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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION 

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-2: Particular requirements for the basic safety and essential 
performance of high frequency surgical equipment and 

high frequency surgical accessories 

FOREWORD 

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization 
all national electrotechnical committees (IEC National Committees) . The bje is to p mote 
international co-operation on all questions concerning standardization in the elec ica an elec oni fi s. To 
this end and in addition to other activities , IEC publishes International an r , ch • al eci ,cations, 
Technical Reports , Publicly Available Specifications (PAS) and Guid s (he er efe d as "IEC 
Publication(s)"). Their preparation is entrusted to technical committee , ny EC ati al omm ee interested 
in the subject dealt with may participate in this preparatory w In tio gove mental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participat • tlf C llaborates closely 
with the International Organization for Standard ization (ISO in ac rd on ions determined by 
agreement between the two organizations. 

2) The formal decisions or agreements of IEC on tech • sible, an international 
consensus of opinion on the relevant sub· els • representation from all 
interested IEC National Committees. 

3) IEC Publications have the form of recom nda are accepted by IEC National 
Committees in that sense. While a ll reasona e at the technical content of IEC 
Publications is accurate, IEC cannot be which they are used or for any 
misinterpretation by any end user. 

4) In order to promote i • • • • ittees undertake to apply IEC Publications 
transparently to the al and regional publications. Any divergence 
between any IEC P egional publication shall be clearly indicated in 
the latter. 

5) I EC provides no al and cannot be rendered responsible for any 
equipment dee r cation. 

6) All users shou n of this publication. 

7) No liability s E or it c r , employees, servants or agents including individual experts and 

8) 

9) 

members of · es and National Committees for any personal injury , property damage or 
other d ther direct or indirect, or for costs (including legal fees) and 
expen 
Publi 

eferences cited in this publication. Use of the referenced publications is 
lion of this publication. 

wn o ossibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of 
IEC sh II not be held responsible for identifying any or all such patent rights. 

Internationa l stan ard IEC 60601-2-2 has been prepared by IEC subcommittee 62D: 
Electromedical equipment, of IEC techn ical committee 62 : Electrical equipment in medical 
practice. 

This fifth edition cancels and replaces the fourth ed ition published in 2006. This ed ition 
constitutes a technical revision. Revisions in this ed ition include new language for 
preconditioning accessories prior to insulation testing , refining the requirements for 
electromagnetic com patibility testing and correcting some of the equations used in deriving 
the thermal test for NEUTRAL ELECTRODES. 
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The text of this particular standard is based on the following documents: 

FDIS Report on voting 

62D/726/FDIS 62D/755/RVD 

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2. 

In this standard, the following print types are used: 

- Requirements and definitions: roman type. 

- Test specifications: italic type. 

Informative materia l appearing outside of tables , such as notes, 
Normative text of tables is also in a smaller type. 

- TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, I 

NOTED: SMALL CAPITALS. 

"clause" means one of the sev tee 
inclusive of all subdivisions (e.g. C 

in the table of contents, 
7.1, 7.2 , etc.); 

"subclause" means a numbered are all 
subclauses of Clause 7). 

wi 

- "may" is 
test. 

y the term "Clause" followed by the 
ndard are by number only. 

is tandar conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC 
f this standard, the auxiliary verb: 

ce with a requirement or a test is mandatory for compliance 

t ompliance with a requirement or a test is recommended but is not 
p iance with this standard; 

describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or 

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title 
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA. 

A list of all parts of the IEC 60601 series , published under the general title Medical electrical 
equipment, can be found on the I EC website. 
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The committee has decided that the contents of this particular standard will remain 
unchanged until the maintenance result date indicated on the IEC web site under 
"http ://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, the 
publication will be 

• reconfirmed; 

• withdrawn; 

• replaced by a revised edition , or 

• amended 

The contents of the corrigendum of February 2014 have been included in 
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INTRODUCTION 

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to 
provide for a practical degree of safety in the operation of high frequency surgical equipment. 

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1 (third edition , 2005): Medical 
electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential 
performance, hereinafter referred to as the general standard (see 201.1.4 ). 

The requirements are fo llowed by specifications for the relevant tests. 

A "Particular guidance and rationale" section giving some expla ry 
appropriate, about the more important requi rements is included in ann AA. 

Clauses or subclauses for which there are explanatory notes in 
asterisk (*). 

It is considered that a knowledge of the reasons for these 
the proper application of the standard but will , in du co 
sitated by changes in clinical practice or as a result f d elo 
this annex does not form part of the requirements of his st 
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-2: Particular requirements for the basic safety and essential 
performance of high frequency surgical equipment and 

high frequency surgical accessories 

201.1 Scope, object and related standards 

Clause 1 of the general standard 1) applies, except as follows: 

201.1.1 • Scope 

Replacement: 

This International Standard applies to the BASIC SAFET 
SURGICAL EQUIPMENT as defined in 201 .3.222 . 

HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT 
micro-COAGULATION , or for use in de I ry o 
requirements of this part icular stan ard. T 
requirements . 

201.1.2 Object 

Replacement: 

ing O W (for example for 
e mpt from certain of the 

indicated in the relevant 

The obje ct of th is 
PERFORMANCE r. 

t es lish particular BASI C SAFETY and ESSENTIAL 

201.1.3 Co 

Addition: 

L E UIPMENT as defined in 201.3.222. 

o those applicable collateral standards that are listed in 
and Clause 2 of this particula r standard. 

and EC 60601-1-8 apply as modified in C lauses 202 and 20 8 respectively. 
IEC 60601 - 1-3 , 0601 - 1-10 and IEC 60601-1-11 2) do not apply. All other published 
collateral standards in the IEC 60601 - 1 series apply as published. 

201.1.4 Particular standards 

Replacement: 

In the IEC 60601 series , particular standards may modify, rep lac e or delete requirements 
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the pa rticula r 

1) The general standard is IEC 60601-1 :2005, Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for 
basic safety and essential performance. 

2) IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential 
performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical 
systems used in the home healthcare environment (in preparation). 
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ME EQUIPMENT under consideration , and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL 

PERFORMANCE requirements. 

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard. 

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the general standard. 
Collateral standards are referred to by their document number. 

The numbering of clauses and subclauses of this part icular standard corresponds to that of 
the general standard with the prefix "201" (e.g . 201 .1 in this standard addresses the content 
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard wit e prefix "20x" 
where x is the fina l digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 2.4 in this 
particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1 oil era tandard, 
203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of 606 1- -3 c 
standard , etc.) . The changes to the text of the general standard a y 
the following words: 

"Replacement" means that the clause or subclause of t 
col lateral standard is replaced completely by the text of this 

"Addition" means that the text of this particular sta dar 
the general standard or applicable collateral sta 

"Amendment" means that the claus standard or applicable 
collateral standard is amended as i Jar standard. 

Subclauses, figures or 
numbered starting fr 
standard are num 
numbered beginni 
additional items aa 

e of the general standard are 
that definitions in the general 

definitions in this standard are 
xes are lettered AA, BB, etc ., and 

Subclauses or i to those of a collateral standard are numbered 
starting from er of the collateral standard, e.g. 202 for 
IEC60601-1 - . 

d to make reference to the general standard , any applicable 
rticular standard taken together. 

re I o o ending clause or subclause in this particular standard , the clause or 
subclause the g neral standard or applicable collateral standard, although possibly not 
relevant, applie w· hout modification; where it is intended that any part of the general 
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a 
statement to that effect is given in this particular standard. 

201.2 Normative references 

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 79. 

Clause 2 of the general standard applies , except as fol lows: 

Replacement: 

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic 
safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests 
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IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic 
safety and essential performance - Collateral standard: General requirements, tests and 
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems 

Addition: 

IEC 61000-4-3:2006, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-3: Testing and 
measurement techniques - Radiated, radio-frequency electromagnetic field immunity test 

IEC 61000-4-6:2003, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-6: 
measurement techniques - Immunity to conducted disturbances, 
fields 

CISPR 11 :2003, Industrial, scientific and medical (ISM) radio­
Electromagnetic disturbance characteristics - Limits and methods of e 

201.3 Terms and definitions 

For the purposes of this document, 
apply, except as follows : 

Replace NOTE 1 with the following: 

and 

NOTE 1 Where the terms "voltage" and "curre 
alternating, direct or composite voltage or curre 

y mean the r.m.s. values of an 
otherwise. 

Addition: 

201 .3.201 
ACTIVE ACCESSORY 
HF SURGICAL AC 
effects at the • te 
an ACTIVE ACCE 

ACTIVE C 
part 
mayi 

an· ulation by the OPERATOR to produce surgical 
erally comprising an ACTIVE HANDLE, the cord of 

and ACTIVE ELECTRODE 

tended for connection to an ACTIVE OUTPUT TERMINAL, which 
s for connection of a FINGERSWITCH to a SWITCH SENSOR 

ESSORY extending from the ACTIVE HANDLE to the surgical site 

201 .3.204 
ACTIVE ELECTRODE INSULATION 
electrical insulation material affixed to part of an ACTIVE ELECTRODE intended to prevent 
unintended injury to the OPERATOR or adjacent PATIENT tissue 

201 .3.205 
ACTIVE HANDLE 
part of an ACTIVE ACCESSORY intended to be held by the OPERATOR 

201 .3.206 
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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201 .3.207 
* ASSOCIATED EQUIPMENT 
equipment other than HF SURGICAL EQUIPMENT that may be electrically connected to the 
PATIENT circuit and not intended for independent use 

201.3 .208 
* BIPOLAR 
method of applying HF output current to a PATIENT via multiple-pole ACTIVE ELECTRODES 

201 .3.209 
BIPOLAR ELECTRODE 
assembly of two or more ACTIVE ELECTRODES on the same support , 
energized, the HF current flows mainly amongst these electrodes 

201 .3.210 
COAGULATION 
use of HF current to elevate the temperature of tissue, e.g. to 
bleeding 

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

201.3 .211 
CONTACT QUALITY MONITOR 
CQM 
circuit in HF SURGICAL EQUIPMENT O AS C 
MONITORING NE providing an alarm in th ev 
PATIENT becomes insufficient 

d for connection to a 
ODE (NE) contact with the 

201 .3.212 
CONTINUITY MONITOR 
circuit in HF su 1 

except MONIT IN 
D EQUIPMENT intended for connection to an NE, 
the event of electrical discontinuity in the NE 

cable or its con 

201.3.214 
* CUTTING 

to the peak output voltage divided by the r.m.s. voltage as 
URGICAL EQUIPMENT in an open circuit condition 

the correct way to make the measurements needed to calculate this value may be 

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

201 .3.215 
* EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT 
PATIENT c ircuit which includes components, such as capacitors, installed to provide a low­
impedance path to earth for HF currents 

201.3.216 
FINGERSWITCH 
device generally included with an ACTIVE ACCESSORY which , when manipulated by the 
OPERATOR, enables HF output to be produced and, when re leased disables HF output 
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NOTE Requirements for similar switches intended to perform functions other than activation of HF output are 
under consideration. 

201 .3.217 
* FULGURATION 

form of COAGULATION using long (0,5 mm or more) electrical sparks to heat tissue surfaces 
superfic ially, w ith no intentional mechanical contact between the ACTIVE ELECTRODE and the 
tissue 

201 .3.218 
* HIGH FREQUENCY 

HF 

frequencies generally greater than 200 kHz 

201 .3.219 
HF ISOLATED PATIENT CIRCUIT 

PATIENT circuit where there are no components instal led to pro • 
earth for HF currents 

201.3 .220 
HF PATIENT CIRCUIT 

any electrical circuit which contains one or more PAT 

201.3.221 
HF SURGICAL ACCESSORY 

ACCESSORY intended to conduct, suppl 
HF SURGICAL EQUIPMENT 

NOTE HF SURGICAL ACCESSO 
attachment to HF SURGICAL E 
surgical PATIENT circuit. 

201.3.222 
HF SURGICAL E 

applied to the PATIENT from 

des, including, cords and connectors for 
IPMENT intended for connection to the HF 

MEDICAL ELE RI 

performance 
by means of 

associated ACCESSORIES intended for the 
as the CUTTING or COAGULATION of biological tissue 

* HF S 

any 
specific 
COAGULA 

RATOR selectable HF output characteristics intended to provide a 
urgical effect at a co nnected ACTIVE ACCESSORY, such as CUTTING, 
like 

NOTE Each available HF SURGICAL MODE may be provided with an OPERATOR-adjustable output control to set the 
desired intensity or speed of the surgical effect. 

201.3.224 
*MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE 

for each available HF SURGICAL MODE, the magnitude of the maximum possible peak HF output 
voltage appearing between PATIENT circuit connections 

201 .3.225 
* MONITORING NE 

NE intended for use w ith a CONTACT QUALITY MONITOR 
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201.3.226 
*MONOPOLAR 

- 13 -

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

201.3.227 
NEUTRAL ELECTRODE 

NE 
electrode of a relatively large area for connection to the body of the PATIENT, intended 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 

201.3.228 
RATED ACCESSORY VOLTAGE 

maximum peak HF output voltage which may be applied to a 
ACCESSORY with respect to an NE connected to the PATIENT. For 
ACCESSORY, the maximum peak HF output voltage which y e p e 
polarity 

201.3.229 
RATED LOAD 

value of non-reactive load resistanc 
output power from each HF SURGICAL 

201.3.230 
RATED OUTPUT POWER 

in the maximum HF 

for each HF SURGICAL MO 
when all ACTIVE OUTPUT< TE 
their respective RATE 

ng, the power in watts produced 
simultaneously are connected to 

201.3.231 
SWITCH SENSO 

part of HF SUR 
in response t 

201.4 

Glau 

201.4.2 

Addition: 

ocI .rED EQUIPMENT which controls activation of HF output 
_.,_,_,...,,, ...... / FINGERSWITCH or footswitch 

MANUFACTURERS sha ll include, within their RISK ANALYSIS, the potential for their HF SURGICAL 
EQUIPMENT and/or HF SURGICAL ACCESSORIES to be used in MONOPOLAR high current situations 
and the impact this would have on the heating under the NEUTRAL ELECTRODE (for example, 
see 201.7.9.2.2.101 f)). 

201.4.3 

Addition: 

* ESSENTIAL PERFORMANCE 

NOTE 101 Please refer to Annex AA. 

201.4.7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT 

Addition: 
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Additional SINGLE FAULT CONDITIONS: 

aa) failure in the CONTINUITY MONITOR or CONTACT QUALITY MONITOR which might cause a 
unacceptable RISK (see 201 .8.4.101 ); 

bb) a defect in the output switching circuit resulting in an excessive low-frequency PATIENT 
LEAKAGE CURRENT (see 201.8 .10.4.101 .1 ); 

cc) any defect which results in the unwanted energization of the PATIENT circuit (see 
201.12.4 .2.101 ); 

dd) any defect which results in a significant increase in output power relative to the output 
setting (see 201 .12 .4.4.101). 

201.4.11 Power input 

Amendment: 

The HF SURGICAL EQUIPMENT shall be operated in 
creates the greatest steady state current. 

201.5 

Clause 5 of the general standard applies , except as 

201.5.4 

Addition: 

* Other conditions 

aa) Particular care shall be taken to 
output. See Annex AA for guidan 

201.6 

Clause 6 of the 

201 .7 ME n, marking and documents 

the general standard does not apply to ACTIVE OUTPUT TERMINALS. 

201 .7.2.10 

Addition: 

APPLIED PARTS 

hich 

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: 

[I] 
!EC 1192106 

Figure 201 .101 - Symbol used with an EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT 
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/EC 1193106 

Figure 201.102. - Symbol used with a HF ISOLATED PATIENT CIRCUIT 

201. 7 .4.2 • Control devices 

Addition: 

The output control shall have a scale and/or associated indicator showing the relative units of 
HIGH FREQUENCY output. The indication shall not be marked in watts u indicated 
power is delivered w ith an accuracy of ±20 % over the total load resista 
201.7.9.3.1. 

The numeral "0" shall not be used unless no HF power in exces 
an ACTIVE ELECTRODE or BIPOLAR ELECTRODE in this position. 

NOTE The compliance test is the application of subclause 201 .12.1.10 

201.7.8.1 • Colours of indicator lights 

Replace Table 2 in the general stan • 

Table 201.101 - Colo 

ing 

sponse by the 
for example, a fault in 

or 

g c ntrols, output terminals, indicator lights , pedals (see 201.12 .2) and 
pushbuttons of RSWITCHES (see 201 .12.2) are associated with a particular HF SURGICAL 
MODE, they shall be identified by a consistent, un ique colour not in conflict with Table 201.101. 

Compliance is checked by inspection. 

201 . 7 .9 .2.2 Warning and safety notices 

Additional subclause: 

201 . 7.9.2.2.101 • Additiona l information in instructions for use 

a) Notes on the application of HF SURGICAL EQUIPMENT. These notes shall draw the attention 
of the OPERATOR to certain precautions which are necessary in order to reduce the risk of 
accidental burns. In particular, advice, when appropriate, shall be given on the fo llowing: 

1) * The entire area of the NEUTRAL ELECTRODE should be reliab ly attached to a suitably 
prepared and appropriate area of the PATIENT'S body as defined by the 
MANUFACTURER. 
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2) * The PATIENT should not come into contact with metal parts which are earthed or 
which have an appreciable capacitance to earth (for example operating table 
supports, etc.). 

3) * Skin-to-skin contact (for example between the arms and body of the PATIENT) 
should be avoided , for example by insertion of dry gauze. 

4) * When HF 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 PATIENT leads should be positioned in such a way that co 
or other leads is avoided . 

Temporarily unused ACTIVE ELECTRODES should be stored in 
from the PATIENT. 

6) * For surgical procedures where the HF current co 

7) 

8) 

9) 

having a relatively small cross sectional area, the 
desirable in order to avoid unwanted tissue da 

The output power selected should be as I 
Certain devices or ACCESSORIES may pre 
sett ings. For example , with ar on bea c 

nded purpose. 
ISK at low power 
as embolism rises 

le eschar on the target if there is insufficient HF po r pr 
tissue. 

* Apparent low output or ENT to function correctly at 
the normal o • pplication of the NEUTRAL 
ELECTRODE o his case , the appl ication of the 
NEUTRAL ELE checked before selecting a higher 
output po 

The use 
and ox 
the t ra 

Non­
poss· 

idizing gases such as nitrous oxide (N20 ) 
urgical procedure is carried out in the region of 
agents are sucked away. 

used for cleaning and disinfection wherever 

nts se r cleaning or disinfecting, or as solvents of adhesives, 
to vaporate before the application of HF surgery. There is a risk 

m e solutions under the PATIENT or in body depressions such as 
Icus, nd in body cavities such as the vagina. Any fluid pooled in these 

be opped up before HF SURGICAL EQU IPMENT is used. Attention should 
a ed o e danger of ignition of endogenous gases. Some materials, for 

exam co ton and gauze, when saturated with oxygen may be ignited by sparks 
produce • NORMAL USE of the HF SURGICAL EQUIPMENT. 

10) For PATIENTS with cardiac pacemakers or other active implants , a possible hazard 
exists because interference with the action of the pacemaker may occur, or the 
pacemaker may be damaged. In case of doubt, approved qualified advice should be 
obtained. 

11) For HF SURGICAL EQUIPMENT with an operating mode as described in 201.12.2 c), a 
warning is required to the effect that the output from either ACTIVE ELECTRODE may 
change during use. 

b) A warning that interference produced by the operation of HF SURGICAL EQUIPMENT may 
adversely influence the operation of other electronic equipment. 

c) * For HF SURGICAL EQUIPMENT, the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE for each HF SURGICAL MODE 
and instruction regarding the RATED ACCESSORY VOLTAGE as follows: 
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1) For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE <Umaxl 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. 

2) For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE {Umax) is greater than 1 600 V, 
calculate the variable y us ing the formula: 

Umax - 400 [Volts] 
y = 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 inst ructio t ASSOCIATED 
EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORIES should be selected that have CCESSORY 
VOLTAGE equal to or greater than the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE. 

3) For situations where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE <Umaxl is e t 
the CREST FACTOR is less than the variable y calculated at> ve, a war 
provided that any ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE C RI s 
mode or setting must be rated to withstand the comb1 ation 
CREST FACTOR. 

Where the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE varies w· 
shall be presented diagrammatically as a f 

d) A warning that failure of the HF SURGICAL E unintended increase 
of output power. 

e) 

A warning that , unless a co 
MONITOR, loss of safe contact ill not result in an auditory 
alarm. 
NOTE 1 This requir 

NOTE 2 This req 
ELECTRODE. {See 2 

f ) Where the t 

g) 

may exce t 
of this sta 
ELECTROD 

h) * 

EQUIPMENT intended for use without a NEUTRAL 

L ELECTRODE, during intended or foreseen use, 
1.1.2.2 of the general standard or 201.15.101 .5 
and cautions for proper use of the NEUTRAL 

he ·sks suiting from neuromuscular stimulation which can occur 
w ·ch produce electrical arcs between the ACTIVE ELECTRODE and 

UIPMENT that can be energized without continuous activation of a 
subclause 201.8.1 0.4.101 .2, warnings and/or caut ions regarding 

201 .7.9.2.14 * 

Addition: 

essories , supplementary equipment, used material 

The instructions for use shal l include: 

a) Information concerning the selection and use of HF SURGICAL ACCESSORIES in order to 
avoid incompatibility and unsafe operation (see also 201 .1 5.4.1.101 and 201.15.4.1.102). 

b) Advice for the OPERATOR to avoid HF output settings where MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE may 
exceed RATED ACCESSORY VOLTAGE. 

c) Advice concerning the compatibility between a MONITORING NE and a CONTACT QUALITY 
MONITOR. 

d) Advice for the OPERATOR regularly to inspect the ACCESSORIES. In particular, electrode 
cables and HF ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES (see IEC 6060 1-2-18) should be checked 
(e.g. under magnification) for possible damage. 
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e) • For ASSOCIATED EQUIPMENT and ACTIVE ACCESSORI ES, including separately supplied parts 
thereof, the RATED ACCESSORY VOLTAGE . 

f) • On end use packaging for NEUTRAL ELECTRODES: 

- If marked for sing le use, an expiration date. 

- Information necessary to prevent burns at the NE site, e.g. limitation of output setting, 
PATIENT preparation and/or act ivation duration. 

If intended for use only on small PATIENTS, a marking in kg ind icating the maximum 
PATIENT weight for which it is intended to be used. See 201 .15.101.5 

g) • On instructions for use for MONITORING NEUTRAL ELECTRODES: 

- A statement of compatibi lity with specific CONTACT QUALITY MONITOR( 

h) HF SURGICAL ACCESSORIES where the temperature under the 
foreseen use, may result in the temperature exceeding the Ii 
11 .1.2.2 of the general standard or subclause 201 .15.101 .5 
accompanied by instructions, warnings and cautions for RAL 
ELECTRODES. 

i) On instructions for use for HF SURGICAL ACCESSORI ecific HF 
SURGICAL EQUIPMENT or HF waveforms or voltage effect. 

201.7.9.2.15 Environmental protection 

Addition: 

- Provide advice to the OPERAT 
extract-ion . 

of the use of smoke-plume 

201.7.9.3.1 

Addition: 

- power out t 
"blend" con 

diagr 
ov 
in 

• di 
0 

pow 
includi 

all HF SURGICAL MODES available, any variable 
ition) including: 

at full and half output control settings minimally 
100 n to 2 000 n , but extended as necessary to 

g e ower output versus the output control setting at a specified 
the range as defined above; 

BIPOLAR output (for all HF SURGICAL MODES as defined above) 

diagrams wing the power output at fu ll and half output control settings minimally 
over the range of load resistance 10 n to 1 000 n, but extended as necessary to 
include the RATED LOAD; 

diagrams showing the power output versus the output control setting at a specified 
load resistance in the range as defined above; 

- voltage output data - MONOPOLAR and BIPOLAR output (for all HF SURGICAL MODES 
available). Maximum voltage data required by 201 . 7 .9.2.2.101 c); 

- where HF SURGICAL EQUIPMENT is specified for use without a NEUTRAL ELECTRODE, this shall 
be stated; 

- where HF SURGICAL EQUIPMENT or ASSOCIATED EQUIPMENT is designed to have a single, 
fixed output setting , then reference to "half output control settings" shall be ignored. 
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201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT 

Clause 8 of the general standard applies , except as follows: 

201.8.3 Classification of APPLIED PARTS 

Addition: 

aa) The APPLIED PARTS of HF SURGICAL EQUIPMENT shall be TYPE BF or TYPE CF APPLIED 
PARTS. 

Additional subclause: 

201.8.4.101 * NEUTRAL ELECTRODE monitoring circuit 

H F SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER of mor 
with a CONTINUITY MONITOR and/or a CONTACT QUALITY MONITOR 

the output and to give an audible alarm when a failure of t 
connections occurs . The audible alarm shall meet th 
201.12.4.2 .101 and shall not be externally adjustable . 

NOTE This audible alarm and visible indicator light are n 
IEC 60601 -1-8. See also Clause 208 of this sta ard. 

The monitoring circuit shall be sup 
from earth and having a voltage no 
CONTACT QUALITY MONITOR is define 

An additional 
201 .7.8.1 ). 

p ovided 
energize 
uit or its 

rom the MAINS PART and 
of monitoring current for a 

Compliance of 
maximum out ut 
201.103. The s • 
the alarm sha 

ked by operating the HF SURGICAL EQUIPMENT at 
c o erating mode into the circuit shown in Figure 

d five times and the HF output shall be disabled and 
the switch. 

Complia 
SURG 
be a 
201 . 

LI ON/TOR is checked by switching on the mains of the HF 

tti its controls for MONOPOLAR operation, except that it shall not 
a co tible MONITORING NE, selected according to the advice per 

is co nected to the NE connections of the CONTACT QUALITY MONITOR. The 
e o ing to marked instructions for use, with full contact on a human 

subject or a itabl surrogate surface, and the CONTACT QUALITY MONITOR is set up according 
to instructions e. The HF SURGICAL EQUIPMENT is then activated in a MONOPOLAR HF 

SURGICAL MODE. No alarm shall sound and HF output shall be present. With the HF SURGICAL 
EQUIPMENT now activated, the contact area between the NE and the human subject or a 
suitable surrogate surface is gradually reduced until a NE alarm occurs. The remaining contact 
area (alarm area), A8 shall be recorded for subsequent thermal rise testing per subclause 
201. 15. 101. 5, and no HF output shall be produced when activation is attempted. 

This test shall be repeated along both axes using at least three samples of each compatible 
MONITORING NE. 
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/ HF SURGICAL EQUIPMENT 

ACTIVE o-t------------------, 

NE10-+---------<10------~ 

R 5000 

SW1 5000 

NE20-t--------1--------' 

For single plates: R=0 O 

For split plates: 

NOTE NEUTRAL ELECTRODES which a 

Figure 201.103 - Circuits 

201.8.4.102 • Neurom sc 

In order to minim 
incorporated into 
ELECTRODE or 
for MONOPOLA 

between ACTI 

output circuit 

Amendment: 

e tested accordingly. 

e omu cular stimulation, a capacitance shall be 
at it is effectively in series with the ACTIVE 

A EL TRODE. This capacitance shall not exceed 5 nF 
n for BIPOLAR PATIENT circuits. The d.c. res istance 

o terminals, or between the terminals of a BIPOLAR 

n. 

arrangement and by measurement 

For HF SURGICAL EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES, the CREEPAGE DISTANCES and AIR 
CLEARANCES of insulation between the HF APPLIED PARTS and the ENCLOSURE including SIGNAL 

INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT PARTS, between the HF APPLIED PARTS and any intermediate 
circuit and between different HF PATIENT CIRCUITS shall be at least 3 mm/kV or 4 mm, 
whichever is the greater. The reference voltage shall be the maximum peak voltage. These 
separations need not be subjected to the dielectric strength test of 201.8.8.3. 

NOTE: These creepage distances and air clearances are intended to represent two means of protection. 

This requirement does not apply for components when the adequacy of ratings can be 
demonstrated, for example by component manufacturers' ratings or by the dielectric strength 
test of 201 .8.8.3. 
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201.8.5.2.3 • PATIENT leads 

Amendment: 

- 21 -

This requirement shall not apply to the ACTIVE CONNECTORS or to any NE connectors except as 
detailed below. 

For NEUTRAL ELECTRODE cables, the connector which is remote from the PATIENT sha ll be 
constructed so that the connections can not contact conductive live parts of FIXED mains 
socket outlets or MAINS CONNECTORS. 

If able to be plugged into a FIXED mains socket-outlet or MAINS CONNECTOR, the s 
be protected from making contact with parts at mains voltage by insu lar 
CREEPAGE DISTANCE of at least 1,0 mm and a dielectric strength of 1 5 

Compliance is checked by inspection and by applying the 
conductive connection of that part of the connector identifi 

201.8.5.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS 

Amendment: 

PATIENT circuits of HF SURGICAL EQUIP 

of this subclause. 
PARTS in the context 

Compliance is checked by the com 
Figure 9 of the general 

ed in subclause 8.5.5.1 and 
instead of 5 kV. 

After this test, HF 

tests of this sta 

201.8.6.1 

Addition: 

201 .8.7.1 

Item b) 

Addition: 

le of meeting all the requirements and 
intended function as described in the 

CON DUCTOR shall not carry functional current. However, in HF 
h vin a ATED OUTPUT POWER not exceeding 50 W and intended for use 

E EC RODE, the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of the mains cord may be 
for e functional HIGH FREQUENCY current. 

- with the HF not energized, but in such a way that the low-frequency LEAKAGE CURRENTS 
are not affected. 

Amendment: 

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

201.8.7.3 • Allowable values 

Item b) 
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Addition: 

PATIENT AUXILIARY CURRENTS associated with CONTACT QUALITY MONITORS shall not exceed the 
allowable values for TYPE BF APPLIED PARTS. 

Item e) 

Amendment: 

The 10 mA limit for LEAKAGE CURRENT does not apply to HF LEAKAGE CURRENTS tested from 
ACTIVE and NEUTRAL ELECTRODES with PATIENT circuits activated (see 201.8.7 .. 

Additional subclause: 

201.8. 7.3.101 Thermal effects of HF LEAKAGE CURRENTS 

In order to prevent unintended thermal burns , HF LEAKAGE 
NEUTRAL ELECTRODES with HF PATIENT circuits activated 

NTS t e VE and 
their design, 

comply with the following requirements. 

NOTE Independent requirements and conformance tests for H ACCESSOR IES are under 
consideration. 

*a) H IGH FREQUENCY LEAKAGE CURRE 

1 ) 

The PATIENT circ • • • UTRAL ELECTRODE is referenced to 
earth at HIGH xample a capacitor) satisfying the 
requirement led as described below, the HF 

LEAKAGE cu RODE through a non-inductive 200 Q 
resistor to e 

Compli 

Test 1 -
turn w · 

each single output of the HF SURGICAL EQUIPMENT in 
electrodes as shown in Figure 201. 104. The cables 

insulating surface 1 m above an earthed conductive 

ith 200 .Q and the HF SURGICAL EQUIPMENT is operated at 
u set • g in each operating mode. The HF LEAKAGE CURRENT flowing 

TRAL ELECTRODE through a non-inductive resistor of 200 n to earth is 
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2 

L-------------------------------------------- /EC 1195/06 

Key 

Me SU ment of HF LEAKAGE CURRENT with NEUTRAL ELECTRODE 
ren ed to earth and load between electrodes 

H RGICAL EQUIPMENT is set up as for test 1, but the 200 Q load resistor 
cted etween the ACTIVE ELECTRODE and the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the 

HF SURGI QUIPMENT as shown in Figure 201. 105. The HF LEAKAGE CURRENT flowing 
from the NEUTRAL ELECTRODE is measured. 
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L--------------------------------------------- !EC 1196/06 

2) 

K ey 

<D 
® 
® 
© 
® 
® 
® 
® 
® 

SUPPLY MAINS 

Table, ma • • 

HF SURGI 

ACTI 

Fi f HF LEAKAGE CURRENT with NEUTRAL ELECTRODE 

d load from ACTIVE ELECTRODE to earth 

E • is isolated from earth at both high and low frequencies , and the 
isola • n sh I be such that the HF LEAKAGE CURRENT flowing, in turn, from each 
electrode ugh a 200 n 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 shown in Figure 201.106, the output being 
unloaded and loaded at the RATED LOAD. 

Any metal ENCLOSURES of CLASS II HF SURGICAL EQUIPMENT and INTERNALL y 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. 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 exceeding 50 W and intended for use without a NEUTRAL ELECTRODE. 
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Key 

© 
® 
® 
© 
® 
(j) 
® 
® 

SUPPLY MAINS 

AKAGE CURRENT with NEUTRAL ELECTRODE isolated 
arth at HIGH FREQUENCY 

ally designed for BIPOLAR application shall be isolated from 
ED PARTS at both high and low frequencies . 

RRENT flowing from either pole of the BIPOLAR output to earth and to 
AL ECTRODE via a 200 n non-inductive resistor in each line shall not exceed 

the value ch produces a power in a 200 n non-inductive res istor 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 201.107. 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 n shall not 
exceed the requirement above. The test is then repeated for the other side of the 
BIPOLAR output. 

Any metal ENCLOSURES of CLASS II HF SURGICAL EQUIPMENT and INTERNALL y 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. 
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During all measurements of HF LEAKAGE CURRENTS, the POWER SUPPL y 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 . 

/EC 1198/06 

O s 
of sula • 

UIP NT 

o E, me allic or in contact with metal foi l of the same size 

tan , 200 n 

~ 
Figure 201.107 - Measurement of HF LEAKAGE CURRENT from a BIPOLAR ELECTRODE 

*b) H IGH 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 n and not to exceed 100 mA for 3) when the HF LEAKAGE CURRENT is measured 
directly at the HF SURGICAL EQUIPMENT terminals. 

Compliance is checked by measurement similar to the tests described in 201.8. 7.3.101 a), 
but without the electrode cables, and using leads as short as practicable for connecting 
the load resistor, the measuring resistor and the current measuring instrument to the HF 
SURGICAL EQUIPMENT terminals. 

c) Cross-coupling between different HF PATIENT CIRCUITS 
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When any other PATIENT circuit is activated at its highest output settings and at all available 
operation modes, then: 

1) A non-activated MONOPOLAR PATIENT circuit shall produce no more than 150 mA HIGH 

FREQUENCY current into a 200 n load to earth and, in turn, to the NEUTRAL ELECTRODE. 

2) A non-activated BIPOLAR PATIENT circuit shall produce no more than 50 mA into a 200 n 
load connected across the two terminals or - with short circuited terminals - into a 
200 n load to earth and into a 200 n load to the NEUTRAL ELECTRODE (both currents 
added, see Figure 201.107). 

Compliance is checked by measurements using the test arrangements specified in 
subclause 201 .8.7.3.101 b) and the HF SURGICAL EQUIPMENT is s u s shown in 
Figure 201. 106 (for MONOPOLAR) or Figure 201. 107 (for BIPOLAR PA NT circ ·ts). 

201.8.8.3 Dielectric strength 

Amendment: 

The requirements 
201.15.101 .4. 

Additional test conditions: 

aa) If, during dielectric Streng ng MEANS OF PATIENT 

PROTECTION, a breakdown atmosphere at the AIR 
CLEARANCE specified in 8.9 .5.1.2 of this standard, an 
insulating barrier may be wn so that the protective 
insulation can b 

bb) If, during diel lation forming MEANS OF PATIENT 

PROTECTION the CREEPAGE DISTANCE specified in 
8.9 of the this standard, then the test shall be 
carried out MEANS OF PATIENT PROTECTION, such as 
transfor. e PAGE DISTANCES on printed circuit boards. 

Additional sub 

or of ACTIVE ACCESSORIES shall be sufficiently insulated to 
th ma burn risk to the PATIENT and OPERATOR under conditions of 

Test samples, other than those marked for single use, shall have undergone the sterilization 
methods and number of cycles as outlined in the instructions for use. See 7. 9. 2. 12 in the 
general standard. 

The insulated parts of all ACTIVE ACCESSORIES, other than ACTIVE HANDLES and ACTIVE 
CONNECTORS, shall be preconditioned by immersion in 0, 9 % saline for 12 h. Operative 
conductors which may have been exposed in preparation for testing, as well as the insulation 
of the cords of ACTIVE ACCESSORIES within 100 mm of the ends, shall be protected from 
contact with saline. Upon completion of this preconditioning, excess saline shall be removed 
from surfaces and cavities by shaking and/or wiping with a dry cloth. 

Immediately following saline preconditioning, applicable electrical testing shall be conducted 
in the following order: 

- HF leakage (201.8.8.3.102); 
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- HF dielectric strength (201.8.8.3.103); 

- mains frequency dielectric strength (201.8.8.3.104). 

201.8.8.3. 102 * ACTIVE ACCESSORY HF leakage 

a) Measured HF LEAKAGE CURRENT 

60601-2-2 © IEC :2009 

The insulation applied to cords. for ACTIVE ACCESSORIES intended for MONOPOLAR application 
shall limit HF LEAKAGE CURRENT lieakage pass ing through the external surface of the insulation 
to less than 

l 1eakage [mA] = 9 ,0x10 - 6 x d x L x f test x Upeak where 

d = smallest outer dimension of the insulation in mm, 

ftest = HF test voltage frequency in kHz, 

L = length of sample insulation through which HF LEAKAGE 

Upeak = peak HF test voltage. 

The corresponding limit for cords intended for BIPOLAR 

l 1eakage [mA] = 1,8 x 10-
5 

x d x L x ftest XU peak 

Compliance is checked as follows: 

The full length of the sample insul t ithi 1 cm of exposed conductors, but no 
more than 30 cm of le 0, % saline bath or wrapped in a saline-
soaked porous cloth. be connected together to one pole of 
an HF voltage so waveform and a frequency ftest of 
300 kHz to 1 MHz source is connected to a conductive 
electrode immers ped around the midsection of the saline-
soaked cloth. onitored by means of a suitable instrument 
connected in ri utput. The HF test voltage Upeak is monitored 
between the H 

The HF 
ACCESS 
exce 

ced until the peak voltage equals the lesser of RA TED 
The measured HF LEAKAGE CURRENT I,eakage shall not 

a) may alternatively be fulfil led by limiting measured HF leakage 
s intended for MONOPOLAR application to no more than 

C1eakage [pF] = 2 x d x L 

and for cords intended for BIPOLAR application to no more than 

C1eakage [pF] = 4 x d x L 

where: 

d = smallest outer dimension of the insulation, in mm, and 

L = length of sample insulation immersed in saline bath, in cm. 

The measured HF leakage capacitance shall not exceed the specified relevant limit. 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 - Company: Covington & Burling LLP 
Order No.: WS-2023-011679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 22 919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 30/166



60601-2-2 © IEC:2009 - 29 -

Compliance is checked as follows: 

The full length of the sample insulation except that within 1 cm of exposed conductors, but no 
more than 30 cm of length, shall be immersed in a 0, 9 % saline bath. All operative inner 
conductors shall be connected together to one measuring terminal of a capacitance­
measuring instrument having a sensing frequency of 100 kHz to 1 MHz. The opposite 
measuring terminal of the capacitance measuring instrument is connected to a conductive 
electrode immersed in the saline bath. HF leakage capacitance is the capacitance indicated by 
the capacitance measuring instrument when operated according the instrument 
manufacturer's recommended practices. 

NOTE HF leakage limits and tests for all parts of ACTIVE ACCESSORIES are under considerati n. 

201.8.8.3.103 • ACTIVE ACCESSORY HF dielectric strength 

The insulation applied to ACTIVE ACCESSORIES shall be capable of e of 
120 % of the RATED ACCESSORY VOLTAGE. 

Compliance is checked as follows: 

The tests shall be performed at a test voltage 
specified by the manufacturer of the HF SUR ons for use (see 
201.7.9.2.14 e), as detailed in t cords of ACTIVE 
ACCESSORIES and ACTIVE ELEC which has been 
preconditioned in saline is wound onductive wire having 
a diameter of 0,4 mm ± 10 % at a arming the surface of the 
sample. If necessary to prevent i REEPAGE DISTANCE between 
this wire and operative • s may be increased to 10 mm by 
application of insulati thickness no greater than 1 mm 
and shall cover no m NSULA TION. One pole of the HF test 
voltage source shall ive test wire, and the opposite pole 
shall be connected s, uctors in the sample being tested. 

ACTIVE HANDL s, e cords and detachable ACTIVE ELECTRODES 
which are spe • apped in a porous cloth soaked in 0, 9 % saline. 
This cloth s ace of the handle and extend at least 150 mm on 
to the SU the ACTIVE ELECTRODE INSULATION. If necessary, the 

and exposed operative conductive parts of the ACTIVE 
ribed above. The midsection of the saline-soaked cloth is 

cted to one pole of the HF test voltage source. All operative 
s being tested, including the operative tip(s) of the ACTIVE 

ed simultaneously to the opposite pole. 

