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Введение

Считается, что минимальные требования к безопасности, определенные в настоящем частном 
стандарте, обеспечат необходимую степень безопасности при работе высокочастотных электрохирур­
гических аппаратов и высокочастотных электрохирургических принадлежностей.

Настоящий частный стандарт конкретизирует и дополняет МЭК 60601-1:2005 «Изделия медицин­
ские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик» (далее — общий стандарт).

Требования сопровождаются изложением соответствующих испытаний.
Общие рекомендации и пояснения требований настоящего частного стандарта приведены в при­

ложении АА.
Пометка (*) перед заголовком пункта (подпункта) или таблицы указывает, что в приложении АА 

имеются рекомендации или пояснения к этим элементам текста.
Предполагается, что знание причин, лежащих в основе этих требований, не только облегчит со­

ответствующее применение настоящего частного стандарта, но и в дальнейшем ускорит любые пере­
смотры. необходимые из-за изменений в клинической практике или как результат развития технологий. 
Тем не менее, данное приложение не является частью требований настоящего стандарта.

Настоящий стандарт основан на техническом пересмотре. В результате пересмотра в стандарте 
была изменена формулировка для предварительного создания условий для принадлежностей перед 
испытанием изоляции, уточнены требования к испытаниям на электромагнитную совместимость и ис­
правлены некоторые выражения, используемые при проведении тепловых испытаний НЕЙТРАЛЬНЫХ 
ЭЛЕКТРОДОВ.

Настоящий стандарт был разработан в соответствии с Директивами ИСО/МЭК. Часть 2.
В настоящем стандарте приняты следующие шрифтовые выделения:
- требования и определения: прямой шрифт;
- технические требования к испытаниям: курсив.
- информационные материалы вне таблиц (типа примечаний, примеров и ссылок): шрифт умень­

шенного размера. Аналогично выделен и нормативный текст таблиц;
- термины, используемые в тексте настоящего стандарта и определенные в пункте 3 и предмет­

ном указателе, набраны заглавными буквами.
В настоящем стандарте термины означают:
- «пункт» — одна из семнадцати частей стандарта, указанных в оглавлении, включая все свои 

подпункты; например, пункт 7 включает подпункты (пункты) 7.1, 7.2 и т.д.;
- «подпункт» — пронумерованная последовательность подпунктов пункта: например, подпункты 

7.1. 7.2 и 7.2.1 являются подпунктами пункта 7.
Перед ссылкой на пункт и перед его номером в настоящем стандарте будет стоять слово «пункт», 

а ссылка на подпункт будет ограничиваться лишь его номером.
В настоящем стандарте союз «или» будет использоваться как включающее «или», т.е. утвержде­

ние будет истинным при любой комбинации условий.
Вербальные формы, используемые в настоящем стандарте, совпадают по форме с описанными 

в приложении G Директив ИСО/МЭК. Часть 2.
Вспомогательные глаголы:
- «должен» означает, что соответствие требованиям или испытаниям обязательно для соответ­

ствия настоящему стандарту:
- «следует» означает, что соответствие требованиям или испытаниям рекомендовано, но не обя­

зательно для соответствия настоящему стандарту:
- «может» используется для описания допустимых путей достижения соответствия требованиям 

или испытаниям.
Комитет решил, что содержание данной публикации остается неизменным до даты подведения 

результатов, отображенной на сайте МЭК «http://webstore.iec.ch» в данных, соответствующих опреде­
ленной публикации. В этот день публикация будет:

- подтверждена.
- отозвана,
- заменена на пересмотренное издание или
- дополнена.
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ 

Ч а с т ь  2-2

Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик 
к высокочастотным электрохирургическим аппаратам и высокочастотным 

электрохирургическим принадлежностям
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

Дата введения — 2015—01—01

201.1 Область распространения и цель, дополнительные и частные стандарты

Применяют пункт 1 общего стандарта11 за исключением следующего:
201.1.1 Область распространения
Замена:
Настоящий стандарт устанавливает частные требования БЕЗОПАСНОСТИ С УЧЕТОМ ОСНОВ­

НЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК « ВЫСОКОЧАСТОТНЫМ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АП­
ПАРАТАМ. определенным в 201.3.222.

Настоящий стандарт не распространяется на ВЫСОКОЧАСТОТНЫЕ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ 
АППАРАТЫ с НОМИНАЛЬНОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТЬЮ не более 50 Вт (например, для микроКОА- 
ГУЛЯЦИИ или для использования в стоматологии или офтальмологии). Эти исключения указаны в со­
ответствующих требованиях.

201.1.2 Цель
Замена:
Целью настоящего частного стандарта является установление частных требований к ОСНОВНОЙ 

БЕЗОПАСНОСТИ и ОСНОВНЫМ ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ ВЫСОКОЧАСТОТНЫХ 
ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ АППАРАТОВ, как определено в 201.3.222.

201.1.3 Дополнительные стандарты
Дополнение:
В настоящем частном стандарте приведены ссылки на применяемые дополнительные стандарты, 

перечисленные в пункте 2 общего стандарта и пункте 201.2 настоящего частного стандарта.
МЭК 60601-1-2 и МЭК 60601-1-8 применяют согласно пунктам 202 и 208 соответственно. МЭК 

60601-1-3, МЭК 60601-1-10 и МЭК 60601-1-112) не применяют. Все другие опубликованные дополни­
тельные стандарты серии МЭК 60601-1 применяются с момента опубликования.

201.1.4 Частные стандарты
Замена:
В серии стандартов МЭК 60601 частные стандарты могут изменять, заменять или отменять требо­

вания, содержащиеся в общем стандарте и дополнительных стандартах, как необходимо для конкрет­
ного рассматриваемого ME ИЗДЕЛИЯ, и могут добавлять другие требования БЕЗОПАСНОСТИ к ОС­
НОВНЫМ ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ.

Требования частного стандарта имеют приоритет перед общим стандартом.

1' МЭК 60601-1:2005 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с уче­
том основных функциональных характеристик» (далее — общий стандарт).

21 МЭК 60601-1-11:2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности 
с учетом основных функциональных характеристик. Дополнительный стандарт. Требования к медицинским издели­
ям и медицинским электрическим системам, используемым при домашнем медицинском уходе».

Издание официальное

1
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Для краткости МЭК 60601-1 называется в настоящем частном стандарте общим стандартом. До­
полнительные стандарты указывают по обозначениям.

Нумерация пунктов и подпунктов настоящего частного стандарта соответствует нумерации обще­
го стандарта с префиксом «201» (например. 201.1 в настоящем стандарте относится к содержанию 
пункта 1 общего стандарта) применимого дополнительного стандарта с префиксом «20х». где «х» — это 
последний(е) символ(ы) номера дополнительного стандарта (например. 202.4 в настоящем частном 
стандарте относится к содержанию пункта 4 дополнительного стандарта МЭК 60601-1-2. 203.4 в насто­
ящем частном стандарте относится к содержанию пункта 4 дополнительного стандарта МЭК 60601-1-3 
и т.д.). Изменения текста общего стандарта определяются следующими словами:

- «замена» — пункт или подпункт общего стандарта или применимого дополнительного стандарта 
полностью заменяется текстом настоящего частного стандарта;

- «дополнение» — текст настоящего частного стандарта дополняет требования общего стандарта 
или применимого дополнительного стандарта;

- «поправка» — пункт или подпункт общего стандарта или применимого дополнительного стан­
дарта изменяется согласно указаниям в тексте настоящего частного стандарта.

Подпункты, рисунки или таблицы, которые добавлены к имеющимся в общем стандарте, пронуме­
рованы, начиная с 201.101. Однако, учитывая, что определения в общем стандарте нумеруются от 3.1 
до 3.139. добавленные определения в настоящем стандарте пронумерованы, начиная с 201.3.201. До­
бавленные приложения обозначены АА, ВВ и т.д. и добавленные пункты — аа). ЬЬ) и т.д.

Подпункты или рисунки, которые добавляются к имеющимся в дополнительном стандарте, 
пронумерованы, начиная с «20х», где «х» — это номер дополнительного стандарта, например. 202 
для МЭК 60601-1-2. 203 для МЭК 60601-1-3 и т.д.

Термин «настоящий стандарт» используется для совместной ссылки на общий стандарт, любые 
применимые дополнительные стандарты и настоящий частный стандарт.

Если нет соответствующего пункта или подпункта в настоящем частном стандарте, пункт или под­
пункт общего стандарта или применимого дополнительного стандарта применяются без изменений, 
хотя они могут быть не подходящими. Если необходимо, чтобы любая часть общего стандарта или при­
менимого дополнительного стандарта не применялась, хотя она может быть подходящей, то в настоя­
щем частном стандарте приведено утверждение о таком действии.

201.2 Нормативные ссылки

П р и м е ч а н и е  — Справочные ссылки приведены в библиографии.

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки общего стандарта, пункт 2. за исклю­
чением следующего;

Замена:
МЭК 60601-1-2:2007 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безо­

пасности с учетом основных функциональных характеристик. Дополнительный стандарт — Электро­
магнитная совместимость. Требования и испытания ( IEC 60601-1-2:2007 «Medical electrical equip­
ment — Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance — Collateral standard: 
Electromagnetic compatibility — Requirements and tests»)

МЭК 60601-1-8:2006 Изделия медицинские электрические. Часть 1-8. Общие требования безопас­
ности. Общие требования, испытания и руководящие указания по применению систем сигнализации 
медицинских электрических изделий и медицинских электрических систем (IEC 60601-1-8:2006 «Medi­
cal electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and essential performance — Col­
lateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment 
and medical electrical systems»)

Дополнение:
МЭК 61000-4-3:2006 Электромагнитная совместимость (ЕМС). Часть 4-3. Испытания и методы 

измерения. Испытания на помехоустойчивость к излучаемым радиочастотным электромагнитным по­
лям (IEC 61000-4-3:2006 «Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement tech­
niques — Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test»)

МЭК 61000-4-6:2003 Электромагнитная совместимость (EMC) — Часть 4-6: Испытания и методы 
измерения. Помехоустойчивость к нарушениям проводимости, вызванным радиочастотными полями 
(IEC 61000-4-6:2003 «Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-6: Testing and measurement tech­
niques — Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency fields»)
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СИСПР 11:2003 Промышленное, научное и медицинское радиочастотное оборудование. 
Характе- ристики ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫХ ПОМЕХ. Ограничения и методы измерения (CISPR 11:2003 
«Industrial, scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment — Electromagnetic disturbance 
characteristics — Lim- its and methods of measurement»)

201.3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены термины общего стандарта, за исключением:
Замена:

П р и м е ч а н и е  1 — Если в настоящем стандарте использованы термины «напряжение» или «ток», они 
означают среднеквадратичесхив значения переменного, постоянного или сложной формы напряжения или тока, 
усредненные за период 1 с. если не установлено иное.

Дополнение:
201.3.201 АКТИВНАЯ ПРИНАДЛЕЖНОСТЬ (ACTIVE ACCESSORY): ВЫСОКОЧАСТОТНАЯ 

ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКАЯ ПРИНАДЛЕЖНОСТЬ, предусмотренная для манипуляций ОПЕРАТОРОМ 
при проведении хирургического воздействия в предусмотренной области ПАЦИЕНТА, в общем случае 
состоящая из АКТИВНОЙ РУКОЯТКИ, шнура АКТИВНОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ. АКТИВНОГО СОЕДИ­
НИТЕЛЯ и АКТИВНОГО ЭЛЕКТРОДА.

201.3.202 АКТИВНЫЙ СОЕДИНИТЕЛЬ (ACTIVE CONNECTOR): Часть АКТИВНОЙ ПРИНАД­
ЛЕЖНОСТИ. предназначенная для подсоединения к АКТИВНОМУ ВЫХОДУ, которая может включать 
дополнительные контакты для соединения РУЧНЫХ ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ СДАТЧИКАМИ ВЫКЛЮЧЕНИЯ.

201.3.203 АКТИВНЫЙ ЭЛЕКТРОД (ACTIVE ELECTRODE): Часть АКТИВНОЙ ПРИНАДЛЕЖНО­
СТИ. находящаяся между АКТИВНОЙ РУКОЯТКОЙ и областью хирургического вмешательства.

201.3.204 ИЗОЛЯЦИЯ АКТИВНОГО ЭЛЕКТРОДА (ACTIVE ELECTRODE INSULATION): Электро­
изолирующий материал, покрывающий часть АКТИВНОГО ЭЛЕКТРОДА для предотвращения нежела­
тельного воздействия на ОПЕРАТОРА или на прилегающие ткани ПАЦИЕНТА.

201.3.205 АКТИВНАЯ РУКОЯТКА (ACTIVE HANDLE): Часть АКТИВНОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, 
которую ОПЕРАТОР держит в руке.

201.3.206 АКТИВНЫЙ ВЫХОД (ACTIVE OUTPUT TERMINAL): Часть ВЫСОКОЧАСТОТНОГО 
ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА или ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ИЗДЕЛИЯ, предназначенная 
для соединения с АКТИВНОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТЬЮ для подачи в нее ВЧ тока.

201.3.207 * ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ (ASSOCIATED EQUIPMENT): Изделие, не являюще­
еся ВЫСОКОЧАСТОТНЫМ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АППАРАТОМ, которое может быть электриче­
ски соединено с ЦЕПЬЮ ПАЦИЕНТА, но не предназначено для независимого использования.

201.3.208 * БИПОЛЯРНЫЙ (BIPOLAR): Метод подачи ВЫСОКОЧАСТОТНОГО выходного тока 
к ПАЦИЕНТУ посредством мультиполярмых АКТИВНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ.

201.3.209 БИПОЛЯРНЫЙ ЭЛЕКТРОД (BIPOLAR ELECTRODE). Сборка двух или более АКТИВ­
НЫХ ЭЛЕКТРОДОВ на одном держателе, сконструированная таким образом, что при подаче питания 
ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ ток проходит, главным образом, между этими электродами.

201.3.210 КОАГУЛЯЦИЯ (COAGULATION): Использование ВЫСОКОЧАСТОТНОГО тока для по­
вышения температуры тканей с целью уменьшения или прекращения нежелательных кровотечений.

201.3.211 МОНИТОР КАЧЕСТВА КОНТАКТА. МКК (CONTACT QUALITY MONITOR. COM): Цепь 
в ВЫСОКОЧАСТОТНОМ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОМ АППАРАТЕ или ВСПОМОГАТЕЛЬНОМ ИЗДЕ­
ЛИИ. предназначенная для соединения с МОНИТОРИРУЕМЫМ НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ с це­
лью обеспечения срабатывания тревожной сигнализации в случае, если контакт НЕЙТРАЛЬНОГО 
ЭЛЕКТРОДА (НЭ) с ПАЦИЕНТОМ становится недостаточным.

П р и м е ч а н и е  —  МОНИТОР КАЧЕСТВА КОНТАКТА работает только при использовании совместно с МО­
НИТОРИРУЕМЫМ НЭ.

201.3.212 МОНИТОР НЕРАЗРЫВНОСТИ (CONTINUITY MONITOR): Цепь в ВЫСОКОЧАСТОТ­
НОМ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОМ АППАРАТЕ или ВСПОМОГАТЕЛЬНОМ ИЗДЕЛИИ, предназначенная 
для соединения с НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ, за исключением МОНИТОРИРУЕМОГО НЕЙТРАЛЬ­
НОГО ЭЛЕКТРОДА, с целью обеспечения срабатывания тревожной сигнализации в случае электриче­
ского разрыва в кабеле НЭ или его соединениях.

201.3.213 * КРЕСТ-ФАКТОР (CREST FACTOR): Безразмерная величина, равная отношению пико­
вого выходного напряжения к среднеквадратическому выходному напряжению, измеренных на выходе 
ВЫСОКОЧАСТОТНОГО ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА в режиме холостого хода.
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П р и м е ч а н и е  — Специальную информацию по проведению корректных измерений, необходимых 
для вычисления КРЕСТ-ФАКТОРА, можно найти в приложении АА.

201.3.214 * РЕЗАНИЕ (CUTTING): Отсечение или рассечение тканей тела, вызванное прохожде­
нием высокочастотного тока высокой плотности в АКТИВНОМ (ЫХ) ЭЛЕКТРОДЕ (АХ).

201.3.215 * ВЧ ЗАЗЕМЛЕННАЯ ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА (EARTH REFERENCED PATIENT CIRCUIT): 
Цепь ПАЦИЕНТА, включающая такие компоненты, как конденсаторы, и обеспечивающая для ВЫСО­
КОЧАСТОТНЫХ токов путь на землю с низким импедансом.

201.3.216 РУЧНОЙ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ (FINGERSWITCH): Устройство, в общем случае являюще­
еся частью АКТИВНОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, при воздействии на которое ОПЕРАТОРОМ происходит 
подача ВЫСОКОЧАСТОТНОГО тока, а при прекращении воздействия ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ ток от­
сутствует.

П р и м е ч а н и е  — Рассматриваются требования к аналогичным выключателям, предназначенным для вы­
полнения функций, отличных от активации ВЧ выхода.

201.3.217 * ФУЛЬГУРАЦИЯ (FULGURATION): Вид КОАГУЛЯЦИИ, использующий длинные (по­
рядка 0,5 мм и более) электрические искры для неглубокого нагрева поверхности ткани, при котором 
не предусмотрен механический контакт между АКТИВНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ и тканью.

201.3.218 * ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ, ВЫСОКАЯ ЧАСТОТА, ВЧ (THIGH FREQUENCY, HF): Частота 
более 200 кГц.

201.3.219 * ВЫСОКОЧАСТОТНАЯ ИЗОЛИРОВАННАЯ ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА (HF ISOLATED PATIENT 
CIRCUIT): Цепь ПАЦИЕНТА, в которой отсутствуют компоненты, обеспечивающие для ВЫСОКОЧА­
СТОТНЫХ токов путь на землю с низким импедансом.

201.3.220 ВЫСОКОЧАСТОТНАЯ ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА (HF PATIENT CIRCUIT): Любая электриче­
ская цепь, содержащая одно или более СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИЕНТОМ.

201.3.221 * ВЫСОКОЧАСТОТНАЯ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКАЯ ПРИНАДЛЕЖНОСТЬ (HF 
SURGICAL ACCESSORY): ПРИНАДЛЕЖНОСТЬ, предназначенная для передачи, приложения или мо­
ниторинга ВЧ энергии, подаваемой ПАЦИЕНТУ от ВЫСОКОЧАСТОТНОГО ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКО­
ГО АППАРАТА.

П р и м е ч а н и е  —  ВЫСОКОЧАСТОТНЫЕ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ включают 
ВЧ электроды для хирургического использования, шнуры и соединители для соединения с ВЫСОКОЧАСТОТНЫМ 
ЭЛЕКТРОХИРУГИЧЕСКИМ АППАРАТОМ, а также другие ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ИЗДЕЛИЯ, предназначенные 
для соединения с ВЫСОКОЧАСТОТНОЙ хирургической ЦЕПЬЮ ПАЦИЕНТА

201.3.222 ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ (HF SURGICAL 
EQUIPMENT): МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ ИЗДЕЛИЕ, включая соответствующие ПРИНАД­
ЛЕЖНОСТИ, предназначенное для проведения хирургических операций, таких как РЕЗАНИЕ или КОА­
ГУЛЯЦИЯ биологических тканей с помощью ВЫСОКОЧАСТОТНЫХ токов.

