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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE -

Partie 2: Maintenance

AVANT-PROPOS

) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisatioh\mondiale\de) nofqmalisation

composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comitg . La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes ies gdeskon nalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl, entre aytres ad{ivifés ie des Normes
internationales. Leur élaboration est confiée & des comités d'étydes; ] ut Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les orgamsau 8 ¥ entales et
non gouvernementaies en Ilalson avec la CEI, partlcnpen & collabore
ixées par

és par les

,|expriment

brmes, de

‘engagent

de la CEl

la norme

on et sa

.a tache pgxinc Btudes de la CEl est d'élaborer des [Normes
nternation ‘ comité d'études peut proposer la publicafion d’'un

rapport techriig

alisé en

bchnique
jon d’'une

éfente de
celles qui sont normalement publiées comme Normes internationales, cela [pouvant
comprendre, par exemple, des informations sur I'état de la technique.

Les rapports techniques de types 1 et 2 font I'objet d’'un nouvel examen trois ans au plus
tard aprés leur publication afin de décider éventuellement de leur transformation en
Normes internationales. Les rapports techniques de type 3 ne doivent pas nécessairement
étre révisés avant que les données qu’ils contiennent ne soient plus jugées valables ou utiles.

La CEl 1289-2, rapport technique de type 3, a été établie par le sous-comité 62A: Aspects
généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité d’études
62 de la CEl: Equipements électriques dans la pratique médicale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT -

Part 2: Maintenance

FOREWORD

1) The|] IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizatid
compprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees).
profnote international cooperation on all questions concerning standardizgtion
eleg¢tronic fields. To this end and in addition to other activities, the |IEC publishes lte atlo
Thdir preparation is entrusted to technical committees; any |EC Nationa i
subject dealt with may participate in this preparatory work X
norl-governmental organizations liaising with the |EC also parti
collaborates closely with the International Organization for Starfdardization
conditions determined by agreement between the two organizati

2) The|formal decisions or agreements of the |IEC on technical
whith all the National Committees having a special interest|theréi
pospible, an international consensus of opinion on the s@bjg

3) They have the form of recommendations f cal

4) In order to promote international unification, ional
Stapdards transparently to the maximum S Any
div@rgence between the |IEC Standard and the ¢ { i i arly

indicated in the latter
5) Th hny
equi
The main task of /EC techni iftens is} i : p-
tional * } te-
port 0
* ar_
nafi
* er
red br-
nafi
° at

"

whichr is-normally published as an International Standard, for example "state of the a

Technical reports of types 1 and 2 are subject to review within three years of publication to
decide whether they can be transformed into International Standards. Technical reports of
type 3 do not necessarily have to be reviewed until the data they provide are considered
to be no longer valid or useful.

IEC 1289-2, which is a technical report of type 3, has been prepared by sub-committee 62A:
Common aspects of electrical equipment used in medical practice, of |IEC technical
committee 62: Electrical equipment in medical practice.
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Le texte de ce rapport technique est issu des documents suivants:

Projet de comité Rapport de vote

62A(SEC)122 62A(SEC)135

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & I'approbation de ce rapport technique.

en état de fonctionner dans les meilleures conditions de sé
patients et les utilisateurs.

®
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The text of this technical report is based on the following documents:

Committee draft Report on voting

62A(SEC)122 62A(SEC)135

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

This report gives guidelines to personnel in charge of maintenance/ of
equipment covered by IEC 601-2-2 to enable them to attain the best copditipns

of safety for patients and users. (\ Q

@%

23
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APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE -

Partie 2: Maintenance

1 Domaine d’application

Le présent rapport technique contient des directives concernant les opérations de mainte-
nance des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE définis a 'article 3
ci-aprés, devant étre effectuées par le personnel technique biomédical.

Les directives d’application du présent document traitent de ia maintenance des APPAREILS

D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE construits con 3 IX pres-

ants ne

Tous les APPAREILS DELECTROCHIRURGIE A COURANT HAU?
S ; foutefois

respectent pas les prescriptions minimales des Normes i

les directives contenues dans le présent rapport rendro mainte-
nance de ces dispositifs.
2 Documents de référence
S ui y sont
faites dans le présent texte congti i Siti national.
: i cesétai brme est
Rapport
les plus
récentes des norme i 2.4 \ ’ gédent le
registre des Norme 8
Le présent raport S \ directives particuliéres pour la maintengnce des
APPAREIL 3 A irectives
d’applicationpré , |outre le

sécurité pour l'utilisation des appareils électromédlicaux, a
inistratif, médical et infirmier

2 ledndirectives particuliéres pour 'opérateur concernant 'utilisation sirg des AP-

CEI~1289-173994, Appareils d'électrochirurgie a courant haute fréquence - Partie 1:
Fonctionnement

Il est recommandé au personnel technique biomédical de se familiariser avec ce document
particulier.

Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE, construits et réalisés
conformément aux publications suivantes de la CEIl, permettent d’atteindre un niveau
satisfaisant de sécurité:

CEI 601-1: 1988, Appareils électromédicaux — Premiere partie: Régles générales de sécurité

CEl 601-2-2: 1991, Appareils électromédicaux — Deuxieme partie: Regles particulieres de
sécurité des appareils d'électrochirurgie a courant haute fréquence
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HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT -

Part 2: Maintenance

1 Scope

This technical report contains guidelines regarding the maintenance on HIGH FREQUENCY
SURGICAL EQUIPMENT, as defined in clause 3 below, to be performed by clinical engineering
personnel.