The peak HF tes tage is monitored between the HF voltage source output poles. The output 
of the HF test voltage source is then increased until the peak voltage equals 120 % of the 
peak voltage according to the RATED ACCESSORY VOLTAGE and maintained for 30 sin such a 
manner that it stresses the insulation of the test sample. No breakdown of the insulation 
material shall occur and the same insulation shall subsequently be tested at mains frequency 
according to 201 .8.8.3.104. 

NOTE Blue corona is normal and is not considered a breakdown of insulation. 

Those parts of the test samples which are not insulated in NORMAL USE shall be adequately 
protected against contact with the saline solution during preconditioning, and this protection 
shall be left in place during the tests. 

Tests: 

Apply an approximately sinusoidal voltage at a frequency of 400 kHz ± 100 kHz with a 
continuous waveform, or alternately with a modulated waveform (modulation frequency higher 
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than 10 kHz) with the peak test voltage equal to 120 % of the peak voltage according to the 
RA TED ACCESSORY VOLTAGE specified by the manufacturer of the HF SURGICAL ACCESSORY and 
with a test CREST FACTOR (cftest) which is defined as follows: 

For RATED ACCESSORY VOLTAGES less than or equal 1 600 V: 

cftest s; 2 

For RATED ACCESSORY VOLTAGES greater 1 600 V and less than or equal to 4 000 V: 

cf. - Uacc - 400[Volts] ±10 % where 
teSI - 600 [Volts] 

Uacc = RATED ACCESSORY VOLTAGE in volts 

For RA TED ACCESSORY VOLTAGES greater 4 000 V: 

cf,est = 6 ± 10 % 

ACTIVE ACCESSORIES intended to be • settings requiring 
specific approval shall withstand 1 HF SURGICAL MODE 
or output setting. They shall be tes scribed above but with 
the actual crest factor of such HF s 

201.8.8.3.104 * ACTIVE 

The insulation appl' those portions of insulation having 
been tested at HF land a d.c . or mains frequency peak 
voltage of 1 000 u ~ ,1..o1e>=->1u OLTAGE specified by the manufacturer 
of the HF SURGIC L 

Compliance is t 

be 30 s 
ACCE 
insul 
inco 
whet 

u a d.c. or mains frequency signal. The test duration shall 
D S a ACTIVE CONNECTORS. The test duration for the cords of ACTIVE 

e 5 n. !though corona discharge may occur, no breakdown of the 
e sha occur. Immediately after this dielectric strength test, any 
WIT shall be operated 10 times. An ohmmeter shall be used to test 

g chanism operates as intended to ensure that, when connected to HF 
e HF output will be de-energized when the FINGERSWITCH is released. 

The insulated parts of ACTIVE CONNECTORS more than 10 mm CREEPAGE DISTANCE from 
exposed operative conductors shall be wrapped with a porous cloth soaked in 0, 9 % saline. 
The midsection of the cloth is then wrapped with metal foil. The test voltage is applied 
between the foil and all of the operative ACTIVE CONNECTOR contacts. 

The entire length of the insulation of cords of ACTIVE ACCESSORIES, including that portion 
previously tested at HF according to 201.8.8.3.103, but exclusive of the sections within 
100 mm of the ends, shall be immersed in a bath of 0, 9 % saline. The test voltage is applied 
between a conductive electrode immersed in the saline bath and all of the conductors in the 
cord simultaneously. 

ACTIVE HANDLES complete with detachable electrodes are prepared for testing and connected 
to the test voltage source using the same techniques as described in 201.8.8.3.103. The 
saline-soaked cloth and foil applied for that test may be left in place for this test provided care 
is taken to ensure that the cloth remains thoroughly wetted. 
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201 .8.9.1 .5 ME EQUIPMENT RATED for high altitudes 

Amendment: 

This requirement does not apply for the separation between HF PATIENT CIRCUITS and the 
ENCLOSURE including SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT PARTS and between different HF 
PATIENT CIRCU ITS. 

For HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOC IATED EQUIPMENT, requirements for separation between 
HF PATIENT CIRCUITS and the ENCLOSURE including SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT 

PARTS and between different HF PATIENT CIRCUITS are specified by 201.8.5.1.2. 

201.8 .10.4 Cord-connected HAND-HELD parts and 
devices 

201.8.10.4.1 Limitation of operating voltages 

Subclause 8.10.4.1 of the general standard does not apply. 

201 .8.10.4.2 * Connection cords 

Replacement: 

Anchorages of cords of ACTIVE ACCES O S S i mize the risk to PATIENTS 

caused by cable flexu re or and OPERATORS arising from damage o c 
excessive tension. 

The ACTIVE HAN 

shown in Fig e 
middle of its tr 
passes throu 
the axis of 
is affixe 

CTORS are tested one at a time. 

u er test is FIXED in an apparatus similar to that 
oscillating member of the apparatus is at the 

the or , where it leaves the part under test, is vertical and 
sci I e cord is passed through an aperture 300 mm from 

ight e ual to the cord and connector of the ACTIVE ACCESSORY 
lo his rture for the purpose of applying tension to the cord. The 

ole hould not be more than 2 times the diameter of the cord. 

e ACTIVE HANDLE or ACTIVE CONNECTOR under test is fitted with two 
rd , h e II be tested together, with the total weight affixed to the anchorage 

of th weights required to be applied to each cord individually. 

The oscillating member is rotated through an angle of 90 ° (45 ° on each side of the vertical). 

The number of cycles applied to cable anchorages of ACTIVE HANDLES shall be 10 000 (200 for 
ACTIVE ACCESSORIES marked for single use only) at the rate of approximately 30 cycles per 
minute. The number of cycles applied to anchorages of cables of ACTIVE CONNECTORS shall be 
5 000 (100 for ACTIVE ACCESSORIES marked for single use only) at the rate of approximately 30 
cycles per minute. 

After the test, the cord shall not have worked loose nor shall it show any damage. For multi­
conductor cables there shall be no short circuits between individual conductors. The 
tensioning weight shall be increased to 1 kg and individual conductors checked for continuity 
using a d.c., current not in excess of 1 A. 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 - Company: Covington & Burling LLP 
Order No.: WS-2023-011679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC. Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 22 919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 33/166



- 32 - 60601-2-2 © IEC:2009 

±45' 

Handle or connector 

~ Carrier 

Axis of oscillation , , 

Additional subclauses: 

201.8.10.4.101 • 

201.8.10.4.10 . 

I use 201.8.10.4.101.2, HF SURGICAL EQUIPMENT and 
IP shall be provided with a SWITCH SENSOR requiring 

0 energize the ACTIVE OUTPUT TERMINALS . 

be supplied from a power source isolated from the MAINS PART and 
volt ge not exceeding 12 V, if a CONDUCTIVE CONNECTION to the APPLIED 

eding 24 V a.c. or 34 V d.c. in other cases. 

t applies to voltages appearing within SWITCH SENSORS. Common-mode HF voltages 

Under SINGLE FAULT CONDITION the SWITCH SENSOR shall not cause low-frequency PATIENT 
LEAKAGE CURRENT(S) exceeding the allowable limits (see 201.8.7 .3). 

Compliance is checked by inspection, functional check, and by measurement of voltage and 
LEAKAGE CURRENT(s). 

Where the SWITCH SENSOR is provided with input terminals intended for connection to external 
electrical switch contacts, it shall not be possible to activate any output of the HF SURGICAL 
EQUIPMENT when the input terminals are bridged by a resistance equal to or greater than 
1 000 Q, 

Compliance is checked by a functional test. 
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Each SWITCH SENSOR shall activate only its intended single ACTIVE OUTPUT TERMINAL and shal l 
control no more than one HF SURGICAL MODE at any one time. 

NOTE For the purpose of this requirement the two arms of a rocker style switch are considered to be two 
individual switches. 

201.8.10.4.101.2 Non-continuous activation 

Non-continuous activation mode of the SWITCH SENSOR is accepted only if 

a) the output of the HF SURGICAL EQUIPMENT is automatically stopped in accordance with the 
specific application of the equipment; 

b) a visible indicator is provided to indicate to the OPERATOR that the HF s 
is set to such a specific application mode, and 

c) a means of manual output deactivation is provided. 

Compliance is checked by inspection of ACCOMPANYING DOCUME s t. 

201 .8.10.4.101.3 Impedance sensing activation 

A SWITCH SENSOR which is intended to activate HF outpu 
appearing between BIPOLAR ACTIVE OUTPUT TE IN 

COAGULATION. 

Where such an impedance-sensing s ITC s 
to a contact-closure sensing SWITCH SE 

n alternative or in addition 

a) it shall not be poss· 
result of interrupti 

b) 

c) that selection 

Impedance s • 
activation. Th 
capable onl 
applicatio 

HF utput to be energized solely as a 
s, and 

ly in response to a specific OPERATOR 

ot be permitted for MONOPOLAR HF output 
e do not apply to SWITCH SENSORS which are 

HF output according to the purpose of specific 
a)). 

ction of ACCOMPANYING DOCUMENTS and functional test. 

mply with the following requirement (see also 201.11.6.5 and 201.12.2). 

The force required to actuate the switch shall be not less than 10 N, applied over an area of 
625 mm2 anywhere on the operating surface of the footswitch . 

Compliance is checked by measurement of the actuating force. 

201 .9 Protection against mechanical hazards of ME EQUIPMENT and 
ME SYSTEMS 

Clause 9 of the general standard applies. 

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS 

Clause 10 of the general standard applies. 
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201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS 

Clause 11 of the general standard applies, except as follows: 

201 .11.1.1 • Maximum temperature during NORMAL USE 

Addition 

Duty cycle: HF SURGICAL EQUIPMENT, set up to deliver its RATED OUTPUT POWER into a resistive 
load using the electrode cable, is operated for 1 h with a DUTY CYCLE as specified by the 
manufacturer but with operating times of at least 10 s alternating with a r • g time of not 
more than 30 s. 

201.11 .1.2.1 APPLIED PARTS intended to supply heat to a PATIENT 

Addition: 

ACTIVE ELECTRODES are considered to be APPLIED PARTS in 
as part of their intended clinical effect (CUTTING and COAG L 

and clinical effects is not required . 

201 .11 .1.2.2 

Addition: 

NEUTRAL ELECTRODES 

PATI ENT. 

201.11.6.3 

Replacement: 

The ENCLOSU 
constructed s 
components 
EQUIPMEN 

!CA E IPMENT and ASSOCIATED EQUIPMENT shall be 
NO MAL USE does not wet electrical insulation or other 

ely to affect adversely the safety of the HF SURGICAL 

e of ater is poured steadily onto the middle of the top surface of the HF 
SURGICAL E IPMEN anc/ ASSOC/A TED EQUIPMENT over a period of 15 s. HF SURGICAL EQUIPMENT 
and ASSOCIATE Q PMENT intended to be built into a wall or cabinet is tested mounted as 
recommended, th water being poured onto the wall above the control panel. After this 
treatment, the HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOC/A TED EQUIPMENT shall withstand the 
dielectric strength test specified in 201.8.8.3, and inspection shall show that water which may 
have entered the ENCLOSURE cannot adversely affect the safety of the HF SURGICAL EQUIPMENT 

and ASSOC/A TED EQUIPMENT. In particular, there shall be no trace of water on the insulation for 
which CREEPAGE DISTANCES are specified in 8.9.1 of the general standard. 

201 .11.6.5 Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS 

Addition: 

a) * The electrical switch ing parts of footswitches for HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSOCIATED 

EQUIPMENT intended for use in operating rooms shall be protected against the effects of 
ingress of liquids that might cause inadvertent energization of the APPLIED PART. 

Compliance is checked by the following test. 
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The footswitch shall be completely immersed in 0, 9 % saline to a depth of 150 mm for a 
period of 30 min. While immersed, it shall be connected to a SWITCH SENSOR 
corresponding to its NORMAL USE and actuated 50 times. The SWITCH SENSOR shall register 
deactivation upon each release. 

b) • The electrical parts of FINGERSWITCHES shall be protected against the effects of ingress 
of liquids that might cause inadvertent energ ization of the APPLIED PART (see also 
201 .8.8.3.103). 

Compliance is checked by the following test. 

The a.c. impedance of each of the switching terminals of the ACTIVE c 
measured using a frequency of at least 1 kHz and a voltage of less Iha 12 . The ACTIVE 
HANDLE is supported horizontally at least 50 mm above any su a ;,v-i.th switch 
activating parts uppermost. One litre of 0, 9 % saline solution • oured st~a from 
above over the ACTIVE HANDLE over a period of 15 s so as to w t tir en th f the 
ACTIVE HANDLE. The liquid is allowed to drain away freelr. of the 
switching terminals shall remain greater than 2 000 D. 

Immediately after, each FINGERSWITCH is operated a 
impedance of the switching terminals shall excee 00 

201.11.6.7 

Addition: 

Unless marked for single use only, 
except ACTIVE CONNECTORS detachabl 
requirements of this parti lar sta da 
general standard. 

detachable parts thereof, 
se of tools, shall comply with the 
ccording to this subclause of the 

201 .11 .8 

Addition: 

PLY MAINS to ME EQUIPMENT 

again or when the SUPPL y MAINS is 

- iven setting of the output control shall not increase by more 

DE shall not be changed except to a stand-by mode in which no 

Compliance is c ed by measurement of the power, averaged over a period of 1 s, and 
observation of the operating mode 

a) with repeated operation of the mains switch of the HF SURGICAL EQUIPMENT; 

b) with interruption and re-establishment of the SUPPLY MAINS, the switch in the HF 
SURGICAL EQUIPMENT being left in the "ON" position. 

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against 
hazardous outputs 

Clause 12 of the general standard applies, except as follows: 

201.12.1 Accuracy of controls and instruments 

Additional subclauses: 
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201.12.1.101 Accuracy of output control setting 

For output powers in excess of 10 % of the RATED OUTPUT POWER, the actual power as a 
function of the load resistance and output control setting shall not deviate from that shown in 
the diagrams specified in 201. 7.9.3.1 by more than ± 20 %. 

Compliance is checked by performing the test of 201.12.1.102 but using appropriate values of 
load resistance. 

201.12.1.102 Monotonicity of output control setting 

The output power shall not increase with the decrease 
201. 7. 9.3.1 , Figure 201.109 and Figure 201.110) . 

Compliance is checked by the following test: 

a) * MONOPOLAR outputs 

The output power as a function of the output control 
of five particular values of the load resistance, 
1 000 n, 2 000 n and at the RA TED LOA . 
ELECTRODES supplied with HF SURGICAL E 
conductors shall be used for connection o 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 - Company: Covington & Burling LLP 

mImum 
, soon, 

d NEUTRAL 
of insulated 

Order No.: WS-2023-011679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +4122919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 38/166



60601-2-2 © IEC:2009 - 37 -

//// 

/ 

/ 
/ 

/ 
/ 

4 

11 
500-20000 

--------- --------;,, 

, / 
/ 

/,,✓" 
/ 

/ 

L-------------------------------------------- /EC 1199!06 

b) 

Key 

Ci) 
® 
® 
© 
® 
® 
® 

SUPPLY MAINS 

ith metal foil of the same size 

nction of the output control setting is measured at a minimum 
la val of the load resistance, including 10 Q , 50 Q , 200 Q , 500 Q , 

e RA TED LOAD. The BIPOLAR cord supplied with the HF SURGICAL 
r m length of two conductor insulated cord RA TED 600 V or greater 

use for the connection of the load resistors. 

ERS shall provide specific instructions on how to set up these 
measurements on alternate forms of BIPOLAR ELECTRODES. 
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f" 

201.12.2 Usability 

Addition: 
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2 10 

/EC 1200I06 

SUPPLY MAINS 

Table, made of ins 

H 

f output power - BIPOLAR output 

va in HF SURGICAL EQUIPMENT, the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE 

RMINALS shall not exceed that specified in 201 . 7. 9.3.1. 

use of an oscilloscope. See also 201.5.4 aa). Measurements shall 
se ing and load condition which yields the highest peak output voltage 

DE. 

a) Where a double footswitch assembly is used to select CUTTING and COAGULATION output 
modes, the arrangement shall be such that, when viewed by the OPERATOR, the left pedal 
activates CUTTING and the right pedal activates COAGULATION. 

Compliance is checked by inspection. 

b) * In an ACTIVE HANDLE which incorporates separate FINGERSWITCHES for selectively 
activating CUTTING and COAGULATION HF SURGICAL MODES, that which activates CUTTING 
shall be nearer to the ACTIVE ELECTRODE than is the other. 

Compliance is checked by inspection. 

c) It shall not be possible to energize simultaneously more than one ACTIVE OUTPUT TERMINAL, 

unless: 
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1) each ACTIVE OUTPUT TERMINAL has independent sets of controls for selection of HF 
SURGICAL MODE, HF output setting and independent SWITCH SENSORS, 

or 

2) two MONOPOLAR ACTIVE OUTPUT TERMINALS have independent SWITCH SENSORS and 
share a common FULGURATION output. 

Compliance is checked by inspection and functional check. 

d) * During simultaneous activation the audible tone shall be different from the tone produced 
during single output activation. See also 201.12.4.2.101 . Under no circumstances shall 
any PATIENT c ircuit become energized by more than is defined in 201 .8. 7.3.101 c), unless 
the output for that PATIENT circuit is activated by the OPERATOR. 

Compliance is checked by inspection and functional check. 

e) • ACTIVE OUTPUT TERMINALS on HF SURGICAL EQUIPMENT and ASSO 
differ in configuration sufficiently such that MONOPOLAR ACTIV I>. 

ELECTRODES and BIPOLAR ACTIVE ACCESSORIES cannot be impra 

NOTE See Annex AA. 

Compliance is checked by inspection. 

f ) • ACTIVE CONNECTORS having more than one 
leads" are prohibited. 

Compliance is checked by inspection. 

"Flying 

g) • Where more than one HF SURG 
an indication shall be provided t 

sing le SWITCH SENSOR, 
E is selected before an 

output is energized . 

Compliance is checked by inspecti 

201.12.4.2 

Addition: 

• lndicati 

If the total o p 
independent o 
of the o utpu 
HAZARDS shal 

Output indicator 

GI AL MODE, including simultaneous activation of 
0 W averaged over any period of 1 s when each 

ED LOAD, then special consideration of potential 
MANAGEMENT FI LE, especially with regard to NEUTRAL 

HF SURGICAL EQUIPMENT shall be provided with a device wh ich g ives an audible signal when 
any output circuit is energized by the operation of a SWITCH SENSOR or as a result of a SINGLE 
FAULT CONDITION. The sound output shall have its major energy content in the band of 
frequencies between 100 Hz and 3 kHz. The sound source shall be capable of producing a 
sound level of at least 65 dBA at a distance of 1 m from the HF SURGICAL EQUIPMENT according 
to the one direction specified by the manufacturer. An accessible sound level control may be 
provided , but shall not reduce the sound level below 40 dBA. For simultaneous activation see 
also 20 1.12.2 d). 

In order that the OPERATOR may distinguish between the audible alarm called for in 
201.8.4.101 a nd the signal specified above , either the former shall be pulsed or two different 
frequencies shall be employed. 

NOTE This audible signal is not intended to meet the definition of ALARM SIG NA L in IEC 60601-1-8. See also 
Clause 208 of this standard. 
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Compliance is checked by functional check and measurement of the sound level. 

201.12.4.3 Accidental selection of excessive output values 

Additional subc/ause: 

201.12.4.3.101 * Output reduction means 

Except as provided for in 201 .7.9.2 .2.101 a) item 7 and 201 .7.9.3.1 , for each HF SURGICAL 

MODE, HF SURGICAL EQUIPMENT shall incorporate means to enable the output power to be 
reduced to not more than 5 % of the RATED OUTPUT POWER or 10 W, wh ichever is smaller (see 
also 201 .12.1.102). 

Compliance is checked by measurement of output power and inspecti 

201.12.4.4 Incorrect output 

Additional subclauses: 

201.12.4.4.101 * Maximum allowed output power i 

MONOPOLAR HF SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OU 
BIPOLAR outputs of HF EQUIPMENT shall be provi e 
indicate and/or prevent a significant i er e utp 

han 50 W and all 
terlock system to 

e to the output setting. 

The maximum allowed output po 
separately for each PATIENT CIRCUI 

NDITIONS shal l be calculated 

The maximum allowed 
201 .102: 

NDITIONS is defined according to Table 

Maximum allowed output power in SINGLE FAULT 
CONDITIONS 

20 % of RATED OUTPUT POWER 

Setting x 2 

Setting + 25 % of RATED OUTPUT POWER 

Setting + 30 % of RATED OUTPUT POWER 

Compliance is c eked by examination of the technical documentation and testing by 
simulation of appropriate SINGLE FAULT CONDITIONS. 

201.12.4.4.102 • Output power during simultaneous activation 

For HF SURGICAL EQUIPMENT providing simultaneous activation of more than one PATIENT circuit 
(see 201.12.2) , the PATIENT circuits shall not deliver an output power that exceeds the range 
of deviation defined in 201.12.1.101 by more than 20 % when they are simu ltaneously 
activated under any avai lable combination of HF SURGICAL MODES. 

Any single activated PATIENT circuit shall comply with 201 .12.1.101 . 

Compliance is checked by the following tests (see Figure 201. 111). 

For HF SURGICAL EQUIPMENT as defined in 201.12.2 c): 
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The output under test is activated at 20 % of its RA TED OUTPUT POWER and the HF current 
reading of this output noted. Any other output is then activated at maximum power and the 
current of the output under test shall not increase by more than 10 %. 

The output under test is activated at 50 % and at 100 % output settings and the current 
values noted. These values shall not increase by more than 10 % when the other output is 
activated additionally. 

These tests are repeated with all possible combinations of outputs which may be activated 
together at any one time. 

201 .13 

A03 

/ " A01 
/ 

ut 

output 

:I - Method of testing feedback from one active output 
to another in simultaneous activation 

Clause 13 of the general standard applies, except as follows: 

201.13.2.13 Overload 

Additional subclause: 

201.13.2.13.101 • Protection against the effects of short-circuiting of the electrodes 

HF SURGICAL EQUIPMENT shall be capable of withstanding, without damage, the effects of short­
circuiting or open-circuiting the output when energized at maximum output setting. 

Compliance is checked by the following test. 
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Connect the conductors described in 201.12.1.102, items a) and b), to the PATIENT circuit 
connections and, for each HF SURGICAL MODE, set the output control to the maximum position. 
The output is then switched on, and the remote ends of the activated pair of conductors 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 HF SURGICAL EQUIPMENT shall comply with all the requirements of this 
particular standard. 

201 .14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS) 

Clause 14 of the general standard applies . 

201.15 Construction of ME EQUIPMENT 

Clause 15 of the general standard applies, except as follows· 

201.15.4.1 Construction of connectors 

Additional subclauses: 

201.15.4.1.101 

The manufacturer of an ACTIVE AC 
upon request the dimensions and 
ELECTRODE which is inte 

Compliance is checked 

The manufactu~ r of an 
in the ACCOM N NG 
compatible. 

Compliance Is d ti de 
particula 

E ELECTRODE shall provide 
mating part of any ACTIVE 

ESSORY. 

1th a detachable ACTIVE ELECTRODE shall specify 
ELECTRODES with which it is intended to be 

ting conformance with a ll relevant requirements of this 

201.1 ion of detachable ACTIVE ELECTRODES 

etachable ACTIVE ELECTRODE sha ll specify in its ACCOMPANYING 

SSORIES with which it is intended to be used. 

The detachable ACTIVE ELECTRODE shall fit securely into the specified ACTIVE ACCESSORIES. 

Compliance shall be checked by inspection and by the following test: 

The detachable ACTIVE ELECTRODE is inserted ten times into a specified ACTIVE ACCESSORY. 

Afterwards, the ACTIVE ELECTRODE shall not detach when subjected to a pull equivalent to ten 
times the weight of the ACTIVE ELECTRODE up to a maximum of 10 N for one minute along the 
axis of insertion. 

When a detachable ACTIVE ELECTRODE is inserted into a specified ACTIVE ACCESSORY, the 
combination shall conform to all other applicable requirements of this particular standard . 

Additional subclauses: 
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201 .15.101 * NEUTRAL ELECTRODES 

201.15.101.1 General requirements for NEUTRAL ELECTRODES 

Except for any PATIENT circuit intended only for connection to a BIPOLAR ELECTRODE, HF 

SURGICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER in excess of 50 W shall be provided with a 
NEUTRAL ELECTRODE. 

Compliance is checked by inspection. 

201.15.101 .2 • NE cord attachment 

The NEUTRAL ELECTRODE shall be reliably connected to the cord. Except 
any current used for monitoring the electrical continuity of the e ct 
connections shall pass through a section of the electrode. 

Compliance is checked by the following test. 

An electrical continuity test is conducted using a current o 
from a d.c. or mains frequency current source with a n r:,.-,.,..ar1·-.,n 

resistance shall be 1 n or less. 

201 .15.101 .3 • NE cord connector, n 

Any contacts of the electrical connec 
be designed so that their conductive 
PATIENT in the event of inadvertent dis 

Compliance is checked 

0 a detachable NE shall 
tact w ith the body of the 

The NE cord is det 
the general stan a 
not possible. 

t e standard test finger shown in Figure 6 of 
t with conductive parts of the cable connector is 

201.15.101.4 

dequate to prevent a burn inj ury to the PATIENT and the 

ked /j application of the following tests in the order shown: 

ccording to 201 .8.8.3.102 a) with a test voltage /Upeakl of 400 Vpeak. 
R NT shall not exceed 

lieakage [mA] = 1,8 x 10-5 x d x L x ftest x Upeak 

or alternatively the HF leakage capacitance test according to 201.8.8.3.102 b) . The HF 

leakage capacitance shall not exceed 

c,eakage [pF] = 4 x d x L 

where: 

d = smallest outer dimension of the insulation, in mm, and 

L = length of sample insulation immersed in saline bath, in cm; 

- HF dielectric strength test according to 201.8.8.3.103 with an HF test voltage of 500 Vpeak· 
No breakdown of the insulation shall occur; 

- mains frequency dielectric strength test according to 201.8.8.3.104 with a test voltage of 
2 100 Vpeak· No breakdown of the insulation shall occur. 
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201 .15.101.5 • NE thermal performance 

An NE shall not subject a PATIENT to a risk of thermal injury at the NE application site under 
conditions of NORMAL USE and when applied in accordance with instructions for use. 

Compliance is checked by the following test. 

For an NE with the PATIENT weight range marked as follows, the maximum temperature rise of 
any 1 cm square area under and extending 1 cm beyond the NE contact site on a PATIENT shall 
not exceed 6 • C immediately after a 60 s application of the specified test current, ltest· 

Table 201 .103 - Test currents by weight range 

PATIENT weight range 

< 5 kg 

5 kg to 15 kg 

> 15 kg or unspecified 

For all MONITORING NE the contact area shall be 
compliance test for subclause 201.8.4.101. 

For all other NE the contact area sha 
instructions for use. 

1test 

mA 

s evaluated in the 

For NEs intended for use c:.,,,.,.,.,,,,,.,,." be performed on adult subjects. 
The test surface to whic. e the skin of human subjects, or 
electrically and th test devices. These tests shall be 
repeated using a of the NE under test on each human 
subject or surro a ium or test device is used, at least 10 
different samp s 

The NE and t surrogate media or test devices shall be 23 ± 2 •c, 
and a referenc the test surface shall be recorded immediately prior to 
application f ace. The NE shall be applied to the test surface in 
accordanc for use, except that contact area shall be A8 . The NE 
shall re t r 30 min in a stable temperature environment before the 
appli tio f a thermally equivalent surrogate medium or test device is 
used t once thermal equilibrium is achieved. 

The test curre I est• applied to the electrode under test shall have an approximately 
sinusoidal HF waveform, and must be attained within 5 s of the beginning of the test and 
maintained between 100 % and 110 % of lie st for 60 s ± 1 s. 

A second temperature scan of the test surface shall be completed within 15 s following 
cessation of the test current. Upon comparison with the reference scan, the temperature rise 
of any 1 cm square area shall not exceed 6 •c. 

The temperature scanning apparatus shall have an accuracy of better than 0, 5 •c and a 
spatial resolution of at least one sample per square cm over the entire NE contact area plus 
the area extending 1 cm beyond the edge of that area. Spatial correlation between the 
reference and second temperature scans shall be within± 1,0 cm. 

Where human subjects are employed, they shall comprise a pool of at least five males and 
five females having a variety of skin tissue morphologies, i.e. thin, average and thick layers of 
subcutaneous body fat. 
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Any surrogate medium or test device shall bear documented evidence that it is expected to 
yield temperature rise results no smaller than those from this test protocol as applied to at 
least 20 human subjects. 

201.15.101 .6 * NE contact impedance 

The impedance of the electrical contact between the surface of the NE application site and the 
NE cord connection shall be low enough to prevent a risk of PATIENT burn due to ohmic heating 
during passage of HF surgical current. 

For conductive NE, contact impedance shall not exceed 50 n, and for capacitive NEs, contact 
capacitance shall be no less than 4 nF over the frequency range of 200 kH Hz. 

NOTE For purposes of this standard, unless otherwise specified by the manufac sents a 
contact impedance with a phase angle of less than 45° at 200 kHz, and a capa gle of 
45 • or greater. 

Compliance is checked by the following test using at least the NE under 
test. 

The NE under test is placed in full and firm con 
responding a.c. voltmeter having an input i d accuracy of 
better than 5 % over the 200 kHz - late and the NE 
cord conductors in order to meas al test current, ftest• 
of approximately 200 mA and fr z - 5 MHz is passed 
between the NE cord and the p uitable true r.m.s. a.c. 
ammeter. 

Utest and ftest are rec 
contact impedance 

/test is the r.m.s. 

U1est is the r.m.s. HF test voltage in V; 

ftest is the HF test voltage frequency in kHz. 

201.15.101.7 * NE adhesion 

z, 2 MHz and 5 MHz. For each ftest• 

For NES, except MONITORING NES and NES marked for use with PATIENTS weighing less than 
15 kg , if the instructions for use indicate that the NE is adhesively attached to the PATIENT, the 
peel strength of the adhesive shall be adequate to ensure a safe degree of contact under 
expected conditions of use. 

Compliance is checked by the following tests. 
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For NES intended for use on small PATIENTS, these tests may be performed on adult subjects. 
Surrogate test surfaces that are shown to be equivalent to human subjects may be used. 

a) Pull test 

At least two samples of the NE under test are applied to convenient locations on at least 10 
male and 10 female human subjects, according to instructions for use. After application, NES 
are allowed to remain undisturbed for 5 min to 10 min. For NEs intended for use on adult 
PATIENTS, the attached NE cord is subjected for 10 min to a 10 N force directed along each of 
two orthogonal axes in a plane parallel to the skin surface at the NE cord connection point. 
One of the axes shall consist of the minor dimension of the NE at that point. No more than 5 % 
of the NE adhesive area shall separate from the skin surface in at least 90 % the tests. 

b) Conformability test 

NEs under test are applied to at least 5 male and 5 female human 
cylindrical sites (e.g. , extremities) having circumferences from 1, to 1, 
the major axis of the NE, with the major axis of the NE encirclin th 
of the adhesive area of the NE shall have separated fro t 
application. 

NOTE The conformability test is not required where this kin 
instructions for use. 

c) Fluid tolerance test 

The NEs are placed on at least 5 al 
connector is connected to the NE if the 
of 0, 9 % saline is poured for 5 s to 15 
than 10 % of the adhesive area of th 
15 min after the saline is 

201.15.101.8 * NE 

·ects. The appropriate 
reusable cable. One litre 

rectly over the NE. No more 
ed from the skin surface within 

NEs marked fo s ith the requirements of 201 .15.101.5 through 
201.15.101.7 n t by the NE MANUFACTURER. Test samples may be 
produced by ording to their instructions for use, or by 
accelerated e which has been shown to be at least as severe 
as equivale ion aging. 

sting devices within 30 days of the expiration date or the 
mpleted. 

Clause 16 of the general standard appl ies. 

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS 

Clause 17 of the general standard applies. 

202 * Electromagnetic compatibility - Requirements and tests 

IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows: 
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202.6.1 

202.6 .1.1.1 

Addition: 

EMISSIONS 

Requirements 

-47 -

aa) These requirements and tests do not apply to HF SURGICAL EQUIPMENT when the HF output 
is energized. 

bb) HF SURGICAL EQUIPMENT shall comply w ith the requirements of CISPR 11 group 1, when it 
is switched on and in an idle state with the HF output not energized. T he MANUFACTURER 
shall declare whether the HF SURGICAL EQUIPMENT is Class A or Class a ording to its 
intended use. 

202.6.2 IMMUNITY 

202.6.2.1.10 Compliance criteria 

Addition : 

The following shall be DEGRADATION of 
PERFORMANCE or BASIC SAFETY: 

- the interruption of HF power outp 
the operation panel of HF SURGIC.A: 

- a change in the delivered output po 

hen clearly indicated on 

Compliance shall be considered to b nts of /EC 60601-1-2 are met with 
the above changes. 

208 General re 
electr~ e 

IEC 60601-1-SM 

Amendm 

cons, 

i nee for alarm systems in medical 
electrical systems 

e indicator warning light described 
Las defined in this collateral standard. 

in 201 .8.4.1 01 shall not be 

escribed in 201.12.4.2.101 shall not be considered an ALARM SIGNAL as 
a ral standard . 

Annexes 

The annexes of the general standard apply. 
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Annex AA 
(informative) 

Particular guidance and rationale 

AA.1 General guidance 

This annex provides a concise rationale for the important requ irements of this particular 
standard and is intended for those who are familiar with the subject of the 
have not participated in its development. An understanding of the re ons 
requirements is considered to be essential for the proper applica on o 
Furthermore , as clinical practice and technology change , it is believ t a ti ale 
present requirements will facilitate any revision of the standar n e sita d ese 
developments. 

NOTE Testing of these devices for compliance or operation when the H 
operate outside of its normal operation due to the HF electric field expos 
test instrumentation should be taken into account. This situati 

ipment to 
eeks of the 

ed ica l support 
instrumentation near the device. 

AA.2 Rationale for particular cla 

The following are rationales for specif, 
with clause and subclause numbers p 

Subclause 201 .1.1 - Sc 

The scope does not ~lud 
heated metal rods r w.i 
requirements A t ts fo 

this particular standard, 
the document. 

uter , i.e . for medical treatment with electrically 
e ·tion provides, to the extent feasible, separate 

A EQUIPMENT and HF SURGICAL ACCESSORIES, 
EQUIPMENT is included in the definition of independent 9~actu 

ACCESSORIES. 

Definition 201. 20 - ss IA UIPMENT 

Asso T E 3 MENT are argon beam adaptors, accessory leakage monitors , 
TR ct monitors, and the like. The text "not intended for independent 

s t d e used only in conjunction with HF SURGICAL EQUIPMENT. See Figure 

Definition 201 .3.208 - BIPOLAR 

This term is intended to apply equally to equipment and ACCESSORIES and thus is distinct 
from, and could possibly supplant, that of the existing subclause 201 .3.209 (BIPOLAR 
ELECTRODE). 

Definition 201 .3.213 - CREST FACTOR 

The measurement of CREST FACTOR is mathematically simple but difficult to carry out in a 
reliable manner. The r. m.s. voltage is particularly difficult to measure. The definition states 
that the measurements should be made in an open circuit condition. This means that the 
normal loads seen on the output of HF SURGICAL EQUIPMENT are not present. The load 
presented by the high voltage probe used to measure these voltages (10 Mn to 100 MQ 
typical) is considered to be essent ially an open circuit. The fo llowing is a suggested method 
for these measurements that has shown a reasonable accuracy. 
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------------,---------------
1 HF SURGICAL EQUIPMENT 1 1 1 
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I ': ACTIVE 
I CONNECTOR 
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MONITORING NE 

I 
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ACTIVE 
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IEC 257,1)9 

Figure AA.1 - Example of various parts of an HF surgical system 
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The measurements should be made from the output to the NE for MONOPOLAR outputs and 
across the two output poles for BIPOLAR outputs using a 1 000x or 1 00x high voltage probe 
connected to a high quality digital storage oscilloscope (DSO) with automatic measurement 
capabilities. 

First the exact period of the signal is then measured. For continuous sinusoidal waveforms 
(cf = 1,4) that is the reciprocal of the fundamental frequency of the waveform . For non­
continuous waveforms, the time period of the bursts is measured. For example, a 
COAGULATION waveform may have a fundamental frequency of 400 kHz with a burst repetition 
rate of 20 kHz. It is the precise measurement of the 20 kHz burst repetit ion rate that is 
needed. Once this time period is measured, the time base of the OSO sho be modified to 
make the entire screen hold between 5 and 10 exact periods. For ex mple, 'f the burst 
repetition rate is exactly 20 kHz, the period will be 50 µs. By setting the b the DSO 
to 50 µs per division, you should get exactly 10 waveform bursts on t 

The waveform is then captured and stored . Measure and record 
(the absolute value of the largest peak). The r.m.s. voltage 
reliable method is to set the DSO to calculate the r.m .s. o 
base was adjusted to capture an exact multiple of wavefor 
should be accurate. 

An alternate way of measuring the r.m.s. voltag 
voltage probe into a thermal sensing e r.m .. vol 
of the waveform being measured. 

The CREST FACTOR can now be calcula 

Definition 201.3.214 - c 

AGE 
ost 

e time 
. . voltage 

output of the high 
the CREST FACTOR 

It is generally b 
resulting from sh 

UTTI G involves microscopic cellular ablation 
struck between the ACTIVE ELECTRODE and the 

tissue. 

lar andard, the impedance of this path, at the lowest HF 
o ess. See Figure AA.3. 

era y requires HF peak output voltages of at least 2 kV in order to ignite and 
sustain the long rks. This mode is also known as spray or non-contact COAGULATION and 
may be enhanced by incorporation of a stream of inert gas such as argon. 

Definition 201.3.218 - HIGH FREQUENCY 

Frequencies above 200 kHz should be used for MONOPOLAR applications in order to avoid the 
unwanted stimulation of nerves and muscles which would result from the use of low frequency 
current. Lower frequencies may be used for BIPOLAR techniques if the RISK ANALYSIS shows the 
possibility of neuromuscular stimulation has been mitigated to an acceptable level. 

Normally, frequencies above 5 MHz are not used in order to minimize the problems 
associated with HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS. However, higher frequencies may be 
used in the case of BIPOLAR techniques. It is generally recognized that 10 mA is the lower 
threshold of thermal effects on tissue . 
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Definition 201.3.223 - HF SURGICAL MODE 

The term HF SURGICAL MODE should be clearly distinct from "mode of operation" as used in 
subclauses 6.6 and 7.2.1 1 of the general standard in reference to operational duty cycle. 

Definition 201.3.224 - MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE 

This parameter is intended for comparison by the OPERATOR to RATED ACCESSORY VOLTAGE to 
ensure safety. 

Definition 201.3.225 - MONITORING NE 

A CONTACT QUALITY MONITOR is functional on ly when used with a MON ORING 
NE is also known as a split or divided plate since the conductive area • more 
parts. 

Definition 201.3.226 - MONOPOLAR 

This definition is intended to apply equally to equipment a 
from that of the existing subclause 201 .3.203 (ACTIVE E 1>-&:i:R(l'QF 

In MONOPOLAR surgery, the three are the HF SURGICAL 
ACCESSORY, the HF generator and URERS of any one or 
more of these elements need to ir products during non-
traditional, high current situations e, but are not limited to: 
tissue lesioning, tissue • • edures where conductive f luid is 
introduced into the sur t the HF current. In high current 
situations, there is a ri LECTRODE may be high enough to 
cause HARM to the PA I 

Subclause 201 .. 3 Es 

After a careful • ·on 1thin this standard, it was decided that they al l 
deal with BA fin • neral standard . Manufacturers have the ability to 
identify fu L EQU MENT which are considered ESSENTIAL PERFORMANCE in 
accorda NT PROCESS. 

ditions 

Instr ea re HF currents, including HF voltmeter/current sensor combinations, 
shoul r.m.s. with a total verified accuracy of 5 % of reading or better from 
10 kHz to imes the fundamental frequency of the HF SURGICAL MODE being tested. 
HF output instrum nts shou ld register to specified accuracy within 3 s of application of the 
measured variable. Transient read ings of less than 1 s duration may be ignored. 

Resistors used for HF testing should be RATED at no less than 50 % of the expected power 
dissipation expected for a given test, and should present a resistive component of impedance 
within 3 % of the specified value and no more than 8,5 degrees of impedance phase from 
10 kHz to 5 times the fundamenta l frequency for the HF SURGICAL MODE being tested. 

Instruments used for measuring HF voltages should be RATED a no less than 150 % of the 
expected peak voltage and should have verified accuracy of 5 % of reading or better from 
10 kHz to 5 times the fundamental frequency of the signal being measured. 