П р и м е ч а н и е  — ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ также известен как аппа­
рат для хирургической диатермии.

201.3.223 * ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ РЕЖИМ (HF SURGICAL MODE): 
Любой набор выбираемых ОПЕРАТОРОМ характеристик ВЧ выхода, предназначенный для обеспече­
ния определенного хирургического воздействия с соединенной АКТИВНОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТЬЮ, та­
кого как РЕЗАНИЕ. КОАГУЛЯЦИЯ и других подобных воздействий.

П р и м е ч а н и е  — Каждый доступный ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ ЭЛЕКТРОХИРУГИЧЕСКИЙ РЕЖИМ может 
быть снабжен органом управления выходом, регулируемым ОПЕРАТОРОМ, для установки желаемой интенсив­
ности или скорости хирургического воздействия.

201.3.224 * МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ (MAXIMUM OUTPUT VOLTAGE): Зна­
чение максимально возможного пикового напряжения ВЧ выхода между соединениями в ЦЕПИ ПАЦИ­
ЕНТА для каждого ВЫСОКОЧАСТОТНОГО ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА.

201.3.225 * МОНИТОРИРУЕМЫЙ НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД (MONITORING NE): НЕЙТРАЛЬ­
НЫЙ ЭЛЕКТРОД, предназначенный для использования с МОНИТОРОМ КАЧЕСТВА КОНТАКТА.

201.3.226 * МОНОПОЛЯРНЫЙ (MONOPOLAR): Метод подачи ВЫСОКОЧАСТОТНОГО выходно­
го тока ПАЦИЕНТУ через АКТИВНЫЙ ЭЛЕКТРОД с возвратом через отдельно подсоединенный НЕЙ­
ТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД или через емкость тела ПАЦИЕНТА относительно земли.
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201.3.227 НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД. НЭ (NEUTRAL ELECTRODE. NE): Электрод с относитель­
но большой площадью для наложения на тело ПАЦИЕНТА, предназначенный для обеспечения путей 
возврата ВЫСОКОЧАСТОТНОГО тока с низкой плотностью тока в тканях тела, что позволяет избежать 
нежелательных ожогов.

П р и м е ч а н и е  —  НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД также известен как пластина, пластинчатый электрод, пас­
сивный. возвратный или рассеивающий электрод.

201.3.228 НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ (RATED ACCESSORY 
VOLTAGE): Максимальное пиковое ВЫСОКОЧАСТОТНОЕ выходное напряжение по отношению к НЕЙ­
ТРАЛЬНОМУ ЭЛЕКТРОДУ, которое может быть приложено к МОНОПОЛЯРНОЙ ВЫСОКОЧАСТОТНОЙ 
ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ. Для БИПОЛЯРНОЙ ВЫСКОЧАСТОТНОЙ ЭЛЕКТРО­
ХИРУРГИЧЕСКОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ — максимальное пиковое ВЫСОКОЧАСТОТНОЕ выходное на­
пряжение. которое может быть приложено к парам с противоположной полярностью.

201.3.229 НОМИНАЛЬНАЯ НАГРУЗКА (RATED LOAD): Значение бозреактивного сопротивления 
нагрузки, при котором достигается максимальная выходная ВЧ мощность в каждом ВЫСОКОЧАСТОТ­
НОМ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОМ РЕЖИМЕ ВЫСОКОЧАСТОТНОГО ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АП­
ПАРАТА.

201.3.230 НОМИНАЛЬНАЯ ВЫХОДНАЯ МОЩНОСТЬ (RATED OUTPUT POWER): Отдавае­
мая выходная мощность в ваттах для каждого ВЫСОКОЧАСТОТНОГО ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКО­
ГО РЕЖИМА при установке регуляторов мощности на максимум, если все АКТИВНЫЕ ВЫХОДЫ, 
которые могут быть активированы одновременно, соединены с соответствующей НОМИНАЛЬНОЙ 
НАГРУЗКОЙ.

201.3.231 ДАТЧИК ВЫКЛЮЧЕНИЯ (SWITCH SENSOR): Часть ВЫСОКОЧАСТОТНОГО ЭЛЕК­
ТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА или ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ИЗДЕЛИЯ, которая управляет актива­
цией ВЫСОКОЧАСТОТНОГО выхода при срабатывании подсоединенного РУЧНОГО ВЫКЛЮЧАТЕЛЯ 
или ножного выключателя.

201.4 Общие требования

Применяют пункт 4 общего стандарта за исключением следующего:
201.4.2 * ПРОЦЕСС МЕНЕДЖМЕНТА РИСКА для ME ИЗДЕЛИЯ или ME СИСТЕМЫ
Дополнение:
ИЗГОТОВИТЕЛИ при АНАЛИЗЕ РИСКОВ должны рассмотреть возможность использования ВЫ­

СОКОЧАСТОТНЫХ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ АППАРАТОВ и/или ВЫСОКОЧАСТОТНЫХ ЭЛЕКТРО­
ХИРУРГИЧЕСКИХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ при МОНОПОЛЯРНОМ применении в ситуациях высоких 
значений ВЧ токов, уделив особое внимание нагреву под НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ [например, 
см. 201.7.9.2.2.101, перечисление f)J.

201.4.3 * ОСНОВНЫЕ ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Дополнение:

П рим ечание — См. приложение АА.

201.4.7 УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ для ME ИЗДЕЛИЯ
Дополнение:
Дополнительные УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ:
аа) отказ МОНИТОРА НЕРАЗРЫВНОСТИ или МОНИТОРА КАЧЕСТВА КОНТАКТА, который мог бы 

привести к недопустимому РИСКУ (см. 201.8.4.101);
ЬЬ) дефект в цепи выключения выхода, приводящий к чрезмерным низкочастотным ТОКАМ УТЕЧ­

КИ НА ПАЦИЕНТА (см. 201.8.10.4.101.1);
сс) любой дефект, приводящий к нежелательной подаче энергии в ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА (см. 

101.12.4.2.101);
dd) любой дефект, приводящий к существенному увеличению выходной мощности относительно 

уставок выхода (см. 101.12.4.4.101).
201.4.11 Потребляемая мощность
Изменение:
ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ должен работать в таком выходном 

режиме и при такой нагрузке, при которых установившееся значение потребляемого тока достигает 
максимума.
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201.5 Общие требования к испытаниям ME ИЗДЕЛИЯ

Применяют пункт 5 общего стандарта за исключением следующего:
201.5.4 * Прочие условия испытаний
Дополнение:
аа) следует обратить особое внимание на обеспечение точности и безопасности во время изме­

рения ВЧ выхода. См. приложение АА для получения руководств.

201.6 Классификация ME ИЗДЕЛИЙ и ME СИСТЕМ

Применяют пункт 6 общего стандарта.

201.7 Идентификация, маркировка и документация ME ИЗДЕЛИЙ

Применяют пункт 7 общего стандарта за исключением следующего:
201.7.2.8.2 Другие источники мощности 
Изменение:
Подпункт 7.2.8.2 общего стандарта не применяют к АКТИВНЫМ ВЫХОДАМ.
201.7.2.10 РАБОЧИЕ ЧАСТИ 
Дополнение:
Маркировка соответствующих символов для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕ­

ФИБРИЛЛЯТОРА должна быть нанесена на переднюю панель, но ее нанесение на РАБОЧУЮ ЧАСТЬ 
не требуется.

Соединения ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА и ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ИЗДЕЛИЯ 
для проводов НЭ должны быть маркированы следующими символами:

Рисунок 201.101 —  Символ ВЧ ЗАЗЕМЛЕННОЙ ЦЕПИ ПАЦИЕНТА

0
Рисунок 201.102 — Символ ВЧ ИЗОЛИРОВАННОЙ ЦЕПИ ПАЦИЕНТА

201.7.4.2 * Органы управления
Дополнение:
Орган управления выходной мощностью должен иметь шкалу и/или связанный с ним индикатор, 

показывающие выходную мощность в относительных единицах. Шкала и индикатор не должны марки­
роваться в ваттах (Вт), за исключением случая, когда действительное значение отдаваемой мощности 
находится в пределах ± 20 % от показаний во всем диапазоне сопротивления нагрузки, установленном 
в 201.7.9.3.1.

Цифра «0» не должна использоваться, за исключением случая, когда отдаваемая в нагрузку ВЧ 
мощность в этом положении органа управления не превышает 10 мВт.

П р и м е ч а н и е  — Испытание на соответствие проводят согласно 201.12.1.102.

201.7.8.1 * Цвета световых индикаторов
Таблица 2 общего стандарта. Замена:

Т а б л и ц а  201.101 — Цвета световых индикаторов и их значения для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ АППАРАТОВ

Цвет Значение

Красный Предупреждение —  Требуется немедленная реакция ОПЕРАТОРА, например, на­
рушение в ЦЕПИ ПАЦИЕНТА

Желтый Режим РЕЗАНИЯ
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Окончание таблицы 201.101

Цвет Знамение

Синий Режим КОАГУЛЯЦИИ

Зеленый Готов к использованию

Любой другой цвет Значение, отличное от значения красного, желтого, синего и зеленого

201.7.8.2 * Цвета органов управления
Дополнение:
Если органы управления, выходы, световые индикаторы, педали (см. 201.12.2) и кнопки РУЧНЫХ 

ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ (см. 201.12.2) связаны с конкретным ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ РЕЖИМОМ, 
они должны идентифицироваться цветами, не противоречащими таблице 201.101.

Соответствие проверяют осмотром.
201.7.9.2.2 * Предупреждения и указания по безопасности
Дополнительный подпункт:
201.7.9.2.2.101 * Дополнительная информация в инструкции по эксплуатации
а) Указания по применению ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА. Данные указания долж­

ны обращать внимание ОПЕРАТОРА на конкретные меры предосторожности, необходимые для сниже­
ния риска случайных ожогов. В частности, должны быть даны советы, если применимо, касающиеся 
следующего:

1) * вся поверхность НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА должна надежно контактировать с подходя­
щей поверхностью тела ПАЦИЕНТА, подготовленной соответствующим образом, как определено ИЗ­
ГОТОВИТЕЛЕМ;

2) * ПАЦИЕНТ не должен контактировать с металлическими частями, которые заземлены или име­
ют достаточно большую емкость относительно земли (например, опоры операционных столов и т.д.);

3) * следует избегать контакта кожи с кожей (например, между руками и телом ПАЦИЕНТА), на­
пример, путем размещения между ними сухой марли;

4) * если на одном и том же ПАЦИЕНТЕ одновременно используются ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИ- 
ЧЕСКИЙ АППАРАТ и ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ МОНИТОРИНГА физиологических параметров, любой электрод 
для мониторинга должен быть расположен настолько далеко от хирургических электродов, насколько 
это возможно. Не рекомендуется использовать электроды для мониторинга в виде игл.

Во всех случаях рекомендуется использовать системы мониторинга, включающие устройства 
ограничения ВЫСОКОЧАСТОТНОГО тока;

5) * провода, ведущие к ПАЦИЕНТУ, должны быть расположены таким образом, чтобы избегать 
контакта с ПАЦИЕНТОМ или другими проводами

Временно неиспользуемые АКТИВНЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ должны храниться в месте, изолированном 
от ПАЦИЕНТА;

б) * для хирургических процедур, при которых ВЧ ток может протекать через части тела, с отно­
сительно малой площадью поперечного сечения может быть желательно использовать БИПОЛЯРНУЮ 
методику для предотвращения нежелательного повреждения ткани;

7) выбранная выходная мощность должна быть настолько малой, насколько возможно для пред­
полагаемого использования. Некоторые устройства или ПРИНАДЛЕЖНОСТИ могут представлять не­
приемлемый риск при настройке низкой мощности. Например, при КОАГУЛЯЦИИ аргоновым лучом 
риск газовой эмболии возрастает, если ВЧ мощности недостаточно для быстрого создания непроница­
емого струпа на целевой ткани;

8) * явно низкая выходная мощность или отказ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА 
в корректном функционировании при нормальных рабочих настройках может указывать на неверное 
наложение НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА или недостаточный контакт в его соединениях. В этом случае 
перед выбором более высокой выходной мощности необходимо проверить наложение НЕЙТРАЛЬНО­
ГО ЭЛЕКТРОДА и его соединения;

9) необходимо избегать использования воспламеняющихся анестетиков или окисляющих газов, 
таких как закись азота (N20 ) и кислород, если хирургическую процедуру проводят в области грудной 
клетки или головы, за исключения случая, когда эти вещества отсасываются.
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Везде, где возможно, для чистки и дезинфекции следует ислользовать невоспламеняющиеся ве­
щества.

Перед применением ВЧ электрохирургии необходимо дать испариться воспламеняющимся веще­
ствам. используемым для чистки или дезинфекции или как растворители адгезивных веществ. Суще­
ствует риск накопления воспламеняющихся растворов под ПАЦИЕНТОМ или в углублениях тела, таких 
как пупок, или в полостях тела, таких как влагалище. Любые жидкости, накопленные в этих местах, 
должны быть удалены до использования ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА. Следует обра­
тить внимание на опасность воспламенения эндогенных газов. Некоторые материалы, такие как хлопок 
или марля, при насыщении кислородом могут воспламеняться от искр, образуемых при НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА:

10) для ПАЦИЕНТОВ с электрокардиостимулятором или другими активными имплантатами су­
ществует вероятная опасность, связанная с возможным влиянием на работу электрокардиостимулято­
ра или возможным его повреждением. В случае сомнений необходимо получить квалифицированные 
рекомендации;

11) для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА с рабочим режимом, описанным в 201.12.2, 
перечисление Ь). требуется предупреждение о том. что выходная мощность АКТИВНОГО ЭЛЕКТРОДА 
может быть разной;

b) предупреждение о том. что помехи, создаваемые работой ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО 
АППАРАТА, могут негативно влиять на работу другого электронного оборудования:

c) * для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕ­
НИЕ для каждого ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА и инструкции, касающиеся НОМИНАЛЬ­
НОГО НАПРЯЖЕНИЯ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ в соответствии со следующим:

1) для ситуаций, когда МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ (Цтах) меньше или рав­
но 1600 В, приводятся инструкции, что ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ и АКТИВНЫЕ ПРИНАД­
ЛЕЖНОСТИ должны выбираться с расчетом, что они имеют НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 
ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, равное или превышающее МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ:

2) для ситуаций, когда МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ (L/max) превышает 
1 600 В. вычисляют значение у  по формуле:

Цтшх -  400 
У 600

Выбирают меньшее из значений у или число 6. Если результат менее или равен КРЕСТ- 
ФАКТОРУ для данного ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА, дают указание, что ВСПОМО­
ГАТЕЛЬНЫЕ ИЗДЕЛИЯ и АКТИВНЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ следует выбирать с расчетом, что они 
имеют НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ равное или превышающее МАКСИ­
МАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ;

3) для ситуаций, когда МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ (L/max) превыша­
ет 1600 В и КРЕСТ-ФАКТОР менее значения у. вычисленного выше, то дают предупреждение, 
что любые ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ИЗДЕЛИЯ и АКТИВНЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, используемые 
с данным режимом или настройками, должны иметь номиналы, рассчитанные на комбинацию ре­
ального напряжения и КРЕСТ-ФАКТОРА.

Если МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ изменяется с настройками выхода, данная 
информация должна быть представлена в виде диаграммы, как функция от настроек выхода;
d) предупреждение, что отказ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА может привести к не­

предусмотренному увеличению выходной мощности:
e) * заявление о совместимости с определенными МОНИТОРИРУЕМЫМИ НЭ.
Предупреждение, что если не используют совместимый МОНИТОРИРУЕМЫЙ НЭ с МОНИТОРОМ

КАЧЕСТВА КОНТАКТА, нарушение безопасного контакта между НЭ и ПАЦИЕНТОМ не приведет к акти­
вации звуковой тревожной сигнализации.

П р и м е ч а н и я
1 Данное требование не применяют к ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АППАРАТАМ, имеющим только БИ­

ПОЛЯРНЫЙ выход.
2 Данное требование не применяют к ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АППАРАТАМ, предназначенным 

для использования без НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА. (См.201.15.101):
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0 если температура под НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ во время предполагаемого или пред­
усмотренного использования может превысить пределы, перечисленные в 11.1.2.2 общего стандарта 
или 201.15.101.5 настоящего стандарта, должны быть приведены инструкции, предупреждения и меры 
предосторожности для корректного использования НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА;

д) * предупреждения, касающиеся РИСКОВ, возникающих при нейромышечной стимуляции, ко­
торая может возникнуть, особенно в режимах, при которых образуются электрические искры между 
АКТИВНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ и тканями;

h) для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА, который выдает ВЧ мощность без непрерыв­
ной активации ДАТЧИКА ВЫКЛЮЧЕНИЯ, как в 201.8.10.4.101.2, предупреждения и/или меры предосто­
рожности. касающиеся соответствующих РИСКОВ.

201.7.9.2.14 * ПРИНАДЛЕЖНОСТИ. ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ИЗДЕЛИЯ, используемые материалы 
Дополнение:
Инструкция по эксплуатации должна содержать;
a) информацию, касающуюся выбора и использования ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ ПРИ­

НАДЛЕЖНОСТЕЙ. для предотвращения несовместимости и нарушения безопасной работы (см. также
201.15.4.1.101 и 201.15.4.1.102);

b) советы ОПЕРАТОРУ по предотвращению установления таких настроек ВЧ выхода, при кото­
рых МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ может превышать НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 
ПРИНАДЛЕЖНОСТИ;

c) советы, касающиеся совместимости между МОНИТОРИРУЕМЫМ НЭ и МОНИТОРОМ КАЧЕ­
СТВА КОНТАКТА;

d) советы ОПЕРАТОРУ регулярно проверять ПРИНАДЛЕЖНОСТИ. В частности, необходимо про­
верять кабели электрода и УСТРОЙСТВА ДЛЯ ЭНДОТЕРАПИИ ПОД ВЧ НАПРЯЖЕНИЕМ (см. МЭК 
60601-2-18) на возможные повреждения (например, под увеличением);

е) * для ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ИЗДЕЛИЙ и АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, включая их части, 
поставляемые отдельно. НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ;

0 * на упаковке конечного использования для НЕЙТРАЛЬНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ:
- если маркированы для одноразового использования. — срок годности;
- информацию, необходимую для предотвращения ожогов под НЭ. например, по ограничению на­

строек выхода, подготовке ПАЦИЕНТА и/или продолжительности активации;
- если предназначены для использования только на маленьких ПАЦИЕНТАХ. — маркировку в кг, 

указывающую максимальную массу ПАЦИЕНТОВ, для которых предусмотрено их использование. См. 
201.15.101.5;

д) * в инструкции по эксплуатации для МОНИТОРИРУЕМЫХ НЕЙТРАЛЬНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ:
- указание о совместимости с определенным МОНИТОРОМ (АМИ) КАЧЕСТВА КОНТАКТА;
h) должны быть приведены указания, предупреждения и предостережения, касающиеся правиль­

ного использование НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА, если температура под НЭ при предусмотренном 
или прогнозируемом применении может превышать пределы, установленные в 11.1.2.2 общего стан­
дарта или 201.15.101.5 настоящего стандарта;

i) в инструкции по эксплуатации ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, предна­
значенных для использования только с определенным ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АППАРАТОМ 
или ВЧ формой или напряженном, должны быть приведены подробные указания на этот счет.