The application guidelines of this report deal with the maintenance of HIGH FREQUENCY
SURGICAL EQUIPMENT constructed according to the safety requirements o 601-1,.4nd
IEC 6P1-2-2 (see clause 2 below).

Not a|l existing HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT meets the mi ts| of
current International Standards; however, the guidelines in thi glpful
when|maintaining these devices.

2 Reference documents

The {ollowing publications contain g isionse \ » xt,
constftute provisions of this Internatidgal Report. i ) ns
indicated were valid. All standards are subject ed
on this International Report are encguraged toNnvestigate the possibility of applying
the miost recent editions of the standatds s . ain
registers of currently valig'in i

This geport, which_contai cY
SURGICAL EQUIP i PA.
Thesg guidelines 3

IEC 930: 1988, ith
the safe use ¢

Partiquia idglingsor the operator concerning the safe use of HIGH FREQUENCY SURGIGAL
EQUIPMENT ate found in

IEC 128941994 Wigh frequency surgical equipment — Part 1: Operation

It is recommended that the clinical engineering personnel are familiar with this particular
document.

HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT designed and constructed according to the following
IEC publications achieves a satisfactory level of safety:

IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety

IEC 601-2-2: 1991, Medical electrical equipment —~ Part 2: Particular requirements for the
safety of high frequency surgical equipment
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Les prescriptions de sécurité pour les essais de type et I'agrément des A
D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE ne font pas I'objet du présen

PPAREILS
t rapport

mais figurent dans les CEI 601-1 et 601-2-2. A cet égard il est important de noter ce qui suit:

a) Les prescriptions d’essai des CEl 601-1 et 601-2-2 sont destinées a étre appliquées

a un échantillon de 'appareil pour vérifier que sa conception de base et sa con
sont conformes a ces normes.

b) De nombreux essais de la CEI 601-1 et de la CEl 601-2-2 sont trop détai

struction

llés pour

étre applicables de maniére routiniére a chaque appareil particulier livré a un hopital ou a

un établissement de scins. Certains contrdles et prescriptions d’essai de la CEl
de la CEIl 601-2-2 peuvent comporter de grands risques a la fois pour les pers
pour l'appareil. Certains de ces essais de type, si on les appliguait 4 chague app

601-1 et
onnes et
reil par-

ticulier acheté, mettraient I'appareil hors service ou il ne serait plugsorpour I'util

isation.

pas des

installations ni de la main d’oeuvre pour effectuer ces essals c pectant de

Il est également important de noter que les esg 28hen conformité avec |4
document ne constituent pas un raccourgi wel de type de !
Les acheteurs de l'appareil d i oNse ‘assurer que l'app

3 Définitions

Pour les @ ¢ K riternational, les définitions suivantes, reps
CEl 601-1 2 3
dans le présgR

Electrode destinée & produire certains effets p
nécessaires eielectrochjrurgie, par exemple SECTION et COAGULATION.

inteptionnellermént en contact avec le PATIENT & examiner ou a traiter. La PARTIE A
camptend le circuit de sortie comprenant les ELECTRODES ACTIVE, INDIFFERENTE et B

prait pas
S essais
service.

présent
appareil.
areil  est

ix régle-

ises des
APITALES

hysiques

RURGIE A
viennent
PPLIQUEE
POLAIRE.

3.3 ELECTRODE BIPOLAIRE. Ensemble de deux ELECTRODES ACTIVES placées sur

le méme

support et mises sous tension de fagon que le courant a haute fréquence passe princi-

palement entre elles.

3.4 COAGULATION: Obturation de petits vaisseaux sanguins ou des tissus biologiques due

au passage d’un courant a haute fréquence dans I'ELECTRODE ACTIVE.

3.5 SEcTION: Section des tissus biologiques due au passage d'un courant
fréquence de forte densité & I'extrémité de 'ELECTRODE ACTIVE.

a haute
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Safety requirements for type testing and approval of HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT
are not covered by this report but are set out in IEC 601-1 and IEC 601-2-2. In this regard
it is important to note the following:

a) The test requirements of IEC 601-1 and IEC 601-2-2 are intended to be applied to a
sample of the equipment to verify that the basic design and manufacture complies with
these standards.

b) Many of the tests in IEC 601-1 and IEC 601-2-2 are too extensive to be applied on a
routine basis to each item of equipment delivered to a hospital or health-care facility.
Some inspection and testing requirements of IEC 601-1 and IEC 601-2-2 expose both
persons and equipment to high risks. Some of those type tests, if applied to each item

of

anipmpnf 'r_\nrnhncpd, would render the nqnipmont innppr:xﬁ\/a orunsafe for use

O
<

d)
to
e

<

a sho
fore g

regul

3 D

For th
and |

report.

3.1
electy

3.2

includi

exam
NEUTH

Usually, hospitals and health-care facilities do not have the facili

pfinitions

e purpos
FC 601-2-2vapp

A leads which come intentionally into contact with the PATIENT to
ned~or treated. The APPLIED PART includes the output circuit including ACTI
Aly and BIPOLAR ELECTRODES.

igety of all the parts of the HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPME

1-1

fhis

NT
be

3.3
so en

BIPOLAR ELECTRODE: Assembly of two ACTIVE ELECTRODES on the same support and

ergized that the high frequency current flows mainly between the two electrodes.