For each HF SURGICAL MODE, the term "fundamental frequency" means the frequency of the 
highest amplitude spectral line of the measured HF output voltage when operated at maximum 
power setting into an open circuit. 
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A primary objective of the revIsIon of this particular standard is to isolate HF ACCESSORY 
requirements and tests from any specific HF SURGICAL EQUIPMENT. Further, this standard 
should clearly specify instrumentation for required tests to ensure repeatability of results, 
particularly for test agencies which may not be conversant with accepted HF test methods. 
Due to the brevity of power application and the greater availability of lower-power resistors 
which satisfy the low reactance requirement, resistors RATED as low as 50 % of expected 
power are suitable, but no lower. 

Subclause 201 .7.4.2 - Control devices 

As the power delivered to the load depends on the load resistance, a graduation in relative 
units is considered to be adequate. However, if an output indication display actual power 
output in watts, it must do so over the total range of load resistance, t erwis the power 
delivered to the PATIENT may differ from that indicated and hence er. at una eptable 
RISK. If the numeral "0" is displayed, the OPERATOR will expect zero t at h1 os· ion of 
the control. 

Subclause 201 .7.8.1 - Colours of indicator lights 

The standardization of the colours of indicator lights is 

For many years the yel low indicator light ha CUTTING mode is 
selected or in use on HF SURGICAL EQUI M e is used mainly 
for CUTTING with varying amounts of A unction of "blend" is to 
cut , it is considered that a yellow light · is in use. 

Subclause 201. 7.8.2 - Colours of 

The same colour codin should be used in other places to 
avoid confusion . 

Subclause 201 9. .1 1 

The advice co "dan burns is based on experience. In particular: 

1) In pa nda this section included advice to place the NEUTRAL 
ELE H op ating field as possible. In general, minimising the distance 
b el nd the NEUTRAL ELECTRODE reduces the load resistance and, 
f • e of the ACTIVE ELECTRODE, the power output required from HF 
s d also the HF voltage across the PATIENT. However, if the direct 
p E ELECTRODE and the NEUTRAL ELECTRODE includes small cross 
sec e, the current density could cause undesired heating and tissue 
damag . the OPERATOR should rely on the instructions for use provided by the 
MANUFACTURER of the NEUTRAL ELECTRODE for specific placement instructions. 

2) Small area contacts with objects having a low impedance to earth at HIGH FREQUENCIES 
may result in high current densities and hence unwanted burns. 

3) There may be some HF voltage difference between these parts of the PATIENT'S body which 
may cause an unwanted current to flow. 

4) The current flowing to the leads of the monitoring equipment may cause burns at the site 
of the monitoring electrodes. 

5) The capacitance between the electrode cable and the PATIENT may result in some local 
high current densities. 

6) In certain cases, BIPOLAR technique can avoid unwanted tissue damage, especially where 
bony structures having a relatively high resistance or parts of the body having a re latively 
small cross section are involved. 

8) In this case, the application of the NEUTRAL ELECTRODE and its connections should be 
checked before selecting a higher output power. 
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Not all advice is necessary, if only a BIPOLAR output or a RATED OUTPUT POWER not exceeding 
50 W without NEUTRAL ELECTRODE is available. 

Subclause 201.7.9.2.2.101 c) 

IEC 60601-2-18: 1996 contains requirements prescribing that MANUFACTURERS of HF energized 
endotherapy devices shall specify them as suitable for a certa in maximum allowed HF peak 
output voltage which shall be defined in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for such ACCESSORIES. 

However IEC 60601-2-18-A1 (2000) requires a "RATED recurring peak voltage" together with 
the "mode(s) of intended use". The experts of Maintenance Team 17 felt th is information 
on one hand is insufficient, as the modes of intended use like "spray co GULA N" are not 
clearly technically defined and may vary much between different bra s a mo 
SURGICAL EQUIPMENT. On the other hand, it was considered icat:J e gi 
rather complex information to the user of the equipment. 

Therefore it was considered as more practicable to provide he u 
ACCESSORY VOLTAGE and a MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE for a t 
the user to judge whether any HF SURGICAL ACCESSORY 
safely used with any certain output setting of the gene tor. 

RATED 
enable 
can be 

At HIGH FREQUENCY the stability of 
relationship between the MAXIMUM OUT 

heating so the 
important. 

Further, it was considered that wit 
modes and settings producing hig 
along with the voltage. 
was developed as she 

models of generators in 
ACTOR is always increased 

ut voltage and CREST FACTOR 

0 ,___.__._......__. _ _,___'---'--'--+--'-'--'----+--'-'---'--'--+--'---'-........... -< 
0 1 000 2 000 3 000 4 000 5 000 

Up V 
/EC 120MJ6 

Figure AA.2 - CREST FACTOR vs. peak voltage 

A safe situation exists whenever a RATED ACCESSORY VOLTAGE is matched to an output voltage 
of an HF SURGICAL EQUIPMENT having a CREST FACTOR which falls on or above the line in the 
diagram. The RATED ACCESSORY VOLTAGE must not be less than the MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE, 
since the HF SURGICAL ACCESSORY or ASSOCIATED EQUIPMENT must fulfil the requirements of 
201 .8.8.3.103 which takes into account the CREST FACTOR. 

Provision is made for the case in which a generator at a certain setting has a MAXIMUM OUTPUT 
VOLTAGE with a corresponding CREST FACTOR which falls below the line. In this case, to ensure 
safety, the RATED ACCESSORY VOLTAGE must be high enough to ensure that there is no 
insulation breakdown of the HF SURGICAL ACCESSORY or ASSOCIATED EQUIPMENT when used with 
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that particular HF SURGICAL EQUIPMENT in that particular HF SURGICAL MODE at that particular 
output setting . This precaution is necessary in order to take into account the dielectric heating 
produced by lower CREST FACTOR waveforms. The safe value of RATED ACCESSORY VOLTAGE 
must be found by testing the HF SURGICAL ACCESSORY or ASSOCIATED EQUIPMENT with the HF 

SURGICAL EQUIPMENT. 

Subclause 201. 7.9.2.2.101 e) 

The OPERATOR must know which MONITORING NES are safe and functional with the COM. Many 
OPERATORS mistakenly believe that with the advent of COM , intraoperative surveillance of NE 

contact is no longer necessary. 

Subclause 201.7.9.2.2.101 g) 

Although the required measures in 
stimulation significantly, it cannot be completely eliminated esp 1 

produced. Therefore a warning is necessary to make the 
structures neuromuscular stimulation can still occur lead' 
caused by muscle contractions . See also the rationale for 2 

Subclause 201.7.9.2.2.101 h) 

ular 
are 

itive 
e injury 

For systems of HF surgical devices here is an increased 
concern for NEUTRAL ELECTRODE burn 

Subclause 201. 7.9.2.14 - Accessori ent, used material 

trinsic to either the CONTACT QUALITY 
at all OPERATORS understand all of the 

ctionality. 

ERATOR to judge the suitability of an HF SURGICAL 

rticular ACCESSORY with regard to its isolation qua lity. 

A statement of compatibility may take different forms as long as it can be understood by the 
OPERATOR (e.g. an impedance based COM system where the alarm sounds based on the 
following conditions .... , a COM system found in the following list of equipment ... , a COM 

system from the following MANUFACTURERS ... , as well as other forms). 

Subclause 201.7.9.3.1 - General 

Some specialized HF SU RGICAL EQUIPMENT do not provide OPERATOR adjustable output 
settings. 

These diagrams should enable the OPERATOR to judge the suitability of an HF SURGICAL 

EQUIPMENT for a particular purpose. If the HF SURGICAL EQUIPMENT has discreet blend 
selections (e.g. blend 1, blend 2, etc), then a diagram would be created for each discreet 
mode. If the HF SURGICAL EQUIPMENT has a variab le blend control where the setting may be 
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continuously adjusted, then the control should be set to the blend setting that provides the 
greatest hemostasis. 

Subclause 201.8.4.101 - NEUTRAL ELECTRODE monitoring circuit 

Undetected interruption of the NEUTRAL ELECTRODE cable in HF SURGICAL EQUIPMENT or 
insufficient electrical contact between the NEUTRAL ELECTRODE and the PATIENT may lead to 
severe burns . Therefore, as a minimum requirement, monitoring of a failure of the NEUTRAL 

ELECTRODE circuit or its connections is required for such HF SURGICAL EQUIPMENT having a 
RATED OUTPUT POWER in excess of 50 w. 

The revised subclause title is intended to distinguish over the various ot 
which may be present in HF SURGICAL EQUIPMENT, such as output pow 
the like. 

A CONTACT QUALITY MONITOR should be shown to function eff 
MON ITORING NE listed as compatible. When combined wit~ ne 
performance, the risk of NE site burns is effectively mi • 
variations and proprietary nature of existing CQM scheme , ·mp 

• h any 
thermal 

e technical 
a f lly ACCESSORY 

independent requirement is judged impractical. ~ 

Full contact means that the NE has been appli a co • g; t ins uctions for use such 
that the conductive portion within t NE is s I se to tH hu an subject (or suitable 
surrogate surface) as possible witho s or pac 

The literature listed as items [1] throu 
in evaluating suitable surrogate surfa 

Due to the recti i 
frequency co o 
effectively red 
resistance. 

the ACTIVE ELECTRODE and tissue, d.c. and low 
n ro u ular stimulation. This undesirable stimulation is 

p ropriate value of series capacitance and shunt 

ATIENT PROTECTION (MOPP) 

re considered to be adequate because the "voltages stressing 
IGH FREQUENCY and therefore , if insulation fails between the HF 

LOSURE, the RISK is much lower than at lower frequencies . 

. 3 - PATIENT leads 

This subclause of the general standard is designed to prevent a connection between the 
PATIENT and either ground or a hazardous voltage. This subclause assumes that a connection 
may occur at any time, and that the contact with the PATIENT is either continuous or 
unsupervised. 

The situation with HF SURGICAL ACCESSORIES is quite different, because this kind of equipment 
is intended to be used only under the control of a doctor or trained medical staff. Possible 
hazardous situations , which may occur by insertion of connectors of NEUTRAL ELECTRODES into 
mains connectors, such as mains outlets or sockets of detachable power supply cords, are 
covered by this subclause of the particular standard. 

3) Figures in square brackets refer to the Bibliography. 
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Unlike electrocardiographic monitoring electrodes which can be expected to be applied by 
OPERATORS untrained in electrical HAZARDS, HF. SURGICAL EQUIPMENT and ACCESSORIES are 
accessible only to OPERATORS highly qualified and trained in restricted access locations. 

ACTIVE and BIPOLAR ELECTRODES are applied only under the direct control of a surgeon who 
may be expected to interrupt contact with the PATIENT at the slightest sign of an unexpected 
PATIENT'S response. 

Subclause 201.8.6.1 - Applicability of requirements 

For low powered MONOPOLAR HF SURGICAL EQUIPMENT used without a NEUTR 

is common practice; it is considered not to create any safety problem. 

Subclause 201.8.7.1 - General requirements 

The requirements for LEAKAGE CURRENT specified in 
provide protection against the risk of electric shock . 

In this particular standard some requirements for HF L 

to reduce the risk of unwanted burns. 

This subclause of the general sta 
electric shock, not with therapeutic F SURGICAL EQUIPMENT. 

Appropriate tests for HF LEAKAGE with multiple PATIENT 

circuits are given in 201 .8. 7.3.101 nt HF PATIENT CIRCUITS. 

Subclause 201 .8. 7.3 -

Monitoring current arts of a split NEUTRAL ELECTRODE are 
considered not to F APPLIED PARTS, independent of the 
degree of prate t' F or CF APPLI ED PARTS), because these 
currents can e e heart. 

Subclause 2 

or use without a NEUTRAL ELECTRODE had to be exempted 
UR ICA E IPMENT, a differentiation between functional and HF LEAKAGE 

p ss1 e. her ore , the measurement of functional and HF LEAKAGE CURRENT is 
mean 

the EAKAGE CURRENT measurements of the general standard, a measuring 
resistance of 200 is specified here to simulate the load impedances prevailing in actua l 
situations so as to give the maximum leakage power. The values specified result in a power of 
2 W, which is considered to be a reasonable limit. Test 2 of the earth referenced case is 
specified to verify that the impedance to earth at HIGH FREQUENCY is sufficiently low. 

An earthed conductive plane under the insulating table and bundling the power supply cord 
rather than coiling it, improve the reproducibility of the measurement considerably. 
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c, 

l 

0 

Key 

© Connector for ACTIVE ELECTRODE 

® Connector for NEUTRAL ELECTRODE 

@ Monitor 

C1 not to exceed 5 nF 

C2 = C3 not to exceed 25 n 

ZL at 50 Hz not to exce 

Figure AA.3 - Exam 

0 

ELECTRODE referenced to earth at 

Experience in te 
reasonable an 
explanation o 

GI L EQUIPMENT has shown that these limits are 
R K MANAGEMENT FILE may be reviewed for adequate 

,....,,,.,.>J.rement and/or risk mitigation. 

HIGH FREQUENCY LEAKAGE CURRENTS measured directly at the 
Is 

A tes O tI 0 HF SURGICAL EQUIPMENT at HIGH FREQUENCY is easily achieved by 
placi ce and measuring devices directly on the output terminals. In this case 
a limit o specified because the contribution from the leads is not included. 
However, in ord to ensure that all complex impedances resulting from leads and 
ACCESSORIES (for example ACTIVE ELECTRODES with FINGERSWITCHES) are considered, the test 
in 201.8.7 .3.101 a) is also included. 

Subclause 201.8.8.3.101 - ACTIVE ACCESSORY insulation 

HF SURGICAL EQUIPMENT is capable of producing high voltages which will appear on the 
insulated conductive parts of HF SURGICAL ACCESSORIES. The insu lation on these ACCESSORIES 

must withstand this voltage stress and lim it the HF LEAKAGE CURRENT density appearing on 
exposed surfaces in order to mitigate the r isk of unintended burns to the PATIENT and the 
OPERATOR. This insulation is subjected to considerable stress in practical use, and therefore 
the requirements contain a safety margin. The insulation applied to any part of an ACTIVE 
ACCESSORY must maintain adequate dielectric strength after extended exposure to conductive 
fluids and, except for accessories intended for single use, repeated sterilization . 
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NOTE This subclause has been completely redrafted to cover only dielectric strength of the various parts of 

ACTIVE ACCESSORY insulation, independent from any particular HF SURGICAL EQUIPMENT. The revised requirements 

and compliance tests have drawn upon the current editions of ANSI/AAMI HF1 8 and IEC 60601-2-18 with a goal of 

harmonization. 

Requirements for NES are now compiled under 201 .15.101. 

Subclause 201 .8.8.3 .102 - ACTIVE ACCESSORY HF leakage 

The HF leakage requirements are based on ANSI/AAMI HF18:2001 , subclause 4.2.5.2. The 

rationale for these requirements is excerpted below. In order to use common SI units, the text 

and formulas for both the normative language and the rationale have been anged from the 

original. 

The 1 MHz maximum operating frequency and the RAT 

constitute a reasonable margin between the test limits 
present-day cables while maintaining a considerable 
and that which would produce current densities of 100 

All of the selected values in combination permit density of 

11 ,46 mA/cm2, which is nearly an order of ag gnized burn 

threshold of 100 mA/cm2 for 10 s. The t the levels of 
one or more of the factors may be I conditions, the 

safety margin built into the re 

The cables of NEUTRAL ELECT leakage of the cables of 
ACTIVE ACCESSORIES because between the conductors of 

such cables and the PATI h lower. BIPOLAR accessories 
are allowed t s because the voltage of use is 

generally muc . 

The following allo 
ordinary HF SUR C 

in this particular standard to permit use of 
st voltages: 

The allowable 
minimum of 
typical cu 
RATED A 

M NOPOLAR ACCESSORIES should exceed the Paschen 
permit corona development, but need not exceed the 

000 V peak· Nor should the peak test voltage exceed the 

a com odated in harmonization with ANSI/AAMI HF18 by adjusting the 
con rmance limit as fo llows: 

/leakage [mA] = 9,0 x 1 o-6 x d x L x ftest x Upeak 

For BIPOLAR cords and NE cords, the HF LEAKAGE CURRENT is doubled: 

/leakage [mA] = 1,8 X 10-5 
X d X L x ftest x Upeak 

The risk of HF LEAKAGE CURRENT passing through ACTIVE ELECTRODE INSULATION and the 

insulation of NE cords is deemed at least as serious as that of cords of ACTIVE ACCESSORIES, 

and therefore those parts are included in these requirements. 

Alternate HF LEAKAGE test: 

The equivalent capacitance of the ANSI/AAMI HF18 HF LEAKAGE test path is derived as 

follows: 
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Given 

[ l U1est[v) 
i1eakage A = X (Oj 

leakage 

and 

X [o]- 1 
leakage - (21tx f1est (Hz)x C(F)) 

then 

thus 

The r.m.s. value of a sinusoidal test 

The constants used f 

vP-P = 800 [VJ;A 

Utest = 282 ,8 IV 
ftest = 1 000 [kHz • 

I1eakage = • 

The Ii • n e a cor ·ng to Equation AA.1 is thus: 

L [cm] 

(AA. 1) 

TIVE ACCESSORIES and NE cords. These are allowed twice the LEAKAGE 

C [pF] = 4 ,052 x d [mm] x L [cm]. 

For purposes of this standard, these results are rounded down to 2 x d x L and 4 x d x L [in 
pF] respectively. 

The technical equivalence of the foregoing alternate capacitance-based test method to the 
precedent HF LEAKAGE CURRENT method has been validated by Keller [5] and Kon ig [6]. 

Subclause 201.8.8 .3.103 - ACTIVE ACCESSORY HF dielectric strength 

As the dielectric stress is at HIGH FREQUENCY in practice, additional testing at HIGH FREQUENCY 
is required. A saline test electrode reasonably simulates the wet PATIENT and OPERATOR t issue 
in or near the surgical site. The use of a thin wire wrapped over insulation has been shown to 
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induce corona discharge damage which can be detected by the subsequent mains frequency 
dielectric strength test. Each test was independently selected to exert worst case stress on 
the insulation being challenged . The measurement of Vpeak and the CREST FACTOR should 
occur simultaneously with the test of the ACCESSORY to ensure that their values do not change 
due to loading by the accessory. During these tests, measuring the CREST FACTOR in a loaded 
state is acceptable. 

These requirements and tests harmonize to the extent possible with IEC 60601-2-18. 

Subclause 201.8.8.3.104 - ACTIVE ACCESSORY mains frequency dielectric strength 

It is known that HF test voltages greater than 120 % of that available from 
EQUIPMENT are difficult to ach ieve. Step-up transformers tend to distort HF 
the capacitance of the dielectric being tested can load the HF test vo 
stress insulation with an acceptably high margin, a d.c. or mains f qu n 
This test follows the HF dielectric strength test in order to te t 
weaknesses. 

Elevated temperatures produced by dielectric stress can 
ACTIVE ACCESSORIES. Any incorporated FINGERSWITCH OU 

its output inadvertently following all of the dielectric 

NOTE The metal foil used in the compliance t 

Subclause 201.8.10.4.2 - Connectio 

and 
r to 

The requirements of IEC 60601-2-4) are specified 
because ACTIVE ACC o considerable stress in use and 
typical failure modes TIENTS. Once a cable fatigues in 
use, it is common e itself or ignite nearby materials, 
endangering staff s will establish a reference level for 
durability of such 

Subclause 201. 

The outp 
energiz 
the s 
their 
defin 

o be of a momentary type in order to prevent unintentional 
e ut t. e r irement for isolated extra-low voltage takes into account 

m ta con itions under which these footswitches, FINGERSWITCHES and 
d. The equirement against the effects of entry of liqu ids is already 

e 201 .11 .6.5 of this particular standard . 

It is conside tha using one FI NGERSWITCH for selecting a multiple function, for example 
CUTTING or COA 7>.TION, could result in confusion and a potential hazard if a surgeon 
unfamiliar with the system were to use it. One example of this is light pressure on the switch 
may give COAGULATION, heavier pressure may give CUTTING . 

This subclause assumes the equipment is turned on. 

Subclause 201.11.1.1 - Maximum temperature during NORMAL USE 

The operating conditions specified here are deemed to be the most severe conditions likely to 
occur in practical use. 

Subclause 201.11.6.3 - Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS 

The test quantity of one litre represents a liquid filled bottle (for example an infusion solution), 
the presence of which in an operating room is considered to be likely. 
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Subclause 201.11.6.5 a) - Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and 
ME SYSTEMS 

A footswitch may be exposed to a considerable amount of water or other liquids during certain 
operations , and also when it is cleaned (for example by total immersion); consequently 
watertightness is required. 

Revisions of the immersion test to replace inspection with functional and dielectric strength 
testing are under consideration. No current IEC 60529 tests are deemed appropriate for the 
expected operating room environment. 

Subclause 201.11.6.5 b) 

A certain degree of water protection has to be required for FIN 

inadvertent activation of an output by the ingress of conductive fluids . T~ 
of specific HF SURGICAL EQUIPMENT. An a.c. impedance m 
measurement errors due to polarization effects in saline wh1 h 
contacts , and the voltage is consistent with subclause 20 . 0. 
was chosen as twice the maximum threshold stipulated b .8. 

vent 
dent 
aids 

ch ing 
e limit 

Applicable to all ACCESSORY specifi are expected to enter 
the sterile surgical field during use ach use. There are no 
requirements or tests which c an rat irement. 

ACTIVE ACCESSORIES marked for sing e for re-sterilisation and thus are 
exempted from this requi ent . 

Subclause 201.12.1 . 

In the load re 1st 
should never re 

meas 

• ing in practical use, lowering the output setting 
t power. 

city of output control setting - BIPOLAR outputs 

be reviewed for adequate explanation of alternate means of 

- Accuracy of MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE 

The maximum pea output voltage may appear at output settings other than maximum and 
with applied loads other than open circuit. 

Subclause 201.12.2 b) 

The standardization of the position of activating controls is required to reduce human errors. 
Controls for functions other than CUTTING and COAGULATION activation may also appear on the 
ACTIVE HANDLE. 

Subclause 201.12.2 d) 

Within this subclause, the term simultaneous activation refers to either situation described in 
201 .12.2 c). 
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In clinical use, the problems of co-ordination of the simultaneous use of more than one ACTIVE 
OUTPUT TERMINAL are considered to create unacceptable HAZARDS if only one output switch 
and set of controls are incorporated. 

Subclause 201.12.2 e) and f) 

Specifically places the burden for avoidance of incorrect connections on the equipment. Flying 
leads do not adequately discourage improper connections. Misconnection of a single pin 
ACCESSORY presents no conceivable HAZARD. 

Examples of BIPOLAR ACTIVE CONNECTOR configurations which conform to thi 
under consideration. 

Subclause 201.12.2 g) 

The pre-indication of the output and/or function (for example 
essential safety feature where they are energized by the sam 

Subclause 201.12.4.2 - Indication of parameters rel 

Within this subclause, the term simultaneous ac ·v tio 
201 .12.2 c) 1). 

Subclause 201.12.4.3.101 - Output r 

in 

In the load resistance 
should never result in 

al use, lowering the output setting 

Subclause 201.12. 

Although not r • 
not exceeding 0 
intended to ap 

0 OLA H U ICAL EQUIPMENT having a RATED OUTPUT POWER 
hi subclause is recommended. This requirement is 

HF SURGICAL EQUIPMENT. 

power during simultaneous activation 

st ver their intended output power to prevent a hazard. This is 
n one output is set at a level substantial ly lower than another, but both can 

OU y. 

Where multiple ts share the power of a single mode (e.g . simultaneous COAGULATION), a 
hazard cou ld exist if a single output delivers more power than the intended power or if the 
sum total of the power delivered in all of the simultaneously activated outputs exceeds the 
intended power. 

Subclause 201.13.2.13.101 - Protection against the effects of short-circuiting of the 
electrodes 

Some ACCESSORIES, for example resectoscopes or BIPOLAR ELECTRO DES, may short-circuit the 
output in NORMAL USE and the output circu it is frequently energized while open circuited. It is 
considered practical to design HF SURGICAL EQUIPMENT which will not be damaged by repeated 
short circuiting and by the open circuiting of the output for short periods of time. The revised 
text is intended to eliminate a question of which BIPOLAR output terminal is the NEUTRAL 
ELECTRODE and whether this requirement applies to BIPOLAR outputs. 
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Subclause 201.15.4.1.101 and 201 .15.4.1.102 

The requirements of these subclauses relate to the compatibility of detachable parts of ACTIVE 
ACCESSORIES. This issue becomes important for third party accessories and can cause 
operational difficulties in clinical practice , leading to delayed or interrupted procedures. 

Many ACTIVE HANDLES provide for the use of any of a variety of special ized, OPERATOR 
selected , detachable ACTIVE ELECTRODES. There is no standardization of electrode interface 
amongst the ACTIVE HANDLES of different manufacture. It is known that, although it may appear 
to the OPERATOR that an ACTIVE ELECTRODE from one manufacturer may fit the ACTIVE HANDLE 
from another, PATIENT injuries have resulted from incompatibilities such as: 

• inadequate SEPARATION between the conductive parts of the AC 
ELECTRODE interface and PATIENT tissue; 

• arcing across a gap between the intended electrical matin 
and/or ignition of insulation ; 

• inadequate mechanical retention force, resulting in the A 
become quite hot, fa lling into a PATIENT body cavity. 

Subclause 201.15.101 - NEUTRAL ELECTRODES 

- ACTIVE 

For low-powered HF SURGICAL EQU 
that an arrangement where the 
satisfactory. The return of the HF 
example to the earthed metal fr 
EQUIPMENT is exempted from the r 

eferenced to earth is 
lished capacitively, for 

quently this HF SURGICAL 
ODE. 

Subclause 201.15.101. -

The electrical con of an NE, except for a MONITORING NE, 
which is in cont t d such that the NE CONTINUITY MONITOR is 
capable of de cti nection. MONITORING NEs are exempted , since 
such an interru • loss of contact area with the PATIENT. 

Subcl 

connections which may fuse open during NORMAL 
exceed 1 A. 

cord connector, no conductive parts on PATIENT 

t of the NE cord from the NE, it should not be possible for monitoring 
current from NE ONTINUITY MONITOR or a CONTACT QUALITY MONITOR to pass through the 
PATIENT, thus pro cing a false indication of proper NE attachment. 

Subclause 201.15.101.4- NE cord insulation 

Although the voltage difference between the NE application site on the PATIENT and the NE 
cord conductors may be small , a significant voltage gradient may develop along the PATIENT'S 
body proximal to the surgical site, especially during application of high HF surgical current . 
Thus, there is a risk of a burn should the NE cord come in contact with a more proximal part of 
the PATIENT. Application of the HF LEAKAGE CURRENT requirements of 201 .8.8.3.102 mitigates 
this r isk. Since lower voltages are expected to be present, the higher LEAKAGE CURRENT l imit is 
deemed appropriate. 

Dielectric breakdown of NE cord insulation presents a similar risk to both the PATIENT and the 
OPERATOR, and thus the HF and mains frequency dielectric strength requirements are deemed 
necessary. The test voltage magnitudes are unchanged from the prior editions of this 
particular standard. 
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The cables of NEUTRAL ELECTRODES are allowed twice the leakage of the cables of ACTIVE 
ACCESSORIES, because the voltage levels developed between the conductors of such cables 
and the PATIENT's skin are generally much lower. 

The alternative measured HF leakage capacitance test method may prove simpler to 
implement than the precedent HF LEAKAGE CURRENT method. See subclause 201 .8.8.3 .102 for 
rationale. 

Subclause 201.15.101.5 - NE thermal performance 

The literature listed as items [1] through (4] in the bibliography are recom ed as a guide 
in evaluating suitable surrogate surfaces . 

This requirement was adopted from ANSI/AAMI HF18:2001 , subcla e 
for that requirement is also adopted, with minor lexical and subclau 
this particular standard , as fol lows: 

The purpose of the NEUTRAL ELECTRODE (NE) in MONOPOL 
reliably conduct the required HF surgical current with mi 

ale 
for 

Measurements with heated metallic blocks and with small 
circular electrodes carrying HF su • - ,.,,.,,,,,.,, ]) show that the 
maximum safe skin temperature f is 45 °C. Furthermore, 
reference to CENELEC Guide 29 ween 48 •c and 43 •c 
for 8 h or more, gives a maximum °C for 100 min. Normal 
resting skin temperature varies °C, depending on room 
temperature and hum· • perature increases approach ing 
12 °C cannot be con epresents a conservative safety 
factor of two and an acceptable NE. No acceptable 
NE should exceed to the required current and duration 
test. 

It is recognize t for qualifying NEs to the requ irements of this 
particular sta rohibited in many laboratories. However, the 
specified con ,,,..,u"-.mu large volume of empirical data from human tests, 
using 1 ments, collected and va lidated by numerous 
manufac 980. Although the use of media and apparatus which 
yield , documentation of that equivalency must be in place. 
Ther I and thermal properties of NE application sites on a variety 
of hu nee standards against which the accuracy of surrogate media 
and ature rise test apparatus are qualified. 

Because NE site ns may be confined to very small areas, the qualification measurement 
must have an adequate spatial sampling frequency to ensure that unacceptable NEs will 
always be detected. The requirement for one sample per square centimetre is a min imum. 
Current technology provides for many more samples per square centimetre. However, 
because noise in the thermal detector can cause individual pixels to appear superheated, a 
statistical averaging technique should be used to determine the temperature rise within any 
single square centimetre area. The initial temperature of NEs applied to human skin must be 
the same in all tests so that all results will be comparable . 

At the end of the 60 s application of HF current, the NE is removed from the test surface prior 
to measuring the final temperature. 

HF surgical currents are normally delivered in repet itive short bursts of varying amplitude and 
duration. Maximum currents and duration of activation depend on the individual technique 
used and on the type of surgical procedure . The conformance test current is intended to 
simulate the worst case single activation, with a considerable safety factor. Two sources of 
information were used to estimate the likely current and duration maxima: 
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• A 1973 article in Health Devices presented data in terms of the average currents, 
voltages , impedances, and minute duty cycles over all procedures studied (ECRI, 1973). 

• The unpublished data of Milligan and associates were presented in terms of the maximum, 
minimum, and average currents and durations for each procedure studied . 

These data can be used to estimate population variations . In both studies, it was found that 
the highest currents and longest durations were found in transurethral (TUR) procedures. For 
TUR procedures, the ECRI study showed an average CUTTING current of 680 mA and 480 mA 
for COAGULATION, with duty cycles of 15 % average and 45 % maximum. Milligan studied a 
smaller sample of 25 TUR procedures performed by 13 surgeons using five electrosurgical 
units at eight hospitals. 

The reported data for all TUR procedures are summarized in the follow· 
standard deviations cr are ca lculated over the 25 cases. These data 
of the means and variance in measured currents and durations. 

Table AA.1 - Summary of measured current and duratio 

tandard deviation 

Length of surgery (hours) 0,49 

Number of activations (per hour) 105 

CUTTING current 

Maximum current (mA) 297 

Average current (mA) 200 

Maximum duration (s) 3,8 2,3 

Average duration (s) 2, 1 0,7 

COAGULATION current 

339 130 

258 88 

5,7 7,6 

2,0 0 ,7 

e NE application site is given by: 

/ is the NE current [amperes]; 

t is the duration of current flow [seconds]; 

R is the real part of the impedance at the NE site [O ]. 

The impedance, R, is not generally definable, since its value depends on the NE design and 
the anatomical structure of the tissue to which it is applied. A "heating factor" 0 may be 
defined to describe the "stress" placed on an NE as: 

0 = 12 x t(A2s). 
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This heating factor has the significance of energy dissipated per n of impedance. NEs should 
be able to handle 0 values representative of surgical procedures. A current of 700 mA appl ied 
for 60 s yields 0 = 30 A2s . This value is far in excess of the maximum likely current and 
duration for a TUR procedure. The maximum likely 0 value can be found by multiplying the 
square of the largest likely current, i.e. 0 ,68A from ECRI (1973) [7] data (average) plus one 
standard deviation, i.e., 0,2A from the Milligan data by the maximum likely duration , i.e. , 5,0 s 
(average) plus one standard deviation, i.e., 7 ,6 s from the Milligan data, to get 

0 = 9,8 A2s 

Thus, 30 A2s is a conservative test criterion. 

A similar ly conservative test criterion can be derived for NEs marked fo 
TUR procedures are not performed on infants, a reasonable appro 
and duration data available for general surgical procedures. These at 
(1981 ), are given in the following table: ~ \ 

Table AA.2 - Summary of measured curr .~ d du~ on 
for general surgical proced 

Length of surgery (hours) 

Number of activations (per hour) 

CUTTING current 

Maximum current (mA) 

Average current (mA) 281 

Maximum duration (s) 7,6 

Average duration (s) 2,2 

267 

198 

11 

6,5 

0,84 

84 

101 

147 

11 

1,8 

157 

114 

7,5 

5,2 

ince 
rent 
arce 

I surgery and multiplying the square of the maximum likely current 
n by the maximum likely duration plus one standard deviation yie lds 

Thus , 

0=15A2s 

is a conservative test criterion and is readily obtained using a current of 500 mA applied for 
60 s. 

The safety margins inherent in these 0 values are intended to maintain a reasonable margin 
of safety even in the event of unintended partial loss of contact area between the NE and the 
PATIENT'S skin. Where NES other than MONITORING NES are used , advice to the OPERATOR 
according to 201 . 7 .9.2.2.101 d) is relied upon to prevent a hazardous loss of contact area . 
However, where CONTACT QUALITY MONITORS and MONITORING NES are in use, the OPERATOR 
expects to be relieved of the burden of NE contact surveillance , relying fully upon the 
CONTACT QUALITY MONITOR to alert the OPERATOR to area loss before it becomes hazardous. 
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Therefore, MONITORING NEs are tested with the same area loss which will cause the CONTACT 
QUALITY MONITOR to sound an alarm. 

References are found in the bibliography items [7] through [12]. 

The test currents by weight range in Table 201.3 were derived as follows. NEUTRAL 
ELECTRODES for adults, when tested with the 700 mA current based on the HF18 standard, 
result in a heating factor of 30 A2s. 

NEUTRAL ELECTRODES for children (PATIENT weight 5 kg to 15 kg) have active contact areas 
that are approximately one half of adult sized NEUTRAL ELECTRODES. When t d with the 500 
mA current based on the HF18 standard, results in a heating factor of 1 A2s, ich is one 
half of the maximum allowed adult value. 

NEUTRAL ELECTRODES for newborns (PATIENT weight less than 5 kg) 
that are approximately one half as those for children and thus s· 
one half of that used for children was chosen. This results in a atin 
implies the test current of 350 mA. Although there is no st ·s • a da . 
of this test current, surgical power settings for these small TIE 
is felt the 350 mA test current for 60 s results in a rea nal:5 s 

reas 
t is 

hich 
lection 

low so it 

This requirement was adopted from 
phase angle criterion for distinguishing 
a clear published definition, a priori or 

e 4.2.3 .2. The 200 kHz 
s was developed, lacking 

The contact imi,e 
preferred curr. n 
REFERENCED P I 
other than via 
for conducti 

.4.2.3.2 is also adopted, with minor 
ular standard , as follows: 

the NEUTRAL ELECTRODE represents the 
HF Sl:.IRGICAL EQUIPMENT having an EARTH 

1 ze the possibility of alternate return current paths 
i judged an acceptable maximum contact impedance 

easur according to ANSI/AAMI HF18:2001 using human 
im oses a 50 0 limit when a metal plate is used in lieu of a 

compensates for the impedance contribution of the deeper 
mes part of the measured NE contact impedance. 

Since a c of c pacitive NEs varies as the inverse of the frequency, it is appropriate 
to de pe ance characteristics in terms of capacitance. A value of 4 nF was 
specifie inimum acceptable capacitance because it is consistent with the 
characteristics of e majority of capacitive NEs which have been commercially available for 
many years and found to be clinically acceptable. 

The test current of 200 mA represents the low limit of average currents from the two studies 
cited above. Tissue-NE impedance generally increases as the current decreases, making the 
lower limit preferable. The frequency range of 200 kHz to 5 MHz is believed to encompass the 
range over which MONOPOLAR HF SURGICAL EQUIPMENT develops significant energy levels. 

The dimensions of the metallic test plate should be at least as large as the NEUTRAL 
ELECTRODE. 

Capacitive NEs are permitted a higher impedance because they do not dissipate heat. 
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Subclause 201.15.101 . 7 - NE adhesion 

This requ irement was adopted from ANSI/AAMI HF18:2001, subclause 4.2.3.3 . 

After application, NEs, except MONITORING NEs, should remain in place when subjected to 
stresses that may occur during customary use as a result of the site chosen for placement, 
inadvertent pulling, or accidental contact with preparatory solutions or physiologic fluids. 
MONITORING NES are exempt from this requirement because contact area loss due to adhesive 
failure is expected to cause a CONTACT QUALITY MONITOR alarm, thus preventing a hazard to 
the PATIENT. 

Subclause 201.15.101.8 - NE shelf life 

The adhesives and conductive gels used on single use NES may d er 
when stored according to the instructions for use. Therefore, it is ec 
these devices conform after storage until the marked expiration ate . 

Clause 202 

HF surgery is a very long established modality 
activation. Since the clinical benefits of HF 
interference and since HF SURGICA 
type of equipment is exempt from 
it is activated. 

HF SURGICAL EQUIPMENT performs 
radio frequency energy, nd HF 
present. The power lev s d 
are necessary to enab th 
effectively. 

in fere ce inherent during 
NT tweigh the risks of 

r short periods only, this 
subclause 6. 1.1.1 when 

ON functions through the use of 
above the CISPR 11 limits is 

ut of the HF SURGICAL EQUIPMENT 
to carry out its clinical function 

The EMISSION str ent and length of the active and neutral cords, 
on the opera! nd on many other appl ication conditions. 

PARTS or p 
particula 
SURG 
201.1 

o ·c, • • g, anaesthetic and infusion EQUIPMENT have APPLIED 
h1 irectly connected to the PATIENT. For such equipment, 

sI ting direct connection to the PATIENT circuits of a HF 
sary for testing EMC IMMUNITY (see 202.6 .2.101 and Figures 
of IEC 60601-2-344)). This was considered the best way to 

mpatibility between HF SURGICAL EQUIPMENT and some other medical 

For a standard1 source of electromagnetic interference to be used for such tests, the 
following conditions have been determined in I EC 60601 -2-34 : 

"The HF SURGICAL EQUIPMENT shall comply with IEC 60601-2-2, shall have a minimum cut 
mode of 300 W, a minimum COAGULATION mode of 100 Wand a working frequency of 450 kHz 
± 100 kHz." 

However, during stand-by operation, the HF SURGICAL EQUIPMENT may be energized for long 
periods and compl iance with the EMC requirements is considered necessary. 

During the immunity tests of IEC 61000-4-3 and IEC 61000-4-6, the manufacturer wi ll need to 
specify how compliance to the standard is checked. This includes precautions needed to 

4) Third edition, in preparation: IEC 60601-2-34, Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements 
for the basic safety and essential performance of invasive blood pressure monitoring equipment 
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ensure the duty cycle of the generator is not exceeded as well as how perturbations in the 
output power are detected. 

Additional information on the electromagnetic EMISSIONS created by HF SURGICAL EQUIPMENT 

may be found in Annex BB. 
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Annex BB 
(informative) 

60601 -2-2 © IEC:2009 

ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES created by HF SURGICAL EQUIPMENT 

BB.1 Overview 

Medical devices used in surgery are exposed to many sources of ELECTROMAGNETIC 
DISTURBANCE (EMO). The most prevalent source is from the HF SURGICAL EQUIPMENT that is 
used to cut and coagulate tissue. Although there are standards for many t e-s.__ of EMO, there 
is little information available regarding the ELECTROMAGNETIC DISTURBA CE ere ted by HF 
SURGICAL EQUIPMENT. 

The purpose of this annex is to provide medical device manuf bout 
the specific types and levels of EMMISIONS generated by also 
includes tests which manufacturers may wish to use i are 
resistant to these type of ELECTROMAGNETIC DISTURBANC 

BB.2 Terms and definitions 

For the purposes of this annex, th 
from this particular standard and 
plus the following terms and defini 

NOTE Definitions for ELECTROMAGNETIC DIST 

BB.2.1 
E-FIELD 
electric field 
EQUIPMENT 

BB.2.2 

small capitals are those 
of the general standard, 

urrent from the HF SURGICAL EQUIPMENT 

During surge HF energy may be used for CUTTING tissue or to provide hemostasis 
(COAGULATION). T • energy is generated by the HF SURGICAL EQUIPMENT and delivered to the 
surgical site using various sterile ACCESSORIES. The frequency of the HF energy is typically 
between 200 kHz and 1 MHz. These frequencies are high enough that human tissue cannot 
respond to them, and thus no nerve or muscle stimulation occurs. All of the surgical effect is 
due to the current density of the HF energy. 