201.7.9.2.15 Защита окружающей среды 
Дополнение:
- должны быть приведены рекомендации ОПЕРАТОРУ, касающиеся целесообразности использо­

вания вытяжки дыма.
201.7.9.3 Техническое описание
201.7.9.3.1 * Общие положения 
Дополнение:
- данные о выходной мощности — МОНОПОЛЯРНЫЙ выход (для всех имеющихся ВЧ ЭЛЕКТРО­

ХИРУРГИЧЕСКИХ РЕЖИМОВ, для любого изменяемого «смешанного» режима в максимальном положе­
нии) включая:

- диаграммы, показывающие зависимость выходной мощности от сопротивления нагрузки в диа­
пазоне как минимум от 100 до 2000 Ом при максимальном и среднем положениях регулятора мощ­
ности. Диапазон нагрузок должен быть при необходимости расширен, чтобы включить НОМИНАЛЬ­
НУЮ НАГРУЗКУ;
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- диаграммы, показывающие зависимость выходной мощности от положения регулятора мощ­
ности при определенном сопротивлении нагрузки, находящимся в вышеуказанном диапазоне;

- данные о выходной мощности — БИПОЛЯРНЫЙ выход (для всех ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕ­
СКИХ РЕЖИМОВ, как определено выше), включая;

- диаграммы, показывающие зависимость выходной мощности от сопротивления нагрузки в диа­
пазоне как минимум от 10 до 1000 Ом при максимальном и среднем положениях регулятора мощ­
ности. Диапазон нагрузки должен быть при необходимости расширен, чтобы включить НОМИНАЛЬ­
НУЮ нагрузку;

- диаграммы, показывающие зависимость выходной мощности от положения регулятора мощ­
ности при определенном сопротивлении нагрузки, находящимся в вышеуказанном диапазоне;
- данные о выходном напряжении — МОНОПОЛЯРНЫЙ и БИПОЛЯРНЫЙ выход (для всех име­

ющихся ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ РЕЖИМОВ). Данные о максимальном напряжении, требуемые 
в 201.7.9.2.2.101, перечисление с);

- если ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ предназначен для использования без НЕЙ­
ТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА, то это должно быть указано;

- если ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ или ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ разработа­
ны таким образом, что имеет только одно фиксированное значение выходной мощности, то указание 
ки при среднем положении регулятора мощности» следует игнорировать.

201.8 Защита от ОПАСНОСТЕЙ поражения электричоским током

Применяют пункт 8 общего стандарта, за исключением следующего;
201.8.3 Классификация рабочих частей
Дополнение:
аа) РАБОЧИЕ ЧАСТИ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА должны быть РАБОЧИМИ ЧА­

СТЯМИ ТИПА BF или ТИПА CF.
Дополнительный подпункт:
201.8.4.101 * Цепь мониторинга НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА
ВЫСОКОЧАСТОТНЫЙ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ, имеющий НОМИНАЛЬНУЮ ВЫ­

ХОДНУЮ МОЩНОСТЬ более 50 Вт, должен быть снабжен МОНИТОРОМ НЕРАЗРЫВНОСТИ и/или МО­
НИТОРОМ КАЧЕСТВА КОНТАКТА, обеспечивающими выключение ВЧ выхода и подачу звуковой тре­
вожной сигнализации при нарушении в цепи НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА или его соединениях. 
Звуковая тревожная сигнализация должна иметь уровень в соответствии с 201.12.4.2.101 и не должна 
быть регулируемой.

П р и м е ч а н и е  —  Звуковая и световая тревожная сигнализация не должна соответствовать определению 
СИГНАЛА ОПАСНОСТИ по МЭК 60601-1-8. См. также пункт 208 настоящего стандарта.

Цепь мониторинга должна питаться от источника, изолированного от СЕТЕВОЙ ЧАСТИ и земли 
и имеющего напряжение, не превышающее 12 В. Ограничения тока для МОНИТОРА КАЧЕСТВА КОН­
ТАКТА определены в 201.8.7.3.

Должно быть предусмотрено дополнительное визуальное предупреждение в виде светового ин­
дикатора красного цвета (см. 201.7.8.1).

Соответствие МОНИТОРА НЕРАЗРЫВНОСТИ проверяют при работе ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕ­
СКОГО АППАРАТА в максимальном положении регулятора ВЧ мощности в каждом рабочем режиме 
по схеме, приведенной на рисунке 201.103. Ключ замыкают и размыкают пять раз. и ВЧ выход должен 
отключаться, а звуковая сигнализация срабатывать при каждом размыкании ключа.

Соответствие МОНИТОРА КАЧЕСТВА КОНТАКТА проверяют следующим образом: включают 
сетевое питание ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА, устанавливают МОНОПОЛЯРНЫЙ 
режим работы, но ВЧ выход не активируют. Затем совместимый МОНИТОРИРУЕМЫЙ НЭ. выбран­
ный согласно рекомендациям в 201.7.9.2.2.101. перечисление в), соединяют с МОНИТОРОМ КАЧЕ­
СТВА КОНТАКТА. Руководствуясь инструкцией по эксплуатации на выбранный НЭ. накладывают 
его всей поверхностью на тело человека или подходящий имитатор поверхности тела человека. 
Устанавливают на МОНИТОРЕ КАЧЕСТВА КОНТАКТА рабочий режим в соответствии с его ин­
струкцией по эксплуатации и активируют ВЧ выход ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА 
в МОНОПОЛЯРНОМ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОМ РЕЖИМЕ. При этом нс должно быть тревожной 
звуковой сигнализации, а на выходе должна присутствовать ВЧ мощность. Далее при активирован­
ном ВЧ выходе постепенно уменьшают площадь контакта между НЭ и поверхностью тела челово-
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ка или поверхностью имитатора до срабатывания тревожной сигнализации. Оставшаяся площадь 
контакта (площадь срабатывания тревожной сигнализации) Аа должна быть измерена и зареги­
стрирована для последующих испытаний на нагрев согласно 201.15.101.5. При дальнейших попыт­
ках активации на выходе не должно быть ВЧ мощности.

Данное испытание необходимо повторить по обеим осям, используя, как минимум, три образ­
ца каждого совместимого МОНИТОРИРУЕМОГО НЭ.

т  эгасгрскирургугесмй attw w

Z
А К П в Ш Я *.

вьою д ^

Ю к н у

1 600 Ом I 
*  1

600 0м

Д л я  неразделенны х пластин: R  -  0  Ом

Д л я  разделенных пластин Я, хак определено ИЗГО ТО ВИТЕЛЕМ , такое.

чтобы поддерж ивать ВЧ выход активированны м 

при замкнутом  клю че 1.

П р и м е ч а н и е  —  Н Е Й ТРА ЛЬН Ы Е Э ЛЕ КТРО ДЫ , разделенны е более чем  на две  части , испы ты ваю т аналогично.

Рисунок 201.103 —  ЦЕПЬ для испытания на соответствие 201.8.4.101

201.8.4.102 * Нейромышечная стимуляция
Для того чтобы минимизировать вероятность нейромышечной стимуляции, в ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА 

необходимо включить емкость последовательно с АКТИВНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ или одним из проводов 
БИПОЛЯРНОГО ЭЛЕКТРОДА. Эта емкость не должна превышать 5 нФ для МОНОПОЛЯРНОЙ ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА и 50 нФ для БИПОЛЯРНОЙ ЦЕПИ ПАЦИЕНТА. Сопротивление постоянному току между кон­
тактами АКТИВНОГО и НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДОВ или между контактами БИПОЛЯРНОЙ выходной 
цепи не должно быть менее 2 МОм.

Соответствие проверяют рассмотрением схемы конструкции цепи и измерением сопротив­
ления постоянному току между выходными контактами.

201.8.5.1.2 * Средства защиты ПАЦИЕНТА (МОРР)
Изменение:
Для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА и ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ ПРИНАДЛЕЖ­

НОСТЕЙ разделение между ВЧ РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ и КОРПУСОМ, включая СИГНАЛЬНЫе ВХО- 
ДЫ/ВЫХОДЫ. а также между различными ВЧ ЦЕПЯМИ ПАЦИЕНТА не нужно подвергать испытанию 
на электрическую прочность изоляции согласно 201.8.8.3.

ПУТИ УТЕЧКИ И ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ изоляции, соответствующей этим разделениям, должны 
быть по крайней мере 3 мм/кВ или 4 мм. выбирают большее из значений. Рабочим напряжением долж­
но быть максимальное пиковое напряжение.

11



ГОСТ Р МЭК 60601-2-2—2013

Это требование не применяют к компонентам, для которых соответствие может быть установлено 
по заявленным изготовителем компонента характеристикам или испытанием на электрическую проч­
ность изоляции согласно 201.8.8.3.

201.8.5.2.3 * Отведения ПАЦИЕНТА 
Изменение:
Данное требование не применяют к АКТИВНЫМ СОЕДИНИТЕЛЯМ или к любым СОЕДИНИТЕ­

ЛЯМ НЭ за исключением описанных ниже.
Соединитель кабеля НЕЙТРАЛЬНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ, удаленный от ПАЦИЕНТА, должен быть 

сконструирован таким образом, чтобы его соединения не могли контактировать с проводящими частя­
ми ЗАКРЕПЛЕННЫХ сетевых розеток или ПРИБОРНЫХ РОЗЕТОК, находящихся под напряжением.

Если названную часть можно вставить в ЗАКРЕПЛЕННУЮ сетевую розетку или ПРИБОРНУЮ 
РОЗЕТКУ, то она должна быть защищена от контакта с частями под сетевым напряжением изоляцией, 
обеспечивающей ПУТЬ УТЕЧКИ по крайней мере 1,0 мм и электрическую прочность изоляции 1500 В.

Соответствие проверяют осмотром и проведением испытаний на электрическую прочность 
изоляции для проводящих соединений соединителей, упомянутых выше.

201.8.5.5 РАБОЧАЯ ЧАСТЬ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА 
Изменение:
ЦЕПИ ПАЦИЕНТА ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА в контексте данного подпункта 

должны считаться РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ.
Соответствие проверяют только синфазным испытанием, как описано в 8.5.5.1 и показано 

на рисунке 9 общего стандарта, но при испытательном напряжении 2 кВ вместо 5 кВ.
После этого испытания ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ должен соответствовать 

всем требованиям и испытаниям настоящего стандарта и выполнять предусмотренную функцию, 
как описано в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ.

201.8.6.1 * Применимость требований 
Дополнение:
Обычно в ПРОВОДЕ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ не должен протекать функциональный ток. 

Тем не менее, для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА, имеющего НОМИНАЛЬНУЮ ВЫХОД­
НУЮ МОЩНОСТЬ, не превышающую 50 Вт. и предназначенного для использования без НЕЙТРАЛЬНО­
ГО ЭЛЕКТРОДА, ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ сетевого шнура может использоваться как путь 
возврата для функционального ВЫСОКОЧАСТОТНОГО тока.

201.8.7.1 * Общие требования 
Перечисление Ь)
Дополнение:
- с неактивированным ВЧ выходом, но таким образом, что не возбуждаются низкочастотные ТОКИ 

УТЕЧКИ.
Изменение:
Данное исследование должно проводиться при включенном ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОМ АП­

ПАРАТЕ, но при неактивированных ЦЕПЯХ ПАЦИЕНТА.
201.8.7.3 * Допустимые значения 
Перечисление Ь)
Дополнение:
ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ТОКИ В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА, связанные с МОНИТОРАМИ КАЧЕСТВА КОН­

ТАКТА, не должны превышать допустимых значений для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА BF.
Перечисление в)
Изменение:
Предел 10 мА для ТОКА УТЕЧКИ не применяют к ВЧ ТОКАМ УТЕЧКИ при испытании АКТИВНЫХ 

и НЕЙТРАЛЬНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ с активированной ЦЕПЬЮ ПАЦИЕНТА (см. 201.8.7.3.101). 
Дополнительный подпункт:
201.8.7.3.101 Эффекты нагревания от ВЧ ТОКОВ УТЕЧКИ
Для того чтобы предотвратить нежелательные термические ожоги. ВЧ ТОКИ УТЕЧКИ, полученные 

при испытаниях активных и НЕЙТРАЛЬНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ с активированной ВЧ ЦЕПЬЮ ПАЦИЕНТА, 
должны, в зависимости от конструкции, соответствовать следующим требованиям:

П р и м е ч а н и е  — Независимые требования и испытания на соответствие ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКО­
ГО АППАРАТА и ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ находятся в стадии рассмотрения.
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*а) ВЫСОКОЧАСТОТНЫЕ ТОКИ УТЕЧКИ
1) Заземленный НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД
ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА изолирована от земли, но НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД заземлен по ВЫСОКОЙ 

ЧАСТОТЕ компонентами (например, конденсатором), соответствующими требованиям к РАБОЧИМ ЧА­
СТЯМ ТИПА BF. При испытаниях, описанных ниже, ВЧ ТОКИ УТЕЧКИ, протекающие от НЕЙТРАЛЬНО­
ГО ЭЛЕКТРОДА через безреактивное сопротивление 200 Ом на землю, не должны превышать 150 мА.

Соответствие проверяют следующими испытаниями.
Испытание 1 — Испытание проводят для каждого одного выхода ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕ­

СКОГО АППАРАТА по очереди шесте с кабелями электродов и электродами, как показано на рисун­
ке 201.104. Кабели размещены на изолированной поверхности, находящейся на 1 м выше заземлен­
ной проводящей поверхности, на расстоянии 0.5 м друг от друга.

Выход нагружают сопротивлением 200 Ом и ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ работа­
ет при максимальном положении регулятора ВЧ мощности в каждом рабочем режиме. Измеряют ВЧ 
ТОКИ УТЕЧКИ, протекающие от НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА через безреактивное сопротивле­
ние 200 Ом на землю.

р**неры аыетре*

1 ■ - ПИТАЮ Щ АЯ С Е ТЬ; 2  —  стол, изготовленный из изолирую щ его материала; 3 — ВЧ ЭЛЕКТРО ХИ Р УР ГИ Ч ЕС КИ Й  АППАРАТ.
4 — А КТИ ВН Ы Й  ЭЛЕ КТРО Д. 5  — НЕЙТРАЛЬН Ы Й ЭЛЕ КТРО Д, металлический или контактирую щ ий с ы еталличес*ои ф ольгой 

такого же размера: б -  сопротивление нагрузит. 200 О м; 7 — изм ерительное сопротивление. 200 Ом; 8 —  ВЧ амперметр:
9 — заземленная проворящ ая поверхность

Рисунок 201.104 — Измерение ВЧ ТОКА УТЕЧКИ с заземленным НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ и нагрузкой
между электродами

Испытание 2 — ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ устанавливают как при испытании 
1. но сопротивление нагрузки 200 Ом подключают между АКТИВНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ и КОНТАКТОМ 
ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА, как показано на рисун­
ке 201.105. Измеряют ВЧ ТОК УТЕЧКИ, протекающий от НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА.
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Рвамары ■ ж р«х

1 — ПИТАЮ Щ АЯ СЕТЬ; 2  — стол, изготовленный из изолирую щ его материала. 3  — ВЧ ЭЛЕ КТРО ХИ Р УР ГИ Ч ЕС КИ И  АППАРАТ; 
4 -  АКТИ ВН Ы Й  ЭЛЕКТРО Д; 5 — НЕЙТРАЛЬН Ы Й ЭЛЕКТРО Д, м еталлический или контактирую щ ий с металлической ф ольгой 

такого ж е  размера; 6 —  сопротивление нагрузки. 200 Ом. 7 —  измерительное сопротивление. 200 О м . 8  — ВЧ амперметр;
9 — заземленная проводящ ая поверхность

Рисунок 201.105 — Измерение ВЧ ТОКА УТЕЧКИ с заземленным НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ и нагрузкой
между АКТИВНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ и землей

2) НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД, изолированный от земли по ВЫСОКОЙ ЧАСТОТЕ.
ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА изолирована от земли как по высокой, так и по низким частотам. Эта изоляция 

должна быть такой, чтобы ВЧ ТОКИ УТЕЧКИ, протекающие от каждого электрода через безреактивное 
сопротивление 200 Ом на землю, не превышали 150 мА при испытании, как описано ниже.

Соответствие проверяют следующим испытанием.
ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИИ АППАРАТ устанавливают, как показано на рисунке 201.106. 

испытания проводят при нвнагруженном выходе и выходе, нагруженным на НОМИНАЛЬНУЮ 
НАГРУЗКУ.

Все металлические КОРПУСА ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ АППАРАТОВ Класса II и ВЧ ЭЛЕК­
ТРОХИРУРГИЧЕСКИХ АППАРАТОВ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ питания должны быть соедине­
ны с землей. ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ АППАРАТЫ с КОРПУСОМ из изоляционного материала 
должны быть установлены на металлическую пластину площадью нс менее площади основания ВЧ 
ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА. Измеряют ВЧ ТОК УТЕЧКИ от каждого электрода по оче­
реди при установке регулятора выходной мощности ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА 
на максимум для каждого ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА.

П р и м е ч а н и е  — Приведенное выше требование не применяют к ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АП­
ПАРАТАМ. имеющим НОМИНАЛЬНУЮ ВЫХОДНУЮ МОЩНОСТЬ, не превышающую 50 Вт. и предназначенным 
для использования без НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА.
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Фанеры в iM ipet

1 -  П И ТАЮ Щ АЯ С Е ТЬ; 2  -  стоп, изготовленный из изолирую щ его материала; 3 -  ВЧ Э ЛЕХТРО ХИ РУРГИЧЕС КЙЙ АППАРАТ. 
4 -■ А КТ И В Н Ы Й  ЭЛЕ КТРО Д. 5 — НЕЙ ТРА ЛЬН Ы Й  ЭЛЕ КТРО Д, металлический или контактирую щ ий с м еталлической ф ольгой 

такого ж е  размера: 7 — изм ерительное сопротивление, 200 Ом; в  —  ВЧ амперметр; 9 — заземленная проворящ ая поверхность

Рисунок 201.106 — Измерение ВЧ ТОКА УТЕЧКИ с НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ, изолированным от земли
по ВЫСОКОЙ ЧАСТОТЕ

3) БИПОЛЯРНЫЙ метод
Любая ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА, специально разработанная для БИПОЛЯРНОГО метода, должна быть 

изолирована от земли и от других РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ как по высокой, так и по низким частотам.
ВЧ ТОК УТЕЧКИ, протекающий от любого полюса БИПОЛЯРНОГО выхода на землю и на НЕЙ­

ТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД через безреактивное сопротивление 200 Ом в каждой линии, не должен пре­
вышать значения, при котором на безреактивном сопротивлении 200 Ом выделяется мощность, равная 
1 % максимальной БИПОЛЯРНОЙ НОМИНАЛЬНОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТИ при установке регулято­
ров выходной мощности на максимум.

Соответствие проверяют следующим испытанием:
ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ устанавливают, как показано на рисунке 201.107. Ис­

пытание проводят от одного полюса БИПОЛЯРНОГО выхода, используя провода БИПОЛЯРНОГО 
и (если применимо) НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА, поставляемые или рекомендуемые ИЗГОТОВИ­
ТЕЛЕМ. Испытание проводят вначале с нвнагружвнным выходом, а затем повторяют с выходом, 
нагруженным на НОМИНАЛЬНУЮ НАГРУЗКУ. Квадрат значения измеренного тока, умноженный 
на 200 Ом не должен превышать требований, приведенных выше. Затем испытание повторяют 
для другого полюса БИПОЛЯРНОГО выхода.