3.4 COAGULATION: Sealing of small blood vessels of body tissue by the passage of high
frequency current at the ACTIVE ELECTRODE.

3.5 CUTTING: Section of body tissue by the passage of high frequency current of high
current density at the point of the ACTIVE ELECTRODE.
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3.6 APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE (HF). Appareil électro-
médical avec ses accessoires, destiné a effectuer des opérations chirurgicales, telles que
la SECTION ou la COAGULATION des tissus biologiques, au moyen de courants haute
fréquence (HF).

3.7 ELECTRODE INDIFFERENTE: Electrode d'une surface relativement grande, destinée a
étre reliée au PATIENT, pour fournir un chemin de retour au courant haute fréquence, avec
une densité de courant suffisamment faible dans le tissu du corps pour éviter des effets
physiques, tels que des brdlures non voulues.

NOTE - L'ELECTRODE INDIFFERENTE est également appelée plaque, plaque patient, électrode inerte ou
dispersive, électrode de retour, électrode patient.

3.8 PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE: Puissance haute fréque
Etre fournie a une résistance de charge non réactive ayant une
et 2 000 Q.

qui peut
tre 50 Q

NOTE - Cette valeur est indiquée par le constructeur.

3.9 EN ATTENTE: Mode de fonctionnement dans leg P AR URGIE HF
3 ‘est pas
déclenché.

4 Maintenance préventive

4.1 Généralités

importante s'assurer que I'APPAREIL D'(LECTRO-
ta\n’jmporte quel moment. Un programme dg mainte-

sctUée par I'opérateur consistant en un contréle visuel,
ant des essais simples utilisant 'APPAREIL D'§LECTRO-

éntive effectuée par le personnel technique biomédical consistant
visuel et des mesurages des paramétres importants pour la[sécurité
drer que la maintenance de premier niveau a été correctement exécutée.

Les'procédures de mesurage sont décrites a l'article 5 ci-aprés.

4.2 Périodicités de maintenance et d’essais

Les périodicités de maintenance et d’essais indiquées dans le présent document
s’entendent comme des valeurs nominales. L’hépital peut adopter, pour autant que
les réglementations locales le permettent, un protocole utilisant des périodes soit plus
longues soit plus courtes pour autant qu'il existe une justification documentée basée sur
de précédents comptes rendus d’essais de sécurité de P'appareil.
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3.6 HIGH FREQUENCY (HF) SURGICAL EQUIPMENT: Medical electrical equipment including its
associated accessories intended for the performance of surgical operations such as
CUTTING and COAGULATION of biological tissue by means of high frequency (HF) currents.

3.7 NEUTRAL ELECTRODE: Electrode of relatively large area for connection to the body
of the PATIENT to provide a return path for the high frequency current with such a low
current density in the body tissue that physical effects such as unwanted burns are
avoided.

NOTE - The NEUTRAL ELECTRODE is also known as plate electrode, patient plate, passive or dispersive
electrode, return electrode, patient electrode.

3.8 |RATED ouTPUT POWER: Maximum high frequency power which
non-reactive load resistor having a resistance between 50 Q and 2 009

edlintq a

NQTE - This value is declared by the manufacturer.

3.9 [STAND-BY: Mode of operation in which the HF SUR
except that the high frequency generator is not activated

jopal

4 Preventive maintenance

4.1 |General

Prevgntive maintenance is important to [ bN-
ing carrectly at any time. Qi ai

First level
Preve ntiv@

if applicable

£

Preventive mai ng
1NV to

The groecedures for measurements are described in clause 5 below.

4.2 Intervals for maintenance and testing

The intervals for maintenance and testing given in this document are intended to be a
nominal value. The hospital may adopt, as far as local regulations allow, a protocol using
either longer or shorter intervals provided that there is a documented justification based
on previous safety testing records for the equipment.
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4.3 Maintenance effectuée par l'opérateur (premier niveau)

Une procédure de maintenance écrite devrait étre rédigée et conservée dans le service
responsable de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF. Ces procédures sont décrites dans
la CEl 1289-1.

4.4 Maintenance effectuée par le personnel technique biomédical (second niveau)

Les aspects suivants devraient étre vérifiés au moins une fois par an (voir aussi 4.2) en
prenant en compte les informations du constructeur concernant les procédures d’essais et
la périodicité prévue dans les documents d’accompagnement.

a)yEssarsquatitatifs

— état des cables d’'alimentation et des fiches de prises de gourant
- examen visuel des dispositions de sécurité mécanique

— contréle de la protection contre les risques dus aux déb
fuites, humidité, pénétration de liquides, nettoyage( stérilis

$ements,
on,

-~ marquages sur I'appareil;
— présence des documents d’accompagneme

- fonctionnement convenable des fonct S S ‘ELECTRODE
INDIFFERENTE;

— bonne marche des ingi la haute

fréquence;

Classe |

Dir 5.5).

<, dispositif de mesure du courant de fuite (voir les annexes A et B);

- dispositif de mesure du courant haute fréquence (par exemple basé sur une sonde
de courant, des transformateurs de courant ou un thermocouple);

- dispositif d'essai d’isolement, tension nominale en circuit ouvert de 500 V en
courant continu.