The HF energy may be delivered to the surgical site in one of two ways. The first method is 
cal led MONOPOLAR or unipolar. This means that the surgical effect occurs at a s ingle pole 
w hich is under the surgeon's control. The energy is generated in the HF SURGICAL EQUIPMENT, 
is carried through a cord to an ACCESSORY held by the surgeon , th rough the PATIENT, is 
collected by a large surface area PATIENT return e lectrode (NEUTRAL ELECTRODE) and is carried 
back to the HF SURGICAL EQUIPMENT. It is the current density at the tip of the ACCESSORY ACTIVE 
ELECTRODE(s) that causes the localized surgical effect. After entering the PATIENT'S body, the 
current disperses, l imiting the area of the surgical effect. The large surface area of the 
NEUTRAL ELECTRODE is designed to keep the current density low to prevent heating or other 
tissue effects. The PATIENT return electrode is the second pole in the circuit. The most 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 - Company: Covington & Burling LLP 
Order No.: WS-2023-01 1679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 22919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 72/166



60601-2-2 © IEC:2009 - 71 -

common MONOPOLAR ACCESSORY is the HF surgical pencil, so named because it resembles a 
thick pencil held by the surgeon. 

The second method of energy delivery is called BIPOLAR. The surgical ACCESSORY used by the 
surgeon has two electrodes, each with a small surface area. The HF energy passes from the 
HF surgical unit to one electrode , through the tissue, to the other electrode and back to the HF 
surgical unit. The area of the electrodes and the tissue between them is small and so the 
current density is high. Thus, the surgical effect occurs only in the tissue grasped between the 
electrodes . A NEUTRAL ELECTRODE is not required . The most common BIPOLAR ACCESSORY is HF 
surgical forceps. 

Most HF SURGICAL EQUIPMENT allows the user to control the output pow r a a means of 
controlling the depth and speed of the surgical effect. The output volt ~ and c rent may 
vary depending on the HF SURGICAL MODE, the power setting and the I pre e ed the HF 
SURGICAL EQUIPMENT. 

The surgical effect of CUTTING is generally achieved using v ag between 
200 V and 1 200 V. The current density at the tip of he ing of the 
contents of cells immediately adjacent to the electr to steam and 
the cell wall ruptures. The electrode moves throug <YC~:>m-.J mall arcs pass 
from the electrode tip to the tissue. A pure sine w hemostasis. If the 
sine wave is interrupted, various levels of h addition to the 
CUTTING action. The lower the du! ever, lowering the 
duty cycle also requires that the p e same output power. 
Power levels used in the cut mode 

The surgical effect of COAGULATION m ral different methods. A pure 
sine wave which is b desiccate and coagulate tissue. 
This waveform does ntact COAGULATION in both the 
MONOPOLAR and B eds to coagulate bleeding tissue 
without touching it a l waveform is generally used. This 
waveform may use d 4 600 V. Power levels used for the 
MONOPOLAR C~ LA to 120 W. Power levels for the BIPOLAR 
COAGULATION ~ ra 

HF SURGICAL EQUIPMENT occur during activation of the 
m ower setting while arcing to tissue or metal. 

eated by HF SURGICAL EQUIPMENT 

erapeutic current f lows from the HF surgical unit through the ACCESSORY 
cable , through In ATIENT, through an ACCESSORY cable again , and back to the unit. This 
circuit may take on different forms, sizes and arrangements . The current flowing creates both 
a radiated E-FIELD and an H-FIELD. These fields may couple to the ACCESSORY, or POWER 
SUPPLY CORD used by other equipment. The worst case scenario for E-FIELD coupl ing is to 
have the HF SURGICAL ACCESSORY cables in close proximity and parallel with other ACCESSORY 
cables. E-FIELD coup ling is also made worse during clinical situations where arcs occur. The 
worst case scenario for H-FIELD coupling is to have the HF surgical circuit spread out in a large 
circle and other ACCESSORY cables attached to the PATIENT who is within that circle. E-FIELD 
coupling typically generates worst case EMMISSIONS that are higher in frequency (tens to 
hundreds of megahertz) than H-FIELD coupling (tens to hundreds of kilohertz). 

BB.3.2.2 Conducted through the mains POWER SUPPLY CORD 

Electromagnetic noise conducted through the mains POWER SUPPLY CORD increases during 
activation of the HF SURGICAL EQUIPMENT through a combination of internal coupling to the HF 
output and high voltage power supplies that are only active during HF output generation. 
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BB.3.2.3 Conducted through the PATIENT 

The therapeutic current that is applied to the PATIENT to achieve CUTTING and COAGULATION 

impresses a voltage on the PATIENT that may be coupled into other equipment. This coupling 
may be direct or capacitive. Direct coupling occurs into the inputs of devices that are 
measuring PATIENT voltages (e.g. ECG, EEG, EMG, evoked potential monitors) . Capacitive 
coupling occurs when equipment cables or sensors are in close contact with the PATIENT (e.g. 
pulse oximeter probes , invasive blood pressure transducers, temperature probes, camera 
systems). A combination of these methods is possible. The value of the voltage impressed on 
the PATIENT is highly dependant on the HF SURGICAL MODE used. BIPOLAR modes utilize peak­
to-peak voltages ranging from tens to a few hundred of volts and generate little or no 
sparking. CUTTING modes utilize peak to peak voltages from several h red to a few 
thousand volts and generate very small sparks. COAGULATION modes ut ize p ak to peak 
voltages from a few thousand up to fourteen thousand volts with large s s qu tly being 
desired. Generally only a fraction of the HF voltage Is coupled into t,_r1~ e i en ut for 
devices that measure in the millivolt or microvolt range, that can be pro~. 

BB.3.3 Measurement techniques 

For the purpose of this annex, the measurements were t niq s intended to 
create the worst case values that may be experien E CAL EQUIPMENT 

during surgery. 

The measurements reported belo of the output modes 
available and using the maximu able of. Four different 
clinical situations were simulated. activation , activation at 
the RATED LOAD of the HF SURGICA uces the maximum output 
power), sparking to metal , and s ge to simulate spa rking to 
tissue. 

All of these measu 
variety of manufac 
BB.3.4.4. 

BB.3.3.1 E-FI 

A non-con 
from the 

es using HF SURGICAL EQUIPMENT from a 
used to create the worst case values of 

a ve a round plane was used to support the ACCESSORY cables 
N er test. The measurement techniques found in CISPR 11 

ted in Figure BB.1 . The measurements were recorded as peak 
between 30 MHz and 1 GHz. 
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0 

IEC 1206/06 

above a ground plane was used to support the ACCESSORY cables 
PMENT unit under test. The set up is illustrated in Figure BB.2. 

recorded as peak or quasi-peak values that occur between 10 kHz 
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0 

Key 

G) ACTIVE ACC ESSORY 

® Load 

® NE or 

© Foots 

® HFS 

© Non c 

-FIELD EMISSIONS test setup 

m ove a ground plane was used to support the ACCESSORY cables 
PMENT under test. The set up is illustrated in Figure BB.3. 

ere recorded as peak or quas i-peak values that occur between 150 kHz 
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nducted EMISSIONS test setup 

e typically below 50 MHz, with lower energy at higher frequencies. 
energy at all frequencies, with arcing to metal being the worst case 

88.3.4.2 H-FIELD EMISSIONS 

The greatest values were typically at the fundamental frequency of the HF SURGICAL 

EQUIPMENT, with additional peaks at multiples of the fundamental frequency. Arcing increases 
the energy at all frequencies, with arcing to metal being the worst case clin ical situation. 

88.3.4.3 Mains conducted EMISSIONS 

The greatest values were typically at the fundamental frequency of the HF SURGICAL 
EQUIPMENT with additional peaks at multiples of the fundamental frequency. Arcing increases 
the energy at all frequencies, with arcing to metal being the worst case clin ical situation. 
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88.3.4.4 Maximum EMISSION levels of HF SURGICAL EQUIPMENT 

The greatest level of EMISSIONS was generated by spark gap units. This type of HF SURGICAL 
EQUIPMENT is no longer sold but sti ll found in many hospitals. Th is type of unit creates the 
worst case EMD environment due to a very high output voltage and the use of a spark gap to 
create COAGULATION waveforms. The use of a spark gap tends to generate much higher levels 
of EMISSIONS at higher frequencies. The worst case EMMIssI0N values are shown in Table BB.1 
and Table BB.2. The E-FIELD measurements were from a distance of 10 m. 

Table 88.1 - Worst case emissions of spark gap type HF SURGICAL EQUIPMENT 

EMMISSION type No arcing Arcing to saline 

E-FIELD 92 dBµV/m (40 mV/m) 80 dBµV/m (10 mV/m) 

H·FIELD 96,47dBµA/m 99,47 dBµA/m 

(67 mA/m) (94 mA/m) 

Mains conducted 117 dBµV (708 mV) 

Table 88.2 - Worst case emissions of non-spar 

EMMISSION type 

E-FIELD 

H-FIELD 

Mains conducted 

BB.4 Suggested t 

88.4.1 ◊ 

No arcing Arcing to metal 

83 dBµV/m (14 mV/m) 

62,47 dBµA/m 

(1,3 mA/m) 

100 dBµV (100 mV) 

The followin me ad hoc tests that have been used by equipment 
manufacturer ucts can withstand the EMISSIONS produced by HF 
SURGICA eant to serve as guides only and may be modified 
base ated with respect to the HF SURGICAL EQUIPMENT. The tests 
belo the two types of equipment being situated in close proximity 
(both bles) . Just as in IEC 60601-1-2, the equipment manufacturer 
shoul ptable response to th is test shou ld be prior to conducting it. 

88.4.2 

Set up the equipment that is to be tested. Wrap the cord of a MONOPOLAR HF SURGICAL 
ACCESSORY around the equipment so that at least two f ul l loops of the cord are present as 
shown in F igure BB.4. 
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0 

Key 

G) HF SURGICAL EQUIPMENT 

®unit under test 

@ Metal plate 

0 
0 

/EC 1209/06 

Attach one end of a cord to the NEUTRAL ELECTROD 

and the other end to a metal plate. Using the MO 

GICAL EQUIPMENT 

SORY, activate the 
CESSORY to the metal 

g which will create the 
HF SURGICAL EQUIPMENT in each pos 'l:l out 
plate. For each mode, adjust the HF 
highest peak output voltage. 

This test generates 
frequencies . 

88.4.3 

Repeat the te 
(touching) the me 
maximum outpu 

88.4 

w h the greatest possible spread of 

~OPO)-AR HF SURGICAL ACCESSORY short circuited to 
:GtOAL EQUI PMENT should be adjusted to obtain the 

de. 

rrents and thus the greatest H - FIELDS. It also creates 
t frequency. 

.4.2 and BB.4.3 with the cord of the MONOPOLAR HF SURGICAL 
around the mains power cord of the unit under test as shown in Figure 

This test simulates the noise that can be coupled into the equipment through the mains power 
cord. 
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©Mains power cord of unit under le I 

BB.4.5 

If the equipment has cords that enter 
cords and the MONOPOLAR HF SURGICA 

tests of BB.4.2 and BB .. 3 ith 
around the ACCESSORY C d 0 

Key 

G)HF SURGICAL EQUIPMENT 

®unit under test 

® Metal plate 

©ACCESSORY cord of unit under test 

60601-2-2 © IEC:2009 

0 

ling can also occur between those 
o test for this possibility, repeat the 

OLAR HF SURGICAL ACCESSORY wrapped 
own in Figure BB.6. 

G) 

0 

/EC 258/09 

Figure BB.6 - ACCESSORY cord ad hoc test 

BB.4.6 

Tests to determine the impact of EMISSIONS that are conducted through the PATIENT may vary 
widely based on how we ll coupled the equipment is to the PATIENT. The reader is urged to 
consult the particular standard(s) for their type of equipment for additional information. Many 
of these particular standards have already included this type of test. 
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particulieres pour la securite de base 
et les performances essentielles des appareils d'electrochirurgie 
a courant haute frequence et des accessoires d'electrochirurgie 

a courant haute frequence 

AVANT-PROPOS 

1) La Commission Electrotechnique Internationale (GEi) est une org • mal atIon 
composee de !'ensemble des comites electrotechn iques nationaux ( GEi a 
pour objet de favoriser la cooperation internationale pour toute dans les 
domaines de l'electricite et de l'electronique. A cet effet, la GEi es Normes 
internationales, des Specifications techniques, des Rapports l e access1bles au 
public (PAS) et des Guides (ci-apres denommes "Publication(s) t confiee a des 
comites d'etudes, aux travaux desquels tout Comite nati • participer. Les 
organisations internationales, gouvernementales et non g GEi, participent 
egalement aux travaux. La GEi collabore etroitement Normalisation (ISO), 
selon des conditions fixees par accord entre les deu 

2) Les decisions ou accords officiels de la resentent, dans la mesure 
du possible , un accord international ·s omites nationaux de la GE i 
interesses sent representes dans chaq 

3) Les Publications de la GEi se present ions internationales et sent agreees 
comme telles par les Comites nationau bles sent entrepris afin que la GEi 
s'assure de !'exactitude d El ne peut pas etre tenue responsable 
de l'eventuelle mauvais r un quelconque utilisateur final. 

4) Dans le but d'encourag na Ionaux de la GEi s'engagent, dans toute la 
mesure possible, a blications de la GEi dans leurs publications 
nationales et region Publications de la GEi et toutes publications 
nationales ou regio es en termes cla irs dans ces dernieres. 

5) La GEi n'a ev valant indication d'approbation et n'engage pas sa 
responsabilite s a une de ses Publications. 

6) Taus les utilis nt en possession de la derniere edition de cette publ ication. 

7) Aucune res 
mandat • 
nation 
do 
de 
tou 

8) 

im tee a la GEi , a ses administrateurs, employes, auxiliaires ou 
per rticuliers et les membres de ses comites d'etudes et des Comites 

judice cause en cas de dommages corporels et materiels, ou de tout autre 
soil, directe ou indi recte, ou pour supporter les coots (y compris les frais 

ns s de lant de la publication ou de !'utilisation de cette Publication de la GEi ou de 
GEi , ou au credit qui lui est accorde. 

s references normatives citees dans cette publication. L'utilisation de publications 
toire pour une application correcte de la presente publication. 

9) L'attention est a • e sur le fait que certains des elements de la presente Publication de la GEi peuvent faire 
l'objet de droits de propriete intellectuelle ou de droits analogues. La GEi ne saurait etre tenue pour 
responsable de ne pas avoir identifie de tels droits de propriete et de ne pas avoir signale leur existence. 

La Norme internationa le CEI 60601 -2-2 a ete etablie par le sous-comite 620 : Appareils 
electromedicaux, du comite d'etudes 62 de la CEI: Equipements e lectriques dans la pratique 
med icale. 

Cette cinquieme editi on ann ule et rem place la quatrieme edition publiee en 2006 dont elle 
constitue une revision technique. Les revisions de la presente edition incluent de nouveaux 
termes relatifs au precondit ionnement des accessoires prealablement a l'essa i d'isolement, a 
l'affinement des exigences applicables aux essais de compatibil ite electromagnetique et a la 
correction de certaines equations ut il isees dans le calcul de l'essai thermique applicable aux 
t:LECTRODES NEUTRES . 
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Le texte de cette norme particuliere est issu des documents suivants: 

FDIS Rapport de vote 

620/726/FDIS 620/755/RVD 

Le rapport de vote indique dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant 
abouti a !'approbation de cette norme particuliere. 

Cette publication a ete redigee selon les Directives ISO/CEI , Partie 2. 

Dans la presente norme, les caracteres d'imprimerie suivants sont utilises· 

- Exigences et definitions: caracteres romains. 

- Modalites d'essais: caracteres italiques. 

Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, 
references: petits caracteres. Le texte normatif a l'interieur des table 

- TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENE 

PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULE . 

- "article" designe l'une des dix­
toutes ses subdivisions (par ex 

"paragraphe" designe une sub 
7 .2.1 sont tous des 

table des matieres , avec 
raphes 7 .1, 7.2 , etc.); 

(par exemple 7.1, 7 .2 et 

Dans la presente n 
numero de l'articl 

ont precedees du mot "Article" suivi du 
norme, les references aux paragraphes 

Dans la prese e 
un enonce est 

- (( 

est utilisee avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi 
conditions quelle qu'elle soit est vraie. 

la presente norme sont conformes a l'usage decrit a 
El , Partie 2. Pour les besoins de la presente norme: 

a pr· sent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un 
·re p ur la conformite a la presente norme; 

t recommande » signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai 
de mais n' est pas obligatoire pour la conformite a la presente norme; 

- « pouvoir » mis au present de l'indicatif est utilise pour decrire un moyen admissible pour 
satisfaire a une exigence ou a un essai . 

Lorsqu'un asterisque (*) est utilise comme premier caractere devant un titre, ou au debut d'un 
titre d'alinea ou de tableau, ii indique !'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a 
consulter a l 'Annexe AA. 

Une liste de toutes les parties de la serie CEI 60601 , publiee sous le titre general Appareils 
e/ectromedicaux, figure sur le site web de la CEI. 
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Le comite a decide que le contenu de cette norme particuliere ne sera pas modifie avant la 
date de maintenance indiquee sur le site web de la CEI sous "http ://webstore .iec.ch" dans les 
donnees relatives a la publication recherchee. A cette date, la publication sera 

• reco nd u ite; 

• supprimee; 

• remplacee par une edition revisee, ou 

• amendee. 

Le contenu du corrigendum de fevrier 2014 a ete pris en consideration dans 
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INTRODUCTION 

Les exigences minimales de securite specifiees dans la presente norme particuliere sont 
considerees comme assurant un degre pratique de securite dans le fonctionnement des 
appareils d 'electrochirurgie a courant haute frequence. 

La presente norme particuliere modifie et complete la CEI 60601-1 (troisieme edition , 2005): 
Appareils electromedicaux - Partie 1: Exigences generates pour la securite de base et !es 
performances essentielles, appelee norme genera le dans la suite du texte (voi r 201 .1.4 ) . 

Les exigences sont suivies de specifications relatives aux essais correspon 

Une section «Guide general et justifications» contenant , le ca 
explicatives concernant les exigences les plus importantes, figure e 

Les articles ou paragraphes 
d'un asterisque (*). 

notes 

On considere que la connaissance des raisons qui o 
seulement facilitera !'application correcte de la nor 
revision rendue necessaire par suite de chan 
d'evolutions technologiques. Cependant, cette a 

n r exigences non 

exigences de la presente norme. 
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particulieres pour la securite de base 
et les performances essentielles des appareils d'electrochirurgie 
a courant haute frequence et des accessoires d'electrochirurgie 

a courant haute frequence 

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes 

L'Article 1 de la norme generale 1) s'applique avec les exceptions sui 

201.1.1 • Demaine d'application 

Remplacement: 

La presente norme internationale s'applique a la s CURIT 

ESSENTIELLES des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF clefi 

Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGI a PUISSANCE DE SORTIE 
ASSIGNEE est inferieure OU egale a micro COAGULATION , a 
l'ophtalmologie ou a l' usage denta exigences de la presente 
norme particuliere. Ces exemption ces correspondantes. 

201.1.2 Objet 

Remplacement: 

L'objet de la e 
SECURITE DE B 
tels qu' ils sont 

201.1.3 

e d'etablir des exigences particulieres pour la 
ENTIELLES des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF 

rti liere se rapporte aux normes col laterales applicables listees dans 
1-1 et !'Article 2 de la presente norme particuliere. 

La CEI 60601 -1-2 et la CEI 60601-1 -8 s'appliquent telle que modifiees respectivement par 
!'Article 202 et !'Article 208. La CEI 60601-1-3, la CEI 60601-1-10 et la CEI 60601-1-11 2) ne 
sent pas applicables. Toutes les autres normes col laterales publiees dans la se rie CEI 60601-
1 s'appliquent telles qu'elles sont publiees. 

1) La norme generale est la CEI 60601-1 :2005, Appareils electromedicaux - Partie 1: Exigences genera/es 
relatives a la securite de base et aux performances essentielles. 

2) IEC 60601-1- 11 , Medical electrical equipment - Part 1-11 : General requirements for basic safety and essential 
performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical 
systems used in the home healthcare environment (en preparation). 
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201.1.4 Normes particulieres 

Remplacement: 

- 87-

Dans la serie CEI 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer 
des exigences contenues dans la norme generale et dans les normes collaterales en fonction 
de ce qui est approprie a l'APPAREIL EM considere et elles peuvent ajouter d'autres exigences 
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES. 

Une exigence d'une norme particuliere prevaut sur !'exigence correspondante de la norme 
genera le. 

Par souci de concision,, la CEI 60601-1 est designee dans la presente 
le terme "norme generale". Les normes collaterales sont designe 
document. 

La numerotation des articles et paragraphes de la presente no me p 
celle de la norme generale avec le prefixe « 201 » (par m le 
norme aborde le contenu de !'Article 1 de la norme g 
collaterale applicable avec le prefixe « 20x » ou x 
numero de document de la norme collaterale (par 
particuliere aborde le contenu de !'Article 4 de la 
presente norme particuliere aborde le ontenu e 
3, etc.). Les modifications apporte le e d 
!'utilisation des termes suivants: 

nd a 
• sente 

la norme 
chiffre(s) du 

esente norme 
-2 , 203.4 dans la 

ollaterale 60601-1-
e sont specifiees par 

"Remplacement" signifie que l'article 
collaterale applicable est remplace 

la norme generale ou de la norme 
le texte de la presente norme 

particuliere . 

"Addition" signifie 
de la norme gen • r 

"Amendement" • 
collaterale a 
particuliere. 

r e particuliere vient s'ajouter aux exigences 
le applicable. 

paragraphe de la norme generale ou de la norme 
me indique par le texte de la presente norme 

es u I bleaux qui son! ajoutes a ceux de la norme generale sont 
1. 1 . Toutefois, en raison du fail que les definitions dans la norme 

n • rote s 3.1 a 3.139, les definitions complementaires dans la presente 
er le partir de 201.3.201. Les annexes supplementaires sont notees AA, 

supplementaires aa), bb) , etc. 

Les paragraphes ou les figures qui sont ajoutes a ceux d'une norme collaterale son! 
numerates a partir de 20x, ou « x » est le chiffre de la norme collaterale, par exemple 202 
pour la CEI 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc. 

L'expression "la presente norme" est util isee pour se referer a la norme generale, a toutes les 
normes collaterales applicables et a la presente norme particuliere , considerees ensemble. 

Lorsque la presente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe 
correspondant, !'article ou le paragraphe de la norme generale ou de la norme collaterale 
applicable, bien qu 'i l puisse etre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu' il est 
demande qu 'une partie quelconque de la norme generale ou de la norme collaterale 
applicable, bien que potentiellement pertinente , ne s'applique pas, cela est expressement 
mentionne dans la presente norme particuliere. 
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201.2 References normatives 

NOTE Une lisle de references informatives est donnee dans la bibliographie commen9ant a la page 162. 

L'Article 2 de la norme generale s 'applique avec Jes exceptions suivantes : 

Remplacement: 

CEI 60601-1-2:2007, Appareils electromedicaux - Partie 1-2: Exigences genera/es pour la 
securite de base et /es performances essentielles - Norme collaterale: Compatibilite 
electromagnetique - Exigences et essais 

CEI 60601-1-8:2006, Appareils e/ectromedicaux - Partie 1-8: Exigen s 
securite de base et /es performances essentielles - Norme collatera . 
essais et guide pour /es systemes d'alarme des appareils et des sys 

Addition: 

CEI 61000-4-3:2006, Compatibilite Electromagnetique (. 
et de mesure - Essai d'immunite aux champs e/ectr: 
radioelectriques 

r la 
/es, 

X 

CEI 61000-4-6:2003, Compatibilite el 
et de mesure - lmmunite aux 

-6: Techniques d'essai 
es par /es champs 

electromagnetiques 

CISPR 11 :2003, App • • medicaux (ISM) a frequence 
c omagnetiques - Limites et methodes radioe/ectrique - Car 

de mesure 

201.3 Terme e 

Pour les bes • 

1 :2005 s'appl 

Addition: 

201.3.201 
ACCESSOIRE ACTIF 

t, s termes et definitions donnes dans la CEI 60601-
s suivantes: 

ant" utilises dans le present document designent, sauf indication contraire, 
cu courants alternatifs , continus ou complexes moyennes sur 1 s. 

ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF destine a etre manipule par l'OPERATEUR pour produire 
des effets chirurgicaux au niveau du site prevu sur le PATIENT, comprenant generalement un 
PORTE-ELECTRODES ACTIVES, un CABLE ACTIF, un CONNECTEUR ACTIF et une ELECTRODE ACTIVE 

201.3.202 
CONNECTEUR ACTIF 
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF destinee au raccordement a une BORNE DE SORTIE ACTIVE qui 
peut comporter des bornes supplementaires pour la connexion d'un INTERRUPTEUR MANUEL a 
un CAPTEUR A INTERRUPTEUR 

201.3.203 
ELECTRODE ACTIVE 
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF qui va du PORTE-ELECTRODES ACTIVES au s ite chirurg ica l 
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201 .3.204 
ISOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE 
materiel d'isolation e lectrique fixe a une partie d 'une ELECTRODE ACTIVE destinee a p revenir 
d'eventuelles b lessures a l'OPERATEUR ou a un t issu adjacent du PATIENT 

201.3.205 
PORTE-ELECTRODES ACTIVES 
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF destinee a etre tenue par l'OPERATEUR 

201.3.206 
BORNE DE SORTIE ACTIVE 
partie d'un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF OU du MATERIEL 
connectee a u n ACCESSOIRE ACTIF et a lui fourn ir du courant HF 

201.3.207 
*MATERIEL ASSOCIE 
materiel autre que les APPAREi LS D'ELECTROCHIRURGIE HF qui pe etre 
au circuit PATIENT et qui n 'est pas prevu pour une ut i lisation • ep nd 

201.3.208 
* BIPOLAIRE 

meth ode d'application d'un cou rant de sortie HF a 
ACTIVES a poles multiples 

201.3.209 
ELECTRODE BIPOLAIRE 

a etre 

ensemble de deux ou plus de de 
fabriquees de tel le 
FREQUENCE passe pri 

placees su r le meme support et 
sous tension , le COU RANT HAUTE 

201 .3.210 
COAGULATION 
utilisation d'u co 
ou a rreter un sa· 

perature d'un t issu pour, par exemple , reduire 

d'une COAGULATION par contact ou sans contact. 

L NCE A QUALITE DU CONTACT DISPO 
CQM ( 

circui 
LITY NITOR) 

a un 
l'ELECTR 

IL 'ELECTROCHIRURGIE HF OU MATERIEL ASSOCIE destine a etre raccorde 
EU E DE SURVEILLANCE et qui declenc h e une a larme si le contac t de 

RE vec le PATIENT devient insuffisant 

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

201 .3.212 
DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE 
circuit d'un APPAREI L o 'ELECTROCHIRURGIE HF OU MATERIEL ASSOCIE destine a etre raccorde a 
une ELECTRODE NEUTRE, sauf s'il s 'agit d'une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE generant 
une alarme en c as de discontinuite e lectrique dans le cable de !'ELECTRODE NEUTRE ou ses 
connexions 

201.3.213 
*FACTEUR DE CRETE 
va leur ad imension ne lle egale a la tension de c rete de sortie d ivisee par la tension efficace, 
telle que mesuree a la sortie de l'APPAREIL o 'ELECTROCHIRURGIE HF en circuit ouvert 
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NOTE L'Annexe AA donne des informations specifiques concernant la maniere correcte d'effectuer les mesures 
necessaires au calcul de cette valeur. 

201.3.214 
* INCISION 

resection ou dissection des tissus biologiques due au passage d 'un COURANT A HAUTE 
FREQUENCE de forte densite dans la (les) ELECTRODES ACTIVES 

201 .3.215 
*CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE 

c ircuit PATIENT comprenant des composants, tels que des condensateurs, destines a fournir 
aux coura nts HF un c hemin a faible impedance vers la terr e 

201.3.216 
INTERRUPTEUR MANUEL 
dispositif generalement compris avec un ACCESSOIRE ACTIF et qui, 
l 'OPERATEUR , permet de generer la sortie HF e t, lorsqu'i l est l iber · , 

NOTE Les exigences applicables a des interrupteurs similaires destine a 
la sortie HF son! actuellement a l'etude. 

201.3.217 
*FULGURATION 
forme d e COAGULATION utilisant des 
c hauffer superf iciellement les t issus s 
ACTIVE et le tissu 

201 .3.218 
* HAUTE FREQUENCE 
HF 

201.3.219 

par 

CIRCUIT PATIEN I 
circuit PATIENT • 

faible impedan 
a fourn ir aux courant s HF un chemin de 

une OU plusieurs CONNEXIONS PATIENT 

ACCESSOIRE ' ELEC 

ACCESSOIRE des • e conduire, completer ou surveiller l'energie HF appliquee au PATIENT par 
l'APPAREI L D'ELECTROCHIRURGIE HF 

NOTE Les ACCESSOIRES o'ELECTROCHIRURGIE HF comprennent les electrodes d'appl ication electrochirurgicales HF, 
y compris les cables et les connecteurs de raccordement aux APPAREILS o'ELECTROCHIRURGIE HF, ainsi que les 
autres MATERIELS AssocI1:s destines a etre connectes au circuit PATIENT de l'appareil d'electrochirurgie HF. 

201.3 .222 
APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 

APPARE IL ELECTROMEDICAL, y compris les ACCESSOIRES associes, destine a des operations 

c h irurgicales, telles que l ' INCISION ou la COAGULATION de t issus biologiques, au moyen de 
courants HAUTE FREQUENCE 

NOTE Les APPAREILS o'ELECTROCHIRURGIE HF son! egalement appeles appareils de diathermie electrique OU 

appareils d'electrochirurgie. 
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201.3.223 
*MODE ELECTROCHIRURGICAL HF 
une des caracteristiques de sortie HF selectionnable par l'OPERATEUR et destinee a fournir un 
effet chirurgical indique specifique au niveau d'un ACCESSOIRE ACTIF connecte, tel qu'une 
INCISION, une COAGULATION et des actions similaires 

NOTE Chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible peut etre fourni par une commande de sortie reglable par 
l'OPERATEUR pour obtenir l'intensite ou la vitesse requise de l'effet ch irurgical. 

201.3.224 
*TENSION MAXIMALE DE SORTIE 
pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible, !'amplitude de la ten • n maximale de 
sortie HF de crete possible apparaissant entre les connexions du circuit PAT ENT 

201.3.225 
*ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE 
ELECTRODE DE SURVEILLANCE destinee a etre utilisee avec un DISB 
QUALITE DU CONTACT 

201.3.226 
*MONOPOLAIRE 

methode d'application d'un courant de sortie 
ELECTRODE ACTIVE et 
separement ou par la capacite du coq::, 

201.3.227 
ELECTRODE NEUTRE 
NE (NEUTRAL ELECTRODE 

electrode reliee au c ement grande, destinee a fournir 
une voie de retour nsite suffisamment faible dans le 
tissu biologique, po te ls que des brOlures indesirables 

NOTE L'ELECTRODE N 

reference ou elect 

201 .3.228 

de sor • 

HF qui peut etre appliquee a un ACCESSOIRE 
par rapport a une ELECTROD

0

E NEUTRE raccordee au 
CTROCHIRURGIE HF BIPOLAIRE, la tension maximale de crete 
dans des paires de polarite opposee 

ance de charge non reactive qui, une fois raccordee, donne lieu a la 
puissance de sortie HF maximale de chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF de l'APPAREIL 
D'ELECTROCHIRURGIE HF 

201.3.230 
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE 
pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF regle a la valeur de sortie maximale, puissance en 
watts produite lorsque toutes les BORNES DE SORTIE ACTIVES qui peuvent etre activees 
simultanement sont raccordees a leurs CHARGES ASSIGNEES respectives. 

201 .3.231 
CAPTEUR A INTERRUPTEUR 
partie d 'u n APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF OU du MATERIEL ASSOCIE qui commande 
!'activation de la sortie HF en reponse a l'actionnement d'un INTERRUPTEUR MANUEL ou d'une 
pedale connecte(e) 
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201 .4 Exigences generales 

L'Article 4 de la norme generale s'applique avec les exceptions suivantes: 

201.4.2 • PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES POUR LES APPAREILS EM OU SYSTEMES EM 

Addition: 

Les FABRICANTS doivent inclure, dans leur ANALYSE DU RISQUE , la probabilite pour leur 
APPAREIL D't:LECTROCHIRURGIE HF et/ou ACCESSOIRES D't:LECTROCHIRURGIE HF d 'etre uti lises 
dans des situations de courant eleve MONOPOLAIRE et l' im pact que eel 
l 'echauffement sous l'E'.:LECTRODE NEUTRE (par exemple, voi r 201 . 7 .9 .2.2.10 

201.4.3 • PERFORMANCES ESSENTIELLES 

Addition: 

NOTE 101 Veuillez vous reporter a l'Annexe AA. 

201 .4.7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT POUR LES APPA 

Addition: 

CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT comp 

sur 

aa) defaillance du DISPOSITIF 
SURVEILLANCE DE LA QUALIT 

du DISPOSITIF DE 
lieu a un RISQUE 

bb} 

cc) 

inacceptable (voir 

basse frequen 

tout defaut 
201.12.4 .2 0 

onnant lieu a 
.4.101 .1); 

un COURANT DE FUITE 

circuit PATIENT (voir 

dd) tout defa 
rapport a 

ntatio n s ignificative de la puissance de sortie par 
ir 201.12.4.4.101 ) . 

201.4.11 

Les CTR CHIRURGIE HF do ivent etre utilises en mode de sortie et avec la 
ant permanent le plus eleve. 

201.5 Exigences generales relatives aux essais des APPAREILS EM 

L'Article 5 de la norme generale s'app lique avec les exceptions suivantes: 

201.5.4 • Autres conditions 

Addition: 

aa) Une attention toute particuliere doit etre accordee a la precision et a la securite pendant 
la mesure de la sortie HF. Voir l'Annexe AA qui donne les instructions a eel effet. 

201.6 Classification des APPAREILS ME et des SYSTEMES ME 

L 'Article 6 de la norme generale s 'applique. 
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201 . 7 Identification, marquage et documentation DES APPAREi LS EM 

L'Article 7 de la norme generale s 'applique avec les exceptions suivantes: 

201. 7.2.8.2 Autres sources de puissance 

Amendement: 

Le paragraphe 7.2.8.2 de la norme generale ne s'applique pas aux BORNES DE SORTI E ACTIVES. 

201.7.2.10 PARTIES APPLIQUEES 

Addition: 

Les symboles correspondants necessaires au marquage des PARTIE 
CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION doivent etre apposes sur I 
pas necessaires sur les PARTIES APPLIQUEES. 

Les connexions a l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE 
raccordement des conducteurs des ELECTRODES 
symboles suivants: 

Figure 201.101 - Symbole utili ATIENT REFERENCE A LA TERRE 

avec un CIRCUIT PATIENT ISOLE HF 

201.7.4.2 

Addition: 

EES 

uis e de sortie doit comporter une echelle et/ou un indicateur 
en un, • s relatives de puissance de sortie HAUTE FREQUENCE. L 'indication ne 

- tre ar u e watts a moins que la puissance indiquee ne soit delivree avec une 
+ 20 °ode etendue de la resistance de charge totale specifiee en 201 .7.9.3 .1. 

Le chiffre "O" ne doit pas etre utilise , sauf si , pour la position correspondante , aucune 
puissance de sortie HF de plus de 10 mW n 'est delivree d 'une ELECTRODE ACTIVE OU BIPOLAIRE. 

NOTE L'essai de conformite est !'application de 201 .12.1 .102. 

201 .7.8.1 • Couleurs des voyants lumineux 

Remplacer le Tableau 2 de la norme generale par le tableau suivant: 
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Tableau 201.101 - Couleurs des voyants lumineux et leur signification pour les 
APPAREILS O'ELECTROCHIRURGIE HF 

Couleur Signification 

Rouge Avertissement - reponse immediate de 
l'OPERATEUR exigee, par exemple, defaut dans 
le circuit PATIENT 

Jaune mode d'INCISION 

Bleu mode de COAGULATION 

Vert Pret a fonctionner 

Toute autre couleur Signification autre que rouge, jaune, bleu ou 
vert 

201.7.8.2 • Couleurs des commandes 

Addition: 

Les commandes de manceuvre, les bornes de sortie, les 
201.12.2) et les boutons-poussoirs d'INTERRUPTEURS M,,...."'~~ ..... (v 
MODE ELECTROCHIRURGICAL HF pa rticulier doivent et iden • ie ar u e 
unique qui n'est pas contraire a celle donnee dans I Ta 1.1 

La conformite est verifiee par examen 

201.7.9.2.2 

201. 7.9.2.2.101 ns les instructions d'utilisation 

a) Consignes 
attirer I' 

CTROCHIRURGIE HF. Ces consignes doivent 
s ce aines precautions indispensables pour diminuer 
~ c as echeant, ces consignes doivent notamment 

1) ale de !'ELECTRODE NEUTRE soit reliee de fac;:on fiable a 
NT correctement preparee e t appropriee definie par le 

2) t q A ENT ne soit pas en contact avec des parties metall iques m ises 
o pr· sen ant par rapport a la terre une capacite appreciable (par exemple 

tabl d 'operation , etc. ). 

3) • I onvie t d eviler le contact peau contre peau (par exemple entre les bras et le 
corps P IENT), par exemple, par l 'interposition de gaze seche. 

4) * Si on utilise simultanement des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et des appareils 
de surveillance physiologique sur le meme PATIENT, ii convient de placer les 
electrodes de surveillance aussi loin que possible des electrodes de chirurgie. Les 
electrodes aiguilles de surveillance ne sont pas recommandees. 

Dans tous les cas, les systemes de surveillance comportant des dispositifs de 
limitation des courants HAUTE FREOUENCE sont recommandes. 

5) • II convient de placer les conducteurs PATIENT de fac;:on a eviler le contact avec le 
PATIENT ou avec d 'autres conducteurs. 

II convient de placer les ELECTRODES ACTIVES non uti lisees temporairement en un lieu 
e loigne du PATIENT. 

6) • Au cou rs d'interventions ch irurgicales ou le courant HF pourrait c irculer a !ravers 
des parties du corps de section relat ivement fa ible, !' util isation de techniques 
BIPOLAIRES peut etre souhaitable pour eviler d 'endommager des tissus de maniere 
intempestive. 
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7) II convient que la puissance de sortie selectionnee soit la plus faible possible pour le 
but recherche . Certains appareils ou ACCESSOIRES peuvent presenter un RISQUE 
inacceptable a de faibles reglages de la puissance . Par exemple, pour la 
COAGULATION au faisceau argon, ii y a augmentation du risque d'embolie gazeuse s'i l 
n'y a pas suffisamment de puissance HF pour produire rapidement une escarre 
impermeable sur le tissu cib le. 

8) * Une puissance de sortie fa ible apparemment ou un mauvais fonctionnement de 
l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF aux reglages de fonctionnement normaux peut 
induire une application defectueuse de !'ELECTRODE NEUTRE ou un mauvais contact 
dans ses connexions . Dans ce cas, ii convient de verifier la mise en place de 
!'E LECTRODE NEUTRE et de ses connexions avant de selectionner une puissance de 
sortie plus elevee. 

9) II convient d'eviter toute utilisation d'anesthesiques inflammabl 
tels que l'oxyde nitreux (N20 ) et l'oxygene lors d 'une aper 1 
thorax ou la tete, a mains que ces agents ne soient evacue pa a 

II convient dans toute la mesure du possible d'utiliser 
pour le nettoyage et la desinfection. 

II convient de laisser evaporer les produits in e nettoyage ou 
la desinfection, ou comme solvants de a plication de la 
CHIRURGIE HF. II y a risque d'accumulatio les sous le PATIENT 
ou dans les depressions ou cavites mbril ou le vagin. II 
convient d'eliminer tout • avant utilisation de 
l'APPAREIL D'ELECTROCHI une attention toute 
particuliere au danger p endogenes. Certains 
materiaux, comme le cot t, lorsqu 'ils sont satures 
d'oxygene, etre inflamma s en UTILISATION NORMALE 
des APPAREILS D'ELECTRO 

10) Pour les PATIE m ue ou d'autres implants actifs, ii 
existe un interference eventuelle avec le 
fonctionne magement de ce dernier. En cas de 
doute, ii c lion des personnes qualifiees. 