Всо металлические КОРПУСа ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ АППАРАТОВ Класса Н и ВЧ ЭЛЕК­
ТРОХИРУРГИЧЕСКИХ АППАРАТОВ с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ должны быть соедине­
ны с землей. ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ АППАРАТЫ с КОРПУСОМ из изоляционного материала 
устанавливают на заземлений металлической пластине площадью не менее площади основания 
ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА.

При всех измерениях ВЧ ТОКОВ УТЕЧКИ питающий шнур ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АП­
ПАРАТА должен быть свернут, чтобы образовывать связку длиной, не превышающей 40 см.

П рим ечание — Приведенные выше требования 1). 2) и 3) применяют к ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ 
АППАРАТАМ с РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ как ТИПА BF. так и ТИПА CF. Требования к ВЧ ТОКАМ УТЕЧКИ на КОРПУС 
находятся в стадии рассмотрения.
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Реемр ■ метрех

1 -  ПИТАЮ Щ АЯ СЕТЬ; 2  -  стол, изготовленный из изолирующего материала; 3 -  ВЧ ЭЛЕКТРО ХИРУРГУЧЕСКИЙ АППАРАТ.
5 —  НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД, металлический или контактирующий с металлической ф ольгой такого ж е  размера.

7 — измерительное сопротивление, 200 Ом, 8 — ВЧ амперметр; 9 — заземленная проводящая поверхность.
10 — активированный БИПОЛЯРНЫ Й ЭЛЕКТРОД. 11 — требуемое сопротивление нагрузит с  устройством измерения ВЧ мощности

Рисунок 201.107 — Измерение ВЧ ТОКА УТЕЧКИ от БИПОЛЯРНОГО электродА

*Ь) ВЫСОКОЧАСТОТНЫЕ ТОКИ УТЕЧКИ, измеренные непосредственно на контактах выхода ВЧ 
ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА

Предшествующее перечисление а) альтернативно может быть выполнено с ограничением 100 мА 
для требований 1) и 2) и с неизменными пределами, соответствующими 1 % биполярной НОМИНАЛЬ­
НОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТИ на 200 Ом. но не более 100 мА для требований 3). если ВЧ ТОКИ УТЕЧ­
КИ измеряют непосредственно на контактах выходов ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА.

Соответствие проверяют измерениями, сходными с испытаниями, описанными в 201.8.7.3.101. 
перечисление а), но без кабелей электродов, используя для подсоединения к контактам выхода ВЧ 
ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА сопротивления нагрузки, измерительного сопротивления 
и ВЧ амперметра настолько короткие провода, насколько это практически реализуемо.

с) Взаимовлияние между различными ВЧ ЦЕПЯМИ ПАЦИЕНТА
Если активирована любая цепь ПАЦИЕНТА при установке регулятора выходной мощности на мак­

симум и при всех доступных рабочих режимах, тогда:
1) неактивированная МОНОПОЛЯРНАЯ цепь ПАЦИЕНТА не должна создавать ВЧ ток более 

150 мА в нагрузке 200 Ом. соединенной с землей и. по очереди, с НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ;
2) неактивированная БИПОЛЯРНАЯ цепь ПАЦИЕНТА не должна создавать ВЧ ток более 50 мА 

в нагрузке 200 Ом между полюсами цепи, а также при закороченных полюсах в нагрузке 200 Ом. 
соединенной с землей, и в нагрузке 200 Ом. соединенной с НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ (оба 
тока суммируются, см. рисунок 201.107).
Соответствие проверяют измерениями на испытательной установке, указанной 

в 201.8.7.3.101. перечисление Ь). При этом ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ устанавливают 
согласно рисунку 201.106 (для МОНОПОЛЯРНОЙ ЦЕПИ ПАЦИЕНТА) и рисунку 201.107 (для БИПО­
ЛЯРНОЙ цепи ПАЦИЕНТА).
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201.8.8.3 Электрическая прочность изоляции 
Изменение:
Требования и испытания для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ приведены 

в 201.8.8.3.101 и 201.15.101.4.
Дополнительные условия испытаний:

аа) если во время испытаний на электрическую прочность твердой изоляции, образующей 
СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА, происходит пробой или перекрытие через атмосферу ВОЗ­
ДУШНОГО ЗАЗОРА, определенного в 8.9 общего стандарта и 201.8.5.1.2 настоящего стандарта, 
для предотвращения данного пробоя может быть размещен изоляционный барьер таким образом, 
чтобы можно было испытать защитную изоляцию:

bb) если во время испытаний на электрическую прочность твердой изоляции, образующей 
СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА, происходит пробой или перекрытие ПУТИ УТЕЧКИ, опреде­
ленном в 8.9 общего стандарта и 201.8.5.1.2 настоящего стандарта, испытание следует проводить 
на компонентах, обеспечивающих СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА, таких как трансформаторы, 
реле, оптопары или ПУТИ УТЕЧКИ на печатных платах.
Дополнительные подпункты.
201.8.8.3.101 * Изоляция АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ
АКТИВНЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ и шнуры АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ должны быть до­

статочно изолированы для снижения риска непреднамеренного термического ожога ПАЦИЕНТА и ОПЕ­
РАТОРА при условиях НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ.

Соответствие проверяют следующим испытанием.
Испытуемые образцы, кроме маркированных для одноразового использования, должны быть 

подвергнуты стерилизации методами и с числом циклов, как указано в инструкции по эксплуатации. 
См. 7.9.2.12 общего стандарта.

Изолированные части всех АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, кроме АКТИВНЫХ РУКОЯТОК 
и АКТИВНЫХ СОЕДИНИТЕЛЕЙ, должны быть подвергнуты предварительной обработке путем по­
гружения их в 0.9%-ный солевой раствор на 12 ч. Рабочие проводники, которые могут быть оголены 
при подгопювкв к испытанию, а также изоляция шнуров АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ на рас­
стоянии 100 мм от концов, должны быть защищены от контакта с солевым раствором. После 
завершения предварительной обработки остатки раствора на поверхностях и в полостях должны 
быть удалены встряхиванием и/или протиранием сухой тканью.

Сразу после предварительной обработки в солевом растворе должны быть проведены приме­
нимые электрические испытания в следующем порядке:

- ВЧ утечка (см. 201.8.8.3.102).
- ВЧ электрическая прочность изоляции (см. 201.8.8.3.103);
- электрическая прочность изоляции на сетевой часлютв (см. 201.8.8.3.104).
201.8.8.3.102 '  ВЧ утечка АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ
а) Измерение ВЧ ТОКА УТЕЧКИ
Изоляция, используемая для шнуров АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, предназначенных 

для МОНОПОЛЯРНОГО применения, должна ограничивать ВЧ ТОК УТЕЧКИ /уП5ч>.и по внешней поверх­
ности изоляции до уровня не более, чем

'у,е ч « в 9-° Ю 6 d -L f„cn UM,  (мА),

где d — наименьший внешний размер изоляции, мм;
/исп — частота ВЧ испытательного напряжения, кГц;

L — длина образца изоляции, через который проходит ВЧ ТОК УТЕЧКИ, см.
Цпик — пиковое значение ВЧ испытательного напряжения, В.

Соответствующий предел для шнуров, предназначенных для БИПОЛЯРНОГО применения, дол­
жен быть

у̂течки =■ 18 - Ю S d- L - Гисп ■ ЦПик (мА).

Соответствие проверяют следующим испытанием.
Образец изоляции длиной не болев 30 см погружают в 0.9%-ный соляной раствор или наматы­

вают на пропитанную раствором пористую губку, за исключением участков, отстоящих на 1 см 
от неизолированных проводников. Все рабочие внутренние проводники замыкают между собой и со-
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единяют с одним полюсом источника ВЧ напряжения, имеющего приблизительно синусоидальную 
форму и частоту Гисп от 300 кГц до 1 МГц. Другой полюс источника ВЧ напряжения соединяют с про­
водящим электродом, погруженным в раствор, или с металлической фольгой, наложенной на сред­
нюю часть губки. ВЧ ТОК УТЕЧКИ измеряют подходящим прибором, соединенным последовательно 
с выходом источника ВЧ напряжения. Пиковое значение испытательного ВЧ напряжения измеряют 
на выходе источника ВЧ напряжения.

Испытательное ВЧ напряжение увеличивают до тех пор. пока его пиковое значение не станет 
монев одной из двух величин: НОМИНАЛЬНОМУ НАПРЯЖЕНИЮ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ или 400 В. Из­
меренный ВЧ ТОК УТЕЧКИ но должен превышать установленных выше пределов.

Ь) Измерение ВЧ емкости утечки
Альтернативой перечислению а) может быть установление пределов для измеренных значений ВЧ ем­

кости утечки для шнуров, предназначенных для МОНОПОЛЯРНОГО применения, до уровня не более, чем

Су,вчки = 2 < *М л Ф ).

и для шнуров, предназначенных для БИПОЛЯРНОГО применения, до уровня не более, чем

Сутечки » 4 <* МПФ),

где d — наименьший внешний размер изоляции, мм;
L — длина образца изоляции, через который проходит ВЧ ТОК УТЕЧКИ, см.

Измеренная ВЧ емкость утечки не должна превышать указанные выше пределы.
Соответствие проверяют следующим образом.
Образец изоляции длиной не болев 30 см погружают в 0.9%-ный соляной раствор, за исклю­

чением участков, отстоящих на 1 см от неизолированных проводников. Все рабочие внутренние 
проводники замыкают между собой и соединяют с одним входным проводом измерителя емкости 
с измерительной частотой от 100 кГц до 1 МГц. Другой входной провод измерителя емкости соеди­
няют с проводящим электродом, погруженным в раствор. ВЧ емкость утечки — это емкость, пока­
занная измерителем, если его используют в полном соответствии с инструкцией по эксплуатации 
изготовителя измерителя емкости.

П р и м е ч а н и е  — Пределы и испытания ВЧ утечки для всех частей АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ 
находятся в стадии рассмотрения.

201.8.8.3.103 * ВЧ электрическая прочность изоляции АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ
Изоляция АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ должна выдерживать ВЧ напряжение, равное 120 % 

НОМИНАЛЬНОГО НАПРЯЖЕНИЯ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ.
Соответствие проверяют следующим образом:
Испытания следует проводить при испытательном напряжении, которое вычислено 

по НОМИНАЛЬНОМУ НАПРЯЖЕНИЮ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, указанному изготовителем ВЧ ЭЛЕК­
ТРОХИРУРГИЧЕСКОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ в инструкции по эксплуатации [см. 201.7.9.2.14. пе­
речисление е)]. как описано ниже. Для шнуров АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ и АКТИВНЫХ 
ЭЛЕКТРОДОВ образец изоляции, который был предварительно выдержан в солевом растворе, 
наматывают на проводящий стержень диаметром 0.4 мм ±10% .  с шагом по крайней мере 3 мм 
и с числом витков до пяти без деформации поверхности образца. Если необходимо предотвра­
тить случайный дуговой разряд. ПУТЬ УТЕЧКИ между стержнем и рабочими проводящими ча­
стями АКТИВНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ может быть увеличен до 10 мм за счет применения изоляции. 
Данная дополнительная изоляция должна иметь толщину не болев 1 мм и покрывать не более 
2 мм ИЗОЛЯЦИИ АКТИВНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ. Один полюс источника испытательного ВЧ напряже­
ния соединяют с испытательным проводящим стержнем, а противоположный полюс 
соединяют одновременно со всеми рабочими проводниками испытуемого образца.

АКТИВНЫЕ РУКОЯТКИ вместе с любыми отсоединяемыми шнурами и отсоединяемыми АК­
ТИВНЫМИ ЭЛЕКТРОДАМИ, указанными как совместимые, обертывают пористой тканью, вымо­
ченной в 0.9%-ном соловом растворе. Ткань должна покрывать всю внешнюю поверхность рукоятки 
и. по крайней мере. 150 мм поверхности шнура и 5 мм ИЗОЛЯЦИИ АКТИВНОГО ЭЛЕКТРОДА. Если 
необходимо. ПУТЬ УТЕЧКИ между тканью и неизолированными рабочими проводящими частями АК­
ТИВНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ может быть изолирован, как описано выше. Среднюю часть ткани, вымо­
ченной в солевом растворе, оборачивают металлической фольгой и соединяют с одним полюсом
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источника испытательного ВЧ напряжения. Все рабочие внутренние проводники испытуемого 
образца, включая рабочий конец (ы) АКТИВНОГО ЭЛЕКТРОДА, замыкают между собой и соединяют 
с противоположным полюсом.

Контролируют пиковое испытательное ВЧ напряжение между выходными полюсами источника 
ВЧ напряжения. ВЧ напряжение затем увеличивают, пока не будет достигнуто напряжение, равное 
120 % НОМИНАЛЬНОГО НАПРЯЖЕНИЯ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, и поддерживают в течение 30 с 
таким образом, чтобы оно воздействовало на изоляцию ислыуемого образца. Но должно быть 
пробоя изоляции, и это же изоляция затем должна быть испытана на сетевой частоте в 
соответствии с 201.8.8.3.104.

П рим ечание — Голубая электрическая корона является нормой и не считается пробоем.

Те части испытуемых образцов, которые являются неизолированными при НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, должны быть адекватно защищены от контакта с солевым раствором во время 
предварительной выдержки и данная защита должна быть сохранена во время испытания.

Испытания:
Прикладывают напряжение, по форме близкое к синусоидальному, частотой (400 ± 100) кГц 

или. альтернативно, модулированное напряжение (частота модуляции более 10 кГц), с пиковым ис­
пытательным напряжением, равным 120 % НОМИНАЛЬНОГО НАПРЯЖЕНИЯ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, 
указанного изготовителем ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, и с испытатель­
ным КРЕСТ-ФАКТОРОМ (cfMcn). который определяют следующим образом:

Для НОМИНАЛЬНЫХ НАПРЯЖЕНИЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ менее или равных 1600 В:

<*исп *  2 .

Для НОМИНАЛЬНЫХ НАПРЯЖЕНИЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ более 1600 В и менее или равных 
4000 В:

U 400
cf _ = д------ i f 0 M B ).

ис" 600
где и прииад — НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ. В.

Для НОМИНАЛЬНЫХ НАПРЯЖЕНИЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ более 4000 В:

СГИСП = 6 1 1 0 % .

АКТИВНЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, предназначенные для использования с ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУР­
ГИЧЕСКИМИ РЕЖИМАМИ или выходными настройками, требующими специального подтверждения, 
должны выдерживать 120 % пикового выходного напряжения подобного ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕ­
СКОГО РЕЖИМА или выходных настроек. Они должны быть испытаны при тех же условиях, которые 
описаны выше, но с реальным КРЕСТ-ФАКТОРОМ данного ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА 
или выходных настроек [см. 201.7.9.2.2.101, перечисление с). 3)].

201.8.8.3.104 * Электрическая прочность изоляции АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ на сетевой 
частоте

Изоляция АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, включая те ее части, которые были испытаны в со­
ответствии с 201.8.8.3.103. должна выдерживать постоянное напряжение или пиковое напряжение се­
тевой частоты на 1000 В более, чем НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, указанное 
изготовителем ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ.

Соответствие проверяют следующим образом:
Источник испытателыюго напряжения должен обеспечивать постоянное напряжение или на­

пряжение сетевой частоты. Продолжительность испытания должна составлять 30 с для АК­
ТИВНЫХ РУКОЯТОК и АКТИВНЫХ СОЕДИНИТЕЛЕЙ. Продолжительность испытания для шну­
ров АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ должна составлять 5 мин. Допускается коронный разряд, 
но не должно возникать перекрытия или пробоя изоляции. Сразу после данного испытания на элек­
трическую прочность изоляции все имеющиеся РУЧНЫЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛИ должны сработать 10 раз. 
Для проверки работы механизма выключения должен использоваться омметр для гарантии того, 
что при подсоединении ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА ВЧ выход будет деактивирован 
при прекращении воздействия на РУЧНОЙ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ.
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Изолированные части АКТИВНЫХ СОЕДИНИТЕЛЕЙ с ПУТЯМИ УТЕЧКИ более 10 мм от неизоли­
рованных рабочих проводников оборачивают пористой тканью, смоченной 0.9%-ным солевым раство­
ром. Среднюю часть ткани затем оборачивают металлической фольгой. Испытательное напряже­
ние прикладывают между фольгой и всеми рабочими контактами АКТИВНОГО СОЕДИНИТЕЛЯ.

Вся длина изоляции шнуров АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, включая ту часть, которая 
предварительно была испытана при ВЧ в соответствии с 201.8.8.3.103. но исключая части в преде­
лах 100 мм от концов, должна быть погружена в емкость с 0.9%-ным солевым раствором. Испы­
тательное напряжение прикладывают между проводящими электродом, погруженным в емкость 
с солевым раствором, и всеми замкнутыми проводниками шнура.

АКТИВНЫЕ РУКОЯТКИ, снабженные отсоединяемыми электродами, подготавливают для ис­
пытания и подсоединения к источнику испытателыюго напряжения, используя то же методы, 
что описаны в 201.8.8.3.103. Ткань, смоченную в солевом растворе, и фольгу, применяемые для пре­
дыдущего испытания, можно оставить на месте для данного испытания, приняв меры, гарантиру­
ющие. что ткань остается полностью влажной.

201.8.9.1.5 ME ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для работы на больших высотах над уровнем моря
Изменение:
Данное требование не применяют к разделению ВЧ ЦЕПИ ПАЦИЕНТА и КОРПУСА, включая СИГ­

НАЛЬНЫЕ ВХОДЫ /ВЫ ХОДЫ, и разделению между различными ВЧ ЦЕПЯМИ ПАЦИЕНТА.
Для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ АППАРАТОВ И ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ИЗДЕЛИЙ требования 

по разделению между ВЧ ЦЕПЯМИ ПАЦИЕНТА и КОРПУСОМ, включая СИГНАЛЬНЫЕ ВХОДЫ/ВЫХО- 
ДЫ. и разделению между различными ВЧ ЦЕПЯМИ ПАЦИЕНТА определены в 201.8.5.1.2.

201.8.10.4 РУЧНЫЕ и ножные органы управления, соединяемые шнурами
201.8.10.4.1 Ограничение рабочих напряжений
Подпункт 8.10.4.1 общего стандарта не применяют. См. 201.8.10.4.101.
201.8.10.4.2 * Соединительные шнуры
Замена:
Крепления шнуров АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ должны иметь такую конструкцию, кото­

рая минимизирует риск для ПАЦИЕНТОВ и ОПЕРАТОРОВ, связанный с повреждением проводников 
или изоляции, вызванным перегибом кабеля или излишним натяжением.

Соответствие проверяют осмотром и следующим испытанием.
Крепления АКТИВНЫХ РУКОЯТОК и АКТИВНЫХ СОЕДИНИТЕЛЕЙ испытывают по очереди.
Испытуемые АКТИВНЫЕ РУКОЯТКИ и АКТИВНЫЕ СОЕДИНИТЕЛИ фиксируют в аппара­

туре. аналогичной показанной на рисунке 201.108. таким образом чтобы когда качающаяся 
часть аппаратуры находится в центре своей траектории, ось шнура в точке соединения с 
испытуемой частью была вертикальной и проходила через ось колебаний. Шнур проходит через от­
верстие. находящееся на расстоянии 300 мм от оси колебания, и для приложения к шнуру силы 
натяжения к нему ниже отверстия прикреплен груз, масса которого равна массе шнура и 
соединителя АКТИВНОЙ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ. Максимальный диаметр отверстия не должен 
превышать диаметр шнура болев чем в два раза.