4.6 Contréle de la classe et du type de I'appareil

Lorsque la classe ou le type de I'appareil n'est pas marquée sur 'appareil ou précisée
dans les documents d’accompagnement, il convient de consulter le constructeur ou un
laboratoire d’essais.
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4.3 Maintenance performed by the operator (first level)

A written maintenance procedure should be made and kept at the department responsible
for the HF SURGICAL EQUIPMENT. These procedures are described in IEC 1289-1.

4.4 Maintenance performed by clinical engineering personnel (second level)

The following aspects should be checked at least yearly (see also 4.2) taking into account
the manufacturer’s information regarding testing procedures and intervals in the accompany-
ing documents.

a) [Quamative tests

— condition of supply cords and plugs;
— mechanical safety provisions by visual inspection;

- inspection of the protection against hazards caused
leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning, sterilizatia

— markings on equipment;
— presence of accompanying documents;

45 Me
The fqllowing 1 s are recommended:

— |earth=continuity test device;

- |leakage current measuring device (see annexes A and B);

- high frequency current measuring device (e.g. based on current probe, current
transformers, or thermocouple);

— insulation testing device, nominal open-circuit voltage of 500 V d.c.

4.6 Checking the type and class of equipment

If the class or type of equipment is not marked on the equipment or written in the accompany-
ing documents, the manufacturer or a test house should be consulted.
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5 Mesurages effectués par le personnel technique biomédical

5.1 @Généralités

Le but de ces mesurages, a effectuer dans les locaux ou I'appareil est utilisé, tels que les
salles d'opération, est de détecter les défauts de I'appareil, et non de décider si 'appareil
est conforme ou pas aux normes telles que la CEl 601-1 et la CEl 601-2-2. Cela ne peut
étre fait qu’en effectuant les essais décrits dans ces normes.

Lorsque I’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF est livré a I’hépital, on effectue les mesurages
suivants et la «premiére valeur mesurée» correspondante est notée dans le registre des

anpdacdaoa lannarait et da raid o).
SORReEsS6e Tapparcost \Uulllut AL AR AV A=) 3 vy i

résistance du conducteur de terre de protection (voir 5.2);

— courant de fuite a la terre (voir 5.3.2);

— courant de fuite patient (voir 5.3.3);
- courant de fuite patient, tension réseau sur la PAR .3.4);

courants de fuite haute fréquence (voir 5.4);

appareil
x limites
Si la valeur réelle dépasse Ies ki rme aux
CEl 601-1 et 601 2- structeur
et/ou un laboratoir
AVERTISSEME lorsque
I"appareil
bffectués a
isolation

La, résistance™doit étre mesurée entre le(s) contact(s) de protection de la fiche sgecteur et

tdute partie métallique accessible de I'appareil, susceptible d’entrer en contact avec des
parties Sous 1emsion, Wmmmﬁm‘eﬁ'e—mwr@mTfa‘tome de

terre de protection.

La résistance ainsi mesurée ne doit pas excéder 0,2 Q.

NOTE - Les réglementations locales peuvent autoriser une valeur supérieure de résistance du conducteur
de terre de protection pour un appareil déja en utilisation.
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5 Measurements performed by clinical engineering personnel

5.1 General

The purpose of these measurements, to be performed in the areas where equipment is
used, such as operating theatres, is to detect faults in the equipment, not to decide
whether equipment complies with standards such as IEC 601-1 and IEC 601-2-2 or not.
That can only be done by using the tests described in those standards.

When the HF SURGICAL EQUIPMENT is delivered to the hospital, the following measurements
are performed and the corresponding "first measured value” is written into the equipment
data (fegbeek)

— |resistance of the protective earth conductor (see 5.2);
— |earth leakage current (see 5.3.2);
— |patient leakage current (see 5.3.3);

When|measurements are performed aft
measgirement”), the actual values s
subclauses.

If the| actual values exceed the aboye- g to
IEC 6p1-1 and IEC 601-2-2\
be cofptacted.

WARNING - Electrica!l
conngcted to th s

5.2 [Checkipg the

is

In Cldls ds

on the

The resistance has™o be measured between the protective contact(s) of the mains plug

and any<accessible metal part of the equipment likely to come in contact with live parts
and tﬁmmmmmmm—l.

The resistance thus measured shall not exceed 0,2 Q.

NOTE - Local regulations may allow a higher value of resistance of the protective earth conductor for
equipment aiready in use.
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Le céble souple d’alimentation doit étre remué pendant le mesurage et tout cable souple
détachable doit étre attaché. La résistance doit rester stable lorsqu’on fait bouger le cable.
NOTES

1 La résistance n’est pas mesurée entre les différentes parties de l'appareil. (Ne pas effectuer de mesure
entre la terre fonctionnelle et la terre de protection.)

2 Si on doit remplacer un céble d'alimentation, s’assurer que la résistance du conducteur de terre de protec-
tion a la méme valeur que celle indiquée ci-dessus. Consulter la description technique.

5.3 Contréle des courants de fuite

5.3.1 Généralités

AVERTISSEMENT - Les mesurages des courants de fuite présente
sont effectués en débranchant le conducteur de terre de protectig

risques, car ils

Des mesurages snmplmes du courant de fuite peuvent étre effec i ircuit de
mesure figurant a 'annexe A et seulement avec un systéme i 8 Arique relié
b la masse.

NOTES

1 Les valeurs du courant de fuite mesurées par la mg bs mémes

résultats que les essais décrits dans la CE! 601-1.

