance.

3. Mesurage de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE.

4. Ppur les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES, essai ¢ i{ avec le

dispositif indiqué a la figure ci-dessous:

stde3a
un litre
rode (5)
atéur univers¢l, plage

Au lieu de gaz inerte on utilise de I’air comprimé dont le déhi
5 litres par minute. Le tuyau d’alimentation (7) est relié a la
efviron contenant quelque 700 ml d’une solution aqueusé
ayec son ¢électrode est dirigé vers la plaque (3) recouye
10, humidifié a ’eau.

—_—
5

Le mélange air-ammoniaque p S 7 oforation du papier indlicateur
dans la zone correspondant au débitgazen ODE ACTIVE. L’essai devrait étre
effectué sur toutes les ELECTRODES 2 ¢ APPAREIL, la commande de(la puis-
sqnce de sortie haute fréquence pouvant ; oV

Dans chaque cas, | 2 qk joit setrouver a 'intérieur du flot gazeux [indiqué
par le papier indic

Cet essai peut a ef Wil ifier fa conformité avec la prescription relative au début de
I’¢couleme ZeU i sion de I'électrode et a son arrét aprés la miise hors
temsion de celte<i

®
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courant d’air

bouteille

papier indicateur

coOne de mélange gazeux

porte-¢électrode & poignée pour chirurgie avec ELECTRODE ACTIVE

GICIOICIS;
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