Если крепления испытываемых АКТИВНЫХ РУКОЯТОК или АКТИВНЫХ СОЕДИНИТЕЛЕЙ снаб­
жены двумя или более шнурами, они должны быть испытаны совместно, с общим грузом, приложен­
ным к креплению, равным сумме грузов, которые необходимо приложить к каждому шнуру по от­
дельности.

Качающаяся часть поворачивается на угол 90е (45е от вертикали в каждую сторону).
Число циклов, приложенных к кроплению шнура АКТИВНЫХ РУКОЯТОК, должно быть 10000 

(200 для АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, маркированных только для одноразового использования) 
с часлютой примерно 30 циклов в минуту. Число циклов, приложенных к креплению шнура АКТИВ­
НЫХ СОЕДИНИТЕЛЕЙ, должно быть 5000 (100 для АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, маркирован­
ных только для одноразового использования) с частотой примерно 30 циклов в минуту.

После испытания шнур должен быть работоспособен и не иметь видимых повреждений. 
Для многопроводниковых шнуров не должно быть короткого замыкания между отдельными прово­
дниками. Нагрузку на растяжение увеличивают до 1 кг и отдельные проводники проверяют на нераз­
рывность. используя постоянный люк. не превышающий 1 А.
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Рисунок 201.108 — Испытательная аппаратура для проверки крепления шнуров АКТИВНЫХ
ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ

Дополнительные подпункты:
201.8.10.4.101 ‘ ДАТЧИКИ ВЫКЛЮЧЕНИЯ
201.8.10.4.101.1 Общие положения
За исключением случаев, указанных в 201.8.10.4.101.2, ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ АППАРА­

ТЫ и ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ИЗДЕЛИЯ должны быть снабжены ДАТЧИКАМИ ВЫКЛЮЧЕНИЯ, требую­
щими постоянной активации для активации АКТИВНЫХ ВЫХОДОВ.

ДАТЧИКИ ВЫКЛЮЧЕНИЯ должны питаться от источников, изолированных от СЕТЕВОЙ ЧАСТИ 
и от земли, с напряжением не более 12 В, если существуют ПРОВОДЯЩИЕ СОЕДИНЕНИЯ с РАБОЧИ­
МИ ЧАСТЯМИ, и не более 24 В переменного тока или 34 В постоянного тока в других случаях.

П р и м е ч а н и  е — Данное требование применяют к напряжениям внутри ДАТЧИКОВ ВЫКЛЮЧЕНИЯ. Син­
фазное ВЧ напряжение не принимают во внимание.

При условии ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ ДАТЧИКИ ВЫКЛЮЧЕНИЯ не должны вызывать низ­
кочастотные ТОК (И) УТЕЧКИ на ПАЦИЕНТА. превышающий{ие) допустимые пределы (см. 201.8.7.3).

Соответствие проверяют осмотром, функционально проверкой и измерениями напряжений 
и тока (ов) утечки.

Если ДАТЧИК ВЫКЛЮЧЕНИЯ имеет вход, предназначенный для соединения с контактами внешне­
го электрического выключателя, то любой выход ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА не может 
быть активирован, если этот вход шунтирован сопротивлением, равным или превышающим 1000 Ом.

Соответствие проверяют функциональными испытаниями.
Каждый ДАТЧИК ВЫКЛЮЧЕНИЯ должен активировать только один предусмотренный для него 

АКТИВНЫЙ ВЫХОД и управлять только одним ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ РЕЖИМОМ в любой 
момент времени.

П рим ечание — В рагдхах данного требования две рукоятки рычажного выключателя считают двумя от­
дельными выключателями.
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201.8.10.4.101.2 Не непрерывная активация
Не непрерывный режим активации ДАТЧИКА ВЫКЛЮЧЕНИЯ допустим только в том случае, если:
a) выход ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА автоматически отключается в соответствии 

со специальным применением аппарата;
b) предусмотрен визуальный индикатор, показывающий ОПЕРАТОРУ, что ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИ- 

ЧЕСКИЙ АППАРАТ установлен в данный специальный режим работы, и
c) предусмотрены средства ручной деактивации выхода.
Соответствие проверяют рассмотрением ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ и функцио­

нальными испытаниями.
201.8.10.4.101.3 Активация по импедансу
ДАТЧИК ВЫКЛЮЧЕНИЯ, предназначенный для активации ВЧ выхода по импедансу между кон­

тактами БИПОЛЯРНОГО АКТИВНОГО ВЫХОДА, допустим только для БИПОЛЯРНОЙ КОАГУЛЯЦИИ.
Если предусмотрен такой ДАТЧИК ВЫКЛЮЧЕНИЯ по импедансу как альтернатива или дополне­

ние: к ДАТЧИКУ ВЫКЛЮЧЕНИЯ по замыканию контактов, тогда:
a) ни при каких условиях не должно быть активации ВЧ выхода в результате только прерывания 

и восстановления ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ:
b) активация по импедансу должна допускаться только при специальном выборе ОПЕРАТОРА;
c) этот выбор должен визуально отображаться для ОПЕРАТОРА.
ДАТЧИКИ ВЫКЛЮЧЕНИЯ по импедансу не должны использоваться для активации МОНОПОЛЯР- 

НОГО ВЧ выхода. Требования данного подпункта не применяют к ДАТЧИКАМ ВЫКЛЮЧЕНИЯ, которые 
способны только автоматически отключать ВЧ выход в соответствии с целями специальных режимов 
использования [см. 201.8.10.4.101. 2. перечисление a)J.

Соответствие проверяют рассмотрением ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ и функцио­
нальными испытаниями.

201.8.10.4.101.3 Ножные выключатели
Ножные выключатели должны соответствовать следующим требованиям (см. также 201.11.6.5 

и 201.12.2).
Сила, необходимая для срабатывания выключателя, не должна быть менее 10 Н при ее приложе­

нии на площади 625 мм2 в любой области рабочей поверхности ножного выключателя.
Соответствие проверяют измерением силы срабатывания.

201.9 Защита от МЕХАНИЧЕСКИХ ОПАСНОСТЕЙ, создаваемых ME ИЗДЕЛИЯМИ
и ME СИСТЕМАМИ

Применяют пункт 9 общего стандарта.

201.10 Защита от ОПАСНОСТЕЙ воздействия нежелательного или чрезмерного
ИЗЛУЧЕНИЯ

Применяют пункт 10 общего стандарта.

201.11 Защита от чрезмерных температур и других ОПАСНОСТЕЙ

Применяют пункт 11 общего стандарта, за исключением.
201.11.1.1 * МАКСИМАЛЬНАЯ температура при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Дополнение:
РАБОЧИЙ ЦИКЛ: ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ, настроенный на выдачу НОМИНАЛЬ­

НОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТИ на резистивной нагрузке с использованием кабелей электродов, рабо­
тает в течение 1 ч с РАБОЧИМ ЦИКЛОМ, указанным ИЗГОТОВИТЕЛЕМ, но с временем активации ВЧ 
выхода не менее 10 с и временем деактивации ВЧ выхода не более 30 с.

201.11.1.2.1 РАБОЧИЕ ЧАСТИ, предназначенные для передачи тепла ПАЦИЕНТУ
Дополнение:
АКТИВНЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ считают РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ, предназначенными для подачи тепла 

ПАЦИЕНТУ с целью получения предусмотренного клинического воздействия (РЕЗАНИЕ И КОАГУЛЯ­
ЦИЯ). Представления данных о температурах и клиническом воздействии не требуется.

201.11.1.2.2 Рабочие части, не предназначенные для передачи тепла ПАЦИЕНТУ
Дополнение:
НЕЙТРАЛЬНЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ считают РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ, не предназначенными для подачи 

тепла ПАЦИЕНТУ.
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201.11.6.3 ’ Расплескивание жидкостей на ME ИЗДЕЛИЕ и ME СИСТЕМУ
Замена:
КОРПУС ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА и ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ИЗДЕЛИЯ должен 

иметь такую конструкцию, при которой расплескивание жидкости при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ 
не приводит к смачиванию электрической изоляции или других компонентов, которые при смачивании 
с большой вероятностью могут негативно влиять на безопасность ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АП­
ПАРАТА и ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ИЗДЕЛИЯ.

Соответствие проверяют следующим испытанием:
Один литр воды равномерно выливают на середину верхней поверхности ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУР­

ГИЧЕСКОГО АППАРАТА и ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ИЗДЕЛИЯ в течение 15 с. ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИ­
ЧЕСКИ И АППАРАТ и ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ, предназначенные для встраивания в стену 
или шкаф, испытывают закрепленными, как рекомендовано, воду выливают на стену выше панели 
управления. После этого ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ и ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ 
должны выдерживать испытание на электрическую прочность изоляции, определенное в 201.8.8.3, 
и осмотр должен показать, что вода, которая могла проникнуть в КОРПУС, не может негативно 
повлиять на безопасность ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА и ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ИЗ­
ДЕЛИЯ. В частности, на изоляции, для которой определены ПУТИ УТЕЧКИ, определенные в 8.9.1 
общего стандарта, не должно быть следов воды.

201.11.6.5 Проникание воды или твердых частиц в ME ИЗДЕЛИЯ и ME СИСТЕМЫ
Дополнение:
a) * Электрические переключающие части НОЖНЫХ ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИ­

ЧЕСКИХ АППАРАТОВ и ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ИЗДЕЛИЙ, предназначенных для использования в опе­
рационных. должны быть защищены от проникания жидкости, которое может вызвать непредусмотрен­
ную активацию РАБОЧЕЙ ЧАСТИ.

Соответствие проверяют следующим испытанием:
Ножной выключатель должен быть полностью погружен в 0.9%-ный солевой раствор на глубину 

150 мм на 30 мин. Во время погружения он должен быть соединен с ДАТЧИКОМ ВЫКЛЮЧЕНИЯ, соот­
ветствующим его НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, и активирован 50 раз. ДАТЧИК ВЫКЛЮЧЕНИЯ дол­
жен регистрировать деактивацию после каждого прекращения воздействия на ножной выключатель.

b) * Электрические части РУЧНЫХ ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ должны быть защищены от влияния проникания 
жидкости, которое может вызвать непредусмотренную активацию РАБОЧЕЙ ЧАСТИ (см. также 201.8.8.3.103).

Соответствие проверяют следующим испытанием.
АКТИВНУЮ РУКОЯТКУ держат горизонтально на высоте не менее 50 мм над любой поверхно­

стью таким образом, чтобы РУЧНЫЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛИ находились в самом верхнем положении. Один 
литр 0.9%-ного солевого раствора равномерно выливают на АКТИВНУЮ РУКОЯТКУ в течение 15 
с так. чтобы АКТИВНАЯ РУКОЯТКА смачивалась по всей длине, и дают раствору свободно стекать. 
Для каждого РУЧНОГО ВЫКЛЮЧАТЕЛЯ измеряют импеданс на переменном токе частотой не менее 
1 кГц и напряжением не болев 12 В. используя для этого соответствующие контакты АКТИВНОГО 
СОЕДИНИТЕЛЯ. Измеренный импеданс должен быть не менее 2000 Ом.

Сразу после этого для каждого РУЧНОГО ВЫКЛЮЧАТЕЛЯ проводят 10 циклов срабатывания. 
Импеданс на переменном токе должен быть не менее 2000 Ом в течение 0.5 с после прекращения 
воздействия на РУЧНОЙ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ в каждом цикле.

201.11.6.7 * Стерилизация ME ИЗДЕЛИЯ и ME СИСТЕМЫ
Дополнение:
За исключением маркированных для одноразового использования. АКТИВНЫЕ ПРИНАДЛЕЖНО­

СТИ и все их отсоединяемые части, за исключением АКТИВНЫХ СОЕДИНИТЕЛЕЙ, отсоединяемых 
от шнуров без использования инструментов, должны соответствовать требованиям настоящего частно­
го стандарта после испытания в соответствии с данным подпунктом общего стандарта.

201.11.8 Прерывание питаиия/ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ ME ИЗДЕЛИЯ
Дополнение:
Если ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ выключают и снова включают или если происхо­

дит прерывание и восстановление ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, то:
- выходная мощность для данных настроек регулятора выхода не должна увеличиваться более 

чем на 20 %, и
- ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ РЕЖИМ не должен изменяться, за исключением перехода в ре­

жим ожидания, при котором отсутствует выходная мощность.
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Соответствие проверяют измерением мощности, усредненной за 1 с. и наблюдением за режи­
мом работы:

a) при выключении и включении селювого выключателя ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА:
b) при прерывании и восстановлении ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ (и сетевого выключателя) ВЧ ЭЛЕК­

ТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА оставленного в положении «ВКЛ.».

201.12 Точность органов управления и измерительных приборов и защита от опасных
значений выходных характеристик

Применяют пункт 12 общего стандарта, за исключением:
201.12.1 Точность органов управления и измерительных приборов
Дополнительные подпункты:
201.12.1.101 Точность уставок регулятора выхода
Для выходных мощностей, превышающих 10 % НОМИНАЛЬНОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТИ, дей­

ствительная мощность как функция от сопротивления нагрузки и уставок регулятора выхода не должна 
отклоняться от показанной на диаграмме 201.7.9.3.1 более чем на ± 20 %.

Соответствие проверяют проведением испытаний по 201.12.1.102. но используя соответ­
ствующие значения сопротивления нагрузки.

201.12.1.102 Монотонность уставок регулятора выхода
Действительная выходная мощность не должна увеличиваться при уменьшении уставок регулято­

ра выхода (см. 201.7.9.3.1, рисунки 201.109 и 201.110).
Соответствие проверяют следующим испытанием.
а) ‘  МОНОПОЛЯРНЫЕ ВЫХОДЫ
Выходную мощность как функцию от уставок регулятора выхода измеряют как минимум 

при пяти значениях сопротивления нагрузки, включая 100, 200. 500. 1000. 2000 Ом и НОМИНАЛЬНУЮ 
НАГРУЗКУ Для подсоединения сопротивления нагрузки следует использовать АКТИВНЫЕ ПРИНАД­
ЛЕЖНОСТИ и НЕЙТРАЛЬНЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ, поставляемые с ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АППА­
РАТОМ. или изолированные провода длиной 3 м.

Рвмаврм ■ матрас

I  — ПИТАЮ Щ АЯ С Е ТЬ; 2  — стол, изготовленный из изолирую щ его материала. 3  — ВЧ ЭЛЕКТРО ХИРУРГИЧЕС КИЙ АППАРАТ; 
4 —  АКТИ ВН Ы Й  ЭЛЕКТРО Д; 5 — НЕЙТРАЛЬН Ы Й ЭЛЕКТРО Д, металлический или контактирую щ ий с металлической ф ольгой 

такого ж е  размера. 9 —  заземленная проводящ ая поверхность; 11 — требуемое сопротивление нагрузки с  устройством
измерения ВЧ мощ ности

Рисунок 201.109 — Измерение выходной мощности — МОНОПОЛЯРНЫЙ выход
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Ь) * БИПОЛЯРНЫЕ выходы
Выходную мощность как функцию от уставок регулятора выхода измеряют как минимум 

при пяти значениях сопротивления нагрузки, включая 10. 50. 200. 500. 1000 Ом и НОМИНАЛЬНУЮ 
НАГРУЗКУ. Для подсоединения сопротивления нагрузки следует использовать БИПОЛЯРНЫЙ шнур, 
поставляемый с ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АППАРАТОМ, или изолированный двухпроводный 
шнур длиной Зм  с НОМИНАЛЬНЫМ напряжением 600 В или более.

ИЗГОТОВИТЕЛИ должны предоставить специальные инструкции по проведению данных изме- 
рвний для альтернативных конструкций БИПОЛЯРНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ.

Рштшршштршк

1 -  П И ТАЮ Щ АЯ С Е ТЬ; 2  — стоп, изготовленный из изолирую щ его материала; 3 -  ВЧ ЭЛЕКТРО ХИ Р УР ГИ Ч ЕС КИ Й  АППАРАТ. 
9  — заземленная проворящ ая поверхность 1 0 —  активированны й БИ П О ЛЯ РН Ы Й  ЭЛЕ КТРО Д. 11 — требуемое сопротивление

нагрузки с  устройством  измерения ВЧ мощ ности

Рисунок 201.110 — Измерение выходной мощности — БИПОЛЯРНЫЙ выход

201.12.1.103 * Точность МАКСИМАЛЬНОГО ВЫХОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ
Для каждого ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППА­

РАТА МАКСИМАЛЬНОЕ ВЫХОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ на АКТИВНОМ ВЫХОДЕ не должно превышать 
значений, определенных в 201.7.9.3.1.

Соответствие проверяют измерениями на осциллографе. См. также 201.5.4. перечисление 
аа). Измерения проводят при уставках регулятора выхода и условиях нагрузки, приводящих к макси­
мальному пиковому выходному напряжению для каждого ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА.

201.12.2 ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ПРИГОДНОСТЬ
Дополнение:
a) Если для выбора выходных режимов РЕЗАНИЯ и КОАГУЛЯЦИИ используется двойная сборка 

НОЖНЫХ ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ, то их расположение должно быть таким, чтобы при взгляде со стороны 
ОПЕРАТОРА левая педаль активировала РЕЗАНИЕ, а правая педаль активировала КОАГУЛЯЦИЮ.

Соответствие проверяют осмотром.
b ) * В АКТИВНЫХ РУКОЯТКАХ с отдельными РУЧНЫМИ ВЫКЛЮЧАТЕЛЯМИ для выбора ак­

тивации ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ РЕЖИМОВ РЕЗАНИЯ и КОАГУЛЯЦИИ выключатель, акти­
вирующий РЕЗАНИЕ, должен располагаться ближе к АКТИВНОМУ ЭЛЕКТРОДУ, чем выключатель 
КОАГУЛЯЦИИ.

Соответствие проверяют осмотром.
c) Не должна быть возможна одновременная активация более одного АКТИВНОГО ВЫХОДА, 

за исключением случаев когда:
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1) каждый АКТИВНЫЙ ВЫХОД имеет независимый набор органов управления для выбора ВЧ ЭЛЕК­
ТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА. ВЧ уставок выхода и независимые ДАТЧИКИ ВЫКЛЮЧЕНИЯ, или

2) два МОНОПОЛЯРНЫХ АКТИВНЫХ ВЫХОДА имеют независимые ДАТЧИКИ ВЫКЛЮЧЕНИЯ
и являются частью общего выхода, обеспечивающего ФУЛЬГУРАЦИЮ.
Соответствие проверяют осмотром и функциональными проверками.
d) ‘  Во время одновременной активации тональность звукового сигнала должна отличаться от то­

нальности сигнала при активации одного выхода. См. также 201.12.4.2.101. Ни при каких обстоятель­
ствах любая цепь ПАЦИЕНТА не должна создавать ток больший, чем указано в 201.8.7.3.101. перечис­
ление с), за исключением случая, когда эта цепь ПАЦИЕНТА активирована ОПЕРАТОРОМ.