2 Le circuit de mesure doit étre tel que les intg c v ' , les tubes

s”est disponible, le mesurage des

¢ctué_comme it dans les CE! 601-1 et 60[1-2-2, a

‘article 19, mais san 5 iti ne%hu wide

Pour le me
‘appareil

3 la terre, le circuit de I'annexe A est connecté a

i est isolé de la terre (par exemple en le plagant sur ung surface

c) - céble d’alimentation est placé a 200 mm au moins de I’enveloppe de ljappareil
t ol il est attaché a l’apparei!.

il n"est
ENTE de

I’ appareil.

e) La fiche réseau du dispositif de mesure est introduite dans la prise réseau.
L’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF est mis en marche en position EN ATTENTE. On note
le courant de fuite. Avec l'interrupteur S1 on inverse la polarité du réseau. On renote le
courant de fuite.

f) On enregistre la plus élevée de ces deux valeurs comme premiére valeur mesurée
en condition normale. Cette valeur doit étre inférieure a 500 pA.

Pour un appareil spécifié étre installé de fagon permanente, la premiére valeur mesurée
doit étre inférieure & 5 mA.
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The flexible supply cable must be moved during the measurement and any detachable
flexible cable must be attached. The resistance shall be stable when the cable is moved.
NOTES

1 The resistance is not measured between different parts of equipment. (Do not measure between functional
earth and the protective earth.)

2 Should a supply cable be replaced, ensure that the resistance of the protective earth conductor has the
value indicated above. Consult the technical description.

5.3 Checking leakage currents

5.3.1 General

WARNING - Leakage current measurements are hazardous because th dong,while
the protective earth conductor is interrupted.

Simplified measurements of leakage current can be performed withthe\hs ur-
ing d
NOTES

1 The values for the leakage current measured by the simplified m \ > as
the|tests described in IEC 601-1.

2 The measuring set-up must be such that interference from p
is Minimized.

ms)

it equipment to perform these measurements is
currents may be performed as descriped lf IES

withopit humidity preconditigning.
For the measur 3 g€ surrent the set-up in annex A is connected to the
equipment as s i

e measurement of leakdge
and IEC 601-2-2, clause 19, but

5.3.2| Checking eartinleaka

The f

ng

he

nd

e) The mains plug of the measuring device is plugged into the mains socket. The HF
SURGICAL EQUIPMENT is switched on in STAND-BY. The leakage current is noted. The
polarity of the mains power is reversed by the switch S1. The leakage current is noted.

f) The higher of these two values is recorded as the first measured value for normal
condition. This shall be less than 500 pA.

For equipment specified to be permanently installed, the first measured value shall be
less than 5 mA.
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g) Les mesurages consécutifs, c'est-a-dire les mesurages effectués ultérieurement
durant toute la vie de I'appareil, ne doivent pas avoir pour résultats des valeurs supé-
rieures a 1,5 fois la premiére valeur mesurée, et a aucun moment elles ne doivent étre
supérieures a 500 pA, ou 5 mA si I'appareil est installé de fagon permanente.

NOTES

1 Pour les appareils installés de fagon permanente, le mesurage consécutif du courant de fuite a la terre ne
peut étre effectué que si 'appareil a été déplacé, par exemple pour une réparation. Pour les vérifications de
routine, le mesurage de la résistance du conducteur de terre de protection peut étre suffisant.

2 Des valeurs supérieures a 1,5 fois la premiére valeur mesurée, méme si elles sont inférieures a la limite
permise, peuvent indiquer une détérioration de I'appareil.

graphe, o

Ry _tlna ecanditinn A Araminye AAf
\=4 ooty

t r\ wr da onirant Ao foida AL
o oo T et T T ot

f e—couFantde—fuite e—est+églisée en
ouvrant !'interrupteur S du dlsposmf de mesure. On note le Rt de-~fuite. Avec
I’ mterrupteur S1 oninverse la polante du réseau. On renote le ¢ {hite.

mesurée

mesurée

Lpérieu-
ient étre

e circuit de 'annexe A est conngcté aux
‘ baie des
sorties bipolaires, N 1z ice tout circuit de déclenchement autgmatique
sonformémjt \ atio u constructeur. Durant I'essai du présept para-

surface

met en

d) La fiche réseau du dispositif de mesure est introduite dans la prise réseau.|On note

tecourantdefuiteAvec tinterrupteur Stomimverse fa pofarite dutéseau—Omnrtenote le
courant de fuite. On enregistre la plus élevée de ces deux valeurs comme premiére
valeur mesurée en condition normale. Cette valeur doit étre inférieure & 100 pA pour un
appareil du Type BF et inférieure a 10 pA pour un appareil du Type CF.

e) Les mesurages consécutifs (c’est-a-dire les mesurages effectués ultérieurement
durant toute la vie de I'appareil) ne doivent pas avoir pour résultats des valeurs supé-
rieures a 1,5 fois la premiére valeur mesurée, elles ne doivent cependant a aucun
moment étre supérieures aux valeurs indiquées au point d).

NOTE 1 - Voir 5.3.2, point g), note 2.
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g) Subsequent measurements, i.e. measurements carried out later during the lifetime
of the equipment, shall not be higher than 1,5 times the first measured value, and at no
time higher than 500 pA, or 5 mA if the equipment is permanently installed.