11) Pour s c u GIE HF disposant d'un mode de fonctionnement 
comm n avertissement est exige concernant le fait que la 
puiss TRODE ACTIVE peut changer en cours d 'utilisation. 

b) !'interference produite par le fonctionnement d'un 
F peut avoir une influence nefaste sur le fonctionnement 

S. 

c) ILS 'ELECTROCHIRURGIE HF, la TENSION MAXIMALE DE SORTIE pour chaque 
IR GICAL HF ainsi que les instructions relatives a la TENSION ASSIGNEE 

co me indique ci-apres: 

1) Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE <Umaxl est inferieure OU egale a 1 600 V, 
fournir des instructions indiquant qu'il convient de selectionner le MATERIEL ASSOCIE et 
les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE superieure OU egale 
a la TENSION MAXIMALE DE SORTIE. 

2) Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (Umaxl est superieure a 1 600 V, calculer la 
variable y en utilisant la formule suivante: 

Umax - 400 [Volts] 
Y = 600(Volts] 

Utiliser le chiffre 6 ou la valeur de la variable y , selon que l'une ou l'autre de ces 
valeurs est la plus faible. Si le resultat est inferieur ou egal au FACTEUR DE CRETE pour 
le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF concerne, fournir alors des instructions ind iquant qu 'il 
convient de selectionner le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une 
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE superieure OU egale a la TENSION MAXI MALE DE SORTIE. 
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3) Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (Umax> est superieure a 1 600 V , et le FACTEUR 
DE CRETE est inferieur a la variable y calculee ci-dessus, un avertissement doit etre 
prevu indiquant que tout MATERIEL ASSOCIE et taus ACCESSOIRES ACTIFS utilises avec un 
tel mode ou reg/age doivent avoir /es caracteristiques assignees pour resister a la 
combinaison de la tension reelle et du FACTEUR DE CRETE. 

Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE varie en fonction du reglage de la sortie, ces 
informations doivent etre presentees sous forme de diagramme en fonction du reglage 
de la sortie . 

d) Un avertissement precisant que la defaillance de l 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 
pourrait entrainer une augmentation involontaire de la puissance de sortie. 

e) * Une declaration de compatibilite avec des ELECTRODES NEUTRES 

f) 

g) 

h) 

specifiques . 

Un avertissement selon lequel, a mains d'utiliser une ELECTRODE 
compatible avec un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE D 
d'alarme sonore en cas de perte du contact de securite I' 
PATIENT. 

NOTE 1 Celle exigence ne s'applique pas aux APPAREILS D' ELECTR 
BIPOLAIRE. 

NOTE 2 Celle exigence ne s'applique pas aux APPAREILS 
sans ELECTRODE NEUTRE. (Voir 201 .15.101 ). 

Lorsque la temperature sous /'ELECTRODE NE 
prevue , peut donner lieu a une te eratur 
de la norme generale ou en 1. 5.1 1. 
avertissements et mises en garde 
doivent etre fournis. 

ation normale ou 
erees en 11 .1.2.2 

me, des instructions, 
de /'ELECTRODE NEUTRE 

pouvant avoir lie 
e la stimulation neuromusculaire 

duisant des arcs electriques entre 

HF po vant etre mis sous tension sans activation 
01.8.10.4.101.2, des avertissements et/ou 

mises en g 

201.7.9.2.14 * 

Addition: 

ts supplementaires, fournitures utilisees 

a) latives a la selection et a /'utilisation des ACCESSOIRES 
IR R afin d'eviter les incompatibilites et tout fonctionnement dangereux 

ment 01 . 15.4.1.101 et201 .15.4.1.102). 

b) Des conseils stines a l'OPERATEUR afin d'eviter des reg/ages de sortie HF dont la 
TENSION MAXIMALE DE SORTIE peut depasser la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE. 

c) Des conseils portant sur la compatibilite entre une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE et 
un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT. 

d) Une consigne indiquant a l 'OPERATEUR de verifier regulierement les ACCESSOIRES. II 
convient plus particulierement de verifier (par exemple sous grossissement) les cables 
d'electrodes et /es APPAREILS D'ENDOTHERAPIE sous TENSION HF (voir la CEI 60601-2-18) 
pour detecter tout endommagement potentiel. 

e) * Pour le MATERIEL ASSOCIE et /es ACCESSOIRES ACTIFS , y compris lorsque leurs pieces sont 
fournies separement, la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE. 

f) * Sur l'emballage jetable des ELECTRODES NEUTRES: 

- Si el/es sont a usage unique, une date d'expiration. 

- Les informations necessaires pour eviter les brQ/ures au niveau du site de /'ELECTRODE 
NEUTRE, par exemple l imitation du reg/age de la puissance de sortie, preparation du 
PATIENT et/ou duree d'activation. 
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- Si leur usage est destine uniquement a de jeunes PATIENTS, un marquage en 
kilogrammes indiquant le poids maximal du PATIENT auquel ii est destine. Voir 
201.15.101 .5. 

g) * Sur les instructions relatives a !'utilisation des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE: 

- Une declaration de comptabilite avec un (des) D/SPOSITIF (s) DE SURVEILLANCE DE LA 
QUALITE DU CONTACT specifique(s). 

h) Les ACCESSO/RES D'ELECTROCH/RURGIE HF dont la temperature sous !'ELECTRODE NEUTRE, au 
cours d'une utilisation normale ou prevue, peut donner lieu a une temperature depassant 
les limites enumerees en 11.1 .2.2 de la norme generale ou en 201.15.101.5 de la presente 
norme, doivent etre accompagnes d 'instructions, d'avertissements et mises en garde en 
vue de !'utilisation appropriee des ELECTRODES NEUTRES. 

i) Dans les instructions d'utilisation des ACCESSOIRES D'ELECTROCHI a etre 
utilises uniquement avec un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF mes 
d'onde ou tensions HF, une declaration detaillee a cet effet. 

201. 7.9 .2.15 Protection de l'environnement 

Addition: 

- Fournir des recommandations a l 'OPERATEU 
dispositif d'extraction des panaches de fumee 

201.7 .9.3 Description technique 

201. 7 .9.3.1 * Genera lites 

Addition: 

caracteristique 
ELECTROCH/RU 
position maxim 

des gra 
la com a 
100 n • 

or ·e MONOPOLAIRE (pour tous les MODES 
mande "mixte" reglable etant placee en 

de ortie aux reglages maximal et mi-puissance de 
ans la gamme de res istance de charge allant de 

ecessaire pour inclure la CHARGE ASSIGNEE; 

puis nee de sortie par rapport au reglage de la commande 
e de charge specifiee situee dans la gamme definie ci-

e Issance de sortie - sortie BIPOLAIRE (pour tous les MODES 
ICAU HF definis ci-dessus), y compris: 

de ra he ill rant la puissance de sortie aux reg lages maximal et mi-puissance de 
la com nde de sortie au minimum dans la gamme de resistance de charge allant de 
10 n a 1 0 n, mais etendue si necessaire pour inclure la CHARGE ASSIGNEE; 

des graphes illustrant la puissance de sortie par rapport au reglage de la commande 
de sortie pour une resistance de charge specifiee situee dans la gamme definie ci­
dessus. 

- caracteristiques de la tension de sortie - sortie MONOPOLAIRE et BIPOLAIRE (pour tous les 
MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF disponibles). Caracteristiques de tension maximale 
exigees par 201.7.9.2.2.101 c). 

- lorsque l 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF est specifie pour etre utilise sans une 
ELECTRODE NEUTRE, cela doit etre indique. 

- lorsque l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF OU le MATERIEL ASSOCIE est conc;:u pour avoir un 
seul reglage fixe de la puissance de sortie, la reference aux « reglages mi-puissance de la 
commande » doit alors etre ignoree. 
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201 .8 Protection contre Jes DANGERS d'origine electrique provenant des 
APPAREILS EM 

L'Article 8 de la norme generale s 'applique avec les exceptions suivantes: 

201.8.3 Classification des PARTIES APPLIQUEES 

Addition: 

aa) Les PARTIES APPLIQUEES des APPAREi LS D'ELECTROCHIRURGIE HF doivent etre de type BF 
OU CF. 

Paragraphe complementaire: 

201.8.4.101 *Circuit de surveillance de !'ELECTRODE NEUTRE 

Un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ayant une PUISSANCE DE 

50 W doit etre muni d'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE co Tl 
SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT dispose de manie 
a emettre une alarme sonore en cas de defaillance d 
ses connexions. L'alarme sonore doit satisfaire aux igenc 
201.1 2.4.2.101 et ne doit pas etre ajustable de l'ext • rieu . 

re a 
TIF DE 

ortie et 
EUTRE OU de 

NOTE Cette alarme sonore et le voyant pondre a la definition d'un 
SIGNAL D'ALARME de la CEI 60601-1-8. Voi . 

Le circuit de surveillance doit etre lee de la PARTIE RELIEE AU 

RESEAU et de la terre, et dont I . La limite du courant de 
surveillance pour un D LITE DU CONTACT est defin ie en 
201.8.7.3. 

Un avertissement 
prevu (voir 201.7..8 

La conformite 
fonctionner I ' 
puissance 
Figure 
doit et 

SU VEILLANCE DE CONT/NU/Tl= est verifiee en faisant 
= ,..,_,.,,,.,.,G,E HF au reg/age maximal de la commande de la 

de de fonctionnement dans le circuit represente a la 
e rme et ouvert cinq fois et la puissance HAUTE FRl=QUENCE 

arm doit retentir a chaque ouverture de l 'interrupteur. 

La C SIT/F DE SURVEILLANCE DE LA QUALITI= DU CONTACT est verifiee en 
mett au l 'APPAREIL D'l=LECTROCHIRURGIE HF et en reg/ant ses commandes 
pour ent MONOPOLAIRE sauf qu'il ne doit pas etre active. Ensuite, une 
l=LECTROD E SURVEILLANCE compatible, selectionnee conformement au conseil du 
201.7.9.2 .2.101 e), est raccordee aux connexions de L'l=LECTRODE NEUTRE du DISPOSITIF DE 
SURVEILLANCE DE LA QUALITI= DU CONTACT. L 'l=LECTRODE NEUTRE est en suite placee 
conformement aux instructions d'utilisation indiquees, en assurant un contact total sur un 
sujet humain ou sur une surface de substitution appropriee, et le DISPOSITIF DE SURVEILLANCE 
DE LA QUALITI= DU CONTACT est configure conformement aux instructions d'utilisation. 
L'APPAREIL D'l=LECTROCH/RURGIE HF est ensuite active en MODE l=LECTROCHIRURGICAL HF 
MONOPOLAIRE. Aucune alarme ne doit retentir et la puissance de sortie HF doit etre presente. 
L 'APPAREIL D'f=LECTROCHIRURGIE HF etant a present active, la surface de contact entre 
l'l=LECTRODE NEUTRE et le sujet humain ou une surface de substitution appropriee est reduite 
graduellement jusqu'a ce qu'une alarme d 'l=LECTRODE NEUTRE retentisse. La surface de 
contact restante (surface d'alarme), A 8 doit etre enregistree pour Jes essais d'echauffement 
ulterieurs conformement au 201.15.101.5 et aucune puissance de sortie HF ne doit etre 
produite /orsqu'il ya tentative d'activation. 

Get essai doit etre repete le long des deux axes en utilisant au moins trois echantillons de 
chaque l=LECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE compatible. 
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APPAREIL D'~LECTROCHIRURGIE HF 

ACTIVE o--+----------------~ 

NE10--+---------4>-------~ 

R soon 

soon 

NE2 o--+---------4>--------' 

Pour les plaques uniques: R = 0 n 

Pour les plaques divisees: 

NOTE II convient que les ELECTRODES NEUT s qu 
essais en consequence. 

201.8.4.102 • Sti 

Afin de reduire la culaire, une capacite doit etre incorporee 
dans le circuit nt connectee en serie avec !'ELECTRODE 
ACTIVE OU l 'u d ODE BIPOLAIRE. Cette capacite ne doit pas 
depasser 5 nF OPOLAIRES et 50 nF pour les circuits PATIENT 
BIPOLAIRES. nu entre les bornes de !'ELECTRODE ACTIVE et de 
l'ELECTRO d 'un circuit de sortie BIPOLAIRE, ne doit pas etre 

Amendement: 

xamen de la disposition des circuits et par mesurage en 
entre Jes bornes de sortie. 

Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF, les 
LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR de !' isolation entre les PARTIES APPLIQUEES HF et 
l'ENVELOPPE, y compris les ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL, e ntre les PARTIES 
APPLIOUEES HF et tout circuit intermediaire et entre les differents CIRCUITS PATIENT HF doivent 
etre d 'au mains 3 mm/kV ou 4 mm, en prenant celle des deux valeurs qui est la plus elevee. 
La tension de reference doit etre la tension de crete maximale. II n 'est pas necessaire de 
soumettre la separation dielectrique a l'essai de tension de tenue du 201 .8 .8 .3 . 

NOTE: Les lignes de fu ite et les distances dans l'air de !'isolation representent deux moyens de protection . 

La presente exigence ne s 'applique pas aux composants lorsque !'adaptation des 
caracteristiques peut etre demontree , par exemple par les caracteristiques des fabricants de 
composants ou par l 'essai de tension de tenue de 201.8.8.3. 
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201.8.5.2.3 * Conducteurs PATIENT 

Amendement: 
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La presente exigence ne doit pas s 'appliquer aux CONNECTEURS ACTIFS ni a aucun connecteur 
de L'ELECTRODE NEUTRE, avec les exceptions precisees ci-dessous. 

Pour les cables de !'ELECTRODE NEUTRE, le connecteur qui est eloigne du PATIENT doit etre 
construit de sorte que les liaisons ne puissent pas etre en contact avec des parties sous 
tension conductrices des socles fixes de prise de courant reseau ou des PRISES RESEAU. 

S'il est possible d'introduire ladite partie dans un socle FIXE de prise de aura 
dans une PRISE RESEAU, ladite partie doit etre protegee contre l 'etabli t d 
avec les parties a la tension reseau par des moyens d'isolation fourni 
d'au mains 1,0 mm et une tension de tenue de 1 500 V. 

La conformite est verifiee par examen et en appliquant l'essai 
conductrice de cette partie du connecteur identifiee ci-dess 

201.8.5.5 PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE L 

Amendement: 

Les circuits PATIENT des APPAREILS 
des PARTIES APPLIQUEES dans le co 

t etre consideres comme 

La conformite est verifi ' uement, com me decrit au 8. 5. 5. 1 
et a la Figure 9 de la d 'essai de 2 kV au lieu de 5 kV. 

Apres cet essai, I' 
exigences et tous le 
dans /es DOCU<::5S 

201.8.6.1 * Appl' al)· i 

Addition: 

URGIE HF doit pouvoir satisfaire a toutes /es 
e et realiser Jes fonctions prevues decrites 

CTEUR DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas etre parcouru par 
outefo1s , dans un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ayant une 
IGNEE ne depassant pas 50 w et destine a etre utilise sans 
NDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION du cable de raccordement 

omme chemin de retour du courant HAUTE FREQUENCE fonctionnel. 

201.8.7.1 * Exigences generales 

Point b) 

Addition: 

- avec une sortie HF hors fonctionnement mais de telle sorte que les COURANTS DE FUITE 
basse frequence ne soient pas affectes. 

Amendement: 

Ces investigations doivent etre effectuees en mettant l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF sous 
tension mais avec les circuits PATIENT non actives . 
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201.8.7.3 • Valeurs admissibles 

Point b) 

Addition: 

- 101 -

Les COURANTS AUXILIAIRES PATIENT associes aux DISPOSITI FS DE SURVEI LLANCE DE LA QUALITE DU 
CONTACT ne doivent pas depasser les valeurs admissibles pour les PARTIES APPLIQUEES DE 
TYPE BF. 

Pointe) 

Amendement: 

La limite de 10 mA pour le COURANT DE FUITE ne s 'applique pas a 
soumis aux essais a partir d 'ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES av C 
(voir 201.8.7.3.101). 

Paragraphe complementaire: 

201.8.7.3.101 

Afin d ' eviter des brOlures thermique FUITE HF soumis aux 
NT HF actives doivent, essais a partir d 'ELECTRODES ACTIVES t N T 

en fonction de leur conception , satisfair aux 

NOTE Des exigences et d • 
D'ELECTROCHIRURGIE HF SO 

*a) COURANTS DEF 

1) ELECTRODE 

Le c irc it 
terre p 
conde 

r. , mais !'ELECTRODE NEUTRE est referencee a la 
FREQUENCE par des composants (par exemple u n 

igences d 'une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF. Lorsqu 'il 
essais decrits ci-dessous , le COURANT DE FUITE A HAUTE 

de ' LECTRODE NEUTRE vers la terre par une resistance non 
it pas depasser 150 mA. 

ee par !es essais suivants. 

sai est effectue a tour de role sur chacune des sorties de l 'APPAREtL 
D'EL TROC RU GIE HF avec !es cables d'electrodes et /es electrodes disposes selon 
la Figur 01 04. Les cables, espaces de 0, 5 m, sont places sur une surface isolante 
a 1 m au-d ssus d 'un plan conducteur relie a la terre. 

On utilise une charge de 200 fl pour la sortie et on regle l 'APPAREtL 
D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE a sa puissance maximale pour 
chaque mode de fonctionnement. On mesure le COURANT DE FU/TE A HAUTE FREQUENCE 
s 'ecoulant de !'ELECTRODE NEUTRE vers la terre a travers une resistance non inductive 
de 200 fl. 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 - Company: Covington & Burling LLP 
Order No.: WS-2023-011679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 22 919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 103/166



/ 
/ 

,/ 
/ 

/ 

/ 
/ 

2 

- 102 - 60601-2-2 © CEl :2009 

L-------------------------------------------- /EC 1195/06 

Legende 

© 
® 
@ 
© 
® 
® 
0 
® 
® 

ALIMENTATION RESEAU 

vec une feuille metallique de memes dimensions 

URANT DE FUITE HF avec ELECTRODE NEUTRE referencee 

Ess • 2 - 'AP 'AREIL D'ELECTROCH/RURGIE HF est installe comme pour l 'essai 1, la 
resistan d charge de 200 Q etant toutefois placee entre / 'ELECTRODE ACTIVE et la 
BORNE DE T RRE DE PROTECTION DE L'APPAREIL D 'ELECTROCH/RURGIE HF, comme illustre a 
la Figure 201.105. On mesure le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE s'ecoulant de 
!'ELECTRODE NEUTRE. 
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2) 

Legende 

© ALIMENTATION RESEAU 

® 
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® 
0 
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® 

tact vec une feuille metallique de memes dimensions 

ura e URANT DE FUITE HF ave c ELECTRODE NEUTRE referencee 
et • s istance de charge entre ! 'ELECTRODE ACTIVE et la terre 

c>.A ·r,,c:,.,T/ est isole de la terre pou r les courants haute frequence et basse 
!' isolat ion d o it e tre te l le q ue le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE 

s'ecoula s cess ivement de chaque electrode vers la terre a travers une res ista n ce 

non inductiv e de 200 Q ne d epa ss e pas 150 mA, lorsqu'il e st mes ure selon l'essai 
decrit c i-dessous. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

L 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF est ins ta/le com me i/lustre a la Figure 201. 106, la 
sortie etant dechargee et chargee a la CHARGE ASSIGNEE. 

Toute ENVELOPPE metallique d 'un APPAREIL D'ELECTROCH/RURGIE HF DE CLASSE II et d 'un 
APPAREIL D'ELECTROCH/RURGIE HF A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit etre re/iee a la 
terre. L 'APPAREIL D'ELECTROCH/RURGIE HF a ENVELOPPE isolante doit etre place sur un 
support metallique retie a la terre dont la surface est au mains egale a celle de la base 
de l 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF, au cours de cet essai. Pour chaque MODE 
ELECTROCHIRURGICAL HF, on mesure tour a tour le COURANT DE FU/TE A HAUTE 
FREQUENCE s'ecoulant de chaque electrode, l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 
fonctionnant a sa puissance maximale. 

NOTE Les exigences ci-dessus ne s'appliquent pas aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF ayant une 
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE ne depassant pas 50 W et destines a etre utilises sans ELECTRODE NEUTRE. 
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/EC 1197/06 

tact avec une feuille metallique de memes dimensions 

URANT DE FUITE HF avec ELECTRODE NEUTRE isolee de la 
terre a HAUTE FREQUENCE 

cI ui P T con<;:u specifiquement pour une application BIPOLAIRE doit etre 
erre et des autres PARTIES APPLIQUEES pour les hautes et basses 

Le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE s'ecoulant de chaque pole de la sortie 
BIPOLAIRE vers la terre et vers ! 'ELECTRODE NEUTRE a travers une resistance non 
inductive de 200 n dans chaque ligne ne doit pas exceder la valeur produisant dans la 
resistance non inductive de 200 n une puissance egale a 1 % de la PUISSANCE DE 

SORTIE ASSIGNEE BIPOLAIRE maximale, toutes les commandes de sortie etant reg lees au 
maximum. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

L'APPAREIL o'ELECTROCHIRURGIE HF est mis en place comme indique a la Figure 
201. 107. L 'essai est realise en utilisant un cote de la sortie at POLA/RE et en utilisant un 
conducteur BIPOLAIRE et (le cas echeant) /es conducteurs de l'E=LECTRODE NEUTRE 
fournis ou recommandes par le fabricant. L 'essai est realise avec la sortie tout d'abord 
dechargee, puis est repete avec la sortie chargee a la CHARGE ASSIGNEE. La valeur du 
courant au carre multipliee par 200 Q ne doit pas depasser /'exigence ci-dessus. 
L 'essai est en suite repete pour l 'autre cote de la sortie BtPOLAtRE. 
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Toute ENVELOPPE metallique d 'un APPAREIL D 'ELECTROCH/RURGIE HF DE CLASSE II et d 'un 
APPAREIL D 'ELECTROCH/RURG/E HF a SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit etre reliee a la 
terre. L 'A PPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF a ENVELOPPE iso/ante doit etre place sur un 
support metallique relie a la terre dont la surface est au mains egale a celle de la base 
de f 'APPAREIL D'E.LECTROCH/RURGIE HF. 

Pendant toutes /es mesures de COURANTS DE FU/TE A HAUTE FREQUENCE, le CABLE 

D'ALIMENTATION de l'APPAREIL D'E.LECTROCH/RURGIE HF doit etre replie de maniere a 
constituer un paquet dont la longueur ne depasse pas 40 cm. 

NOTE Les exigences 1 ), 2) et 3) ci-dessus s'appliquent aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF avec des PARTIES 
APPLIQUEES DE TYPE BF et de type CF. Les exigences relatives aux COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE A 
TRAVERS L' ENVELOPPE sont a l'etude. 

-------- /' 

/ 
/ 

1 m 

l 
/ 

/ 

///// 

,/ 
/ 

/ 

/ 

,/ 

/ 
/ 

//// 

/ ~ 

,/ 
/ 

/ 

/// _____ {)_ - -- _____________________ _,, 
/EC 1198/06 

eriau isolant 

ODE NEUTRE, en metal ou en contact avec une feuille metallique de memes dimensions 

Resistance de mesure de 200 n 
Amperemetre courant HF 

Plan conducteur relie a la terre 

ELECTRODE BIPOLAIRE activee 

Resistance de charge, necessaire au dispositif de mesurage de la puissance HF 

Figure 201.107 - Mesurage du COURANT DE FUITE HF d'une ELECTRODE BIPOLAIRE 

*b) COURANTS DE FU ITE A HAUTE FREQUENCE mesures directement sur les born es de l 'APPAREIL 
D' ELECTROCH IRURGIE HF 

Alternativement, les exigences du point a) precedent peuvent etre satisfaites avec une 
limite de 100 mA pour 1) et 2) et avec des limites inchangees correspondant a 1 % de la 

PU ISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE BIPOLAIRE sur 200 n et ne depassant pas 100 mA pour 3) 
lorsque le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE est mesure directement aux bornes de 
l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF. 
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La conformite est verifiee en effectuant des mesurages similaires a ceux decrits dans /es 
essais du 201.8. 7.3. 101 a), mais sans /es cables des electrodes et en utilisant des 
conducteurs aussi courts que possible pour la connexion de la resistance de charge, de la 
resistance de mesure et de /'instrument de mesure du courant, aux bomes de l'APPAREIL 
o 'tLECTROCH/RURGIE HF. 

c) Couplage mutuel entre differents CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE 

Lorsque tout autre circuit PATIENT est active aux reglages de la puissance de sortie les plus 
eleves et a tous Jes modes de fonctionnement disponibles , alors : 

1) Un circuit PATIENT MONOPOLAIRE non active ne doit pas produire un courant A HAUTE 
FREQUENCE superieur a 150 mA sur une charge de 200 n a la terre L'ELECTRODE 
NEUTRE. 

2) Un circuit PATIENT BIPOLAIRE non active ne doit pas produ ire 
charge de 200 n connectee aux deux bornes ou - avec des 
sur une charge de 200 n a la terre et sur une charge de 0 
(Jes deux courants ajoutes , voir Figure 201.107). 

La conformite est verifiee en effectuant des me 
d'essai specifies en 201.8.7.3.101 b), et l 'APPA c 
place comme indique a la Figure 201 .106 (po r /es c, u, 
a la Figure 201.107 (pour /es circuits PATIENT JP L RES . 

201.8.8.3 Tension de tenue 

Amendement: 

ontages 
Fest mis en 
OLA/RES) OU 

Les exigences et les essais relatifs a CTROCHIRURGIE HF sont donnes en 
201 .8.8 .3.101 et en 201. 01 . . 

Conditions d'essai s 

aa)Si, au c 
DE PRO 
l'atmo 
201 .8 

on e t nue d 'une iso lat ion solide constituant un MOYEN 
la age ou un contournement se produit a !ravers 

STA c N L'AIR specifiee en 8.9 de la norme generale et au 
~ nte nos e , une barriere isolante peut etre placee afin d 'eviter 
or~ l 'isolation de protection puisse etre soumise aux essais. 

e tension de tenue d 'une isolation solide constituant un MOYEN 
u P I T, un claquage ou un contournement se produit a la LIGNE DE 

'fiee e 8 .9 de la norme generale et au 201.8 .5. 1.2 de la presente norme, 
ssa oi a s e e realise sur des composants fournissant un MOYEN DE PROTECTION 

TIE T, els ue transformateurs , relais , optocoupleurs ou LIGNES DE FUITE su r les 
cartes circ its imprimes . 

Paragraphes complementaires: 

201.8.8.3.101 * Isolation des ACCESSOIRES ACTIFS 

Les ACCESSOIRES ACTIFS et cables d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent avoir une isolation suffisante 
pour reduire tout risque de brOlure thermique involontaire du PATIENT et de l'OPERATEUR dans 
des conditions d'UTILISATION NORMALE, 

La conformite est verifiee de la faqon suivante: 

Des echantillons d'essai, autres que ceux marques comme etant d'usage unique, doivent 
avoir subi /es methodes de sterilisation et le nombre de cycles decrits dans /es instructions 
d 'utilisation. Vair 7.9.2.12 de la norme generate. 
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Les parties isolees de taus /es ACCESSOIRES ACTIFS, autres que /es PORTE-tLECTRODES ACTIVES 
et !es CONNECTEURS ACTIFS, doivent etre preconditionnees par immersion dans une solution 
saline a 0, 9 % pendant une duree de 12 h. Les conducteurs operationne/s qui risquent d'avoir 
ete exposes pendant la preparation de l'essai, ainsi que /'isolation des cables d'ACCESSOIRES 
ACTIFS a 100 mm des extremites, doivent etre proteges de tout contact avec la solution saline. 
Une fois le preconditionnement termine, tout exces de solution saline doit etre retire des 
surfaces et des cavites en secouant !es accessoires etlou en !es essuyant au moyen d'un 
chiffon sec. 

lmmediatement apres le preconditionnement dans une solution saline, /es essais electriques 
applicables doivent etre realises dans l'ordre suivant: 

- courant de fuite HF (201 . 8. 8. 3. 102); 

- tension de tenue HF (201 .8.8.3. 103); 

- tension de tenue a la frequence reseau (201.8.8.3.104). 

201 .8.8.3.102 * Fuite HF des ACCESSOIRES ACTIFS 

a) COURANT DE FUITE HF m esure 

L'isolatio n a p p liq uee a ux c ab les 
MONOPOLAIRE doive nt li m ite r le COURANT 
l'isolant a une va le u r infer ieur e a 

ifuite [mA] = 9,0 x 10 -6 x d x L x fessai x 

d 

fessai 

L 

= dimension exterie ure la p lus f 

= frequence de I 

Ucrete = tens ion d 

La limite corre o t ines a une application BIPOLAIRE est 

applica t ion 
externe de 

Toute e /'1 olation de l'echantillon, a /'exception d'une distance de 1 cm a 
es o u urs exposes, mais sur une longueur d'au maximum de 30 cm, doit 

etre immerg ans ne solution saline de 0, 9 % ou enveloppee dans un tissu poreux trempe 
dans une solutio aline. Taus /es conducteurs internes fonctionnels doivent etre connectes 
ensemble a un pole d'une source de tension HF ayant une forme d'onde approximativement 
sinusoldale et une frequence fessai de 300 kHz a 1 MHz. Le pole oppose de la source de 
tension HF est relie a une electrode conductrice immergee dans la solution saline ou a une 
feuif/e enrou/ee sur la mi-section du tissu imbibe de solution saline. Le COURANT DE FU/TE HF 
lruite est surveilfe au moyen d'un instrument approprie branche en serie sur la sortie de la 
source de tension HF. La tension d'essai HF Uc,ete est surveiflee entre !es poles de sortie de la 
source de tension HF. 

La tension d'essai HF Uc,ete est augmentee jusqu'a ce que la tension de crete soit egale a la 
valeur fa plus faible de la TENSION ASSIGNtE D'ACCESSOIRE OU 400 vc,ete· Le COURANT DE FU/TE 
HF lfuite ne doit pas depasser la limite specifiee. 

b) Capacite d u courant de fuite HF mesure 
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Alternativement, les exigences du point a) precedent peuvent etre satisfaites en limitant la 
capacite du courant de fuite HF mesure pour des cables destines a une application 
MONOPOLAIRE a une valeur inferieure a 

Cfuite[pF ] = 2xd x L 

et pour des cables destines a une application BIPOLAIRE a une va leur inferieure ou egale a 

Cfuite u,F] = 4 x dx L 

ou: 

d = dimension exterieure la plus faible de l'isolant, en mm, et 

L = longueur de !'isolation de l'echantillon immergee dans une so 

La capacite du courant de fu ite HF mesure ne doit pas depasser 

La conformite est verifiee de la far;on suivante: 

Toute la longueur de /'isolation de l'echantil nee de 1 cm a 
l'extremite des conducteurs expos • m de 30 cm, doit 
etre immergee dans une solution s ternes fonctionnels 
doivent etre connectes ensemble ment de mesure de la 
capacite comportant une frequenc Hz et 1 MHz. La borne 
de mesure opposee de l 'instrumen raccordee a une electrode 
conductrice immergee dans la solu ,te HF est la capacite indiquee 
par /'instrument de mesur d n fonctionnement conformement 
aux pratiques recomma tie 

201.8.8.3.103 

L'isolation a 
120 % dela 

Jes parties des ACCESSOIRES ACTIFS son! a l'etude. 

doit pouvoir resister a une tension HF de 

Les conduits a une tension d'essai liee a la TENSION ASSIGNEE 
I ar le fabricant de l'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF dans Jes 

instructions 'utilis ion (voir 201.7.9.2.14 e), comme decrit de maniere detaillee dans /es 
methodes d'ess • s vantes. Pour Jes cables d'ACCESSO/RES ACTIFS et d'ELECTRODES ACTIVES, 
cinq tours maximum de fils conducteur nu, d'un diametre de 0,4 mm ± 10 % sont enroules sur 
une partie de /'isolation qui a ete preconditionnee dans la solution saline, a un pas d'au mains 
3 mm sans deformer la surface de l'echantillon. Si necessaire, pour eviler la formation d'arc 
par inadvertance, la LIGNE DE FU/TE entre ce fit conducteur et Jes pieces conductrices 
fonctionnelles des ELECTRODES ACTIVES peut etre portee a 10 mm par application de 
/'isolation. Ce supplement d'isolation doit avoir une epaisseur maximale de 1 mm et ne doit 
pas couvrir plus de 2 mm de !'ISOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE. Un pole de la source de 
tension d'essai HF doit etre relie au fil conducteur nu utilise pour J'essai et le pole oppose doit 
etre connecte simultanement a taus /es conducteurs fonctionnels de /'echantillon soumis a 
l'essai. 

Les PORTE-ELECTRODES ACTIVES, ainsi que tout cable non fixe a demeure et /es ELECTRODES 
ACTIVES amovibles qui sont specifies comme etant compatibles doivent etre enveloppes dans 
un tissu poreux trempe dans une solution saline a 0, 9 %. Ce tissu doit couvrir !'ensemble de 
la surface exterieure des porte-electrodes et s'etendre sur au mains 150 mm sur la surface du 
cable et 5 mm sur !'!SOLA TION DE L 'ELECTRODE ACTIVE. Si necessaire, la L/GNE DE FU/TE entre le 
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tissu et !es pieces fonctionnefles conductrices exposees de l'tLECTRODE ACTIVE peut etre 
isolee comme decrit ci-dessus. Une feuil/e metaflique est utilisee pour envelopper a mi­
section le tissu imbibe de solution saline; la mi-section est raccordee a un pole de la source 
de tension d'essai HF. Tous !es conducteurs intemes fonctionnels des echantiflons soumis a 
l'essai, y compris la(les) pointe(s) fonctionnefle(s) de l'tLECTRODE ACTIVE, doivent etre 
connectes simuttanement au pole oppose. 

La tension d'essai HF de crete est surveiflee entre /es poles de sortie de la source de tension 
HF. On augmente ensuite la puissance de sortie de la source de tension d'essai HF jusqu'a ce 
que la tension de crete soit egale a 120 % de la tension de crete selon la TENSION ASSIGNtE 
o'ACCESSOIRE. La puissance de sortie est maintenue pendant 30 s de sorte que /'isolation de 
/'echantil!on d'essai est soumise a une contrainte. Aucune rupture du mate • • olant ne doit 
avoir lieu et la meme isolation doit ensuite etre soumise a l'essai, a I freque 
conformement au 201.8.8.3.104. 

NOTE Un effet de couronne de couleur bleu est normal et n'est pas consider(; com 

Les parties des echantiflons d'essai qui ne sont pas isolees e unu 
etre protegees de maniere adequate contre tout contac e ta 
preconditionnement et cette protection doit rester en place da 

Essais: 

Appliquer une tension approximative 
de forme d'onde continue ou, en r 
modulation superieure a 10 kHz), la 
tension de crete conformement a la T ON A 
de l'ACCESSOIRE o'tLECTROCHIRURGJE HF 
comme defini ci-apres: 

Pour /es TENSIONS AS 

cfessa, $◊ 

Pour !es TENS/0 SSJ t 
4 000 V: 

±10 % ou 

e 400 kHz ± 100 kHz 
odulee (frequence de 

nt egale a 120 % de la 
E specifiee par le fabricant 

UR DE CRtTE de l'essai (cfessai) 

1 600 V et inferieures ou egates 

Pour /es TENSIONS ASSIGNtES D'ACCESSOIRE superieures a 4 000 V: 

C . = 6 ± 10 % ' essa, 

Les ACCESSOIRES ACTIFS dest ines a etre uti lises avec des MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF OU 

des reglages de la puissance de sortie necessitant une approbation specifique doivent 
res ister a 120 % de la tension de crete de sortie d'un te l MODE ELECTROCHIRURGICAL HF OU 

reglage de la puissance de sortie. lls doivent etre soumis a l'essai dans les memes conditions 
que celles decrites ci-dessus mais avec le facteur de crete reel d'un tel MODE 

ELECTROCHIRURGICAL HF OU reglage de la puissance de sortie (voi r 201.7.9.2.2.101 c) 3)). 
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201 .8.8.3.104 * Tension de tenue a la frequence reseau des ACCESSOIRES ACTIFS 

L'isolation appliquee a un ACCESSOIRE ACTIF, y compris les parties de !'isolation qu i o nt ete 
so umises aux essais HF conformement a u 201.8 .8.3.103, doivent supporter une tension de 
crete en courant contin u ou a la frequence du reseau de 1 0 00 V super ieure a la TENSION 
ASSIGNEE D'ACCESSOIRE, tel que specifie par le fabricant de l 'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE 
HF. 

La conformite est verifiee comme suit: 

La source de tension d'essai doit generer un signal c.c. ou de frequence reseau. La duree de 
/'essai doit etre de 30 s pour /es PORTE-ELECTRODES ACTIVES et /es CONN TE s ACTIFS. La 
duree de l 'essai pour /es cables des ACCESSOIRES ACTIFS doit etre de 5 . Bien u'un effet 
corona puisse se produire, aucune rupture de /'isolation ou aucun co t n 
produire. lmmediatement apres cet essai de tension de tenue, t t 
incorpore doit etre mis 10 fois en fonctionnement. Un ohmmetre do et 
visant a verifier si le mecanisme de commutation fonctionne co m 
lorsqu 'il est connecte a un APPAREIL o 'E=LECTROCH/RURG/E HF, as rtie H 
/orsque l 'INTERRUPTEUR MANUEL est libere. 

Les parties isolees des CONNECTEURS ACTIFS dont 
conducteurs fonctionnels exposes, doivent • oreux imbibe de 
solution saline a 0, 9 %. Le tissu est en suit feuille metallique. 
La tension d'essai est appliquee en a ble des contacts des 
CONNECTEURS ACTIFS fonctionnels. 

Toute la longueur de /'isolation CTIFS, y compris la partie 
precedemment soumis • ' • 8.8.3.103, mais a /'exclusion des 
sections qui se trouv tre immergee dans une solution 
saline a 0, 9 %. La ctrode conductrice immergee dans 
la solution saline e anement. 

Les PORTE-EL 
l'essai et race 
celles decrite 
appliquee po 
reste bien 

de eurs electrodes amovibles sont prepares pour 
te si d'essai en utilisant Jes memes techniques que 
tis u imbibe de solution saline et la feuille metallique 

aisses en place a condition de s'assurer que le tissu 

Celle exigenc 'e pas applicable a la separation entre les CIRCUITS PATIENT A HAUTE 
FREQUENCE e t l'EN ELOPPE y compris les ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL et entre 
les differents CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE. 

Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE, les exigences relatives a 
la separation entre les CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE et l'ENVELOPPE, y compris les 
ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL et entre les differents CIRCUITS PATIENT A HAUTE 
FREOUENCE sont specifiees au 201 .8 .5 .1.2. 

201.8.10.4 Dispositifs de commande TENUS A LA MAIN et pedales de commande 

201 .8.1 0.4. 1 Limitation des tensions de fonctionnement 

Le paragraphe 8 .10.4.1 de la norme genera le ne s 'applique pas. Voir 201.8 .10.4.101. 
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201.8.10.4.2 • Cables de raccordement 

Rem placement: 

- 111 -

Les dispositifs d'arret de traction et de torsion de cables d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent etre 
corn;us de maniere a reduire tout risque pour les PATIENTS et les OPERATEURS resultant de 
conducteurs ou d 'isolation endommages du fa it d'une flexion ou d'une tension excessive des 

cables. 

La conformite doit etre verifiee par examen et par l'essai suivant: 

Les dispositifs d'arret de traction et de torsion sur des 
CONNECTEURS ACTJFS sont soumis a l 'essai un a la fois. 

Le PORTE-ELECTRODES ACTIVES OU le CONNECTEUR ACTIF l'e s 
appareil similaire a celui illustre en Figure 201.108, de sorte o qu 
de l'appareil est au milieu de sa course, /'axe du cable, au pain ou ii 
a l'essai, est vertical et passe par /'axe d'oscillation. On fait s I 
de 300 mm a partir de /'axe d'oscillation et un poids egal a lui 
l'ACCESSOIRE ACTIF est fixe au cable sous cette ouv u a 
cable. II convient que le diametre maximal du trou n'e ede a 
cable. 

ise 
verture 

cteur de 
tension au 

u diametre du 

Lorsqu'un dispositif d'arret de tra 
CONNECTEUR ACT/( soumis a l'essa 
aux essais ensemble, le poids tot 
somme des poids a appliquer a ch 

RODES ACTIVES OU du 
, its doivent etre soumis 

ction et de torsion etant la 

Le nombre de eye/ 
PORTE-ELECTRO S 
unique) a un ta 
dispositifs d'arr 
5 000 (100 p 
minute. 

45 ° de chaque cote de /'axe vertical). 

' ret de traction et de torsion des cables des 
00 (200 pour Jes ACCESSOIRES ACTIFS a usage 
minute. Le nombre de cycles appliques aux 

des cables des CONNECTEURS ACTIFS doit etre de 
a usage unique) a un taux d'environ 30 cycles par 

·bt ne oit as s'etre detendu ni presenter d'eventuels dommages. Pour 
/ti- n cte , ii ne doit pas y avoir de court-circuit entre Jes conducteurs 

p de action doit etre augmente jusqu'a 1 kg et ii est verifie, au moyen 
ti la continuite des conducteurs individuels ne depasse pas 1 A. 
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±45° 

Porte-electrode ou 
connecteur 
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Axe d'oscillation 

Paragraphes c m 

201.8.10.4.101 

Sauf • 

MATE 
un ac 

sitifs d'arret de traction 
SOIRE ACTIF 

201 .8. 10.4.1 01 .2, l 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et le 
re on nt doivent etre mun is d'un CAPTEUR A INTERRUPTEUR necessitant 

contI U pour excite r les BORN ES DE SORTIES ACTIVES. 