Соответствие проверяют осмотром и функциональными проверками.
e) * АКТИВНЫЕ ВЫХОДЫ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА и ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО 

ИЗДЕЛИЯ должны достаточно различаться по конфигурации, чтобы исключить некорректное подклю­
чение МОНОПОЛЯРНЫХ АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ. НЕЙТРАЛЬНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ и БИПО­
ЛЯРНЫХ АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ.

П р и м е ч а н и е  —  См. приложение АА.

Соответствие проверяют осмотром.
f) * АКТИВНЫЕ СОЕДИНИТЕЛИ должны иметь ЗАКРЕПЛЕННЫЕ контакты. Не допускается ис­

пользование «подвижных контактов».
Соответствие проверяют осмотром.
д) * Если одним ДАТЧИКОМ ВЫКЛЮЧЕНИЯ можно активировать более одного ВЧ ХИРУГИЧЕ- 

СКОГО РЕЖИМА, то должна быть предусмотрена индикация выбранного ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕ­
СКОГО РЕЖИМА до активации выхода.

Соответствие проверяют осмотром и функциональными испытаниями.
201.12.4.2 * Индикация параметров, относящихся к безопасности
Дополнение:
Если полная выходная мощность, усредненная за одну секунду, в любом ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕ­

СКОМ РЕЖИМЕ, включая одновременную активацию независимых выходов, если она доступна, превы­
шает 400 Вт на НОМИНАЛЬНОЙ НАГРУЗКЕ, то тогда в ФАЙЛЕ МЕНЕДЖМЕНТА РИСКА следует уделить 
особое внимание возможным ОПАСНОСТЯМ, особенно связанным с НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДОМ.

Соответствие проверяют измерениями.
Дополнительный подпункт:
201.12.4.2.101 Индикатор выхода
ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ АППАРАТЫ должны быть оснащены устройством звуковой сиг­

нализации активации любой выходной цепи при срабатывании ДАТЧИКА ВЫКЛЮЧЕНИЯ или при воз­
никновении УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ. Основная энергия звукового сигнала должна на­
ходиться в полосе частот от 100 Гц до 3 кГц. а его уровень должен быть не менее 65 дБА на расстоянии 
1 м от ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА в одном направлении, указанном ИЗГОТОВИТЕ­
ЛЕМ. Может быть предусмотрена регулировка уровня звука ОПЕРАТОРОМ до не менее 40 дБА. Для од­
новременной активации см. также 201.12.2. перечисление d).

Для того чтобы ОПЕРАТОР мог отличить звуковой сигнал тревоги, срабатывающий в соответствии 
с 201.8.4.101, от сигналов, определенных выше, либо форма сигнала должна быть импульсной, либо 
должны использоваться две различные частоты.

П рим ечание  — Звуковой сигнал не должен соответствовать определению СИГНАЛА ОПАСНОСТИ в МЭК 
60601-1-8. См. также пункт 208 настоящего стандарта.

Соответствие проверяют функциональными проверками и измерениями уровня звука.
201.12.4.3 Случайная установка чрезмерных значений выходных характеристик
Дополнительный подпункт:
201.12.4.3.101 * Средства снижения выхода
За исключением случаев, указанных в 201.7.9.2.2.101. перечисление а) 7) и 201.7.9.3.1. для каж­

дого ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ должен 
включать средства, позволяющие снизить выходную мощность до уровня не более 5 % НОМИНАЛЬ­
НОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТИ или 10 Вт. выбирают меньшее значение (см. также 201.12.1.102).

Соответствие проверяют измерениями выходной мощности и осмотром.
201.12.4.4 Отклонение выходных характеристик от установленных значений
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Дополнительные подпункты.
201.12.4.4.101 * Максимальная допустимая выходная мощность в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НА­

РУШЕНИЯ
МОНОПОЛЯРНЫЙ ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ, имеющий НОМИНАЛЬНУЮ ВЫ­

ХОДНУЮ МОЩНОСТЬ более 50 Вт. и все БИПОЛЯРНЫЕ выходы ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АП­
ПАРАТА должны быть снабжены тревожной сигнализацией и/или системой блокировки, отображающей 
и/или препятствующей существенному увеличению выходной мощности относительно уставок выхода.

Максимально допустимая выходная мощность в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ долж­
на быть рассчитана отдельно для каждой ЦЕПИ ПАЦИЕНТА и каждого режима работы.

Максимально допустимая выходная мощность в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ указа­
на в таблице 201.102.

Т а б л и ц а  201.102 — Максимальная выходная мощность в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ

Уставки (диапазон в % от НО М И Н А ЛЬН О Й  
ВЫ ХО ДН О Й М О Щ Н О С ТИ )

М аксим ально допустимая вы ходная м ощ ность в УСЛО ВИЯ Х 
ЕДИНИЧНО ГО  НАРУШ ЕНИЯ

Менее 10 20 %  НОМИНАЛЬНОЙ ВЫХОДНОЙ мощности
От 10 до 25 Настройки, умноженные на 2

Более 25 и до 80 Уставка +25 % НОМИНАЛЬНОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТИ

Более80 идо  100 Уставка +30 % НОМИНАЛЬНОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТИ

Соответствие проверяют проверкой технической документации и испытанием путем моде­
лирования соответствующих УСЛОВИЙ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ.

201.12.4.4.102 * Выходная мощность при одновременной активации
Для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА, обеспечивающего одновременную активацию 

более одной цепи ПАЦИЕНТА (см. 201.12.2), активированные цепи ПАЦИЕНТА должны обеспечивать 
выходную мощность, не превышающую диапазон отклонений, определенный в 201.12.1.101 более 
чем на 20 % при любых доступных комбинациях ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ РЕЖИМОВ.

Любая одна активированная цепь ПАЦИЕНТА должна соответствовать 201.12.1.101.
Соответствие проверяют следующими испытаниями (см. рисунок 201.111).

1 -  ВЧ ЭЛЕКТРО ХИ Р УР ГИ Ч ЕС КИ Й  АППАРАТ; 2 —  С оединитель для  НЕЙТРАЛЬН О ГО  ЭЛЕКТРО ДА. R 1 -  НО М И Н А ЛЬН А Я  
Н А ГР УЗКА д л я  данного АКТИ ВН О ГО  ВЫ ХО ДА; R2 -  Н О М И Н А ЛЬН А Я  НАГРУЗКА для  д а н н о ю  АКТИ ВН О ГО  ВЫ ХО ДА; R3 
-  Н О М И Н А ЛЬН А Я  Н АГРУЗКА для данного  АКТИВН О ГО  ВЫ ХОДА; А 0 1  -  М О Н О П О ЛЯ Р Н Ы Й  А КТИ ВН Ы Й  ВЫ ХО Д; А 0 2  -  

М О Н О П О ЛЯ Р Н Ы Й  А КТИ ВН Ы Й  ВЫ ХО Д; АОЗ -  БИПО ЛЯ РНЫ Й АКТИ ВН Ы Й  ВЫ ХОД

Рисунок 201.111 —  Метод испытания обратной связи между активными выходами при их одновременной активации
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Для ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА, как определено е 201.12.2. перечисление с):
Испытуемый выход активируют на 20 % его НОМИНАЛЬНОЙ ВЫХОДНОЙ МОЩНОСТИ и из­

меряют ВЧ ток данного выхода. Затем активируют любой другой выход при максимальной 
мощности. ВЧ ток испытуемого выхода не должен увеличиться более чем на 10%.

Затем испытуемый выход активируют при уставках 50% и 100% и измеряют значения 
тока. Эти значения не должны увеличиваться более чем на 10 % при активации другого выхода 
на максимальной мощности.

Испытания повторяют для всех возможных комбинаций выходов, которые могут быть акти­
вированы совместно в любой момент времени.

201.13 ОПАСНЫЕ СИТУАЦИИ и условия нарушения

Применяют пункт 13 общего стандарта, за исключением следующего:
201.13.2.13 Перегрузка
Дополнительный подпункт:
201.13.2.13.101 * Защита от влияния короткого замыкания электродов
ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ должен выдерживать без повреждений закорачивание 

или размыкание выхода при активации на максимальных уставках выхода.
Соответствие проверяют следующим испытанием.
Подсоединяют провода, описанные в 201.12.1.102. перечисления а) и Ь). к соединителям цепи 

ПАЦИЕНТА и для каждого ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО РЕЖИМА устанавливают регулятор ВЧ 
мощности в максимальное положение. Активируют выход и удаленные концы активированной пары 
проводов замыкают на 5 с. а затем раз/лыкают на 15 с. Затем выход деактивируют на 1 мин. Ука­
занный выше цикл повторяют 10 раз.

После этого испытания ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ должен соответствовать 
всем требованиям настоящего частного стандарта.

201.14 Программируемые электрические медицинские системы (PEMS)

Применяют пункт 14 общего стандарта.

201.15 Конструкция ME ИЗДЕЛИЯ

Применяют пункт 15 общего стандарта, за исключением:
201.15.4.1 Конструкция соединителей
Дополнительные подпункты:
201.15.4.1.101 * Совместимость с АКТИВНЫМИ ЭЛЕКТРОДАМИ третьей стороны
ИЗГОТОВИТЕЛЬ АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ с отсоединяемыми АКТИВНЫМИ ЭЛЕКТРОДА­

МИ по требованию должен предоставить размеры и соответствующие допуски сопрягаемых деталей любых 
АКТИВНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ, предназначенных для подсоединения к АКТИВНЫМ ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМ.

ИЗГОТОВИТЕЛЬ АКТИВНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ с отсоединяемыми АКТИВНЫМИ ЭЛЕКТРО­
ДАМИ должен указать в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ совместимые АКТИВНЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ.

Соответствие проверяют рассмотрением ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ.
201.15.4.1.102 Фиксация отсоединяемых АКТИВНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ
ИЗГОТОВИТЕЛЬ отсоединяемых АКТИВНЫХ ЭЛЕКТРОДОВ должен указать в ЭКСПЛУАТАЦИОН­

НЫХ ДОКУМЕНТАХ АКТИВНЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, с которыми электроды могут быть использованы.
Отсоединяемые АКТИВНЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ должны надежно фиксироваться в указанных АКТИВ­

НЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЯХ.
Соответствие проверяют осмотром и следующим испытанием:
Отсоединяемый АКТИВНЫЙ ЭЛЕКТРОД вставляют десять раз в указанную АКТИВНУЮ 

ПРИНАДЛЕЖНОСТЬ. После этого АКТИВНЫЙ ЭЛЕКТРОД не должен отсоединяться при прило­
жении тянущей силы по оси вставления, равной десятикратному весу АКТИВНОГО ЭЛЕКТРОДА, 
но не более 10 Н. в течение 1 мин.

При вставлении отсоединяемого АКТИВНОГО ЭЛЕКТРОДА в указанную АКТИВНУЮ ПРИНАД­
ЛЕЖНОСТЬ получаемая комбинация должна соответствовать всем другим применимым требованиям 
настоящего частного стандарта.

Дополнительные подпункты:
201.15.101 * НЕЙТРАЛЬНЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ
201.15.101.1 Общие требования к НЕЙТРАЛЬНЫМ ЭЛЕКТРОДАМ
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ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ АППАРАТЫ с МОНОПОЛЯРНЫМИ ЦЕПЯМИ ПАЦИЕНТА, обеспе­
чивающими подачу ВЧ мощности более 50 Вт, должны иметь НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД.

Соответствие проверяют осмотром.
201.15.101.2 * Соединение шнура с НЭ
НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД должен надежно соединяться со шнуром. За исключением МОНИ­

ТОРИРУЕМЫХ НЭ. любой ток для мониторинга электрической неразрывности шнура и его соединений 
должен проходить через электрод.

Соответствие проверяют следующим испытанием.
Испытание на электрическую неразрывность проводят путем пропускания тока не менее 1 А. 

но не болев 5 А от источника постоянного или переменного тока сетевой частоты с напряжением 
холостого хода, не превышающим 6 В. Сопротивление должно быть не более 1 Ом.

201.15.101.3 * Соединитель ШНУРА НЭ. не проводящие части на ПАЦИЕНТЕ
Любые контакты электрического соединителя ШНУРА НЭ должны иметь такую конструкцию, 

чтобы их проводящие части не могли контактировать с телом ПАЦИЕНТА в случае непреднамерен­
ного отсоединения.

Соответствие проверяют следующим испытанием:
Шнур НЭ отсоединяют от НЭ и. используя стандартный испытательный палец, показанный 

на рисунке 6 общего стандарта, проверяют, что контакт с проводящими частями контактов со­
единителя невозможен.

201.15.101.4 * Изоляция ШНУРА НЭ
Изоляция ШНУРА НЭ должна быть адекватной для предотвращения ожога ПАЦИЕНТА и ОПЕРАТОРА.
Соответствие проверяют выполнением следующих испытаний в указанном порядке:
- испытание ВЧ утечки в соответствии с 201.8.8.3.102. перечисление а), с испытательным 

напряжением [ UnHJ  400 Впиг. ВЧ ТОК УТЕЧКИ не должен превышать

'утечки [мА ] = X 8 • 10 5 • d ■ L ■ /ИСП • U„ „K;

- или. как альтернатива, испытание ВЧ емкости утечки в соответствии с 201.8.8.3.102. пере­
числение Ь). ВЧ емкость утечки не должна превышать

где d — наименьший внешний диаметр изоляции, мм:
L — длина образца изоляции, погруженного в емкость с солевым раствором, см.
- испытание ВЧ электрической прочисти изоляции в соответствии с 201.8.8.3.103 с испыта­

тельным напряжением 500 Впик. Не должно возникать пробоя изоляции:
- испытание электрической прочности изоляции на сетевой частоте в соответствии 

с 201.8.8.3.104 с испытательным напряжением 2100 В„„я. Не должно возникать пробоя изоляции.
201.15.101.5 * Температурные характеристики НЭ
НЭ не должен подвергать ПАЦИЕНТА РИСКУ получения ожога в области наложения НЭ при усло­

виях НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ и при наложении в соответствии с инструкцией по эксплуатации.
Соответствие проверяют следующим испытанием:
Для НЭ и ПАЦИЕНТОВ с диапазоном массы, указанным ниже, максимальное увеличение темпе­

ратуры любого 1 см2 поверхности под областью контакта НЭ и на расстоянии до 1 см от данной 
области на ПАЦИЕНТЕ не должно превышать 6 вС сразу после пропускания испытательного тока 
/ксп в течение 60 с.

Т а б л и ц а  20 1 .1 0 3  —  И спы тател ьны й  ток в зави сим ости  от диа пазон а  м ассы

Диапазон массы ПАЦ ИЕН ТОВ \кп- “ А

< 5  КГ 350

О т 5  кг д о  15 кг 500

> 15 кг или  не  определен 700

Для всех МОНИТОРИРУЕМЫХ НЭ площадь контакта должна совпадать с Аа. площадью сра­
батывания тревожной сигнализации, установленной при испытании на соответствие 201.8.4.101.
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Для всех других НЭ площадь контакта должна совпадать с площадью НЭ при его наложении 
в соответствии с инструкцией по эксплуатации.

Для НЭ. предназначенных для использования на маленьких ПАЦИЕНТАХ, эти испытания 
могут быть проведены на взрослых субъектах. Испытательная поверхность, на которую накла­
дывают испытуемый НЭ. должна представлять собой кожу человека или электрически и темпе­
ратурноэквивалентную замещающую среду или испытательное устройство. Данные испытания 
должны повпюряться с использованием минимум четырех различных образцов испытываемого НЭ 
на каждом человеке. Если используется замещающая среда или испытательное устройство, не­
обходимо испытать по крайней мере 10 различных образцов НЭ.

Температуры НЭ и испытательной поверхности замещающей среды или испытательного 
устройства должны быть (23 ±2) °С и исходная температура испытательной поверхности должна 
быть измерена непосредственно перед наложением на нее НЭ. После наложения НЭ выдерживают 
на испытателыюй поверхности в течение 30 мин при стабильной температуре окружающей среды 
перед пропусканием испытатолыюго тока. Если используют замещающую сроду или испытатель­
ное устройство, испытание можно начинать сразу после достижения температурного равновесия.

Испытательный ток /исп, пропускаемый через испытуемые электроды, должен иметь при­
мерно ВЧ синусоидальную форму и достигать своего значения в течение 5 с от начала испытания 
и поддерживаться на уровне между 100 % и 110 % /исп в течение (60 ±1) с.

Второе измерение температуры испытательной поверхности должно быть выполнено в те­
чение 15 с после прекращения испытателыюго тока. По сравнению с исходным измерением увели­
чение температуры на любой 1 см2 площади не должно превышать 6 °С.

Аппаратура для измерения температуры должна иметь точность не хуже, чем 0.5 °С и про­
странственное разрешение, по крайней мере, один замер на см2 для всей площади поверхности 
НЭ плюс площадь, охватываемая границами на расстоянии 1 см от кромок поверхности НЭ. Про­
странственная корреляция между исходным и вторым измерениями температуры должна быть 
в пределах ±1.0  см.

Если в качестве субъекта используются люди, то их выборка должна включать по крайней 
мере пять мужчин и пять женщин, с различной морфологией кожных тканой, т. е. с тонким, средним 
и толстым подкожно-жировым слоем.

Для любой замещающей среды или испытательного устройства должно быть документаль­
ное подтверждение того, что они обеспечат рост температуры не менео. чем при применении 
данного протокола испытаний на выборке по крайней мере из 20 людей.

201.15.101.6 * Импеданс контакта НЭ
Импеданс электрического контакта между поверхностью наложения НЭ и соединением ШНУРА 

НЭ должен быть достаточно низким, чтобы предотвратить РИСК ожога ПАЦИЕНТА, связанного с оми­
ческим нагревом при прохождении ВЧ рабочего тока.

Для проводящих НЭ импеданс контакта не должен превышать 50 Ом, а для емкостных НЭ ем­
кость контакта должна быть не менее чем 4 нФ в диапазоне частот от 200 кГц до 5 МГц.

П р и м е ч а н и е  —  В  соответствии  с  настоящ и м  стандартом , есл и  и зготовител ем  не оп ред ел е но  иное, пр о ­
вод ящ ий  НЭ пред ставл яет и м пе д анс контакта  с о  сд ви гом  ф азы  м енее 45® при 2 0 0  кГц, а  ем костн ой  Н Э  при 200  кГц 
сдвиг ф азы  4 5 ” или  более.

Соответствие проверяют следующим испытанием, используя случайную выборку по крайней 
мере из 10 образцов испытуемых НЭ.

Испытуемый НЭ располагают на плоской металлической пластине так. чтобы был полный и 
плотный контакт. Между пластиной и проводниками ШНУРА НЭ для измерения напряжения 1/исп 
подсоединяют вольтметр переменного тока, измеряющий среднвквадратическое значение и имею­
щий входной импеданс более 2 кОм и точность лучше 5 % в диапазоне от 200 кГц до 5 МГц. Пример­
но синусоидальный испытательный ток /исп. значением примерно 200 мА и частотой £сп в диапазо­
не от 200 кГц до 5 МГц пропускают между шнуром НЭ и пластиной и измеряют его амперметром 
переменного тока, показывающим среднеквадратическое значение.

Ц,сп и /исп измеряют при f  = 200. 500 кГц. 1. 2 и 5 МГц. Затем для каждой f„cn вычисляют импе­
данс контакта Z, по формуле
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и вычисляют емкость контакта по формуле

где /и 
U..