NOTES

1 For permanently installed equipment, subsequent measurement of the earth leakage current may be
performed only if the equipment has been removed, e.g. for repair. For routine checks, the measurement of
the resistance of the protective earth conductor may be sufficient.

2 Values higher than 1,5 times the first measured value, even if lower than the allowed limit, may indicate a
deterioration of the equipment.

er is reversed by switch S1. The leakage current is noted.

i) [The higher of these two values is recorded as the first meas
fault condition. This value shall be less than 1,0 mA.

For|
less

)
of t
tim

5.3.3

For th
ACTIVE

et-up in annex A is connected to the
> When testing bipolar outputs, disaljle

d) |Thé mains plug of the measuring device is plugged into the mains socket. The leakage
currentis Toted,— The potarity of the Tmams power is Teversed—with—the—switch—S1.
The leakage current is noted. The higher of these two values is recorded as the first
measured value for normal condition. This shall be less than 100 pA for Type BF equip-
ment and less than 10 pA for Type CF equipment.

e) Subsequent measurements (i.e. measurements carried out later during the lifetime
of the equipment) shall not be higher than 1,5 times the first measured value, and at no
time higher than the values given in item d).

NOTE 1 - See 5.3.2, item g), note 2.
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fy On reprend le point d) en mettant hors circuit I'interrupteur S3. (Cette situation
correspond a une condition de premier défaut pour le courant de fuite patient.)

g) La premiére valeur mesurée doit avoir une valeur inférieure a 500 pA pour un
appareil du Type BF et une valeur inférieure & 50 pA pour un appareil du Type CF.

h) Les mesurages consécutifs (c'est-a-dire les mesurages effectués ultérieurement
durant toute la vie de I'appareil) ne doivent pas avoir pour résultats des valeurs supé-
rieures & 1,5 fois la premiére valeur mesurée, et a aucun moment elles ne doivent étre

supérieures aux valeurs indiquées au point g).

NOTE 2 - Voir 5.3.2, point g), note 2.

i) On reprend les points a) & h) pour toutes les autres sorties haute fréquence.

.3.4 Contréle du courant de fuite patient (tension réseau sur la R4

| "APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF en essai est connecté au
montre la figure 3.

-Les prescriptions générales s'appliquent:

a) L’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF en essgie
plagant sur une surface isolante).

b) Pour les mesurages effectués selo

de I'appareil) ne doivent pas avoir pour résultats des valeu
premlere valeur mesuree et a aucun moment elles ne doi

NOTE - Voir 5.8.2, point g), note 2.

bmme le

par exemple en le

bs ELEC-
psitif de

veloppe

ime avec

ENTE ou
oppe de

a 50 pA

3ri [:Jrement

S supé-
ent étre

5.4 Contréle des courants de fuite haute fréquence

AN £ i - I e re i e s I e Y
Uy O TepTENU IES MESUTAayES Cl-uesSsSUS PoUT tOUlE €S aulres soTies nauteireguence.

On vérifie les courants de fuite haute fréquence de la(des) PARTIE(S) APPLIQUEE(S), en

fonction de leur conception, selon les sections correspondantes ci-dessous.

5.4.1 ELECTRODE INDIFFERENTE référencée par rapport a la terre

Les mesurages décrits dans le présent paragraphe s’appliquent aux PARTIES APPLIQUEES

isolées de la terre, mais avec 'ELECTRODE INDIFFERENTE référencée par rapport

a la terre


https://iecnorm.com/api/?name=b064fca25dda41555cf6a404a48b8b71

1289-2 © [EC:1994 -23 -

f) Repeat item d) with the switch S3 turned off. (This condition corresponds to a single
fault condition for patient leakage current.)

g) The first measured value shall have a value less than 500 pA for Type BF equip-
ment and less than 50 pA for Type CF equipment.

h) Subsequent measurements (i.e. measurements carried out later during the lifetime
of the equipment) shall not be higher than 1,5 times the first measured value, and at no
time higher than the values given in item g).

NOTE 2 - See 5.3.2, item g), note 2.

i) Repeatitems a) to h) at any other high frequency outputs.

4

5.83.4 | Checking patient leakage current (mains voltage on the APPLIED R

The HF SURGICAL EQUIPMENT under test is connected to the measux
in figure 3.

The fqllowing general requirements apply:

a) | The HF SURGICAL EQUIPMENT under test is isolate
an [insulating surface).

b) |For measurements as shown in figure 3,
-angl NEUTRAL ELECTRODES are shop eircuite
deyice connected to the mains frequency ve

If the HF SURGICAL EQUIPMENT is a

me‘tal foil (200 mm x 100 mm) is ed_in intimate \contact with the enclosure of the
equipment and connected to the mes

w
c) |Except at the poi the—cagl

TRODES or any bipolar output cirguit;Nare_pla

engiosure of the HF
d) | Turn the @ ¢
e) [The value of ¢ :

fault conditionr
S50 pA for T

f) |Subseguent measurements (i.e. measurements carried out later during the litetime
of {he i ) 'shal\not be higher than 1,5 times the first measured value, and at |no
time higher thgn'th

- recorded as the first measured value for single
than 5 mA for Type BF equipment, and less thian

NOTE - See 8.3

g) | Repeat the measurements above for any other high frequency outputs.

5.4 Checking high frequency leakage currents

Depending on the equipment design, the high frequency leakage currents from the APPLIED
PART(S) are checked according to the relevant sections below.