PTEUR doit etre al imente a partir d 'une source isolee de la PARTIE RELIEE 
AU RESEAU et terre, d'une tension ne depassant pas 12 V s ' il existe une LIAISON 
CONDUCTRICE a la PARTIE APPLIQUEE, et ne depassant pas 24 V en courant alternatif OU 34 V 
en courant continu dans d 'autres cas. 

NOTE Cette exigence s'applique aux tensions apparaissant dans les CAPTEURS A INTERRUPTEUR. II convient de ne 
pas tenir compte des tensions de sortie HF en mode commun. 

En CONDITIO N DE PREMIER DEFAUT, le CAPTEUR A INTERRUPTEUR ne doit pas donner l ieu a un 

(des) COURANT(S) DE FUITE PATIENT basse frequence superieur(s) aux limites admissibles (voir 
201 .8.7.3) . 

La conformite est verifiee par examen, verification fonctionnelle et mesurage de la tension et 
du(des) COURANT(S) DE FU/TE. 

Lorsque le CAPTEUR A INTERRUPTEUR dis pose de bornes d'entree p our le raccordem ent a des 
contacts de comm utation electrique externe, ii ne doit pas etre possible d'activer les sorties 
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de l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF lorsque les bornes d'entree sont reliees par une 
resistance superieure ou egale a 1 000 n. 

La conformite est verifiee par un essai fonctionnel. 

Chaque CAPTEUR A INTERRUPTEUR doit uniquement activer son unique BORNE DE SORTIE ACTIVE 
prevue et ne doit pas commander plus d'un MODE ELECTROCHIRURGICAL HF a tout moment . 

NOTE Pour les besoins de la presente exigence, les deux bras d'un interrupteur a bascule sent consideres 
comme etant deux interrupteurs individuels. 

201 .8.10.4.1 01.2 Activation non continue 

Un mode d'activation non continue du CAPTEUR A INTERRUPTEUR est unig 

a) la sortie de l'APPAREIL D' ELECTROCHIRURGIE HF s'arrete automati 
!'application specifique de l'appareil ; 

b) un indicateur v isible est prevu pour indiquer 
D'ELECTROCHIRURGIE HF est regle sur ledit mode d'appli 

c) ii est prevu un moyen de desactivation manuelle d 

La conformite 
fonctionnel. 

201.8.10.4.101.3 Activation de 

essai 

Un CAPTEUR A INTERRUPTEUR desti 
apparaissant entre des 
COAGULATION BIPOLAIR 

reponse a une impedance 
n'est accepte que pou r la 

Lorsqu'un tel CAPT 
remplacement ou 
fermeture des 

a) ii ne doit 
uniqueme 
et 

b) 

c) 

tion d'impedance est prevu comme solut ion de 
CAPTEUR A INTERRUPTEUR de detection de la 

e soient les conditions, d'exciter la sortie HF 
et d'un retablissement de l'ALIMENTATION RESEAU, 

ance ne doit etre validee qu'en reponse a une selection 

RRUPTEUR a variation d' impedance ne doivent pas etre autorises pour 
!'activation de s tie HF MONOPOLAIRES. Les exigences du present paragraphe ne s'app liquent 
pas aux CAPTEU s A INTERRUPTEUR qui sont uniquement capables de connecter 
automatiquement une sortie HF conformement a l'objectif prevu de modes d'application 
specifiques (voir 201 .8. 10.4.101 .2 a)). 

La conformite est verifiee par examen des DOCUMENTS o 'ACCOMPAGNEMENT et essai 
fonctionnel. 

201.8.10.4.101 .4 Ped ales 

Les pedales doivent etre conformes a !'exigence suivante (voir egalement 201 .11.6.5 et 
201.12.2). 

La force necessaire pour actionner la pedale ne doit pas etre inferieure a 10 N, appl iquee sur 
une surface de 625 mm 2 en tout point de la surface de fonctionnement de la pedale. 

La conformite est verifiee par mesurage de la force de mise en ceuvre . 
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201 .9 Protection contre les dangers mecaniques des APPAREILS EM et 
SYSTEMES EM 

L'Article 9 de la norme generale s'applique. 

201 .10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires· ou 
excess ifs 

L'Article 10 de la norme gene rale s 'applique. 

201.11 Protection contre les temperatures excessives et les 

L'Article 11 de la norme generale s 'a pplique ave c les exceptions su i 

201.11.1.1 * Temperature maximale en UTILISATION NORMALE 

Addition 

Cycle d 'utilisation : L 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGI 
PU ISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE sur une charge r. , i 
est m is en fonctionnement pendant 1 a u CY D 
avec des temps de fonction ne ment era m ns 1 
depassant pas 30 s. 

201.11.1.2.1 

Addition : 

po ur fourn ir sa 
les d 'e lectrodes , 

r le fabricant, m ais 
n temps de repos ne 

Les ELECTRODES A 
de la chale ur • 
COAGULATION}. ' in 

des PARTIES APPLIQUEES destinees a fournir 
re de leur effet cl inique pre vu ( INCISION et 
t des effets cl iniques n 'est pas exigee. 

201 .11 .1.2.2 

Addition: 

Les EL 
fourn1 

Remplacement: 

clestinees a fournir de la chaleur a un PATIENT 

cons iderees comme des PARTIES APPLIOUEES no n destinees a 

L' ENVELOPPE de l 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE do it et re const ruite 
de fa9on que d u liq uide renverse en UTILISATION NORMALE ne mouille pas les isolations 
electriques ou autres composants s usceptib les, lo rsqu 'ils sont humides , de compromettre la 
securite de l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

On verse un litre d 'eau de fa9on continue au centre de la surface superieure de l 'APPAREIL 
D'ELECTR0 CHIRURGIE HF et du MATERIEL ASS0CIE pendant 15 s. Les APPAREILS 
D'ELECTR0CHIRURGIE HF et le MATERIEL ASS0CIE destines a etre encastres dans une cloison OU 
une armoire sont soumis aux essais, mantes comme recommande, en versan t l 'eau sur la 
cloison au-dessus du tableau de commande. Apres ce traitement, l'APPAREIL 
o'ELECTR0CHIRURG/E HF et le MA TERIEL ASS0 CIE doivent satisfaire a l 'essai de tension de tenue 
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specifie au 201 .8.8.3, et ii doit etre verifie par examen que l 'eau qui a pu penetrer dans 
l 'ENVELOPPE ne peut pas compromettre la securite de l 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et du 
MA TE.RIEL ASSOCIE. En particu/ier, ii ne doit pas y avoir de trace d 'eau sur /es iso/ants dont /es 
UGNES DE FU/TE sont specifiees en 8.9. 1 de la norme generale. 

201.11.6.5 Penetration d'eau OU de particules dans les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM 

Addition: 

a) * Les pieces de commutation electrique des pedales d'APPAREILS o'ELECTROCHIRURGIE HF 
et du MATERIEL ASSOCIE destines a etre utilises en salles d'operation doivent etre 
protegees contre les effets de la penetration des l iquides susceptibl 'entrainer une 
mise sous tension intempestive de la PARTIE APPLIQUEE. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

La pedale doit etre completement immergee sous 
30 min. Pendant cette immersion, elle doit etre reliee a 
correspondant a celui auquel elle est reliee en UT/LISA u ...,,,.,.._,vur< 

Le CAPTEUR A INTERRUPTEUR doit enregistrer une desa 
pedale. 

b) * Les parties electriques d' INTERRUPTEURS 
effets de la penetration des liqu·des sus 
intempestive de la PARTIE APPLIQ E g 

EUR 
0 fois. 

ion de la 

egees contre les 
ise sous tension 

L'impedance c.a. n du CONNECTEUR ACT/F doit etre 
mesuree a une fr ion inferieure a 12 V. Le PORTE-
ELECTRODES AC 50 mm au mains au-dessus d 'une 
surface quelco pteur se trouvant dans la position la 
plus e/evee. 0 a 0, 9 % de fa9on continue sur le dessus 
du PORTE- far;on a ce qu 'ii soil mouille sur toute sa 
longueur. n r librement. L 'impedance c.a. des bornes de 
commutatio n. 

Addition: 

ha e NTERRUPTEUR MANUEL est actionne et libere 10 fois. 
s de commutation doit depasser 2 000 n dans /es 0, 5 s apres 

des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM 

Sauf s'ils sont marques comme etant destines a un usage unique, les ACCESSOIRES ACTI FS 
ainsi que toutes les pieces amovibles correspondantes, a !'exception des CONNECTEURS 
ACTIFS qui peuvent etre separes des cables sans !'utilisat ion d'outils, doivent repondre aux 
exigences de la presente norme partic ul iere apres avoir ete soumis aux essais conformem ent 
au present paragraphe de la norme generale . 

201.11.8 Coupure de l'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers l'APPAREIL EM 

Addition: 

Lors de la remise sous tension d'un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE 
FREOUENCE, consecutive a une mise hors tension, ou lors de coupures et de retablissements 
de l'ALIMENTATION RESEAU 
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- la puissance de sortie, pour un reglage donne de la commande correspondante , ne 
doit pas augmenter de plus de 20 %, et 

- le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF ne doit pas etre mod ifie, sauf s'il s'agit d'un passage 
en eta! de veille sans aucune sortie. 

La conformite est verifiee par mesurage de la puissance moyenne sur 1 s, et observation du 
mode de fonctionnement 

a) /ors de manreuvres repetees de l 'interrupteur reseau de l 'APPAREIL 
O'ELECTROCH/RURGIE HF; 

b) /ors de coupures et de retablissements de l 'A LIMENTA TION RESEAU, l 'interrupteur de 
l 'APPAREIL D'ELECTROCH/RURGIE HF etant laisse sur la position "MARC " 

201 .1 2 Precision des commandes et des instruments, et 
caracteristiques de sortie presentant des dangers 

L'Article 12 de la norme generale s'applique avec les excepti 

201.12.1 Precision des commandes et des instrum 

Paragraphes complementaires: 

201.12.1 .101 Precision du reglage e 

Pour les puissances de sortie sup · 
puissance effective, en fonction de 
la puissance de sortie , • 
graphes specifies en 

NCE DE SORTIE ASSIGNEE, la 
glage de la commande de 

± 20 % de celle indiquee sur les 

La conformite est ve • iee . 12. 1. 102 mais en utilisant !es vateurs 
appropriees de la re is 

201.12.1.102 ◊o 

a) 

enter avec la diminution du reglage de la commande 
.3.1 , Figure 201 .109 et Figure 201 .110). 

de sortie en fonction du reg/age de la commande de la puissance de 
me uree a au mains cinq valeurs particulieres de la resistance de charge, 

Q , 200 Q , 500 Q , 1 000 Q , 2 000 f2 et a la CHARGE ASSIGNEE. Des 
ACCESSOIRES ACTIFS et des ELECTRODES NEUTRES fournis avec l 'APPAREIL 
o'ELECTROCHIRURGIE HF ou des longueurs de conducteurs isoles de 3 m doivent etre 
utilises pour la connexion des resistances de charge. 
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avec une feuille metallique de memes dimensions 

dispositif de mesurage de la puissance HF 

Figure 201 . 

b) 

rtie n fonction du reg/age de la commande de la puissance de 
u • e a u moins cinq valeurs particulieres de la resistance de charge, 

Q , 200 Q , 500 Q , 1 000 Q et a la CHARGE ASS/GNtE. Le cable 
u ec l 'APPAREIL o 'tLECTROCHJRURGIE HF OU une longueur de 3 m de 

deux conducteurs d'une TENSION ASSIGNtE de 600 V ou plus doit etre 
la connexion des resistances de charge. 

Les FABRICANTS doivent fournir des instructions specifiques sur la fa i;on de mettre en 
place ces mesures sur des formes alternatives d 'tLECTRODES Bf POLA/RES. 
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1 ire au dispositif de mesurage de la puissance HF 

/EC 120/W6 

Figure 201. nee de sortie (assignee) - sortie BIPOLAIRE 

HI URGICAL HF disponible dans l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF, 
E OR appliquee aux BORNES DE SORTIE ACTIVES ne doit pas depasser 
20 7.9.3.1. 

La ' rifiee par observation a /'oscilloscope. Vair aussi 201.5.4 aa). Les 
mesures doivent e effectuees aux reg/ages de sortie et a la condition de charge qui donne 
la tension de sortie de crete la plus elevee pour chaque MODE tLECTROCHtRURGtCAL HF. 

201.12.2 Aptitude a !'utilisation 

Addition: 

a) Lorsque l 'on utilise une pedale doub le pour selectionner les modes de sortie INCISION et 
COAGULATION, la disposition doit etre telle que, du point de vue de l'OPERATEUR, la pedale 
de gauche active !'INCISION et la pedale de droite active la COAGULATION. 

La conformite est verifiee par examen. 

b) • Dans un PORTE-ELECTRODES ACTIVES qui comporte des INTERRUPTEURS MANUELS distincts 

pour activer de maniere selective les MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF (( INCISION )) et 
« COAGULATION », l ' interrupteur qui active le mode INCISION doit etre plus proche de 
l'ELECTRODE ACTIVE que l'autre. 

La conformite est verifiee par examen. 
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c) II ne doit pas etre possible de mettre sous tension simultanement plus d 'une BORNE DE 
SORTIE ACTIVE, sauf si: 

1) chaque BORNE DE SORTIE ACTIVE dispose d'ensembles independants de command es 
pour la selection du MODE ELECTROCHIRURGICAL HF , de reg lage de sortie HF et de 
CAPTEURS A INTERRUPTEUR independants, 

OU 

2) deux BORNES DE SORTIE ACTIVES MONOPOLAIRES ont des CAPTEURS A INTERRUPTEUR 
independants et partagent une sortie de FULGURATION comm une. 

La conformite est verifiee par examen et verification fonctionnelle. 

d) * Lors d'une activation simultanee, la tonalite audible doit etre differ e la tonalite 
produite lors de !'activation d'une sortie unique. Voir aussi 201.12.4.2 01. En ucun cas, 
un circuit PATIENT ne doit se trouver mis sous te nsion par plus q • est efini en 
201 .18.7.3.101 c), a mains que la sortie pour ce circuit PATI it cti e par 
l'OPERATEUR. 

La conformite est verifiee par examen et verification fonctio 

e) * Les BORNES DE SORTIE ACTIVES d'un APPAREIL D'E 
ASSOCIE doivent presenter des differences de co 
ACCESSOIRES ACTIFS MONOPOLAIRES, les ELEC 
BIPOLAIRES ne puissent pas etre connectes de 

NOTE Voir !'Annexe AA. 

La conformite est verifiee par ex e 

A TERI EL 
que les 

OIRES ACTIFS 

f) * Les CONNECTEURS ACT IFS ayant un espacement de 
broches FIXE. « Les conducteurs v 

La conformite est ve • • • 

g) * Lorsque plusieu vent etre mis sous tension par un 
seul CAPTEUR A a ntrer le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF 
choisi avant mi • . 

La conformit • e et r essai fonctionnel. 

201.12.4.2 • I concernant la securite 

Addition: 

Si la 
de I' 
moye 
racco 
DANG 
particulier 

quel que soit le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, y compris lors 
e orties independantes le cas echeant, depasse une puissance 
culee sur une periode de 1 s lorsque chacune des sorties est 

SSIGNEE, une attention particuliere doit alors etre accordee aux 
en les abordant dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, p lus 
qui concerne les ELECTRODES NEUTRES. 

La conformite est verifiee par mesurage. 

Paragraphe complementaire: 

201.12.4.2.101 lndicateur de sortie 

L'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF doit comporter un dispositif declenchant un signal sonore 
lorsqu'un circuit de sortie est mis sous tension par le fonctionnement d'un CAPTEUR A 
INTERRUPTEUR OU suite a une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Le son doit avoir une intensite 
maximale dans la bande de frequences comprise entre 100 Hz et 3 kHz. La source sonore 
doit pouvoir emettre un son d'au moins 65 dBA a une distance de 1 m de l'APPAREIL 
D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HF, dans la direction specifiee par le fabricant. Une 
commande du niveau sonore accessible peut etre fournie , mais elle ne doit pas reduire ce 
niveau sonore en dessous de 40 dBA. Pour !'activation simultanee , voir aussi 201 .12.2 d). 
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Afin que l'OPERATEUR puisse distinguer l'alarme sonore , objet de 201.8.4. 101 , du signa l 
specifie ci-dessus, la premiere doit etre pulsee; a defaut, deux frequences differentes doivent 
etre utilisees. 

NOTE Ce signal sonore n'est pas destine a repondre a la definition du SIGNAL o'ALARME de la GEi 60601 -1-8. Voir 
aussi !'Article 2D8 de la presente norme. 

La conformite est verifiee par verification fonctionnelle et mesurage du niveau sonore. 

201.12.4.3 Selection accidentelle de valeurs excessives des caracteristiques de sortie 

Paragraphe complementaire: 

201 .12.4.3.101 • Moyen de reduction de sortie 

Sauf disposition contrai re au 201.7.9.2.2.101 a) point 7 et au 201 .7. 
ELECTROCHIRURGICAL HF' les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF 
permettant de reduire la puissance de sortie a 5 % maximu 
ASSIGNEE ou 10 W, en prenant celle des deux va leurs qui e 
201.12.1.102). 

La conformite est verifiee par mesure de la puissanc 

201.12.4.4 Sortie incorrecte 

Paragraphes complementaires: 

ODE 

RTIE 
lement 

201.12.4.4.101 dans des CONDITIONS DE 

Les APPAREILS D'E 
50 W et toutes les 
d'une a larme et/. 
significative d la 

SSANCE DE SORTIE ASSIGNEE superieure a 
s A HAUTE FREQUENCE doivent etre equipes 

ge pour indiquer et/ou eviter une augmentation 
ort au reglage de la puissance de sortie. 

0 • ee dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT doit etre 

UIT PATIENT et mode de fonctionnement. 

autorisee dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT est 

eau 201.102 - Puissances de sortie maxi males 
dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT 

Reglage (gamme en % de la PUISSANCE DE SORTIE Puissance de sortie maximale autorisee dans des 
ASSIGNEE) CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT 

inferieur a 1 o 20 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE 

10 a 25 Reglage x 2 

Compris entre 25 et 80 Reglage + 25 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE 

Compris entre 80 et 100 Reglage + 30 % de la PU ISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE 

La conformite est verifiee par examen de la documentation technique et par des essais par 
simulation des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT appropriees. 
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201.12.4.4.102 • Puissance de sortie I ors d'une activation simultanee 

Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF fournissant une activation simultanee de plus d'un 
circuit PATIENT (voir 201.12.2), les circuits PATIENT ne doivent pas delivrer une puissance de 
sortie superieure a la plage d'ecart definie en 201.12.1.101 de plus de 20 % lorsqu'ils son! 
actives simultanement pour toute combinaison disponible des MODES ELECTROCHIRURGICAUX 

HF. 

Chacun des circuits PATIENT actives doit etre conforme au 201.12.1.101. 

La conformite est verifiee par /es essais suivants (voir Figure 201. 111 ). 

Pour /es APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF definis en 201.12.2 c): 

La sortie en essai est activee a 20 % de sa PUISSANCE DE SORTIE 
courant A HAUTE FRtOUENCE de cette sortie est notee. Toute a 
a la puissance maximale et le cou'rant de la sortie en essai 
de 10 %. 

Pour /es APPAREILS D 'ELECTROCH/RURGIE HF definis en 

La sortie en essai est activee a des reglag 
100 % et /es valeurs du courant n s. C 
10 % /orsque l 'autre sortie est de 

Ces essais sont repetes avec toutes I 
tout moment activees simultanement. 

Legende 

© 
® 
R1 

R2 

R3 

A01 

A02 

A03 

A1 

R3 R1 

APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 

Connecteur pour ELECTRODE NEUTRE 

CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active 

CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active 

CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active 

Sortie active MONOPOLAIRE 

Sortie active MONOPOLAIRE 

Sortie active BIPOLAIRE 

A2 

R2 

/EC 1201/06 

Figure 201.111 - Methode d'essai de retroaction d'une sortie active 
a une autre dans une activation simultanee 
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201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de defaut 

L'Article 13 de la norme generale s 'applique avec les exceptions suivantes: 

201.13.2.13 Surcharge 

Paragraphe complementaire: 

201 .13.2.13.101 • Protection contre les effets d'un court-circuit entre les electrodes 

L 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF doit pouvoir resister sans deterioration X 
mise en court-circuit ou en circuit ouvert des electrodes, la puissance de ortie 
etant reglee au maximum. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

Brancher /es conducteurs decrits en 201. 12. 1. 102, points al e 
PATIENT et, pour chaque MODE t.LECTROCHIRURGICAL HF, e 
position maximale. La sortie est ensuite mise sous tens·on t le 
paire de conducteurs actives sont mises en court-ci uit p t 
pendant 15 s. La sortie est ensuite mise hors tensi n da 1 
dessus 10 fois au total. 

Apres cet essai, l'APPAREIL D 'ELECTR HI 
toutes /es exigences de la presente no 

201.14 SYSTEMES , 

L' Article 14 de la n 

u circuit 
ortie en 

tes de la 
ircuit ouvert 

pete le cycle ci-

tibilite avec des ELECTRODES ACTIVES d'autres fabricants 

Le fabricant d'un ESSOIRE ACTIF muni d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit, sur demande, 
fournir les dimensions et les tolerances correspondantes de la partie accouplement de toute 
ELECTRODE ACTIVE destinee a etre fixee a l'ACCESSOIRE ACTIF. 

La conformite est verifiee par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

Le fabricant d 'un ACCESSOIRE ACTIF muni d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit specifier dans 
les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT les ELECTRODES ACTIVES avec lesquelles ii est prevu qu'il 
soit compatible. 

La compatibilite est verifiee en demontrant la conformite a !'ensemble des exigences 
pertinentes de la presente norme particuliere. 
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201.15.4.1.102 * Dispositif de retenue d'ELECTRODES ACTIVES amovibles 

Le fabricant d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit specifier dans ses DOCUMENTS 
D'ACCOMPAGNEMENT les ACCESSOIRES ACTIFS avec lesquels elle est destinee a etre ut i lisee. 

L 'ELECTRODE ACTIVE amovible doit s'ajuster solidement dans les ACCESSOIRES ACTIFS specifies . 

La conformite est verifiee par examen et par /'essai suivant: 

L'tLECTRODE ACTIVE amovible est inseree dix fois dans un ACCESSOIRE ACTIF specifie. Par la 
suite, l'tLECTRODE ACTIVE ne doit pas se detacher lorsqu'elle est soumis a une traction 
equivalente a dix fois le poids de l'tLECTRODE ACTIVE jusqu'a un maximu de N, pendant 
une minute le long de /'axe d'insertion. 

Lorsqu'une ELECTRODE ACTIVE amovible est inseree dans un AC ES o 
!'ensemble doit etre conforme a toutes les autres exigences apR • 
particuliere. 

Paragraphes complementaires: 

201.15.101 * ELECTRODES NEUTRES 

201 .15.101.1 Exigences generales r 

Tout APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 
50 W doit etre muni d' une ELECTRODE 
etre relies uniquement a une ELECTRO 

RTIE ASSIGNEE superieure a 
es circuits PATIENT destines a 

L'ELECTRODE EU 
concerne une 
continuite ele 
!'electrode. 

e maniere fiable a son cable. Sauf pour ce qui 
URVEILLANCE, tout courant de surveillance de la 

,'Yl:!1-eOU()de et de ses connexions d oit traverser une partie de 

e e ctrique est realise en uti/isant un courant d 'au mains 1 A mais non 
p ve nt d 'une source de courant continu ou a frequence du reseau avec 

"de n xcedant pas 6 V. La resistance doit etre de 1 n ou inferieure. 

201.15.101.3 * Connecteur du cable de !' ELECTRODE NEUTRE, aucune partie conductrice 
sur le PATIENT 

Tout contact du con necteur electrique d'un cable de !'ELECTRODE NEUTRE destine a relier 
L'ELECTRODE NEUTRE amovible doit etre coni;:u pour que les parties conductrices ne v iennent 
pas en contact avec le corps du PATIENT en cas de deconnexion intempestive. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

On separe l'tLECTRODE NEUTRE de son cable et on verifie, au moyen du doigt d'epreuve 
normalise illustre a la Figure 6 de la norme generale, qu'il n 'y a pas de contact possible avec 
Jes parties conductrices du connecteur du cable. 
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201.15.101.4 * Isolation du cable de L'ELECTRODE NEUTRE 

Les cables de !'ELECTRODE NEUTRE doivent etre isoles de maniere appropriee afin d'eviter tout 
dommage physique par br0lure pour le PATIENT et l'OPERATEUR. 

La conformite est verifiee par application des essais suivants, realises dans /'ordre indique: 

- essai de fuite HF conformement a 201.8.8.3.102 a) avec une tension d'essai fUcretel de 
400 vcrete· Le COURANT DE FU/TE HF ne doit pas depasser 

ltuite [mA] = 1 ,8 x 1 o-5 x d x L x fessai x ucrete 

au, en variante, l'essai de capacite de fuite 
capacite de fuite HF ne doit pas depasser 

Cruite [pF) = 4 x d x L 

au: 

d = dimension exterieure la plus faible de l'isolant, en m 

essai de tenue en tension HF conformement a 
500 Vcrete· II ne doit pas y avoir de rupture 

essai de tenue en tension a f, 

tension d'essai de 2 100 Vcrete· 
a une 

Dans des conditions d' 
instructions d'utilisati 
thermique pour le PA 

est appliquee conformement aux 
as presenter de risque de blessure 

·cation. 

La conformite est 

Lorsque la ga 
ci-dessous, I'· 
s 'etendant a 
pas depa 
pendant 

< 5 kg 

IEN es marquee sur !'ELECTRODE NEUTRE comme indique 
de tout centimetre carre de surface, en dessous et 

contact de L'ELECTRODE NEUTRE sur un PATIENT ne doit 
apres application du courant d'essai specifie l essai• 

mA 

350 

5 kg a 15 kg 500 

> 15 kg ou non precise 700 

Pour toutes /es ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE, la surface de contact doit etre la 
surface d'alarme Aa telle qu'eva/uee /ors de l'essai de conformite de 201 .8.4.101 . 

Pour toutes !es autres ELECTRODES NEUTRES, la surface de contact doit etre la surface de 
!'ELECTRODE NEUTRE lorsqu'elle est appliquee conformement aux instructions d'utilisation. 

Pour /es ELECTRODES NEUTRES destinees a de jeunes PATIENTS, ces essais peuvent etre 
effectues sur des sujets adultes. La surface sur laquelle !'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai 
est appliquee doit etre la peau de sujets humains au encore des supports au dispositifs 
d'essai de substitution, electriquement et thermiquement equivalents. Ces essais doivent etre 
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repetes en utilisant au minimum quatre echantillons differents de !'ELECTRODE NEUTRE soumise 
a l'essai sur chaque sujet humain ou support de substitution. Lorsqu'un support ou un 
dispositif d'essai de substitution est utilise, au moins 10 echantillons differents de !'ELECTRODE 
NEUTRE doivent etre soumis a /'essai. 

Les temperatures de !'ELECTRODE NEUTRE et de la surface d'essai des supports ou dispositifs 
d'essai de substitution doivent etre de 23 ± 2 °C, et un balayage de la temperature de 
reference de la surface d'essai doit etre enregistre immediatement avant application de 
!'ELECTRODE NEUTRE sur la surface d'essai. L 'ELECTRODE NEUTRE doit etre appliquee a la 
surface d'essai conformement aux instructions d 'utilisation fournies sauf pour la surface de 
contact qui doit etre Aa. L 'ELECTRODE NEUTRE doit reposer sur la surface d 'essai pendant 
30 min dans un environnement de temperature stable avant application du ou t d'essai. Si 
un support ou un dispositif d'essai de substitution thermiquement equival t est u • ·se, l'essai 
peut commencer une fois l'equilibre thermique atteint. 

Le courant d'essai /essai• applique a /'electrode soumise a l'essai 01 

HF approximativement sinusoidale et doit etre atteint dans le 5 
l'essai; ii doit par ailleurs etre maintenu entre 100 % et 110 ¾ e 

Un second ba/ayage de la temperature de la surfa 
suivent /'interruption du courant d'essai. Apres c 
l'echauffement de tout centimetre carre de su 

/es 15 s qui 
de reference, 

L 'appareil de balayage de la temp rieure a 0, 5 °C et une 
resolution spatiale d'au moins un e /'ensemble de la surface 
de contact de !'ELECTRODE NEUTRE m au-de/a du perimetre de 
cette surface La correlation spat,a ce et le second balayage de 
temperature doit s'insc 

Lorsque des sujet 
constituee d'au m 
cutane, c'est-a- i 
cutane. 

Tout support 
qu'il est p • 
protocol 

, la population soum,se a /'essai do,t etre 
es ayant diverses morphologies du tissu 

oyennes et epaisses du tissu adipeux sous-

bstitution doit disposer de preuves ecrites indiquant 
s d'echauffement non inferieurs a ceux issus du present 

u moins 20 sujets humains. 

contact de !'ELECTRODE NEUTRE 

n c electrique entre la surface du site d'application de !'ELECTRODE 
o nne ion du cable de !'ELECTRODE NEUTRE doit etr e suffisamment faible pour 

prevenir tout ris de br0lure pour le PATIENT, d0 a un echauffement ohmique pendant le 
passage du courant HF ut ilise en e lectrochi rurgie. 

Pour des ELECTRODES NEUTRES conductrices, !' impedance de contact ne doit pas depasser 
50 0 , et pou r des ELECTRODES NEUTRES capacitives, la capacite des contacts ne doit pas etre 
inferieure a 4 nF sur la p lage de frequences de 200 kHz a 5 MHz. 

NOTE Pour les besoins de la presente norme, sauf specification contraire du fabricant, une ELECTRODE NEUTRE 
conductrice presente une impedance de contact, a un angle de phase de moins de 45' a 200 kHz, et une 
ELECTRODE NEUTRE capacitive presente un angle de phase de 4 5 ' ou plus a 200 kHz. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant, en utilisant au moins 10 echantil/ons de 
! 'ELECTRODE NEUTRE soumise a f'essai, pre/eves de maniere aleatoire. 

L'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai est placee en contact comp/et et solide sur une plaque 
metallique plane. Un voltmetre alternatif a reponse efficace vraie ayant une impedance 
d'entree superieure a 2 kD et une precision de plus de 5 % sur la plage de frequences de 
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200 kHz a 5 MHz est branche entre la plaque et /es conducteurs du cable de /'ELECTRODE 
NEUTRE afin de mesurer la tension Uessai· Un courant d'essai de forme d'onde essentiellement 
sinusoi'dale, /essai• d'environ 200 mA et une frequence fessai dans une plage de 200 kHz a 
5 MHz est introduit entre le cable de /'ELECTRODE NEUTRE et la plaque; ii est surveille au 
moyen d'un amperemetre a lternatif efficace vrai approprie. 

Uessai et lessai sont enregistres a f = 200 kHz, 500 kHz, 1 MHz, 2 MHz et 5 MHz. Pour chaque 
fessai• /'impedance de contact Zc est calculee de la maniere suivante: 

z = uessai 
C I 

essai 

et la capacite de contact Cc est calculee comme suit: 

/essai est le courant d 'essai HF efficace 

Pour toute ELECTR TRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE, et les 
ELECTRODES N ndant a une utilisation avec des PATIENTS 
dont le poids t • ctions d'utilisation indiquent que !'ELECTRODE 
NEUTRE est f • resistance au pelage de l'adhesif doit etre 
suffisante po sur dans des conditions d'utilisation prevues . 

UTRES destinees a de jeunes PATIENTS, ces essais peuvent etre 
dultes. II est admis d'utiliser des surfaces d'essai de substitution 

e q 'el/es sont equivalentes aux sujets humains. 

Au mains deux echantillons de /'ELECTRODE NEUTRE soumise a /'essai son/ appliques en des 
emplacements convenables sur au minimum 10 sujets humains hommes et 10 sujets humains 
femmes, conformement aux instructions d'utilisation. Apres application, /es ELECTRODES 
NEUTRES sont laissees en place pendant 5 min a 10 min. Pour des ELECTRODES NEUTRES 
destinees a des PATIENTS adultes, le cable de /'ELECTRODE NEUTRE connecte est sou mis 
pendant 10 min a une force de 10 N le long de chacun des deux axes orthogonaux dans un 
plan parallele a la surface de la peau, au niveau du point de raccordement du cable 
d 'ELECTRODE NEUTRE. Un des axes doit correspondre a la dimension la plus faible de 
/'ELECTRODE NEUTRE en ce point. La surface adhesive de /'ELECTRODE NEUTRE qui se separe 
de la surface de la peau ne doit pas etre superieure a 5 %, pour au moins 90 % des essais. 

b) Essai d'adaptabilite 

Les ELECTRODES NEUTRES soumises a l'essai sont appliquees a au moins 5 sujets humains 
hommes et 5 sujets humains femmes en des sites de forme approximativement cylindrique 
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(par exemple /es extremites) d'une circonference egale a 1,0 a 1,25 fois la longueur de /'axe 
principal de l 'F=LECTRODE NEUTRE, ce dernier etant place de maniere a ceinturer le site. La 
surface adhesive de l'F=LECTRODE NEUTRE qui se separe de la surface de la peau une heure 
apres application ne doit pas etre superieure a 10 %. 

NOTE L'essai d'adaptabilite n'est pas requis lorsque ce type de site d'application est contre-indique dans les 
instructions d'utilisation. 

c) Essai de tolerance aux fluides 

Les F=LECTRODES NEUTRES sont placees sur au mains 5 sujets humains hommes et 5 sujets 
humains femmes. Le connecteur approprie est raccorde a l'F=LECTRODE NEUTRE si celle-ci est 
destinee a etre utilisee avec un cable reutilisable . If est verse un litre d'un tion saline a 
0, 9 % pendant 5 s a 15 s d'une hauteur de 300 mm, directement sur l'F=L TROD EUTRE. La 
surface adhesive de l 'F=LECTRODE NEUTRE qui se separe de la surface ~ doit pas 
etre superieure a 10 % dans !es 15 min qui suivent le versement de I tion a • e. 

201.15.101.8 * Duree limite de stockage de !'ELECTRODE NEU E 

Les ELECTRODES NEUTRES marquees comme etant d'usage ni e o nt etr conformes aux 
exigences de 201.15.101.5 a 201.15.101 .7 a la dated' tio e i " e pr le FABRICANT 

desdites ELECTRODES. Les echantillons d'essai peuve etre t p tir un entreposage 
reel des ELECTRODES NEUTRES conformement a leu ins uctr s utilisation , ou par 
vieillissement accelere desdites ELECTRODES e I s s m~ ta a u cycle dont ii a ete 
demontre qu'il est au moins aussi sev • e qu'u vie'I s t equ1 lent dans les conditions 
d'entreposage recommandees. 

La conformite doit etre verifiee en so 
qui suivent la date d'expiration ou la d 

201 .16 

L'Article 16 de I n 

201.17 Co 

202 

202.6.1 EMISSIONS 

202.6.1.1.1 Exig~nces 

Addition: 

s essais, dans !es 30 jours 
eillissement accelere. 

etique des APPAREILS EM ET DES SYSTEMES EM 

aa) Ces exigences et essais ne s'appliquent pas aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF 

lorsque la sortie HF est mise sous tension. 

bb) Les APPAREi LS D'ELECTROCHIRURGIE HF doivent satisfaire aux exigences du CISPR 11 
groupe 1, lorsqu'ils sont mis sous tension et au repos avec la sortie HF hors tension. Le 
FABRICANT doit indiquer s i les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF sont de classe A OU B 
selon leur utilisation prevue. 
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Les elements suivants doivent correspondre a une DEGRADATION des performances n'affectant 
pas les performances essentielles ou la SECURITE DE BASE: 

- !'interruption de la puissance de sortie HF ou sa reinitialisation en mode vei lle lorsque cela 
est clairement indique sur le tableau de commande de l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF; 

- une modification de la puissance de sortie delivree, comme autorise en 

La conformite doit etre consideree comme 
repondent aux modifications ci-dessus. 

208 Exigences generales, essais et guide pour les s 
appareils et des systemes electromedicaux 

La CEI 60601-1-8:2006 s'applique avec les exception 

Amendement: 

L'alarme sonore et le voyant lumin x 
doivent pas etre consideres comme 
collaterale. 

L'alarme sonore decrit e 
D'ALARME defini dans la 

◊ 
Annexes 

o e en le s'appliquent. 
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AA.1 Guide general 

- 129 -

Annexe AA 
(informative) 

Guide particulier et justifications 

La presente annexe donne des justifications concises relatives aux exigences importantes de 
la presente norme particuliere et est destinee aux personnes familiarisees avec son objet 
mais qui n'ont en revanche pas participe a son elaboration. La comprehensi es raisons qui 
ont conduit aux exigences les plus importantes est consideree comme e sentie e pour une 
application correcte de la norme. De plus, du fait des changement I er. na dans la 
pratique clinique et dans la technologie, on estime que des jus tion lati 
presentes exigences faciliteront une eventuelle revision de la nor 
ces developpements. 

NOTE L'essai de ces dispositifs a des fins de conformite ou de fonc ·o e 
tension peut provoquer un fonctionnement non normal de l'equipement 'essa 
electrique HF. II convient de tenir compte de mesures de pr io et 
!'instrumentation d'essai. Cette situation peut egalement se roduire ors 
medicale se trouve a proximite du dispositif. 

AA.2 Justifications pour les ar • 

est sous 
au champ 

ppropriees de 
n d'assistance 

On trouvera ci-dessous les justificati 
presente norme particuliere, les num ros 
ceux utilises dans le corps du docume t. 

ragraphes specifiques de la 
paragraphes correspondant a 

Le domaine d 'a I 
traitement me ica 
fournit, dans t 
APPAREILS ' 

Defini. 

s I appareils de cauterisation, c'est-a-dire pour le 
• alliques chauffees electriquement. Cette edition 

ssi le, des exigences et des essais separes pour les 
et les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF, 

e MATERIEL ASSOCIE est inclus dans la definition des 

EL ASSOCIE sont les adaptateurs de faisceau argon, les dispositifs de 
des accessoires, les dispositifs de surveillance du contact de 

NEU et autres equipements semblables . L'expression « non destine a une 
utilisation independante » signifie que les dispositifs ne sont util ises que conjointement aux 
APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. Vair la Figure AA.1. 

Definition 201.3.208 - BIPOLAIRE 

Cette expression est destinee a s'appliquer de la meme maniere aux apparei ls et aux 
ACCESSOIRES et par consequent, elle differe de celle de 201 .3 .209 existant et pourrait 
eventuellement la supplanter (ELECTRODE BIPOLAIRE). 

Definition 201.3.213 - FACTEUR DE CRETE 

Le mesurage du FACTEUR DE CRETE est mathematiquement simple mais ii est difficile a 
effectuer de maniere fiable. La tension efficace est particulierement difficile a mesurer. La 
definition indique qu'il convient d'effectuer des mesurages dans des conditions de circuit 
ouvert. Ceci signifie que les charges normales vues a la sortie de l'APPAREIL 
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o 'ELECTROCHIRURGIE HF ne sont pas presentes. La charge presentee par la sonde haute 
tension utilisee pour mesurer ces tensions (generalement 10 Mn a 100 Mn) est consideree 
etre essentiellement un circuit ouvert. Pour ces mesurages, une methode qu i s'est revelee 
raisonnablement precise est proposee ci-apres. 

------------,---------------
1 APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 1 1 1 ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF 1 

C:::J C:::J C:::J 
0 0 0 

Reseau 

Generateur 
d'electrochirurgie 
HF 

Pedale 

CAPTEUR A 

INTERRUPTEUR 

I ,----------- ACCESSOIRE ACTIF 

1 

I 
I 

,......._ ___ -,I 
BORNE DE 

SORTIE ACTIVE 

CAPTEURSA 
INTERRUPTEUR 

ACTIVE 

I 

I 
I 

CONNECTEUR 
ACTIF 

ELECTRODE 
NEUTRE DE 

SURVEILLANCE 

I----------------------------------------------

:- - ---- ---j~ _ ___ M_A_T_E_R_IE_L_A_s_so_c_i_E ___ __.~ - - - - - - -

C:::J 
0 

Coagulateur 
a faisceau 
argon 

Reseau 

BORNE DE 
SORTIE 
ACTIVE 

CAPTEURA 
INTERRUPTEUR 

I 

l---------- ---------------------------------- -- I 
/EC 257!'09 

Figure AA.1 - Exemple de differentes parties d 'un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 
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II convient d'effectuer les mesurages a partir de la sortie de !'ELECTRODE NEUTRE pour les 
sorties MONOPOLAIRES et entre les deux poles de sortie pour les sorties BIPOLAIRES en utilisant 
une sonde haute tension de 1 OOOx ou 1 OOx raccordee a un oscilloscope a memoire 
numerique (DSO) de grande qualite , ayant des capacites de mesurage automatiques. 