С,[нФ] U -  Ю

среднеквадратичвское значение испытательного ВЧ тока. А: 
среднеквадратическое значение испытательного ВЧ напряжения. В: 
ВЧ частота испытательного напряжения. кГц.

201.15.101.7 * Приклеиваемые НЭ
НЭ. за исключением МОНИТОРИРУЕМЫХ НЭ и НЭ. маркированных для использования на ПА­

ЦИЕНТАХ массой менее 15 кг. для которых в инструкции по эксплуатации указано, что их приклеивают 
к ПАЦИЕНТУ, прочность клеевого соединения на отрыв должна быть достаточной для обеспечения на­
дежного контакта при ожидаемых условиях использования.

Соответствие проверяют следующими испытаниями:
Для НЭ. предназначенных для использования на детях, испытания могут быть проведены 

на взрослых. Может использоваться замещающая испытательная поверхность, для которой до­
казана эквивалентность.

a) Испытание тянущей силой
Как минимум два образца испытуемых НЭ накладывают по крайней мере на 10 мужчин и 10 

женщин в соответствии с инструкциями по эксплуатации. После наложения НЭ выдерживают 
без механических воздействий в течение 5— 10 мин. Для НЭ. предназначенных для использования 
на взрослых пациентах, прикрепленный шнур НЭ подвергают воздействию тянущей силы 10Н е  те­
чение 10 мин в каждом из двух ортогональных направлений на плоскости, лараллелыюй поверхности 
кожи, в точке подсоединения ШНУРА НЭ. По крайней мере, в 90%  испытаний от поверхности кожи 
не должно отделиться более 5 % поверхности НЭ.

b) Испытание на прилегаемость
Испытуемые НЭ накладывают по крайней мере на пять мужчин и пять женщин на примерно 

цилиндрические области (например, конечности), имеющие обхват от 1.0 до 1.25 длины большей 
оси НЭ. так чтобы НЭ по своей большой оси обхватывал всю область. Через 1 ч после наложения 
от поверхности кожи не должно отделиться более 10 % поверхности НЭ.

П р и м е ч а н и е  —  И спы тание на пр ил егаем ость  не  поводят, если  в и нструкц ии  по  эксплуа та ци и  дан н ы й  
тип об л асти  нал ож е ни я  указан  ка к  нежелательны й.

с) Испытание на устойчивость к жидкости
Испытуемые НЭ накладывают по крайней мере на пять мужчин и пять женщин. Если НЭ 

предназначен для использования с кабелем многократного использования, к НЭ подсоединяют соот­
ветствующий соединитель. В течение от 5 с до 15 с с высоты 300 мм прямо над НЭ выливают один 
литр 0,9%-ного солевого раствора. В течение 15 мин после попадания солевого раствора от по­
верхности кожи не должно отделиться более 10% поверхности НЭ.

201.15.101.8 * Срок годности НЭ
НЭ. маркированные для одноразового использования, должны соответствовать требованиям 

201.15.101.5—201.15.101.7 до даты окончания срока годности, определенной изготовителем НЭ. Испы­
туемые образцы могут быть получены в результате реального хранения НЭ в соответствии с их ин­
струкциями по эксплуатации или в результате ускоренного старения НЭ в цикле, для которого 
показано, что он. по крайней мере, настолько же жесткий, что и рекомендуемые условия хранения.

Соответствие проверяют испытанием изделий в течение 30 дней после окончания срока год­
ности или даты завершения ускоренного старения.

201.16 ME СИСТЕМЫ

Применяют пункт 16 общего стандарта.

201.17 Электромагнитная совместимость ME ИЗДЕЛИЙ и ME СИСТЕМ

Применяют пункт 17 общего стандарта.

202 * Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

Применяют МЭК 60601-1-2, за исключением:
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202.6.1 Помехоэмиссия
202.6.1.1.1 Требования 
Дополнение:
аа) эти требования и испытания не применяют к ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АППАРАТАМ 

при активированном ВЧ выходе;
ЬЬ) ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ АППАРАТЫ должны соответствовать требованиям СИСПР 

11. группа 1. если они включены и находятся в режиме ожидания без активации ВЧ выхода. ИЗГО­
ТОВИТЕЛЬ должен указать, является ли ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ изделием класса 
А или класса В в соответствии с его предполагаемым использованием.

202.6.2 ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 
202.6.2.1.10 Критерии соответствия 
Дополнение:
Следующее должно считаться УХУДШЕНИЕМ функционирования, не влияющим на ОСНОВНЫЕ 

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ или ОСНОВНУЮ БЕЗОПАСНОСТЬ.
- прерывание ВЧ мощности на выходе или переход в режим ожидания, если это четко индициру­

ется на рабочей панели ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО АППАРАТА;
- изменение выходной мощности, допустимое согласно 201.12.1.101.
Считают, что соответствие установлено, если выполнены требования МЭК 60601-1-2 с вы­

шеуказанными изменениями.

208 Общие требования, испытания и руководящие указания 
по применению систем сигнализации медицинских электрических изделий 
и медицинских электрических систем

Применяют МЭК 60601-1-8, за исключением;
Изменение:
Звуковая сигнализация и красный предупреждающий световой индикатор, описанные в 201.8.4.101, 

не должны считаться СИГНАЛОМ ОПАСНОСТИ, определенном в настоящем дополнительном стандарте.
Звуковой сигнал, описанный в 201.12.4.2.101. не должен считаться СИГНАЛОМ ОПАСНОСТИ, 

определенном в настоящем дополнительном стандарте.
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П р и л о ж е н и я

Применяют приложения общего стандарта.

П р и л о ж е н и е  А А  
(с п р а в о ч н о е )

Общие положения и обоснования

А А .1  О б щ е е  р у к о в о д с т в о

В  д а н н ом  п р ил ож е н ии  пр ивед ено  краткое  об основа ни е  осн о вн ы х  треб ований  н астоящ его  частно го  стан да р ­
та . пр ед назна че нно е  д л я  тех. кто  близко  знаком  с  об ъ ектом  стандарта, но  не п р ин и м ал  участия  в его  разработке .

С читается, ч то  по ни м а н ие  причин  осн о вн ы х  треб ований  важ н о  д л я  ко р р ектн о го  пр им енения  стандарта . К ро ­
м е того . т.к. кл и н и че ска я  пр акти ка  и  технол огии  изм еняю тся , считается, ч то  об основа ни е  сущ ествую щ и х треб ова­
н ий  облегчит л ю б ой  пе ресм отр  стандарта, связан н ы й  с  этим и  изм енениям и .

П р и м е ч а н и е  —  И сп ы тан и е  дан н ы х изделий на соответствие  и л и  р а боту  пр и  вкл ю ченном  ВЧ реж им е 
м ож ет пр иве сти  к  тому, ч то  оборуд о ван ие  будет работать  за пределам и  н орм ал ьно го  ф ун кци он ир ован и я  из-за  воз­
д ей стви я  ВЧ эл ектри ческо го  поля. Н еобходим о п р ин и м ать  во  вним ание  соответствую щ ие м еры  пред осторож ности  
и проверки  испы тательны х инструм ентов. Д а н н а я  ситуац ия  такж е  может возн икн уть  с  м е д иц ин ски м и  по д де рж и ва­
ю щ и м и  инструм ентам и , распол ож е н ны м и  ряд ом  с  изделием .

А А .2  О б о с н о в а н и е  с п е ц и а л ь н ы х  п у н к т о в  и  п о д п у н к т о в

Н иж е пр ивед ено  об осн ова ни е  отдельны х пунктов  и под пунктов  н астоящ его  частно го  стандарта  с  нум ерацией 
пун ктов  и  подпунктов , параллельной  н ум ерац ии  в тексте  стандарта.

П о д п у н к т  201.1.1 О б л а с т ь  р а с п р о с т р а н е н и я
О бласть  р а спро стра н ен ия  не вклю чает оборуд ование  д л я  приж игания , т .е . д л я  м е д иц ин ской  обработки  элек­

трически  н агреваем ы м и м е таллическим и  стерж ням и  и л и  провол очны м и петлям и. В настоящ ем  стандарте  приве­
д е н ы  в  той  степени , в  которой  это  целесообразно , отд ел ьны е требования и испы тан и я  д л я  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ­
ГИ Ч Е С КО ГО  АП П АР А ТА  и  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й , незави сим о  от производства. 
В С П О М О ГА ТЕ Л Ь Н О Е  И З Д Е Л И Е  вкл ю чено  в оп ред ел ение  принад л еж ностей .

О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .207  —  В С П О М О ГА Т Е Л Ь Н О Е  И З Д Е Л И Е
П р им ера м и  В С П О М О ГА ТЕ Л Ь Н О ГО  И З Д Е Л И Я  являю тся адап те ры  а р гон ово го  луча , м о ни торы  утечки  от сто ­

роны  пр инад л еж ностей , м о ни торы  контакта  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  и  ан ал о ги чн ое  оборудование . Текст 
«не пред назначено  д л я  сам остоятел ьно го  использования»  означает, что  и зделие  используется тол ько  совм естно  
с  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ М  А ПП АРАТО М . С м . рисун ок А А .1 .

О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .208  —  Б И П О Л Я Р Н Ы Й
Д анны й  терм ин предназначен д л я  использования прим енительно к  изделию  и принадлежностям и. следователь­

но. отличается и, возможно, гложет заменять терм ин в сущ ествую щ ем подпункте 201.3.209 (Б ИПО ЛЯ Р НЫ Й ЭЛЕКТРОД).
О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .213  —  К Р Е С Т -Ф А К Т О Р
Изм ерение КРЕ С Т-Ф АКТО РА  м атематически легко  вы полним о, од нако  его  изм ерение  трудно вы полнить  д оста ­

точно надеж ны м  способом . Крайне сл ож н о  изм ерить  среднеквадратическое вы ходное напряжение. В  определении 
сказано , что  изм ерения долж ны  бы ть  проведены  в  реж им е холостого  хода. Э то  означает, что  на вы ходе ВЧ Э Л ЕК­
ТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АП П АР А ТА  отсутствует обы чная нагрузка . Н агрузка , обеспечиваем ая д атчиком  вы сокого  на­
пряжения. используемы м д л я  изм ерения дан н ы х напряжений (обы чно  от 10 д о  100 М О м ). считается сущ ественной 
в разомкнутом  контуре. Н иже предлож ен метод д а н н ы х  изм ерений, которы й обеспечивает достаточную  точность.

И зм е рени я  д ол ж н ы  б ы ть  вы пол нены  м еж ду вы ходом  Н Э  относител ьно  М О Н О П О Л Я Р Н Ы Х  вы ходов и между 
д вум я  полю сам и  Б И П О Л Я Р Н Ы Х  вы ходов, используя пр о б н и к ВЧ напряж ения  ЮООх и л и  100х. подсоединенны й  
к  осц ил л оско пу  с  ц иф ровы м  запо м и на ю щ и м  устройством  (drgita l s to rage  osc illo sco pe . D S O ) вы соко го  разреш ения 
с  возм о ж но стью  вы пол н ен и я  автом ати чески х  и зм ерений .

З атем  изм еряется величина первого  четко го  периода  си гн ал а . Д л я  непр еры вн ой  синусо ид ал ьн ой  ф орм ы  си г­
нала (cf = 1 .4) о н а  является величиной обратной  осн овн о й  частоте  си гнал а . Д л я  не непр еры вн ой  ф орм ы  сигнала  
изм еряется вре м ен н ой  пе ри од  м е ж д у  им пул ьсам и. Н априм ер, ф ор м а си гн ал а  д л я  КО А ГУ Л Я Ц И И  мож ет им еть  ос-

33



ГОСТ Р МЭК 60601-2-2—2013

ВЧ ЭПЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ 
ПРИНАДЛЕЖНОСТИ

Ножной выключатель

Р и сун о к АА-1 —  П р им ер ра зл и чн ы х частей  ВЧ электро хирур ги че ской  си стем ы

ноен ую  частоту  400  кГц  со  с коро стью  повторения им пул ьсов  2 0  кГц. Н еобходим о точно и зм ери ть  им ен н о  скоро сть  
повторения  и м пул ьсов  в 20  кГц . П о сл е  изм ерен и я  д а н н о го  периода  ш кала врем ени  D S O  д ол ж н а  б ы ть  изм енена  
таким  образом , ч то б ы  на всем  экр ане  точно  п о м ещ а л о сь  от 5  д о  10 периодов. Н априм ер, есл и  ско р о сть  повторения 
им пул ьсов  точно  2 0  кГц. период  д ол ж ен  бы ть  50  м кс. У становив ш ка л у  врем ени  D S O  на 50  м кс  на  дел ен и е , на  экр а ­
не  д о л ж н ы  п о л учи ть  ро вно  10 им пул ьсов  сигнала.

Затем  си гн а л  ф иксируется  и запом инается . И зм еряю т и записы ваю т М А К С И М А Л Ь Н О Е  В Ы Х О Д Н О Е  Н А П Р Я ­
Ж Е Н И Е  (абсол ю тное  значение  наивы сш его  пи ка ). З ате м  вы числ яю т сре дн е ква д ратическо е  значение . Н аиболее  
над еж н ы м  м етодом  является установка  D S O  на вы чи сл ен ие  сре дн е ква д ратическо го  значения на осн ова н ии  д а н -
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н ы х все го  экр ан а . Т а к ка к  ш кал а  врем ени  установл ена  на  точны й  захват н ескол ьких волн , вы чи сл ен ие  сре дн е ква ­
д рати че ско го  напряж ения  д о л ж н о  б ы ть  точны м.

А л ьтернативны м  м етодом  изм ерения  сре дн е ква д ратическо го  н апр яж ен и я  является подсоединение вы хода 
датчи ка  вы сокого  н апр яж ен и я  в терм очувствительны й  вольтм етр д л я  изм ерения  и стинного  сре дне ква д ратическо го  
напряж ения, которы й  изм еряет КР Е С Т-Ф А КТО Р  изм еря ем о го  сигнала.

Теперь может бы ть  вы числен  КРЕСТ-Ф АКТО Р.
О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .214  —  Р Е З А Н И Е
О бщ епр изн ан но , ч то  ВЧ хи рур гическое  Р Е З А Н И Е  вкл ю чает м икроско пи че скую  клеточную  абляцию  в резуль­

та те  в спы ш ек короткого  зам ы кания , проход ящ их м еж ду А КТ И В Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  и  тканям и .
О п р е д е л е н и е  2 0 1 .3 .2 15  —  В Ч  З А З Е М Л Е Н Н А Я  Ц Е П Ь  П А Ц И Е Н Т А
В  р а м ках  н астоящ его  ча стн о го  стандарта  —  соп ротивление  д а н н о го  пути  с  н аи м ен ьш ей  рабочей  ВЧ частотой  

10 О м  или м енее. С м  р и сун о к АА .З .
О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .217  —  Ф У Л Ь ГУ Р А Ц И Я
Д л я  Ф УЛ Ь ГУ Р А Ц И И  о б ы ч н о  требуется ВЧ п и ково е  вы ходное напр яж ен и е  по  край ней  м ере 2  кВ  д л я  об разо ­

вания  и  по д де рж ани я  д л ител ьн ого  разряда. Д а н н ы й  р е ж и м  такж е  известен  ка к  струйн а я  или  н еконтактная  К О А ГУ ­
Л Я Ц И Я  и мож ет бы ть  уси ле н  вкл ю чен и ем  потока  и не ртно го  газа, та ко го  ка к  аргон .

О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .218  —  В Ы С О К О Ч А С Т О Т Н Ы Й . В Ы С О КА Я  ЧАС ТО ТА. ВЧ
Д л я  М О Н О П О Л Я Р Н О ГО  и спол ьзования  д ол ж н ы  прим еняться  частоты  вы ш е 200  кГц  д л я  того , чтобы  из­

б е ж ать  неж елательной стим уля ци и  нервов  и  м ы ш ц, которая мож ет возникнуть  при испол ьзовании  токов  низкой 
частоты . В  Б И П О Л Я Р Н Ы Х  м е тодиках м огут использоваться более н и зки е  частоты , если  А Н А Л И З  Р И С К О В  покажет, 
ч то  вер оятность  н ейром ы ш ечной  стим уля ци и  сн иж е на  д о  пр ие м л ем ого  уровня.

О б ы чн о  частоты  вы ш е 5  М Г ц  н е  использую тся д л я  м и н им изац ии  проблем , связа н н ы х  с В Ы С О КО Ч А С ТО Т­
Н Ы М И  Т О КА М И  У ТЕ ЧКИ . Тем  не м енее , в  Б И П О Л Я Р Н Ы Х  м етодиках м о гут  испол ьзоваться  бо л ее  вы сокие  частоты . 
О б щ епр изн ан но , ч то  10 м А  является ниж ни м  пред ел ом  тем пера турного  влияния на  ткани.

О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .223  —  В Ч  Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  РЕЖ И М
Термин ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  Р Е Ж И М  следует четко  разд ел ять  с  терм ин ом  «реж им  работы », кото­

ры й и спол ьзуется  в по д пун ктах  6 .6  и 7.2.11 общ его стандарта  прим енител ьно  к ра бочем у циклу.
О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .224  —  М А К С И М А Л Ь Н О Е  В Ы Х О Д Н О Е  Н А П Р Я Ж Е Н И Е
Д ан н ы й  парам етр  предназначен  д л я  сра вне н ия  О П ЕР А ТО Р О М  с  Н О М И Н А Л Ь Н Ы М  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  П Р И ­

Н А Д Л Е Ж Н О С ТИ  д л я  под тверж д ения  безопасности .
О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .225  —  М О Н И Т О Р И Р У Е М Ы Й  НЭ
М О Н И ТО Р  КА Ч Е С ТВ А  КО Н ТА КТА  работает только при  испол ьзовании  с М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы М  Н Э . М О Н И ТО ­

Р И Р У Е М Ы Й  НЭ такж е  известен  ка к  пл а стинчаты й  и л и  разделенны й на  пл астины , где пр овод ящ ая часть  разделена 
на  две  или  бо л ее  частей.

О п р е д е л е н и е  20 1 .3 .226  —  М О Н О П О Л Я Р Н Ы Й
Д а н н о е  оп ред ел е ни е  пред назначено  д л я  и спол ьзования  прим ен ител ьн о  к  изделию  и  прин ад л еж н остям  и, 

следовательно , отличается от пр ивед енного  в по д пун кте  20 1 .3 .2 03  (А КТИ В Н Ы Й  ЭЛ ЕКТРО Д ).
П о д п у н к т  20 1 .4 .2  —  П Р О Ц Е С С  М Е Н Е Д Ж М Е Н Т А  Р И С К А  д л я  ME И З Д Е Л И Я  и л и  M E  С И С Т Е М Ы
В  М О Н О П О Л Я Р Н О Й  хи рур гии  в качестве  си стем ы  использую тся три элем ента : ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е ­

С КИ Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И . ВЧ генератор  и  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы Й  Э Л Е КТ Р О Д  (Н Э ). И З ГО ТО В И ТЕ Л И  л ю б ого  одного  
или  н ескол ьких этих эл ем енто в  д ол ж н ы  учиты ва ть  возм о ж но сть  и спол ьзования  их  изделий в н етрад иционной  си ту ­
ац ии  со  среднеквад ратическим и  токам и . Д а н н ы е  ситуац и и  м огут  привести , но  не о грани чи ваться : к повреж дению  
тканей, аб л яции  тканей, испар ен ию  тка н е й  и процедуры , где в  хи рургическую  обл асть  вводятся проводящ ие рас­
творы  д л я  расш и рен и я  и л и  д л я  проведения  ВЧ токов. В ситуац и и  с о  средн е ква д ратически м и  токам и  сущ ествует 
ри ск нагрева  под  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  настолько , ч то  это  приведет к  нанесению  В Р Е Д А  ПАЦ И ЕН ТУ.