5.4.1 NEUTRAL ELECTRODE referenced to earth

The measurements in this subclause apply to APPLIED PARTS isolated from earth, but the
NEUTRAL ELECTRODE referenced to earth at high frequency by components (for example, a
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en haute fréquence a i’'aide de composants (par exemple un condensateur) respectant les
_prescriptions des appareils du Type BF. Le présent paragraphe ne s'applique pas aux
appareils ayant une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE n'excédant pas 50 W et destinés & étre
utilisés sans ELECTRODE INDIFFERENTE.

Essai 1:
a) On place 'appareil sur une surface isolante, la fiche réseau est introduite dans une
sortie de prise réseau avec terre.

b} L’appareil est installé comme sur la figure 4 sans les cébles d'électrodes et en
utilisant des conducteurs aussi courts que possible pour le raccordement aux bornes

de I’Qppnrpil de la résistance de charge de la résistance de mesure et de l'instrument

de mesure du courant haute fréquence.

c) On met Pappareil en marche et on le fait fonctionner au réglag i de sortie
pour chaque mode de fonctionnement. On note le courani\ d i e _fréquence
dans chaque mode.

d) On enregistre ces valeurs comme premiére valé e mode.

Elles doivent étre intérieures a 100 mA.

€) Les mesurages consécutifs (c’est-a-dire A 3ges ectués ultérigurement

durant toute la vie de 'appareil) ne doiveny’pas aveir paur résultats des valeyrs supé-
vent étre

Essai 2

a) L'appareii e i 1, points a) et b), mais avec la ré¢sistance

de charge d borne de

terre de prot

b) On fon mode de

fonctio , stre ces

valeurs CQr inférieu-

rs supé-
vent étre

5\4.2 ELECTRODE INDIFFERENTE isolée de la terre en haute fréquence

Les mesurages décrits dans le présent paragraphe s’appliquent aux PARTIES APPLIQUEES
isolées de la terre a la fois en haute et basse fréquences, mais ne s'appliquent pas aux
appareils ayant une PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE n'excédant pas 50 W et destinés a étre
utilisés sans ELECTRODE INDIFFERENTE.

a) L’appareil est installé comme décrit en 5.4.1, Essai 1, points a) et b) et sur la
figure 6, la sortie ne comportant pas de charge.

b) Toute enveloppe métallique d'un appareil de Classe Il et d’'un appareil & source
électrique interne est reliée a la terre. Un appareil ayant une enveloppe isolante est
placé sur une plaque métallique reliée a la terre, ayant une surface au moins égale a
celle de la base de I'appareil.
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capacitor) satisfying the requirements for Type BF equipment. This subclause does not
apply to equipment having a RATED OUTPUT POWER not exceeding 50 W and intended for

use wi

Test 1

thout @ NEUTRAL ELECTRODE.

a) The equipment is placed on an insulating surface, the mains plug is plugged into an
earthed mains socket outlet.

b) The equipment is set up as in figure 4 without the electrode cables and using leads
as short as practicable for-connecting the load resistor, the measuring resistor and the

hig

froqnnnry current mnncuring instrument to the nquipmnnf terminals

c)
op§

d)

lesp than 100 mA.

e)

of the equipment) shall not be higher than 1,5 time
timp higher than 100 mA.

NOT

Test 4:

a)
cof
the
b)
hig

Theése values shd

54.2

Subsequent measurements (i.e. measurements

E 1-See 5.3.2, item g), note 2.

N 2

nected between the SOE outppt” and the protective earth terminal

The equip ti
h frequenc (

is
of

NEUTRAL ELECTRODE isolated from earth at high frequency

The measurements in this subclause apply to APPLIED PARTS isolated from earth at both
high and low frequencies. This subclause does not apply to equipment having a RATED

OouTPU

T POWER not exceeding 50 W and intended for use without a NEUTRAL ELECTRODE.

a) The equipment is set up as described in 5.4.1, Test 1, items a) and b) and figure 6,

the

output being unloaded.

b) Any metal enclosure of Class Il equipment and internally powered equipment is
connected to earth. Equipment with an insulating enclosure is positioned on earthed
metal having an area at least equal to the base of the equipment.
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¢) On fait fonctionner I'appareil au réglage maximal de sortie dans chaque mode de
fonctionnement. On note les courants de fuite haute fréquence. On enregistre ces
valeurs comme premiére valeur mesurée dans chaque mode. Ces valeurs doivent étre
inférieures a 100 mA.

d) Les mesurages consécutifs, c’est-a-dire les mesurages effectués ultérieurement
durant toute la vie de l'appareil, ne doivent pas avoir pour résultats des valeurs
supérieures a 1,5 fois la premiére valeur mesurée, et a aucun moment une valeur supé-

rieure & 100 mA.

NOTE - Voir 5.3.2, point g), note 2.