On mesure alors en premier lieu la periode exacte du signal. Pour des formes d'ondes 
sinuso"fdales continues (cf= 1,4), ii s'agit de la reciproque de la frequence fondamentale de la 
forme d'onde. Pour des formes d'ondes non continues, on mesure la periode des salves. Par 
exemple, une forme d'onde de COAGULATION peut avoir une frequence fondamentale de 
400 kHz avec une frequence de recurrence de salve de 20 kHz. C'est le mesurage precis de 
frequence de recurrence de salve 20 kHz qui est necessaire. Une fois cette • iode mesuree, 
ii convient de modifier la base temps du DSO pour que !'ensemble de l'e ran it maintenu 
entre 5 et 10 periodes exactes. Par exemple, si la frequence de recurr e e s Ye est de 
20 kHz exactement, la periode sera de 50 µs. En reglant la base te du S a 5 
division, ii convient d'obtenir exactement 10 salves de forme d'onde ur 

La forme d'onde est ensuite capturee et enregistree. Mesu r et 
MAXIMALE DE SORTIE ( la valeur absolue de la crete la plus • r nt 
tension efficace. La methode la plus fiable de reglage du SO 
efficace de !'ensemble de l'ecran. Etant donne que la as 
un multiple exact des formes d'onde, ii convient 
precis. 

Une autre methode de mesurage d 
sonde haute tension a un voltmetre 
son! etablies pour le FACTEUR DE cRi; 

Definition 201.3.214 

la valeur 
our capturer 
efficace soil 

On considere g • 
cellulaire mic 
!'ELECTRODE AC 

'en el tro hirurgie HF, l' 1Nc1s10N implique une ablation 
de 'a arition de courtes etincelles electriques entre 

T REFERENCE A LA TERRE 

res e norme particuliere, !'impedance de ce chem in a la frequence 
ible est de 10 n ou inferieure. Vair la Figure AA.3 . 

La FULGURATION exige generalement des tensions de crete de sortie HF d'au mains 2 kV afin 
d'amorcer et de maintenir les etincelles de longue duree. Ce mode est egalement appele 
etincelage ou COAGULATION sans contact et peut etre renforce par !'incorporation d'un flux de 
gaz inerte tel que !'argon. 

Definition 201.3.218 - HAUTE FREQUENCE 

II convient d'utiliser des frequences superieures a 200 kHz pour des applications 
MONOPOLAIRES afin d'eviter la stimulation indesirable des nerfs et des muscles qui resulterait 
de !'uti lisation de courants a basse frequence. Des frequences inferieures peuvent etre 
utilisees pour des techniques BIPOLAIRES si l'ANAL YSE DU RISQUE montre que la poss ibilite de 
stimulation neuromusculaire a ete ramenee a un niveau acceptable . 

Normalement, des frequences superieures a 5 MHz ne son! pas utilisees afin de reduire le 
plus possible les problemes lies aux COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE. Cependant, des 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 - Company: Covington & Burling LLP 
Order No.: WS-2023-011679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 22 919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 133/166



- 132 - 60601-2-2 © CEl:2009 

frequences plus elevees peuvent etre utilisees dans le cas de techniques BIPOLAIRES. II est en 
general reconnu qu'un courant de 10 mA correspond au seuil le plus bas en termes d 'effet 
thermique sur le t issu . 

Definition 201.3.223 - MODE ELECTROCHIRURGICAL HF 

II convient de distinguer clairement le terme MODE ELECTROCHIRURGICAL HF du terme « mode 
de fonctionnement » utilise en 6.6 et 7.2.11 de la norme generale en reference au cycle 
d'utilisation operationnel. 

Definition 201.3.224 - TENSION MAXIMALE DE SORTIE 

Ce parametre permet a l'oPERATEUR d'effectuer des comparaisons 
ASSIGNEE D'ACCESSOIRE de maniere a assurer la securite. 

Definition 201.3.225 - ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE 

Un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTAC 
utilise avec une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEIL 
SURVEILLANCE est egalement designee comme un plague 
surface conductrice est divisee en deux parties ou plus. 

Definition 201.3.226 - MONOPOLAIR 

Cette definition est destinee a s'a 
done differente de celle de 201 .3. 

qu'aux ACCESSOIRES et est 
). 

Paragraphe 201.4.2 - • o UE pour les APPAREILS EM OU SYSTEMES 
EM 

En electrochiru • 
l'ACCESSOIRE 'E 
FABRICANTS d ' 
!'utilisation e 
courant el • 

ements qui sont utilises comme systeme sont 
generateur HF et !'ELECTRODE NEUTRE. Les 

p sieurs de ces elements necessitent d'envisager 
urs • s au cou rs de situations non conventionnelles de 

s uve inclure, sans toutefois s'y limiter: une lesion des tissus, 
une abl 
fluide 
cono 
l'ech 

ne apo • ation des t issus, et des procedures dans lesquelles un 
r es in du dans le site chirurgical en vue d'une distension ou pour 

. D des situations de courant eleve , ii existe un r isque que 
une ELECTRODE NEUTRE puisse etre suffisamment eleve pour provoquer 

T. 

- PERFORMANCES ESSENTIELLES 

Apres une etude attentive des articles de la presente norme, ii a ete etabli qu'ils traitent tous 
de la SECURITE DE BASE telle que definie dans la norme generale. Les fabricants ont la 
capacite d' identifier les fonctions des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF qui sont considerees 
comme PERFORMANCES ESSENTIELLES conformement a leur PROCESSUS DE GESTION DES 
RISQUES. 

Paragraphe 201.5.4 - Autres conditions 

II convient que les instruments utilises pour mesurer les cou rants HF , y compris les 
combinaisons de voltmetre/capteur de courant HF, se calent sur la valeur efficace vraie avec 
une precision totale verifiee de 5 % de la lecture ou plus a partir de 10 kHz jusqu'a au moins 
5 fois la frequence fondamenta le du MODE ELECTROCHIRURGICAL HF soumis a l'essai. II 
convient que les instruments de sortie HF se calent sur la precision indiquee dans les 3 s 
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apres application de la variable mesuree. Les lectures transitoires d'une duree inferieure a 1 s 
peuvent etre ignorees. 

II convient que les resistances utilisees pour les essais HF soient ASSIGNEES a une valeur 
egale a au mains 50 % de la dissipation d'energie prevue pour un essai donne, et presentent 
une composante resistive d' impedance a 3 % pres de la valeur specifiee et une valeur non 
superieure a 8,5 deg res de phase d'impedance de 10 kHz a 5 fois la frequence fondamentale 
pour le MODE ELECTROCHIRUR GICAL HF en essai. 

II convient que les instruments utilises pour mesurer les tensions HF aient des valeurs 
ASSIGNEES au mains egales a 150 % de la tension de crete prevue. II est par ai lleurs 
recommande qu'ils aient une precision verifiee de 5 % de la lecture ou ~ u rieu , de 10 kHz 
a 5 fois la frequence fondamentale du signal a mesurer. 

Pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, le terme (( frequence nd nta ·e la 
frequence de la raie spectrale d'amplitude la plus elevee de la t io d s tie 
au reglage de la puissance de sortie maximale en circuit ouvert. 

L'un des premiers objectifs de la revision de ce 
exigences et essais relatifs aux ACCESSOIRES HF 
specifique. En outre, ii convient que la pres instruments 
utilises pour les essais requis afin d' amment pour les 
laboratoires d'essai qui peuvent n i HF acceptees. Du 
fail de la brievete de l'application nibilite des resistances 
de plus faible puissance qui sati tance, des resista nces 
ayant des VALEURS ASSIGNEES au ance prevue conviennent, 
mais sans descendre a des valeur 

Paragraphe 201. 7.4.2 -

Comme la puissa ance de charge , une graduation en unites 
relatives est co able. Toutefois , si l'affichage de sortie indique 
une puissanc re doit en etre ainsi pour toute l'etendue de la 
resistance de nee delivree au PATIENT pourra it etre differente de 
celle qui est • RISQUE inacceptable. Si le chiffre "O" est affiche, 
l'OPERATEU lie pour cette position de la commande. 

alisation des couleurs des voyants lumineux constitue une mesure 

Pendant de nomti uses annees , le voyant lumineux jaune a ete utilise pour signifier que le 
mode d'INCISION est selectionne OU qu'il est utilise sur l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF. Lars 
d'une operation chirurgicale, un mode "mixte" est utilise principalement pour l'INCISION avec 
l'ajout d'un taux variable de COAGULATION. Dans la mesure ou la fonction principale du mode 
« mixte » consiste a couper, on considere qu'un voyant jaune est plus approprie lorsque le 
mode « mixte » est utilise. 

Paragraphe 201.7.8.2 - Couleurs des commandes 

Afin d'eviter toute confusion , ii convient d'utiliser en d'autres emp lacements le meme code de 
couleurs que celui specifie pour les voyants lumineux . 

Paragraphe 201.7.9.2.2.101 a) 

Les consignes tendant a eviler les brulures indesirables sont le fruit de !'experience acquise . 
En particul ier: 
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1) Dans les editions passees de la presente norme, cette section incluait la recommandation 
de placer !'ELECTRODE NEUTRE aussi pres que possible du champ operatoire. En general, le 
fail de reduire la distance entre le champ operatoire et !'ELECTRODE NEUTRE diminue la 
resistance de charge et, pour une puissance donnee au niveau de !'ELECTRODE ACTIVE, la 
puissance de sortie necessaire aux bornes de l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et 
egalement la tension A HAUTE FREQUENCE sur le PATIENT. Toutefois, si le Chemin direct 
entre !'ELECTRODE ACTIVE et !'ELECTRODE NEUTRE inclut de petites sections de tissu, la 
densite de courant pourrait provoquer un echauffement involontaire et des dommages 
tissulaires. De ce fail, ii convient que l'OPERATEUR se fie aux instructions d'utilisation 
fournies par le FABRICANT de !'ELECTRODE NEUTRE pour des instructions de placement 
specifiq ues. 

2) Le contact de petites surfaces avec des objets ayant , aux HAUTES FR~ Q NC , une liaison 
de faible impedance avec la terre peut etre a l'orig ine de densites d ourant • levees et, 
de ce fail, de brOlures indesirables. 

3) II peut exister un differentiel de tension A HAUTE FREOUENCE entr les ties u orp d'un 
PATIENT qui peut etre a l'origine de courants electriques indes· I 

4) Le courant s'ecoulant vers les conducteurs de l'appareil de urve user des 
brOlures au niveau des electrodes de surveillance. 

5) La capacite entre le cable d'electrode et le PATJE 
courant elevees en certa ins points localises. 

6) Dans certains cas , une technique BIPOLAIR p ut e 
maniere indesirab le, notamment 1 • ou les sir c 
relativement elevee ou des p rti d 
concernees . 

8) Dans ce cas, ii convient de 
connexions avant de selectionn 

s densites de 

er des tissus de 
nt une resistance 

ativement faible son! 

TRODE NEUTRE et de ses 
elevee. 

Toutes les consigne 
OU une PUISSANCE 

cas ou ii n'y a qu 'une sortie BIPOLAIRE 
as 50 W sans ELECTRODE NEUTRE. 

Paragraphe 20 7. 

La CEI 60601- es exigences suivant lesquelles les FABRICANTS de 
dispositifs d' s us ·o HF doivent specifier qu'ils son! appropries pour une 
certaine I rete m ·mal de sortie HF autorisee qui doit etre definie dans les 
DOCUME ~ M T p r de tels ACCESSOIRES. 

Cepe 2- -A 1 (2000) exige une « tension ASSIGNEE de crete recurrente » 
avec lisation prevue ». Les experts de l'equipe de Maintenance 17 ont 
consi ations son! d'une part insuffisantes, etant donne que les modes 
d'utilisat, Is que « la COAGULATION par etincelage » ne son! pas clairement definis 
du point de vue nique et peuvent grandement varier en fonction des differentes marques 
et model es d'APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. D'autre part, ii a ete juge peu pratique de 
fournir a l'util isateur des appareils, des informations aussi complexes. 

Par consequent, ii a ete considere plus pertinent de fournir a l'utilisateur uniquement une 
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE et une TENSION MAXIMALE DE SORTIE pour tout reglage de la 
puissance de sortie afin de lui permettre de juger si un ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF OU 
le MATERIEL ASSOCIE peut etre utilise en toute securite quel que soil le reglage de la puissance 
de sortie du generateur. 

A HAUTE FREOUENCE, la stabi lite de !'isolation est affectee par l'echauffement dielectrique et 
ainsi le rapport entre la TENSION MAXIMALE DE SORTIE et le FACTEUR DE CRETE est important. 

En outre, ii a ete considere que, pour toutes les marques et modeles de generateurs 
actuellement connus, en des modes et reglages qui generent des tensions de sortie plus 
elevees, le FACTEUR DE CRETE augmente toujours en fonction de la tension. Par consequent, ii 
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a ete etabli , comme illustre a la Figure AA.2, un rapport d'ordre general entre la tension de 
sortie et le FACTEUR DE CRETE. 

FACTEUR DE CR~TE par rapport a la tension de crete 
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Figure AA.2 - FACTEUR DE CRETE par r~ sion e ere te 

Une situation de securite existe lor 
tension de sortie d'un APPAREIL D'E 
ou au-dessus de la ligne sur le sc 
inferieure a la TENSION DE 
D'ELECTROCHIRURGIE HF OU l 'EQUIP 
qui prend en compte le 

'A DIRE est adaptee a une 
e R DE CRETE descend sur 

SSOIRE ne doit pas etre 
donne que l 'ACCESSOIRE 
exigences du 201.8 .8 .3.103 

Des d ispositions s r a un reglage donne a une TENSION 
DE SORTIE MAXIMAL ondant qui descend en dessous de la 
ligne. Dans ce ca NSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE doit etre 
suffisante po claquage de !'isolation de l'ACCESSOIRE 
D'ELECTROCHIR OCIE lors de son utilisation avec cet APPAREIL 
D'ELECTROCHI MODE ELECTROCHIRURGICAL HF particulier, a ce 
reg lage de I e precaution est necessaire afin de prendre en 
compte I' . uit par les formes d'onde du FACTEUR DE CRETE 
inferieur re de la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE en SOUrT)ettant 

CHIRURGIE HF OU le MATERIEL ASSOCIE avec l'APPAREIL 

L'OPERATEUR doit savoir quelles sont les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE qui so.nt sores 
et fonctionnelles avec le DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT. De nombreux 
OPERATEURS considerent a tort que l'avenement du DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE 
DU CONTACT rend inutile la survei llance peroperatoire du contact de !'ELECTRODE NEUTRE. 

Paragraphe 201 .7.9.2.2.101 g) 

Bien que les mesures exigees en 201.8.4 .102 soient destinees a reduire la stimulation 
neuromusculaire de maniere significative , elle ne peut etre completement e liminee notamment 
lorsque des arcs electriques son! produits. De ce fail , un avertissement est necessaire pour 
informer l'utilisateur que dans des structures sensibles , la stimulation neuromusculaire peut 
toujours avoir lieu, entraTnant des risques secondaires comme des blessures provoquees par 
des contractions musculaires . Vair egalement la justification de 201 .8.4 .102. 
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Paragraphe 201.7.9.2.2.101 h) 

Concernant des dispositifs d'ELECTROCHIRURGIE HF utilises dans ces conditions, ii existe une 
preoccupation grandissante pour les brOlures liees a !'ELECTRODE NEUTRE. 

Paragraphe 201.7.9.2.14 - Accessoires, equipements supplementaires, materiau utilise 

Certains OPERATEURS croient a tort que le COM fail partie integrante du DISPOSITIF DE 
SURVEILLANCE DE LA OUALITE DU CONTACT OU de !'ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE seule. II 
est important que tous les OPERATEURS comprennent !'ensemble des exigences physiques 
necessaires a la realisation de la fonctionnalite COM. 

Paragraphe 201. 7.9.2.14 e) 

II convient que ces informations permettent a l'OPERATEUR d 
APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF OU de son reglage de la 
ACCESSOIRE particulier par rapport a sa qualite d'isolation. 

Paragraphe 201.7.9.2.14 f) 

L'OPERATEUR doit connaitre 
don nee. 

Paragraphe 201.7.9.2.14 g) 

d 'un 

La compatibilite peut • • • • r s a condition qu'elle soil comprise 
par l'OPERATEUR (par e sur !'impedance dans lequel l'alarme 
retentit dans les c M faisant part ie de la lisle suivante 
d'equipements ... , I CANTS suivants ... , ainsi que d'autres 
types de formulati 

Paragraphe 2 . 

HIRUR IE HF specialises ne disposent pas de commande de la 
ar ' RATEUR. 

II co h . mas ermettent a l'OPERATEUR de jug er de l 'adequation d'un APPAREI L 
D'ELE HF our un objectif particulier. Si l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 
dispo x s t du mode mixte (par exemple mixte 1, mixte 2, etc .), un schema est 
alors . our aque mode discret. Si l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF dispose d'une 
commande van e es modes mixtes, permettant un reglage en continu , ii convient alors de 
regler la commande sur le mode mixte qui assure la meilleure hemostase. 

Paragraphe 201 .8.4.101 - Circuit de surveillance de !'ELECTRODE NEUTRE 

Une coupure non detectee du cable de !'ELECTRODE NEUTRE d' un APPAREIL 
D'ELECTROCHIRURGIE HF OU une lia ison electrique insuffisante entre !'ELECTRODE NEUTRE et le 
PATIENT peut occasionner des brOlures graves. Par consequent , !'exigence min imale cons iste 
a exiger la surveillance des defaillances du circuit de !'ELECTRODE NEUTRE ou de ses 
connexions pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF don! la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE 
est superieure a 50 W. 

Le titre du paragraphe revise vise a fa ire la distinction entre les divers autres circuits de 
surveillance qui peuvent etre presents dans l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF, tels que le 
circuit de detection de defaut de la puissance de sortie et autre c ircuit similaire. 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 - Company: Covington & Burling LLP 
Order No.: WS-2023-011679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 22 919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 138/166



60601-2-2 © CEl:2009 - 137 -

II convient de demontrer qu'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT 
fonctionne efficacement lorsqu'il est utilise avec toute ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE 
indiquee comme etant compatible. Lorsque cela est associe a de nouvelles exigences de 
performances thermiques de !'ELECTRODE NEUTRE, le risque de brulure au site de !'ELECTRODE 
NEUTRE est effectivement reduit. Du fail des diversites techniques et de la nature speciale des 
dispositifs existants de surveillance de la qualite du contact (COM), ii a ete juge irrealisable 
d'imposer une exigence totalement independante des ACCESSOIRES. 

Un contact total signifie que !'ELECTRODE NEUTRE a ete appliquee conformement aux 
instructions d'utilisation , de sorte que toute partie conductrice de !'ELECTRODE NEUTRE soil 
aussi proche que possible du sujet humain (ou d'une surface de substitution appropriee) sans 
aucun vide ou espace . 

Les publications enumerees com me points [1) a [4]3 dans 
recommandees comme un guide d'evaluation des surfaces de substi 

Paragraphe 201 .8.4.102 - Stimulation neuromusculaire 

Du fail de l'effet de redressement des arcs eclatant 
composantes de courant continu et de courants a 
stimulation neuromusculaire. Celle stimulatio • 
l 'emploi d 'une valeur appropriee de ca acites 

sont 

:rIvE t le tissu, des 
provoquer une 

efficacement par 

Ces exigences reduites sont consi 
!'isolation ... » ont une 
!'isolation entre les PA 
basses~equences. 

it que les « tensions faisant travailler 
c nsequent, lorsqu'il y a rupture de 
, le RISOUE est bien moindre qu'a des 

Paragraphe 201.8. 

Le present pa 
PATIENT et la 
peut se pro 
surveille. 

e le est coni;:u pour eviter une connexion entre le 
an ereuse. Ce paragraphe suppose qu'une connexion 

que le contact avec le PATIENT est continu ou non 

iff e e pour les ACCESSOIRES ELECTROCHIRURGICAUX HF, parce que 
stine a etre utilise uniquement sous la surveillance d'un medecin ou 

for e a eel effet. Les eventuel les situations dangereuses qui peuvent 
se produir n as 'in rtion de connecteurs d'ELECTRODES NEUTRES dans des prises reseau, 
telles que des ba es ou des prises reseau de cables d'alimentation non fixes a demeure, 
sont couvertes pa e paragraphe de la norme particuliere. 

A la difference des electrodes de surveillance d'electrocardiograph ie qui peuvent etre 
appliquees par des OPERATEURS non formes en matiere de RISOUES electriques, les APPAREILS 
et ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF ne sont accessibles qu 'a des OPERATEURS hautement 
qualifies et formes, en des lieux a acces restreint. 

Les ELECTRODES ACTIVES et BIPOLAIRES ne sont appliquees que sous le contr6Ie direct d'un 
chirurgien qui peut interrompre le contact avec le PATIENT au signe le plus insignifiant d'une 
reponse non prevue du PATIENT. 

3) Les chiffres entre crochets se referent a la bibliographie. 
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Paragraphe 201.8.6.1 - Applicabilite des exigences 

II s'agit d'une pratique courante pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRES de 
faible puissance utilises sans ELECTRODE NEUTRE ; on considere que cela ne pose aucun 
probleme pour la securite. 

Paragraphe 201.8. 7.1- Exigences generales 

Les exigences relatives au COURANT DE FUITE specifiees dans la norme generale visent a 
procurer une protection contre le risque de chocs electriques . 

Dans la presente norme particuliere, certaines exigences relatives au 
sont aussi donnees dans le but de reduire le risque de br0lures indesir. 

Le present paragraphe de la norme generale traite des COURANT 
chocs electriques sans courants therapeutiques tels que ce 
D'ELECTROCHIRURGIE HF. Les essais appropries pour les u 
APPAREILS D' ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQ 

multiples sont donnes en 201 .8. 7.3.101 c) , couplage 
A HAUTE FREQUENCE. 

Paragraphe 201.8.7.3 - Valeurs admi 

EILS 

ur les 
PATIENT 

UITS PATI ENT 

On considere qu'il n'est pas nece 
exclusivement entre les parties 
APPLIQUEES DE TYPE CF, independa 
(PARTIES APPUQUEES DE T P 

circuleront jamais a trav rs 

ants de surveillance qui circulent 

Paragraphe 201.8. 7. 

II a fallu dis n 
ELECTRODE NE 

COURANT DE 

EUTR divisee, selon les PARTIES 
tection contre les chocs electriques 
peut penser que ces courants ne 

des COURANTS DE FUITE HF 

ROCH IRURGIE HF destines a etre utilises sans 
ure ou est impossible , avec ces APPAREILS, de separer le 

co ran c ·onnel. Par consequent, le mesurage du COURANT DE 

I n' pas de sens. 

ur COURANT DE FUITE de la norme generale , une resistance de 
mesu sp • cifiee dans le cas present pour simuler les resistances de charge qu i 
preva itua ·ons reelles de maniere a donner la puissance de fuite maximale. 
Les v cif1 • es nduisent a une puissance de 2 W, qui est consideree com me etant 
une limi nab . L'essai 2 du cas ou !'electrode neutre est referencee par rapport a la 
terre a pour but erifier que !'impedance par rapport a la terre est suffisamment basse pour 
les COURANTS A HAUTE FREQUENCE. 

Un plan conducteur rel ie a la terre sous la table isolante et la mise en paquet du cable 
d'alimentation au lieu de son enroulement, ameliorent considerablement la reproductibilite du 
mesurage. 
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l 

Legende 

G) Connecteur pour ELECTRODE ACTIVE 

® Connecteur pour ELECTRODE NEUTRE 

@Dispositif de surveillance 
c1 au maximum de 5 nF 

Xc2 et Xc3 au maximum 

ZL a 50 Hz au maximu 

0 

Figure AA.3 - Exem NEUTRE referencee par rapport 

Paragraphe 201.8. 

L'experience q 
montre que c 
DES R/SQUES 
mesure et 

nnement 

e APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF BIPOLAIRES a 
et que l'essai est real iste . Le DOSSIER DE GEST/ON 

d'explicat ions pertinentes de moyens alternatifs de 

COURANTS DE FU/TE A HAUTE FREQUENCE mesures 
es de l'APPAREIL D'ELECTROCH/RURGIE HF 

On realise facile ent un essai en HAUTE FREQUENCE de !' isolation d'APPAREILS 
D'ELECTROCHIR I F en pla9ant des resistances de charge et des dispositifs de mesurage 
directement sur les bornes de sortie. On specifie dans ce cas une limite de 100 mA, car 
!' influence des conducteurs n 'est pas prise en compte. Toutefois, pour s 'assurer que toutes 
les impedances complexes dues aux conducteurs et aux ACCESSOI RES (par e xemple les 
ELECTRODES ACTIVES munies d ' INTERRUPTEURS MANUELS ) son! prises en compte, l'essai p revu 
en 201.8 .7 .3 .101 a) est egalement inclus . 

Paragraphe 201.8.8.3. 101 - Isolation d'ACCESSOIRE ACTIF 

Les APPARElLS D'ELECTROCHIRURGIE HF son! capables de produire de hautes tensions qui 
apparaitront sur les parties conductrices isolees des ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF. 
L'isolation de ces ACCESSOIRES doit resister a cette contrainte de tension et limiter la densite 
de COURANT DE FUITE HF apparaissant sur les surfaces exposees afin de redu ire tout risque de 
brulure involontaire pour le PATIENT et l'OPERATEUR. Dans la pratique, !'isolation est soumise a 
des contraintes considerables et par consequent, les exigences comportent une marge de 
securite. L'isolation appliquee a toute partie d'un ACCESSOIRE ACTIF doit ma intenir une tension 
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de tenue adequate apres exposition prolongee a des fluides conducteurs et, sauf pour des 
accessoires a usage unique, apres sterilisation repetee . 

NOTE Le present paragraphe a ete entierement reecrit pour couvrir uniquement la tension de tenue de l'isolation 
de diverses parties d'ACCESSOIRES ACTIFS, independamment de tout APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF. Les 
exigences revisees et les essais de conformite ant ete elabores sur la base des editions actuelles de la norme 
ANSI/AAMI HF18 et de la CEI 60601-2-18 dans un souci d'harmonisation. 

Les exigences applicables aux ELECTRODES NEUTRES sont a present reg roupees en 
201.15.101. 

Paragraphe 201.8.8.3.102 - Fuite HF DE L'ACCESSOIRE ACTIF 

Les exigences relatives a la fuite HF sont fondees sur la norme 
paragraphe 4.2.5.2. La justification de ces exigences est fournie ci-a 
Afin d'utiliser des unites SI communes , le texte et les formules con 
normative et les justifications ont ete modifies par rapport a l'ori 

La frequence maximale de fonctionnement de 1 
D'ACCESSOIRE constituent une marge raisonnable 
performances des cables actuels tout en m • ten 
les limites d'essai et celles qui pourraie p 
100 mA/cm2. 

La combinaison de toutes 

SSIGNEE 
ssai et les 

erable entre 
courant de 

equivalente de 11 ,46 mA/c 'un ordre de grandeur 
inferieur au seuil de brulu ant 10 s. Par consequent, 
meme si l'on peut ou de plusieurs des facteurs 
peuvent etre pl lin iques extremes, la marge de 
securite integr • isante. 

II est adm 
deux f • 
nivea x 
peau 
pou 

uite des cables d'ELECTRODES NEUTRES de 
cables d'ACCESSOIRES ACTIFS du fail que les 

ent entre les conducteurs de ces cables et la 
nt beaucoup plus faibles. Le courant de fuite ad mis 

1 est egal a deux fois le courant de fuite des cables 
ension d'utilisation est en general beaucoup plus faible 

on te integrees a la presente norme particuliere afin de permettre 
LECTROCHIRURGIE HF ordinaires pour generer des tensions d'essai: 

gamme de tensions d'essai admissibles pour les ACCESSOIRES 
MONOPOLAIRES so uperieure a la valeur minimale de Paschen d'environ 280 V crete• afin de 
permettre le developpement d'un effet corona, mais ii n'est pas necessa ire qu'elle soil 
superieure a la tension de sortie d'INCISION type d'environ 1 000 V crete· II convient par ailleurs 
que la tension d'essai de crete ne depasse pas la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE. 

Ces tolerances prennent en charge !'harmonisation avec la norme ANSI/AAM I HF18 en 
reglant la limite de conformite du COURANT DE FUITE HF de la maniere suivante: 

lfuite [mA] = 9,0 x 1 o-6 x d x L x fessai x Ucrete 

Pour les cables BIPOLAIRES et les cables de !'ELECTRODE NEUTRE, le COURANT DE FUITE HF est 
double : 

lfuite [mA] = 1,8 x 10-5 x d x L X f essai X Ucrete 
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Le risque de voir le COURANT DE FUITE HF traverser !'ISOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE et 
!'isolation des cables de !'ELECTRODE NEUTRE est considere au moins aussi grave que pour les 
cables d'ACCESSOIRES ACTIFS, et par consequent, ces parties sont incluses dans les presentes 
exigences. 

Autre essai de FUITE HF: 

La capacite equivalente du chem in d'essai de FUITE HF de la norme l'ANSI/AAMI HF18 est 
deduite de la maniere suivante: 

Sachant que 

et 

alors 

d'ou 

La valeur effic0a' 

Les c 

fessai = 1 000 [kHz]; 

/fuite = 3,6d x L [mA]. 

1 . [A] - U essai [V] 
fu,te - X . [o] 

fu,te 

Xruite [0]= ( 
1 

21txfessai 

·nuso'idale est evaluee de la maniere suivante: 

Vp- p 
= rn = 0,3536 x Vp-p 

2v2 

ur l'essai de FUITE DE COURANT HF sont: 

La capacite limite selon !'equation AA.1 est done: 

C (pF] = 2 ,026 x d [mm] x L [cm] 

(AA.1) 

pour tous les appareils a !'exception des ACCESSOIRES ACTIFS BIPOLAIRES et des cables de 
!'ELECTRODE NEUTRE, Ces appareils peuvent etre utilises avec un COURANT DE FUITE double qui 
produit: 

C [pF] = 4,052 x d [mm] x L [cm] , 
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Pour les besoins de la presente norme, ces resultats sont respectivement arrondis a 2 x d x L 
et 4 x d x L [en pF]. 

L'equivalence technique de la methode d'essai alternative precitee fondee sur la capacite a la 
methode precedente du couRANT DE FUITE HF a ete validee par Keller [5] et Konig [6]. 

Paragraphe 201.8.8.3.103 - Tenue en tension HF de I' ACCESSOIRE ACTIF 

Les contraintes dielectriques etant dans la pratique A HAUTE FREOUENCE, un essai 
supplementaire A HAUTE FREOUENCE est necessaire. Une electrode d'essai prealablement 
trempee dans une solution saline simule raisonnablement le tissu biol • e humide du 
PATIENT et de l'OPERATEUR sur ou a proximite du site ch irurgical. L utilisa • n d'un fil 
conducteur fin entourant !'isolation s'est revelee induire des dommage p r et 
peuvent etre detectes ulterieurement par l'essai de tenue en tensio fr 
Chaque essai a ete choisi de maniere independante pour exer 
defavorable sur !'isolation soumise a essai. II convient que I 
FACTEUR DE CRETE soit effectue en meme temps que l'essai 
s'assurer que leurs valeurs ne changent pas du fait du char 
de ces essais, le mesurage du FACTEUR DE CRETE sous cha 

Ces exigences et essais realisent dans toute la me 
la CEI 60601-2-18. 

Paragraphe 201.8.8.3.104 
ACTIF 

de I' ACCESSOIRE 

II est notoire que de • 20 % des tensions fournies par 
l'APPAREIL D'ELECTRO . Les transformateurs elevateurs 
tendent a deform dielectrique soumis a l'essa i peut 
charger la source e !'isolation a des contra intes , avec 
une marge elevee er un essai en courant continu ou a la 
frequence du r • tenue en tension HF afin de detecter les 
eventuelles fa· les na. 

Les temperatur 
interne des A 
systeme fo o 
a l'executi n de ' 

NOTE 

contrainte dielectrique peuvent alterer la structure 
onvient que tout INTERRUPTEUR MANUEL integre au 

t n'active pas sa sortie de maniere intempestive suite 
de tenue en tension . 

.4.2 - Cables de raccordement 

Les exigences de ces deux paragraphes (issus de la CEI 60601-2-4) sont specifiees dans la 
mesure ou les ACCESSOIRES ACTIFS et leurs cables sont soumis a une contrainte considerable 
en cours d'utilisation et ou les modes de defaillance type peuvent presenter un danger pour le 
personnel et/ou les PATIENTS. II est courant que la fatigue des cables en utilisation entraTne 
l'echauffement de ces derniers. Les cables peuvent par ailleurs soit s'enflammer soit 
enflammer des materiaux a proximite , mettant ainsi en danger le personnel et les PATIENTS. 
Ces exigences etabliront un niveau de reference pour la durabi lite de ces cables . 

Paragraphe 201.8.10.4.101 - CAPTEURS A INTERRUPTEUR 

L' interrupteur de sortie doit etre du type a action momentanee, afin d'eviter une mise sous 
tension involontaire du c ircuit de sortie. L'exigence relative a la tres basse tension isolee tient 
compte des conditions d'environnement severes dans lesquelles sont utilises les pedales, les 
INTERRUPTEURS MANUELS et les cables qui leur sont re lies. L'exigence relative a la protection 
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centre les effets de la penetration de liquides est deja definie au 201 .11.6.5 de la presente 
norme particuliere . 

On considere que !'utilisation d'un INTERRUPTEUR MANUEL pour selectionner une fonction 
multiple, par exemple l'INcIsI0N ou la COAGULATION , pourrait entrainer une confusion et 
generer un danger potentiel si un chirurgien qui ne connait pas bien le systeme devait 
l'utiliser. On citera, pour illustration, l'exemple d'une legere pression sur l'interrupteur pour la 
fonction de COAGULATION, et d'une pression plus forte pour la fonction d'INCISION. 

Le present paragraphe suppose que l'appareil est sous tension. 

Paragraphe 201.11.1.1 - Temperature maximale en UTILISATION NORMALE 

Les conditions de fonctionnement specifiees dans la presente 
comme etant les plus severes susceptibles de se presenter dans la p ati 

La quantile d'un litre utilisee pour l'essai represen 
exemple, d'une solution de perfusion) dent la pr· sence 
consideree comme vraisemblable . 

par 
est 

Paragraphe 201.11.6.5 a) - Penetr u e ans les APPAREILS EM et 
les SYSTEMES EM 

Une pedale peut etre exposee a u d'eau ou d'autres liquIdes pendant 
ar exemple par immersion totale), certaines operations, • 

d'ou !'exigence d'etan 

Des revisions de 
fonctionnel et s 
actuels de I C 
d'operations. 

I de remplacer l'inspection avec essai 
actuellement a l'etude. Aucun des essais 

nvenir a l'environnement prevu des salles 

io centre l'eau est necessaire pour les INTERRUPTEURS MANUELS Un c 
afin 
cond 

so tie soil intempestivement activee par la penetration de f luides 
I independant de l'APPAREIL O'ELECTROCHIRURGIE HF specifique. Le 

i e ce alternative de 1 kHz permet d'eviter les erreurs de mesure dues 
pol risation dans une solution saline qui risque de connecter entre eux les 

contacts de co ation , la tension etant par ailleurs coherente avec 201.8 .10.4.101 . La 
limite d' impedance a ete choisie egale a deux fois le seuil maximal stipule en 201 .8.10.4.101 . 

Paragraphe 201.11 .6. 7 - Sterilisation des APPAREILS EM et des SYSTEM ES EM 

Applicab le a toutes les exigences specifiques aux ACCESSOIRES. Les parties specifiees sent 
censees penetrer dans le champ chirurgical steri le en cours d'utilisation et seront par 
consequent re-sterilisees apres chaque utilisation. II n'y a pas d'exigences ou d'essais 
rationnellement previsibles a partir de cette exigence. 

Les ACCESSOIRES ACTIFS marques comme etant d'usage unique ne sent pas supposes etre re­
sterilisables et sent par consequent exemptes de cette exigence. 
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Paragraphe 201.12.1.102 a) 

Dans la gamme des resistances de charge utilisees normalement dans la pratique, ii convient 
que la diminution du reglage de la puissance de sortie ne se traduise jamais par une 
augmentation de la puissance de sortie. 

Paragraphe 201.12.1.102 b) - Monotonicite du reglage de la commande de puissance de 
sortie - sorties BIPOLAIRES 

Le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES peut etre revise en vue d'explications pertinentes de 
moyens alternatifs de mesure. 

Paragraphe 201.12.1.103 - Precision de la TENSION MAXI MALE DE so 

La tension de sortie maximale de crete peut apparaitre a des re 
puissance maximale et avec les charges appliquees autres qu'e 

Paragraphe 201.12.2 b) 

ue la 

La normalisation de la position des commandes our reduire les 
erreurs humaines. II est admis que les comma ue l'activation de 
l'INCISION et de la COAGULATION ap • e Is r I RODES ACTIVES 

Paragraphe 201.12.2 d) 

Dans ce paragraphe , » refere a chaque situation decrite 
au 201.12.2 c). 

En application cli 
plusieurs BORNES 
inacceptables a 
de commande . 

co dination liee a l'utilisation simultanee de 
des problemes donnant lieu a des DANGERS 
orte un seul interrupteur de sortie et un seul jeu 

1 ombe a l'appareil d'eviter les connexions incorrectes. Les 
ettent pas d'eviter de maniere appropriee les connexions 

connexion d'un ACCESSOIRE a une seule broche ne presentent 

Des exemples onfigurations de CONNECTEUR ACTIF BIPOLAIRE conformes a la presente 
exigence sont a l'etude. 

Paragraphe 201.12.2 g) 

Une indication prealable de la sortie et/ou de la fonction (par exemple INCISION ou 
COAGULATION) est une caracteristique essentielle pour la securite lorsqu'el les sont mises sous 
tension par le meme interrupteur de sortie. 

Paragraphe 201.12.4.2 - Indication des parametres concernant la securite 

Dans ce paragraphe , le terme « activation simultanee » se refere a chaque s ituation decrite 
au 201 .12.2 c) 1). 
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Paragraphe 201.12.4.3.101 - Moyen de reduction de sortie 

Dans la gamme des resistances de charge utilisees normalement dans la pratique, ii convient 
que la diminution du reglage de la puissance de sortie ne se traduise jamais par une 
augmentation de la puissance de sortie. 

Paragraphe 201.12.4.4.101 - Puissance de sortie maximale autorisee dans des 
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT 

Bien que cela ne soit pas exige pour les APPAREILS D' l=LECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRES 
dont la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNl=E ne depasse pas 50 W , la conf rm ' au present 
paragraphe est recommandee. Cette exigence est destinee a s'applique toute es sorties 
BIPOLAIRES des APPAREILS D'l=LECTROCHIRURGIE HF. 

Paragraphe 201.12.4.4.102 - Puissance de sortie I ors d'une a 

Les sorties independantes doivent delivrer leu r puissanc 
prevenir tout danger. Cela est particulierement vrai ' 
de puissance considerablement plus faible qu'une 
simultanement. 

Lorsque des sorties multiples parta 
COAGULATION simultanee), ii pourrai exI er 
puissance que la puissance prevue 
!'ensemble des sorties activees simulta 

a 

e unique (par exemple 
e unique delivre p lus de 
puissance delivree dans 

Paragraphe 201.13.2 
electrodes 

effets d'un court-circuit entre 

Certains ACCESSO u les l=LECTRODES BIPOLAIRES, peuvent 
mettre le circui TION NORMALe, et le circuit de sortie est 
souvent excit • lor . On considere qu'il est pratique de concevoir 

• des APPAREILS ient pas endommages par des mises en court-
circuit repete uvert de la sortie pendant de courtes periodes de 
temps. L s se poser la question de savoir quelle borne de 
sortie RE et si cette exigence s'applique aux sorties 
Bl POLA 

Para 

s paragraphes concernent la compatibilite des parties non fixees a 
demeure d'ACCE IRES ACTIFS. Ce point est important pour les accessoires tiers et peut 
presenter des difficultes du point de vue operationnel en pratique c linique, donnant lieu a des 
retards ou des interruptions d'interventions. 