54 3 Application bipelaire
L es mesurages décrits dans le présent paragraphe s’appliquent LIQUEES
spécialement conc_;ues pour une application b:polalre et isolée de la s autres
PARTIES APPLIQUEES & plées ou
flottantes).
7.
irant de
terre au
formule
P = RI? dans laquelle:
R
! le couran
d) On enreg]s valeurs
mesurées. C 4 i e inférieures a 1 % de la PUISSANCE DE SORTIE
ASSIGNE i
erigurement
jﬁssance
r supé-
5.5 Contrdle Wes moyens de prévention de la stimulation neuromusculaire
Pour_diminuerles risques de stimulation neuromusculaire, la résistance placée ¢ntre les
softies des ELECTRODES ACTIVE et INDIFFERENTE doit avoir une valeur supérieure oy égale a

2 MQ. L’essai suivant s’applique:

a) Un dispositif d’essai d'isolement ayant une tension nominale en circuit ouvert de
500 V en courant continu, est connecté entre une sortie active et la sortie indifférente
correspondante.

b) On met en marche le dispositif d’essai d’isolement conformément aux instructions
d'utilisation.

¢) La valeur mesurée doit étre supérieure ou égale a 2 MQ.
d) On reprend les points a) a c¢) pour tout autre circuit de sortie.
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¢) The equipment is operated at maximum output setting in each operating mode. Note
the high frequency leakage current in each mode as the first measured values. These

values shall be less than 100 mA.

d) Subsequent measurements, i.e. measurements carried out later during the lifetime
of the equipment shall not be higher than 1,5 times the first measured value, and at no

time higher than 100 mA.

NOTE - See 5.3.2, item g), note 2.

5.4.3 _Bipolar application

frequencies (floating or isolated bipolar outputs).

a) | The equipment is set up as described in 5.4.1, items g

b) [The equipment is operated at maximum output setting. N

registor.

P4 RIZ where:
P is the power in Watts,

d) | Note the calculg
shall be less than 1

Subsequen:

5.5

To m

¢) | Calculate the power dissipated | gasynag es@}or according to the formuila

Fst

nimize“the risk of neuromuscular stimulation the resistance between the outputs
the AGTIVE and NEUTRAL ELECTRODES shall be 2 MQ or more. The following test applies:

ar
DW

cy
ng

eS

uTt

of

a) An insulation testing device with a nominal open-circuit voltage of 500 V d.c. is

connected between one active and the corresponding neutral output.
b) The insulation testing device is activated according to its instructions for use.

c) The measured value shall be 2 MQ or more.
d) Repeat items a) to ¢) for any other output circuit.
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égende:

Appareil en esgai

APPLIQUEES

P <Connecteur des PARTIES APPLIQUEES

S1
S2
S3
S4

CEI-IEC 822194

Legend:
1 Equipment under test
2 Mains part of equipment under test

Leakage current measuring set-up ac
annex A

Switch for changing the polarity of main
Switch for interrupting one supply condu
Switch for interrupting the earth conduct]

Switch for selecting the earth con

APPLIED PARTS

cording to

power
ictor
pr
ductor or

P Connector for APPLIED PARTS
PE Protective earth

FP—Terre deprotection

Figure 1 — Circuit de mesure du courant de fuite a la terre
Connection for the measurement of earth leakage current
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B O R

Légendp:
Appqareil en essd@

—29 -

Partie réseau de I'app
PAHTIE APPLIQUEE

Cirguit de
anjexe A

Invérsey

Intdrrupteur d

Sélpcteur du, co ctedr de terre ou des PARTIES
APALIQUEES

Comnécteur des PARTIES APPLIQUEES

Legend:

1 Equipment under test

2 Mains part of equipment under test

3  APPLIED PART

4 Leakage current measuring set-up accordin

CEI-IEC 823194

annex A

Switch for changing the polarity of mains powef

Switch for interrupting one supply conductor
Switch for interrupting the earth conductor

Switch for selecting the earth conductor
APPLIED PARTS

Connector for APPLIED PARTS

j to

or

Terre de protection

Protective earth

Figure 2 - Circuit de mesure du courant de fuite patient
Connection for the measurement of patient leakage current
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Legend:

1 Equipment under test
2 One floating APPLIED PART

3 Connection to the APPLIED PART of one|equipment
under test

4 Main voltage source, output limited by| resistor R
to 10 mA

b Circuit de mesure selon annexe B 5 Measuring device according to annex B
B.‘Connexion & l'enveloppe de l'appareil ou feuville g Connection to enclosure of equipment of metal foil,

métatlicue voir 5 3 4 noint b
e el Sl 7

par une istanoe

£ .9 4 it B
REAA— T PR P SRR RS R L N} UI
7 Fiche réseau de I'appareil en essai, c’est-a-dire 7 Mains plug of equipment under test, i.e. connected

reliée & une prise de sortie sur la boite métallique to a socket outlet on the metal box containing the
contenant le transformateur transformer

Figure 3 - Circuit de mesure du courant de fuite patient, tension réseau
sur la PARTIE APPLIQUEE

Connection for the measurement of patient leakage current,
mains voltage on the APPLIED PART
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Essai 1

Charge entre I'ELECTRODE ACTIVE et les bornes de I'ELECTRODE INDIFFERENTE
Load between ACTIVE and NEUTRAL ELECTRODE terminals

2
. o 5
4 200 Q
N i
@
(Y=t
\/_1/ 200 Q
Légende:
1 Aliméntation réseau
2 APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
3 Bornp de I'ELECTRODE ACTIVE
4 Bornk de I'ELECTRODE INDIFFERENTE
5 Résistance de charge, non inductive, de 200
6 Résiptance de mesure, non inductive, de 200
7 Ampgremetre haute fréquence igh\frequency current meter

Figure 4 - Circuit de de fuite a haute frequence

ENTE est référencée a la terre

pesure g

frequency leakage current when
is referenced to earth
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