De nombreux PORTE-l=LECTRODES ACTIVES prevoient !'utilisation de toute l=LECTRODE ACTIVE 
parmi les diverses l=LECTRODES ACTIVES non fixees a demeure , destinees a des usages 
particuliers et choisies par l'OPl=RATEUR. II n'y a pas de normalisation des interfaces 
d'electrode pour les PORTE-l=LECTRODES ACTIVES de fabrication differente. II est notoire que, 
bien qu'il puisse Sembler a l'OPERATEUR qu'une ELECTRODE ACTIVE d'un fabricant donne peut 
s'adapter au PORTE-l=LECTRODES ACTIVES d'un autre fabricant, des blessures de PATIENT ont 
ete enregistrees, dues a des incompatibilites telles que: 

• une Sl=PARATION incorrecte entre les parties conductrices de !'interface PORTE-l=LECTRODES 
ACTIVES - l=LECTRODE ACTIVE et le tissu (corporel) du PATIENT; 

• une formation d'arc dans un intervalle entre les pieces d'accouplement electrique prevues, 
entraTnant une fusion et/ou une inflammation de !'isolation; 
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• une force de retenue mecanique incorrecte, entrainant la chute de !'ELECTRODE ACTIVE, qui 
peut par ailleurs devenir tres chaude, dans une ca vile du corps du PATIENT. 

Paragraphe 201.15.101 - ELECTRODES NEUTRES 

Pour un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE a faible puissance, par 
exemple a usage dentaire, !'experience a montre que la disposition consistant a referencer 
par rapport a la terre l 'extremite neutre du circuit de sortie est satisfaisante. Le retour du 
courant A HAUTE FREOUENCE PATIENT s'effectue par couplage capacitif avec, par exemple, 
!'armature metallique mise a la terre du fauteuil dentaire. Cet APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 
peut done etre exempte de !'exigence relative a !'ELECTRODE NEUTRE. 

Paragraphe 201.15.101 .2 - Fixation du cable de !'ELECTRODE NEUTRE 

II convient que le raccordement electrique du CABLE de l'ELECTROD NE T 
ELECTRODE NEUTRE - a !'exception d'une ELECTRODE NEUTRE D u El~ A 
contact avec le PATIENT soil constitue de fac;:on a ce que le DIS os I R ILLA CE DE LA 
CONTINUITE DE L'ELECTRODE NEUTRE soil capable de det r OU e I er pli de ladite 
connexion. Les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE s p s de ette exigence 
dans la mesure ou ii est prevu qu'une telle interruptio la fo d 'une perte de 
surface de contact avec le PATIENT. 

La methode d'essai permet de 
UTILISATION NORMALE; ii est cependa 

Paragraphe 201.15.101.3 -
conductrice sur le PATIENT 

es connexions en 
asse pas 1 A. 

de ladite electrode, ii convient que le 
CE DE LA CONTINUITE DE L'ELECTRODE 

TE DU CONTACT ne puisse pas traverser 
indications quant a une fixation correcte 

En cas de separation d ca 
courant de surveilla ce 'un 
NEUTRE OU d'un DISP s IF D 
le PATIENT, de ~ ie e a e 
de l 'ELECTRODV TR 

Paragraphe 201 ~ ~ sol cable de )'ELECTRODE NEUTRE 

Bien qu • fe 1~e~~ ntiel entre le site d'application de !'ELECTRODE NEUTRE sur le 
PATI C ur u - ble de !'ELECTRODE NEUTRE puisse etre faible , un gradient de 
tensio eu se evelopper le long du corps du PATIENT a proximite du site 
chiru nt I rs de !'application d'un courant d'electrochirurgie HF eleve. II y a 

ue e ru si le cable de !'ELECTRODE NEUTRE devait venir en contact avec une 
partie plus p imal du corps du PATIENT. Ce risque est reduit par !'app lication des exigences 
relatives au co T DE FUITE HF du 201.8.8.3.102. Sachant que des tensions plus faibles 
doivent etre presentes, la limite plus elevee de couRANT DE FU ITE est consideree appropriee. 

II existe pour le PATIENT et l'OPERATEUR un risque similaire en cas de claquage dielectrique de 
!'isolation du cable de !'ELECTRODE NEUTRE; ainsi, les exigences de tenue en tension A HAUTE 
FREOUENCE et a la frequence reseau sont considerees necessa ires. Les grandeurs de tension 
d'essai demeurent inchangees par rapport aux editions precedentes de la presente norme 
particuliere. 

II est admis des valeurs de courant de fuite des cab les d 'ELECTRODES NEUTRES de deux fois 
superieures a celles des cables d'ACCESSOIRES ACTIFS du fail que les niveaux de tension qui 
se developpent entre les conducteurs de ces cables et la peau du PATIENT son! generalement 
beaucoup plus faibles. 
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La methode d'essai de la capacite de fuite HF alternative mesuree peut s'averer plus simple a 
mettre en reuvre que la methode precedente du couRANT DE FUITE HF. Voir 201 .8.8.3.102 pour 
les justifications. 

Paragraphe 201.15.101.5 - Performances thermiques de !'ELECTRODE NEUTRE 

Les publications enumerees comme points [1] a (4] dans la bibliographie sont recommandees 
comme un guide d'evaluation des surfaces de substitution appropriees. 

Cette exigence a ete adoptee sur la base du paragraphe 4 .2.3.1 de la norme ANSI/AAMI 
HF18:2001 . Les justifications de cette exigence ont egalement ete 
modifications lexicales mineures et des modifications de reference de 
presente norme particuliere , comme developpe ci-dessous: 

Dans les interventions d'electrochirurgie MONOPOLAIRES, l'ELECTROD N 
de conduire de maniere fiable le courant requis pour !'electro I g 
avec une augmentation minimale de la temperature cutanee . • 

Les mesurages utilisant des blocs metalliques cha 
que de petites electrodes circulaires transportant I 
[12]) montrent que la temperature cutanee ma • osition a court 
et a long term es est de 45 °C. De pl • • 15]. Tableau A 1, 
et !'interpolation entre 48 °c et 4 ale a 8 h, donnent 
une temperature de surface maxi duree de 100 min. La 
temperature normale de la peau a 33 °C, en fonction de la 
temperature et de l'humidite a ELECTRODES NEUTRES qui 
generent des augmentations de te ne peuvent etre considerees 
comme sores. Une valeur • te un facteur de securite prudent 
de deux et un echauffe ELECTRODE NEUTRE acceptable. II 
convient qu'une • sse pas un echauffement de 6 °C 
lorsqu'elle est sou requis. 

II est reconn ~ I tilisa on e ·e umains pour la qualification des ELECTRODES 
NEUTRES confo~ x e • en s la presente norme particuliere peut etre comp liquee 
ou interdite dan e m eux o oires . Cependant, l'essai de conformite specifie se 
fonde sur mb onne s empiriques d'essais effectues sur des sujets humains, 
utilisant a infra rouge a 10 µm, recueillies et validees par de 
nomb ora ires d'essai depuis 1980. Bien qu'il soit admis d'uti liser des 
supp ant des resultats equivalents, une documentation faisant etat 
de ce e dor etre mise en place. Par consequent , les caracteristiques electriques 
et the s I de vorables de sites d'application des ELECTRODES NEUTRES sur divers 
sujets hum • s son de nies par les normes de reference util isees comme base pour qualifier 
la precision de up orts de substitution et autres appareils d'essai d'echauffement. 

Dans la mesure ou les brOlures au niveau des sites de !'ELECTRODE NEUTRE peuvent etre 
confinees a de tres petites zones, ii est necessaire que le mesurage de qualification utilise 
une frequence d'echantillonnage spatiale adequate afin de s'assurer que les ELECTRODES 
NEUTRES inacceptables seront toujours detectees. L'exigence minimale est d'un echanti llon 
par cm2. L'etat actuel de la technologie permet d'obtenir beaucoup plus d'echantillons par 
cm 2

. Cependant, du fait de la presence de bruit dans le detecteur thermique qui peut faire 
apparaitre des pixels individuels surchauffes, ii convient d'uti liser une techn ique de 
moyennage statistique pour determiner l'echauffement en toute zone un ique d'un cm2

. La 
temperature initiale des ELECTRODES NEUTRES appliquees sur la peau de sujets humains doit 
etre la meme pour tous les essais afin que tous les resultats soient comparables. 

A la fin de la periode de 60 s d'application du courant HF, !'ELECTRODE NEUTRE est ret iree de la 
surface d'essai avant de mesurer la temperat~re finale. 
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Les courants electrochiru rgicaux HF sont en general livres par salves courtes et repetees de 
diverses amplitudes et durees. Les intensites de courants maximales et la duree d'activation 
dependent de la technique individuelle utilisee et du type d'interventions ch irurgicales. Le 
courant d'essai de conformite est destine a simuler le cas le plus defavorable d'une activation 
unique, avec un coefficient de securite considerable. Deux sources d' information ont ete 
utilisees pour estimer les valeurs maximales probables de courant et de duree: 

• Un article de 1973 publie dans "Health Devices" a presente Jes donnees en termes de 
moyenne de courants, de tensions, d'impedances et de cycles d 'utilisation par minute pour 
!'ensemble des interventions etudiees (ECRI , 1973). 

• Les donnees de Milligan et associes, non publiees, etaient presentees en termes de 
valeurs maximales , minimales et moyennes de courant et de d ee our chaque 
intervention etudiee . 

Ces donnees peuvent etre utilisees pour estimer les variations 
etudes ant montre que les intensites de courant les plus elevee 
longues correspondent a des interventions transuretrales (TUR . 
l'etude ECRI montre un courant moyen de 680 mA pour l'IN SION 
COAGULATION, avec des cycles d'utilisation de 15 % en 
L'etude de Milligan a porte sur un echantillon plus petit de 
13 chirurgiens utilisant cinq unites electrochirurgicale 

Les donnees rapportees pour toute • ans le tableau ci-
dessous. Des moyennes et des e cas concernes. Ces 
donnees fournissent des estimati riance des courants et 
durees mesures . 

co rant et dun~es mesurees 
UR 

Moyenne Ecart type 

0,86 0,49 

225 105 

407 297 

297 200 

3,8 2,3 

2, 1 0,7 

339 130 

Courant moyen (mA) 258 88 

Duree maximale (s) 5,7 7,6 

Duree moyenne (s) 2,0 0,7 

L'energie totale dissipee au niveau du site d'app lication de !'ELECTRODE NEUTRE est donnee 
par: 

E = (l rmsJ2 X R X t O U 

E est l'energie dissipee [en joules]; 

I est le courant de !'ELECTRODE NEUTRE [en amperes]; 
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test la duree du flux de courant (en secondes]; 

Rest la partie reelle de !'impedance au niveau du site de !'ELECTRODE NEUTRE (0 ). 

En general , !'impedance, R, n'est pas definissable etant donne que sa valeur depend de la 
conception de !'ELECTRODE NEUTRE et de la structure anatomique du tissu auquel elle est 
appliquee. Un "facteur d'echauffement" 0 peut etre defini pour decrire la « contrainte » 
exercee sur une ELECTRODE NEUTRE, sous la forme suivante: 

0 = /2 x t (A2s). 

Ce facteur d'echauffement a la signification d'energie dissipee par O d 'i 
que les ELECTRODES NEUTRES soient capables de trailer des valeurs 
interventions chirurgicales. Un courant de 700 mA applique pendan 
Cette valeur est de loin superieure a la valeur maxima le probable de ou 
une intervention TUR. La valeur maximale probable de 0 est t en 
de l'intensite de courant probable la plus importante, c'est-a- ire 0, 
(moyennes) de l'ECRI (1973) [7) plus un ecart-type , c'est-a ir 0, A 
Mil ligan par la duree probable maximale, c'est-a-dire 5 0 (m 
c'est-a-dire 7,6 s sur la base des donnees Milligan, ce 

0 = 9,8 A2s 

Ainsi , une valeur de 30 A 2s constitue 

nvient 
es 
•s. 

our 
rre 

ees 
onnees 

cart-type, 

II est possible de deduire un criter our les ELECTRODES NEUTRES 
destinees a des « ENF TUR n'etant pas pratiquees sur 
des enfants en bas a a utiliser les donnees d'intensite 
de courant et des tions chirurgicales generales. Ces 
donnees rapportee ns le tableau ci-dessous: 

ites de courant et durees mesurees 
s chirurgicales generales 

Moyenne Ecart type 

1,56 0,84 

63 84 

340 101 

281 147 

7,6 11 

Duree moyenne (s) 2,2 1,8 

Courant de COAGULATION 

Courant maximal (mA) 267 157 

Courant moyen (mA) 198 114 

Duree maximale (s) 11 7,5 

Duree moyenne (s) 6,5 5,2 

Sur la base des donnees de chirurgie generale et en multipliant le carre de l'intensite 
maximale du courant probable , plus un ecart-type, par la duree probable maximale plus un 
ecart-type, on obtient: 
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0= 3,6 A2s 

Ainsi , 

0 = 15 A2s 

constitue un critere d'essai prudent qui est facilement obtenu en appliquant une intensite de 
courant de 500 mA pendant 60 s. 

Les marges de securite inherentes a ces valeurs de 0 visent a mainteni r une marge. de 
securite raisonnable meme dans le cas d'une perte involontaire et parti e surface de 
contact entre !'ELECTRODE NEUTRE et la peau du PATIENT. Lorsque des CTROD s NEUTRES 
autres que des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE sont utilisees, S 0~ ils onnes a 
l'OPERATEUR conformement a 201.7.9.2 .2.101 d) sont d'une imp rtan e p ·m dia pour 
prevenir une perte dangereuse de surface de contact. Cependant , lo ,sqO es P ITI s DE 
SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT et des ELECTRODES N D SU VEIL N E sont 
utilises, l'OPERATEUR se considere libere de la charge de surve· nc c ntact de 
!'ELECTRODE NEUTRE et compte pleinement sur le DISPOSITIF u VE A E E LA QUALITE DU 
CONTACT pour !'alerter en cas de perte de surface de c ue situation ne 
devienne dangereuse. Par consequent, les eLECT DES VEILLANCE son! 
soumises a l'essai en utilisant la meme perte de su fac 
!'emission d'une alarme par le DISPOSITIF DE SURV N 

Les references figurent dans la bibli 

Les courants d'essai par gamme ete dedu its de la maniere 
suivante. Les ELECTRODES s , lorsqu'elles sont soumises a 
l'essai avec le courant d HF18, donnent lieu a un facteur 
d'echauffement de 30 A s. 

poids du PATIENT compris entre 5 kg et 
15 kg) compor sont approximativement des ELECTRODES 
NEUTRES de t ·11e 'un adulte. Lors d'un essai effectue avec le 
courant de 5 rme HF18, cela donne lieu a un facteur 
d'echauffement ente la moitie de la valeur pour adulte maximale 
autorisee. 

des z 
enfan 

ur ouveau-nes (poids du PATIENT inferieur a 5 kg) comprennent 
tif i representent approximativement la moitie de celles pour les 

ete choisi d'utiliser un facteur d'echauffement correspondant a la 
ut is our les enfants . Ceci donne lieu a un facteur d'echauffement de 

7,5 A2s impli nt I courant d 'essai de 350 mA. Bien qu'il n'existe aucune donnee statistique 
pour prouver la s • tion de ce courant d'essai , les reglages de la puissance ch irurgicale pour 
ces petits PATIENTS sont toujours tres faibles ; on estime done que le courant d 'essai de 
350 mA pendant 60 s donne lieu a une marge de securite raisonnable . 

Paragraphe 201 ,15,101 ,6 - Impedance de contact de !'ELECTRODE NEUTRE 

Cette exigence a ete adoptee sur la base du paragraphe 4.2 .3.2 de la norme ANSI/AAMI 
HF18:2001. En !'absence d'une definition claire et publiee, le critere d'angle de phase de 
200 kHz pour faire la distinction entre ELECTRODES NEUTRES conductrices et capacitives a ete 
developpe a priori ou de maniere empirique. 

Les justifications du paragraphe A.4.2.3.2 de la norme ANSI/AAMI HF18:2001 sont ega lement 
adoptees, avec des modifications lexicales mineures et des modifications de reference de 
paragraphes pour la presente norme particuliere, comme developpe ci-dessous: 
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L'impedance de contact doit etre suffisamment faible pour que !'ELECTRODE NEUTRE represente 
le Chemin preferentiel pour le courant. Dans le cas d'APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF ayant 
un CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE, ceci reduira l'eventualite de voies alternatives de 
retour du courant autres que par !'ELECTRODE NEUTRE. Une valeur de 75 n est jugee etre une 
impedance de contact maximale acceptable pour des ELECTRODES NEUTRES conductrices 
lorsque les mesures son! effectuees conformement a la norme ANSI/AAMI HF18:2001 en 
utilisant des sujets humains. Cependant, cette norme impose une limite de 50 n lorsqu'une 
plaque metallique est utilisee en lieu et place d'un sujet humain; cette reduction est destinee 
a compenser la contribution du tissu sous-cutane plus profond don! !'impedance fail partie 
integrante de !'impedance de contact de !'ELECTRODE NEUTRE mesuree. 

Etan! donne que !'impedance des ELECTRODES NEUTRES capacitives varie 
de la frequence, ii est approprie de decrire leurs caracteristiques d'imp • 
capacite. Une valeur de 4 nF a ete specifiee comme capacite minim e c 
mesure ou elle correspond aux caracteristiques de la plupart d s ECT 
capacitives disponibles dans le commerce depuis de nombreuses an e 
cliniquement acceptables. 

Le courant d'essai de 200 mA represente la limite inferie re 
des deux etudes citees ci-dessus . L'impedance tissu bi E augmente 
generalement au fur et a mesure de la decroissa ce rte qu'il est 
preferable de disposer d'une limite inferieure. La ga m e fr ue s e 200 kHz a 5 MHz 
est consideree couvrir la gamme dans laq le P~ RE s D' LECTROCHIRURGIE_ HF 
MONOPOLAIRES developpent des nivea 'ene ifi atift_) 

II convient que les dimensions de la pla 
que celles de !'ELECTRODE NEUTRE. 

HF18:2001. 

ient au moins aussi grandes 

L CTRODES NEUTRES capacit ives parce 

du paragraphe 4.2.3.3 de la norme ANSI/AAMI 

Paragraphe 201.15. 01. 

Celle exigenc~~­

Apres appli tio ' i C vie qu es ELECTRODES NEUTRES, a !'exception des ELECTRODES 
su c , res nt en place lorsqu'elles son! soumises a des contraintes qui 

ra·tre an de onditions d'utilisation ordinaires, du fail du site choisi pour leur 
e Ira lion par inadvertance ou d'un contact accidentel avec des solutions 
s u· es physiologiques. Les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE son! 

exemptees cette exigence car ii est prevu qu'une perte de surface de contact due a une 
defaillance de • sif genere une alarme du DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU 
CONTACT et ainsi , previent tout danger pour le PATIENT. 

Paragraphe 201.15.101.8 - Duree lim ite de stockage de !'ELECTRODE NEUTRE 

Les adhesifs et gels conducteurs utilises sur les ELECTRODES NEUTRES a usage unique 
peuvent se deteriorer dans le temps , meme lorsqu'ils son! stockes conformement aux 
instructions d'utilisation. Par consequent, ii est necessaire d'evaluer la conformite de ces 
dispositifs apres stockage jusqu'a la date d'expiration indiquee. 

Article 202 

La chirurgie HF constitue une modalite etablie depuis longtemps avec une interference connue 
intrinseque au cours de !'activation. Dans la mesure ou les benefices cliniques de l'APPAREIL 
D'ELECTROCHIRURGIE HF compensent les risques d'interference et sachant que ledit appareil 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 . Company: Covington & Burling LLP 
Order No.: WS-2023-011679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch • Tel.: +41 22 919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 153/166



- 152 - 60601-2-2 © CE l:2009 

est normalement mis en fonctionnement pendant de courtes periodes uniquement, ce type 
d'equipement est exempte , lorsqu' il est active , des exigences de 6. 1.1.1 de la CEI 60601-1-2. 

L'APPAREIL o'ELECTROCHIRURGIE HF remplit ses fonctions d'INCISION et de COAGULATION par 
utilisation d 'une energie a frequence radioelectrique, en presence d'EMISSIONS A HAUTE 
FREQUENCE souvent bien superieures aux limites du CISPR 11. Les niveaux de puissance et le 
residu harmonique de la sortie de l'APPAREIL o 'ELECTROCHIRURGIE HF sont necessaires pour 
permettre a ce dernier de remplir sa fonction clinique de maniere efficace. 

Les EMISSIONS dependent fortement de la disposition et de la longueur des cables actif et 
neutre, du mode de fonctionnement (a rcs electriques ou non) et de nombreuses autres 
conditions d'application. De plus, de nombreux APPAREILS de diagnosti , de urveillance, 
d'anesthesie et de perfusion comportent des PARTIES APPLIQUEES ou de ircu its TIENT qu i 
sont directement relies au PATIENT. Pour de tels appareils , des dispo • • s d' ss • pa iculiers 
simulant une liaison directe aux circuits PATIENT d' un APPAREIL o'ELE R IRU I co RANT 
HAUTE FREOUENCE sont necessaires pour soumettre aux e a i d NIT c (voir 
202.6.2.101 et les Figures 201.109, 201.110 et 201.111 d la 6 -3 l). Cette 
methode a ete consideree comme la meilleure fa r la patibilite 
electromagnetique entre l'APPAREIL o'ELECTROCHIRURGIE H disp sitifs medicaux 
utilises a proximite . 

La CEI 60601-2-34 a etabli les conditions d'utilisati n 
perturbations electromagnetiques devant etre uti Is e 

(( Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE 
la CEI 60601-2-2, doivent avoir un 
COAGULATION minimal de 100 Wet un 

Cependant, etant donn • 
sous tension penda t 
consideree necessai 

urce normalisee de 

oivent etre conformes a 
e 300 W, un mode de 

nt de 450 kHz ± 100 kHz. » 

LECTROCHIRURGIE HF peut etre mis 
rmite avec les exigences CEM est 

Au cours de e 1000-4-3 et de la CEI 61000-4-6, ii sera 
necessaire que nt est verifiee la conformite avec la norme. 
Cela impliqu rr&c~;;S.!1' pour s'assurer que l'on ne depasse pas le cycle 
d'utilisatio a9on dont sont detectees les perturbations dans la 
puissanc 

inf ations supplementaires sur les EMISSIONS electromagnetiques 
S D'ELECTROCHIRURGIE HF. 

4) Troisieme edition, en preparation: CEI 60601-2-34, Appareils electromedicaux - Partie 2-34: Exigences 
particulieres pour la securite de base et /es performances essentielles des appareils de surveillance de la 
pression sanguine prelevee directement 
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Annexe BB 
(informative) 

PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES GENEREES PAR LES APPAREILS 

D'ELECTROCHIRURGIE HF 

BB.1 Vue d'ensemble 

Les dispositifs medicaux utilises en chirurgie sont exposes a de nombreuses sources de 
PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES (EMD). Les APPAREILS D'ELECTROCHI IE HF utilises 
pour !'incision et la coagulation des tissus biologiques constituent la r ncipal source de 
perturbations. Bien qu'il existe des normes pour la plupart des typ s e RT 
ELECTROMAGNETIQUES, peu d'informations sont disponibles concer les 
ELECTROMAGNETIQUES generees par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURG H 

L'objectif de la presente annexe est de fournir aux fabric 
informations relatives aux types et niveaux specifiqu 
APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. L'annexe integre eg m 
peuvent souhaiter utiliser pour determiner si les m eles 
types de PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES. 

BB.2 Termes et definitions 

ux les 
par les 

s fabricants 
istent a ces 

Pour les besoins de la presente a es apparaissant en petites 
majuscules sont celles • e des normes enumerees au 
paragraphe 1.3 de la n ions suivants. 

NOTE Les definitions es EMISSIONS figurent dans la CEI 60601-1-2. 

lointain induit par le champ magnetique en 

BB.2.2 

flux de courant en provenance de l'APPAREI L d'electrochirurgie 

BB.3 

BB.3.1 Informations generales concernant les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF 

Pendant une intervention chirurgicale, l'energie HAUTE FREQUENCE peut etre utilisee pour 
INCISER les tissus biolog iques ou provoquer une hemostase (COAGULATION). Cette energie est 
generee par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et fournie au site chirurgical au moyen de 
divers ACCESSOIRES steriles. La frequence de l'energie HF est en general comprise entre 
200 kHz et 1 MHz. Ces frequences sont suffisamment elevees pour qu'il n'y ait pas de 
reaction du tissu humain et a insi aucune stimulation de nerfs ou de muscles. Tous les effets 
chirurgicaux sont dus a la densite du courant de l'energie HF. 

L'energie HF peut etre livree au site chirurgical de deux manieres d ifferentes. La premiere 
methode est appelee MONOPOLAIRE ou unipolaire. Ce qui signifie que l'effet chi rurgical est 
obtenu a un seul pole qui est sous le contr6Ie du chirurgien. L'energie est generee dans 
l'APPAREIL D'ELECTROCHI RURGIE HF, est transportee par un cable jusqu'a un ACCESSOIRE tenu 
par le chirurgien , traverse le PATIENT, est recueillie par une electrode de retour PATIENT 
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(ELECTRODE NEUTRE) qui couvre une zone de surface importante et est retournee a l 'APPAREIL 
D'ELECTROCHIRURGIE HF. L'effet chirurg ical localise est genere par la densite de courant a la 
pointe de !'ELECTRODE ACTIVE D'ACCESSOIRE. Apres etre entre dans le corps du PATIENT, le 
courant se disperse, limitant ainsi la zone d'effet chirurgical. La zone de grande surface de 
!'ELECTRODE DE RETOUR est conc;:ue de maniere a maintenir un faible niveau de densite du 
courant et prevenir ainsi l'echauffement ou autres effets sur les tissus. L'electrode de retour 
PATIENT est le second pole du circuit. L'ACCESSOIRE MONOPOLAIRE le plus communement utilise 
est le crayon chirurgical HF ainsi appele car ii ressemble a un crayon epais tenu en main par 
le chirurgien. 

La seconde methode de livraison d'energie est appelee BIPOLAIRE. L'ACCESSOIRE 
d'electrochirurgie utilise par le chirurgien dispose de deux electrodes, tou s ux de petite 
surface. L'energie HF passe de !'unite d'electrochirurgie HF a une electro , trave 
arrive jusqu'a l'autre electrode et revient a !'unite d'electrochirurgie HF. a u e contact 
entre les electrodes et le tissu qu'elles maintiennent est faible et, Pil seq en la nsite 
de courant est elevee. Ainsi , l'effet d'electrochirurgie apparait un·qu m nt n le issu 
maintenu entre les electrodes. II n'est pas necessaire de disp e ' e LE TRO UTRE. 
L'ACCESSOIRE BIPOLAIRE le plus communement utilise est la pine d'ele cH· ur • 

La plupart des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF per 
puissance de sortie comme moyen de controler 
ch irurgical. La tension et le courant de sortie 
ELECTROCHIRURGICAL HF, du reglage de la puis 
D'ELECTROCHIRURGIE HF. 

mmander la 
se de l'effet 

ction du MODE 
ntee a l'APPAREIL 

L'effet chirurgical d'INCISION est g nt une onde sinusoYdale de 
tension cpmprise entre 200 V et a la pointe de !'electrode 
entraTne un echauffem ment adjacentes a !'electrode. Le 
contenu de la cellule ellulaire se rompt. L'electrode se 
deplace dans cette assent de la pointe de !'electrode 
au tissu biologique e !'incision est effectuee en utilisant 
une onde sinusoY t interrompue, on peut obtenir, outre 
!'action d'INCISI . lus le cycle d'utilisation est bas et plus 
l'hemostase e t i reduit le cycle d'utilisation, ii est egalement 
necessaire d'a ur atteindre la meme puissance de sortie. Les 
niveaux de pu "-A"-"'""' ision s'inscrivent dans une plage comprise entre 
10 Wet 300 

LA N peut etre obtenu par plusieurs methodes differentes. Une 
p e e te I0n inferieure a 200 V n'incisera pas le tissu mais aura un effet 

e co gulation sur ce dernier. Cette forme d'onde ne genere pas d'arcs. 
p u COAGULATION par contact tant en mode MONOPOLAIRE qu'en mode 

BIPOLAIRE. t.: que e chirurgien desire coaguler un tissu qui saigne sans le toucher, ii est 
generalement u • • • une forme d'onde sinusoYdale interrompue de haute tension. La tension 
de cette forme d'onde peut etre comprise entre 1 200 V et 4 600 V. Les niveaux de puissance 
utilises en mode de COAGULATION MONOPOLAIRE vont de 10 W a 120 w. Les niveaux de 
puissance en mode de COAGULATION BIPOLAIRE vont de 1 W a 100 W . 

Les EMISSIONS les plus defavorables generees par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF 
apparaissent lors de !'activation du mode COAGULATION au reglage de puissance maximale 
lorsqu'il ya formation d'arcs dans le tissu ou dans le metal. 

8B.3.2 Types d'EMISSIONS generes par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF 

BB.3.2.1 Rayonne 

Pendant une intervention chirurgicale, le courant therapeutique ci rcule de !'unite 
d'electrochirurgie HF en passant par le cable d'ACCESSOIRE, jusqu'au PATIENT, repasse par un 
cable d'ACCESSOIRE et revient a !'unite. Ce circuit peut prendre differentes formes , dimensions 
et dispositions. Le courant circulant genere a la fois un CHAMP-E et un CHAMP-H rayonnes. 
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Ces champs peuvent se coupler a l'ACCESSOIRE OU au CABLE D'ALIMENTATION utilise par 
d'autres appareils. Le scenario du cas le plus defavorable pour le couplage de CHAMP-E 
consiste a placer les cables d'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF a proximite immediate et en 
parallele a d'autres cables d'ACCESSOIRE. Le couplage de CHAMP-E est egalement aggrave 
dans des situations clin iques ou ii y a generation d'arcs. Le scenario du cas le plus 
defavorable pour le couplage de CHAMP-H consiste a etaler le circuit d'electrochirurgie HF sur 
un grand cercle et a brancher d'autres cables d'ACCESSOIRE au PATIENT qui se t rouve dans ce 
cercle. En general, le couplage de CHAMP-E genere des conditions de cas le plus defavorable 
d'EMISSIONS dont la frequence est plus elevee (des dizaines a des centaines de megahertz) 
que le couplage de CHAMP-H (des dizaines a des centaines de kilohertz). 

BB.3.2.2 Perturbation conduite par le CABLE D'ALIMENTATION RESEAU 

Le bruit electromagnetique conduit par le CABLE D'ALI MENTATION RESE 
!'activation de l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF par le trucheme 
couplage interne a la sortie HF et des alimentations haute tension 
pendant la generation de la sortie HF. 

BB.3.2.3 Perturbation conduite a travers le corps du 

Le courant therapeutique applique au PATIENT a COAGULATION 
imprime au PATIENT une tension qui peut se . Ce couplage 
peut etre direct ou capacitif. Le cou • es d1spos1t1fs qui 
mesurent les tensions PATIENT (p MG, d1spositifs de 
surveillance du potentiel precede acitif apparait lorsque 
des cables ou des capteurs d'ap e PATIENT (par exemple, 
sondes pour sphygmo-oxymetr ine invasifs, sondes de 
temperature , systemes de earner s methodes est possible. La 
valeur de la tension im • u MODE ELECTROCHIRURGICAL HF 
utilise. Les modes Bl a crete qui vont de dizaines a 
quelques centaine d'etincelles . Les modes d'INCISION 
utilisent des tensi ines a quelques milliers de volts et 
generent de tres p AGULATION utilisent des tensions de crete 
a crete de que exigent souvent des etincelles importantes. 
En general , se e st couplee a d'autres appareils mais, pour les 
dispositifs qui du millivolt ou du microvolt, ceci peut poser un 
probleme. 

BB.3.3 

Pour 
techni 

res nte annexe, les mesurages ont ete effectues en utilisant des 
ti a g • nerer les valeurs des cas les plus defavorables constatees sur des 

EC RO E AUX pendant des interventions chirurgicales . 

Les donnees figur nt ci-apres ont ete mesurees a plusieurs reprises en utilisant !'ensemble 
des modes de sortie disponibles ainsi que les puissances de sortie maximales que les unites 
etaient capables de fournir. Quatre situations cliniques differentes ont ete simulees. Ces 
situations sont les suivantes: activation en circuit ouvert, activation a la CHARGE ASSIGNEE de 
l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF (la charge produisant la puissance de sortie maximale), 
formation d'etincelles vers du metal et formation d'etincelles vers une eponge trempee dans 
une solution saline afin de simuler la formation d'etincel les vers un tissu biologique. 

Toutes ces mesures ont ete repetees plusieurs fois en utilisant des APPAREILS 
o'ELECTROCHIRURGIE HF de divers fabricants . Les donnees obtenues ont ete uti lisees pour 
generer les valeurs du cas le plus defavorable de BB.3.4.4. 

BB.3.3.1 Mesures de CHAMP-E 

Une table non conductrice placee a 1 m au-dessus du sol a ete utilisee pour soutenir les 
cables d'ACCESSOIRE de l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF soumis a l'essai. Les techniques 

Customer: Hyun Byun- No. of User(s): 1 - Company: Covington & Burling LLP 
Order No.: WS-2023-011679 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved. 
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 22 919 02 11 

ENDYMED EXHIBIT 1030 - 157/166



- 156 - 60601-2-2 © CEl:2009 

de mesure decrites dans le CISPR 11 ont ete utilisees. Le montage correspondant est illustre 
a la Figure BB.1. Les mesurages ont ete enregistres comme des valeurs de crete ou de 
quasi-crete apparaissant a des frequences comprises entre 30 MHz et 1 GHz. 

0 

/EC 1206/06 

Une table non conductrice placee a 1 m au-dessus du sol a ete utilisee pour soutenir les 
cables d'ACCESSOIRE de l'APPAREIL D'~LECTROCHIRURGIE HF soumis a l'essai. Le montage 
correspondant est illustre a la Figure BB.2 . 

Les mesurages ont ete enregistres comme des valeurs de crete ou de quasi crete 
apparaissant a des frequences comprises entre 10 kHz et 30 MHz. 
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Une t 
cable 

0 

Legende 

G) ACCESSO IRE ACTIF 

® Charge 

® ELECTROD EU 

@) Pedale 

®AP 

®Ta 

0 

'essai pour les EMISSIONS DE CHAMP-H 

ct ·ce acee a 1 m au-dessus du sol a e t e uti lisee pour soutenir les 
de l 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF soumis a l'essai. Le montage 

• a la F igure 88.3. 

Les mesurages ete enregistres comme des valeurs de c rete ou de quasi crete 
apparaissant a des frequences comprises entre 150 kHz et 30 MHz. 
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v. • es etaient en general obtenues sous 50 MHz, l'energie la plus faible 
equences les plus elevees. La formation d'arcs augmente l'energie a 

toutes les frequ c s , la situation clinique du cas le plus defavorable etant obtenue par la 
formation d'arcs vers le metal. 

88.3.4.2 EMISSIONS DE CHAMP-H 

Les valeurs les plus elevees etaient en general obtenues a la frequence fondamentale de 
l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF avec des cretes additionnelles obtenues a des multiples de 
la frequence fondamentale. La formation d'arcs augmente l'energie a toutes les frequences, la 
situation clinique du cas le plus defavorable etant obtenue par la formation d'arcs vers le 
metal. 

BB.3.4.3 EMISSIONS conduites sur le reseau 

Les valeurs les plus elevees etaient en genera l obtenues a la frequence fondamenta le de 
l'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF avec des cretes additionnelles obtenues a des multiples de 
la frequence fondamentale. La formation d'arcs a ugmente l'energ ie a toutes les frequences, la 
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situation clinique du cas le plus defavorable etant obtenue par la formation d'arcs vers le 
metal. 

88.3.4.4 Niveaux maximum d 'EMISSIONS des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF 

Le niveau d'EMIssI0Ns le pl us eleve etait genere par des unites a eclateur. Ce type d'APPAREIL 
o'ELECTROCHIRURGIE HF n'est plus vendu mais on le trouve encore dans de nombreux 
hopitaux. Ce type d'unite genere l'environnement de PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE le 
plus defavorable qui est du a une tension de sortie tres elevee et a !'util isat ion d 'un eclateur 
pour generer des formes d'onde de COAGULATION. L'util isation d'un eclateur tend a engendrer 
des niveaux d'EMISSIONS beaucoup p lus eleves aux frequences superieures. Les valeurs 
d 'EMISSIONS du cas le plus defavorable sont il lustrees dans les Tableaux et BB.2. Les 
mesures de CHAMP-E ont ete effectuees a une distance de 10 m. 

Type d 'EMISSION 

CHAMP-E 

CHAMP-H 

Conduite par le 
reseau 

Tableau 88.1 - Emissions du cas le plus defav r 
d'APPAREIL D' ELECTROCHIRURGIE HF de type a , cl e 

Pas de formation d'arc 

92 dBµV/m (40 mV/m) 

96,47dBµA/m 

(67 mA/m) 

117 dBµV (708 Non mesure 

d'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 

Type d 'EMISSION 

CHAMP-E 

CHAMP-H 

88.4.1 

oderne) 

77 dBµV/m (7 mV/m) 

63,47 dBµA/m 

(1 ,5 mA/m) 

Non mesure 

Formation d'arcs vers 
metal 

83 dBµV/m (14 mV/m) 

62,47 dBµA/m 

(1,3 mA/m) 

100 dBµV (100 mV) 

Les informations suivantes decrivent quelques essais pratiques (ad hoc) qui ont ete utilises 
par les fabricants d'appareils pour verifier si leurs produits peuvent supporter les EMISSIONS 
generees par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. L'objectif de ces essais est de servir de 
guide uniquement. l ls peuvent par ail leurs etre modifies sur la base de la situation de 
l'appareil par rapport aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. Les essais ci-ap res ont ete 
con9us de maniere a simuler les deux types d'appareils places a proximite immediate des 
appareils (a la fois les ENCEINTES et les cables). Comme defini dans la CEI 60601-1-2, ii 
convient que le fabricant d'appareils definisse les resultats d'essai qu'il cons idere 
acceptables , avant d'effectuer l'essai concerne. 

88.4.2 

Mettre en place l'appareil a soumettre a l'essai. Enrouler le cable d'un ACCESSOIRE 
o'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRE autour de l'equipement de maniere a obteni r au moins 
deux boucles pleines du cable, comme l' i llustre la Figure BB.4. 
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Figure BB.4 - Essai pratiq 
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Brancher une extremite du cable NEUTRE de l'APPAREIL 
D'ELECTROCHIRURGIE HF et fixer l'a • tallique. En util isant 
l'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE IL D'ELECTROCHIRURGIE HF 
en tout mode de sortie possible et E vers la plaque metal lique. 
Pour chaque mode, regler l'A F sur la position qui genere la 
tension de sortie de ere! pl 

HF MON 
D'ELECT 
mode 

BB.4.4 

ettant en court-circuit l'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE 
la plaque metallique. II convient de regler l'APPAREIL 

a obtenir la puissance de sortie maximale pour chaque 

e e ou nts de sortie les plus eleves et, par consequent , les CHAMPS-H les 
en re egalement des CHAMPS E eleves a la frequence fondamentale de 

Recommencer les essais de BB 4.2 et de BB 4.3 en enroulant le cable de l'ACCESSOIRE 
D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRE auteur du cable d'alimentation reseau de l'un ite soumise 
a l'essai, comme l'illustre la Figure BB.5 . 

Cet essai simule le bruit de couplage introduit dans l'appareil par le cable d'a limentation 
reseau. 
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88.4.5 

0 

0 

Legende 

G)APPAREI L D'ELECTROCHIRURGIE HF 

®unite en essai 
@ Plaque metallique 

© c able d'alimentation reseau de l'unite 

Figure 88.5 - Essai pratique (ad ho 

0 

/EC 121006 

Si des cables de l'appareil penetre eut egalement y avoir 
couplage entre ces cables et le cable HIRURGIE HF MONOPOLAIRE. 
Celle possibilite est verifiee en rec .2 et de BB 4 .3 en enrou lant 
le cable de l'ACCESSOI PO )'.IRE autour du cable d'ACCESSOIRE 
de l'unite soumise a I' .6. 

Legende 
G) APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF 

® Unite en essai 
@ Plaque metallique 
© cable D'ACCESSOIRE de !'unite en essai 

0 

Figure 88.6 - Essai pratique (ad hoc) du cable de l'ACCESSOIRE 

88.4.6 

/EC 258/09 

En fonction de la qualite de couplage de l'appareil avec le PATIENT, ii peut y avoir une grande 
variete d'essais permettant de determiner les effets des EMISSIONS qui sont conduites au 
!ravers du PATIENT. Pour plus d'informations , ii est vivement conseille au lecteur de consulter 
la(les) norme(s) particuliere(s) traitant de ce type de materiel. Ce type d'essai est deja integre 
dans b on nombre de ces normes particulieres. 
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