П о д п у н к т  20 1 .4 .3  —  О С Н О В Н Ы Е  Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
П осле тщ ательного  ра ссм отрения  пун кто в  н астоящ его  стан да рта  б ы л о  пр ин я то  ре ш ен и е , ч то  они  все  имею т 

д е л о  с  О С Н О В Н О Й  Б Е ЗО П А С Н О С ТЬ Ю , ка к  определено  в об щ ем  стандарте. И зготовители  им ею т возм ож ность  
оп ред ел и ть  те  ф ункции  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , которы е считаю тся  О С Н О В Н Ы М И  Ф У Н К Ц И ­
О Н А Л Ь Н Ы М И  Х А Р А К ТЕ Р И С ТИ КА М И  в соответствии  с  и х  П Р О Ц Е С С А М И  М Е Н Е Д Ж М Е Н ТА  РИС КА.

П о д п у н к т  20 1 .5 .4  —  П р о ч и е  у с л о в и я  и с п ы т а н и й
И нструм енты , и спол ьзуем ы е д л я  и зм ерен и я  ВЧ токов , в кл ю чая  ком би на ци и  ВЧ вол ьтм етров /а м перм етр ов , 

д ол ж н ы  ф и кси ро вать  и стинное  среднеквад ратическое  вы ход ное  значение  напряж ения  с  об щ ей  вер иф и ци ро ван ­
н ой  точно стью  5  %  по каза н ия  и л и  л учш е  в д иа па зо н е  от 10 кГц  д о  частоты , пр евы ш аю щ ей  осн овн ую  ч астоту  
и спы туем ого  В Ч  Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО Г О  Р Е Ж И М А  по  край ней  м е ре  в  5  раз. И нструм енты  с  ВЧ вы ходом  
д ол ж н ы  р е ги стри ро вать  с  указан н ой  точно стью  за 3  с  пр им енения  изм еряем ого  парам етра . Н еустойчивы е по каза ­
ния . прод ол ж ител ьностью  м е не е  1 с  м о ж н о  и гнорировать.

Резисторы, используемы е д л я  ВЧ испытаний, долж ны  бы ть рассчитаны на не менее 50  %  рассеиваем ой мощ но­
сти, ожидаемой для данного  испытания, и  долж ны  представлять резистивный ком понент с  сопротивлением  в пределах 
3 %  отклонения от определенного  значения и  ф азу сопротивления не более 8 .5  градусов от 10 кГц  д о  частоты , превы ­
ш аю щ ей основную  частоту испы туем ого ВЧ Э Л Е КТРО Х И РУ Р ГИ Ч Е С КО ГО  Р Е Ж И М А  по крайней тле ре в  5  раз.

И нструм енты , и спользуем ы е д л я  изм ерен и я  ВЧ н апряж ений, д ол ж н ы  бы ть  Н О Р М И Р О В А Н Ы  на не менее 
ч е м  150 %  о ж и д аем ого  пиково го  н апр яж ен и я  и  им еть вер иф и ци ро ван ную  точно сть  в 5  %  по каза н ия  или  лучш е 
в диа пазон е  от 10 кГц  д о  частоты , пр евы ш аю щ ей  о сн о вн ую  ч астоту  изм еряем ого  си гн ал а  п о  край ней  м е ре  в 5 раз.
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Д л я  каж дого  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  Р Е Ж И М А  терм ин «о сновная  частота»  означает частоту  спек­
трал ьн ой  л и н и и  с  м а кси м а л ьн о й  ам пл и туд ой  д л я  изм еряем ого  ВЧ вы ходного  н апр яж ен и я  при работе  на н астрой ­
ка х  м а ксим ал ьной  м о щ но сти  в  разо м кн утой  цепи.

О сн овн ой  цел ью  пересм отра  н астоящ его  частно го  стан да рта  является отделение треб ований  и испы таний 
д л я  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  от требований и  и спы таний  д л я  лю б ого  д ругого  специ­
а л ьн ого  ВЧ Э Л Е К ТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АППАРАТА. В  д ал ьн ейш ем  в  настоящ е м  стандарте  д о л ж н ы  б ы ть  чет­
ко оп ред ел ены  и нструм енты  д л я  треб уем ы х и спы таний  д л я  об еспечения  корр ектировки  результатов, о со бен н о  
д л я  ор ганизаций  пр овод ящ их испы тания, которы е м о гут  б ы ть  не знаком ы  с  пр ин яты м и  м етодам и ВЧ испы таний. 
В  связи с  кратковр ем е нн остью  прил ож ения  м о щ но сти  и бо л ьш ей  д о ступ н о стью  м а л ом о щ н ы х ре зисторов , уд ов­
л етворя ю щ и х треб ован и ям  к  н изкой  ре акти вности , подходящ им и  считаю тся  резисторы . Н О Р М И Р О В А Н Н Ы Е  на на ­
стол ько  низкую  м о щ но сть , ка к  50  %  ож и д аем ой  м ощ ности , но  н ика к не ниж е.

П од пункт 20 1 .7 .4 .2  —  О рган ы  управления
Т а к ка к  м ощ ность , под аваем ая на нагрузку, зави сит  от сопротивле ни я  нагрузки , считается ад еква тн ы м  ф ор­

м ирование  ш кал ы  в отн оси тел ьн ы х единицах. Тем не м енее , есл и  инд и катор  вы хода отоб раж ае т ре ал ьн ую  м о щ ­
ность  вы ход а  в ваттах, он  д ол ж ен  д ел ать  это  во всем  д и а па зо н е  сопротивлений  нагрузки , в  противном  случае м о щ ­
ность . подаваем ая к  ПАЦ И ЕН ТУ, мож ет отл ичаться  от отоб раж аем ой , созд авая  тем  сам ы м  н еприем л ем ы й РИС К. 
Е сли отоб раж ается  ци ф ра  «0». О П ЕР А ТО Р  ож ид ает нулевой вы ход  при  д а н н ы х  н а строй ках  управления.

П од пункт 201 .7 .8 .1  —  Ц вета световы х индикаторов
С та н да ртизаци я  цветов инд и каторн ы х л а м п  рассм атривается  ка к  м е ра  об еспечения  безопасности .
В течение  м ноги х л ет  ж ел ты й  цвет инд икатора  испол ьзовал ся  д л я  отоб раж ен и я  вы бора  или  использования 

на ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО М  А П П А Р А ТЕ  реж им а Р Е ЗА Н И Я . В о  вре м я хи рур гически х  оп ера ци й  «см еш а н ­
ны й» реж им  используется , гл авны м  образом , д л я  Р ЕЗА Н И Я  с  д об авл ен и ем  в различной  степени  КО А ГУ ЛЯ Ц И И . 
Так ка к  осн о вн о й  ф ун кци ей  в «см еш а нном  ре ж им е» является Р Е З А Н И Е , считается , ч то  при испол ьзовании  «см е­
ш анного  реж им а» л учш е  под ход ит ж ел ты й  цвет.

П од пункт 20 1 .7 .8 .2  —  Ц вета ор ган ов  управления
В  д р у ги х  м е ста х  д ол ж н о  испол ьзоваться  такое  ж е  цветовое  код ирование , что  о п ред ел е но  д л я  световы х ин ­

д ика тор ов . д л я  пр ед отвращ ения путаницы .
П од пункт 20 1 .7 .9 .2 .2 .101 . перечисление  а)
С оветы , касаю щ и еся  предотвращ ения неж елательны х ож огов, основаны  на опы те . В частно сти :

1) в пр ед ы д ущ ем  издании н астоящ его  стан да рта  д ан н ая  ч а сть  в клю чала  советы  по ра зм ещ ению  Н Е Й ­
ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е КТР О Д А  н астол ько  б л и зко  к ра бочем у по л ю , н аскол ько  это  возм ож но . В  целом , сн и ж е ­
ние расстояния  м еж ду рабочим  по л ем  и  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  сниж ает соп ротивление  н агрузки  
и. д л я  д а н н о й  м о щ но сти  в об л асти  А К Т И В Н О ГО  Э Л Е КТР О Д А . —  вы ходную  м о щ но сть , которую  необходим о 
пол учить  от ВЧ Э Л Е К ТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , а такж е  ВЧ напр яж ен и е  у  П А Ц И Е Н Т А . Тем  не  м е­
нее. если  прям ой  путь  м е ж д у  А КТ И В Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  и Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  вклю чает тка н и  
с  неб ол ьш ой  пл о щ а д ью  по перечного  сечения , пло тн ость  тока  м ож ет вы звать  неж елательны й  на грев  и по ­
вре ж де н ие  тканей. С л едовательно. О П ЕР А ТО Р  д о л ж е н  полагаться на  и нструкц ии  по  эксплуатации, пред ­
ставл ен н ы е  И ЗГО ТО В И ТЕ Л Е М  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е КТР О Д А , в частности , на и нструкции  по  оп ред ел е нно­
м у  разм ещ ению :

2) м алы е области  контакта  с  телом , и м ею щ ие  низкое  соп ротив ле ни е  на  зем л ю  на В Ы С О К И Х  ЧАСТО ТАХ, 
м о гут  привести  к  токам  вы сокой  плотности  и. тем  сам ы м , к  неж елательном у ожогу:

3 ) гложет присутствовать  неб ол ьш ое ра зл и чи в  в  ВЧ н апр яж ен и ях  частей  тела П А Ц И Е Н Т А , ч то  м ож ет при­
вести  к  н еж ел ател ьном у пр отекан ию  токов:

4) токи , протекаю щ ие по проводам  об оруд ования  д л я  м ониторинга , м о гут  пр иве сти  к  о ж о гу  в области 
эл ектрода  д л я  мониторинга :

5) ем кость  м еж ду каб ел ем  эл ектро да  и П А Ц И Е Н Т О М  мож ет пр иве сти  в некоторы х об л астях  к токам  вы­
с о ко й  плотности:

6 ) в н екоторы х сл уча я х  Б И П О Л Я Р Н А Я  м етодика мож ет по м очь  и збеж ать  неж елательного  повреж д е­
ния ткани , о со бен н о  есл и  вовлечены  костны е структур ы , и м ею щ ие относительно  вы сокое  сопротивление , 
или  части  тела, и м ею щ ие  относител ьно  м а л ен ькую  пл о щ ад ь  по перечного  сечения;

8) в д а н н ом  сл уча е  следует п р овер ить  н ал ож е ни е  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  и е го  соединения, пре­
ж д е  чем  вы брать  б о л е е  вы со кую  вы ход ную  м ощ ность.
Н е  все советы  явл яю тся  необходим ы м и, есл и  д о ступ е н  то л ько  Б И П О Л Я Р Н Ы Й  вы ход  и л и  Н О М И Н А Л Ь Н А Я  

В Ы Х О Д Н А Я  М О Щ Н О С Т Ь  не превы ш ает 50  Вт без Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  
П од пункт 20 1 .7 .9 .2 .2 .101 . перечисление  с)
М Э К  60 601 -2 -1 8  сод ер ж ит треб ования , пред писы ваю щ ие, что бы  И З ГО ТО В И ТЕ Л Ь  устр о й ств  д л я  энд отера - 

пии  с ВЧ питанием  опред ел ял  их  ка к  подходящ ие д л я  н екоторого  м а ксим ал ьн о  д оп усти м ого  ВЧ пиково го  вы ходного  
н апряж ения , которо е  д о л ж н о  бы ть  о п ред ел е но  в Э К С П Л У А ТА Ц И О Н Н Ы Х  Д О К У М Е Н Т А Х  дан н ы х П Р И Н А Д Л Е Ж Н О ­
СТЕЙ.

Тем  не  м енее. М Э К 60601-2 -18-А 1  требует определения  «Н О М И Н А Л Ь Н О ГО  пиково го  напряж ения»  совм ест­
но  с  «реж им ом  (р еж им ам и) пр ед усм отренного  прим енения» . Э ксперты  Группы  О б служ и вани я  17 считаю т, ч то  эта 
инф о рм а ци я, с  одной стороны , является недостаточной, т .к . такие  реж им ы  предполагаем ого  испол ьзования , как. 
наприм ер, «струйная КО А ГУ Л Я Ц И Я », не  точно  оп ред ел ены  технически  и м огут  различаться д остаточно  си льн о
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у  ра зл и чн ы х бр ен д ов  и  м оделей ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА . С д ругой  стороны , считается , ч то  не­
п р акти чн о  предоставлять  такую  д остаточно  сл о ж н ую  инф о рм а ци ю  пользователю  об орудования .

С л едовательно, б ы л о  реш ено , ч то  н аибол ее  пр акти чно  пред оставить  пользователю  тол ько  и нф орм а­
ц и ю  о  Н О М И Н А Л Ь Н О М  Н А П Р Я Ж Е Н И И  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  и  М А К С И М А Л Ь Н О М  В Ы Х О Д Н О М  Н А П Р Я Ж Е Н И И  
д л я  всех н астрое к вы хода д л я  того , ч то б ы  д ать  возм ож ность  оценить , м о гут  л и  д ан н ая  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е ­
С КА Я  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Ь  и л и  В С П О М О ГА ТЕ Л Ь Н О Е  И З Д Е Л И Е  б е зо пасн о  испол ьзоваться  с  д а н н ы м и  н а строй ка ­
ми вы хода генератора.

Н а В Ы С О К И Х  Ч АС ТО ТА Х  на стаби л ьно сть  изоляции влияет д иэл ектр ически й  нагрев , та к  ч то  взаим освязь  
м е ж д у  М А К С И М А Л Ь Н Ы М  В Ы Х О Д Н Ы М  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  и  К Р Е С Т-Ф А К ТО Р О М  является очен ь  важ ной.

Д ал ее , бы л о учтено , ч то  у  всех ге нератор ов  известны х бр ен д ов  и моделей в р е ж им ах  и  н астройках, обе­
спе чи ваю щ их вы сокое  напряж ение  вы хода. К Р Е С Т-Ф А КТО Р  всегда увеличивается  вм есте  с  н апряж ением . С ледо­
вательно. об щ ая  взаим освязь  м е ж д у  вы ходны м  н апряж ением  и  КР Е С Т-Ф А КТО Р О М  бы л а пр инята , ка к  показано 
на  ри сун ке  А А .2 .

СГ

Р и сун о к А А .2  —  К Р Е С Т-Ф А КТО Р  в зави сим ости  от пиково го  напряж ения

Б езопасны м и  явл яю тся  си туац и и , когда Н О М И Н А Л Ь Н О Е  Н А П Р Я Ж Е Н И Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  соответ­
ствует вы ходном у напр яж ен и ю  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , и м ею щ его  КРЕСТ-Ф АКТО Р, которы й 
л еж ит на  или  вы ш е  лин и и  д иа гра м м ы . Н О М И Н А Л Ь Н О Е  Н А П Р Я Ж Е Н И Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  не  д о л ж н о  бы ть 
м е ньш е  М А К С И М А Л Ь Н О ГО  В Ы Х О Д Н О ГО  Н А П Р Я Ж Е Н И Я , т.к ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О ­
С ТИ  и л и  В С П О М О ГА ТЕ Л Ь Н О Е  И З Д Е Л И Е  д ол ж н ы  соответствовать  треб ованиям  201 .8 .8 .3 .1 03 . которы е учиты ваю т 
КРЕСТ-Ф АКТО Р.

Б ы л  рассм отрен  случай , когда генератор  при н екоторы х настрой ках  им еет М А КС И М А Л Ь Н О Е  В Ы Х О Д Н О Е  Н А ­
П Р Я Ж Е Н И Е  с  соответствую щ им  К Р Е С Т-Ф А КТО Р О М , леж ащ и м  ниж е лин и и  д иа гра м м ы . В  д а н н ом  случае д л я  обе­
спе че н и я  бе зопасности  Н О М И Н А Л Ь Н О Е  Н А П Р Я Ж Е Н И Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  д о л ж н о  б ы ть  д остаточно  вы соким , 
ч то б ы  гарантировать, ч то  не произойдет пр обо я  и золяции  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО Й  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  
или В С П О М О ГА ТЕ Л Ь Н О ГО  И ЗД Е Л И Я  при испол ьзовании  с  д а н н ы м  конкретны м  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ М  
А П П АР А ТО М  в д а н н ом  конкретном  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО М  Р Е Ж И М Е  при дан н ы х кон кретн ы х настройках 
вы хода . Э ти  м еры  пр ед осторо ж но сти  необходим ы  д л я  учета  д иэл ектр ическо го  нагрева, связан н ого  с  более низким  
КР Е С Т-Ф А КТО Р О М  сигнал а . Б езопасное  значение Н О М И Н А Л Ь Н О ГО  Н А П Р Я Ж Е Н И Я  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  м ож но 
оп ред ел и ть  испы тан и ем  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО Й  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  или В С П О М О ГА ТЕ Л Ь Н О ГО  И З Д Е ­
Л И Я  с  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ М  АППАРАТО М .

П од пункт 20 1 .7 .9 .2 .2 .101 , перечи сле н ие  е )
О П ЕР А ТО Р  д ол ж ен  знать, каки е  М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы Е  Н Э  безопасны  и  ф ункционирую т с  М О Н И ТО Р О М  К А ­

Ч Е С ТВ А  КО Н ТА КТА  (М КК ). М н о ги е  О П ЕР А ТО Р Ы  ош иб очно  считаю т, ч то  с  введением  М К К  кон трол ь  контакта  НЭ 
во вре м я оп ера ци и  бол ьш е не требуется.

П од пункт 20 1 .7 .9 .2 .2 .101 , перечи сле н ие  д )
Х отя  треб уем ы е в  201 .8 .4 .102  изм ерен и я  пр ед назна че ны  д л я  сущ ественного  сниж е ни я  н ейром ы ш ечной  сти ­

м уляции. ее  н евозм ож но полностью  искл ю чить, о со бен н о  при об разовании  эл ектри ческой  дуги . С ледовательно, 
пользователю  необход им о осо зн ава ть , ч то  все  ра вно  гложет возн ика ть  н ей ром ы ш е чна я  стим ул я ци я  чувствител ь­
н ы х структур , ч то  приведет к  втори чны м  рискам , таким  ка к  повреж д ения , вы званны е м ы ш ечны м  сокра щ ен ие м . См. 
такж е об основа ни е  д л я  20 1 .8 .4 .102 .

П од пункт 20 1 .7 .9 .2 .2 .101 , перечи сле н ие  h)
Д п я  си стем  ВЧ хи рур гически х  устройств , испол ьзуем ы х при дан н ы х усл ови ях , следует о б рати ть  усиленное 

вним ание  на ож о ги  под  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы М  Э Л Е КТР О Д О М .
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П од пункт 201-7 .9-2 .14  —  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , вспом огательны е изделия, испол ьзуем ы е  м атериалы
Н екоторы е О П ЕР А ТО Р Ы  н еко р р е ктно  считаю т, ч то  М К К  относи тся  л и б о  к  М О Н И ТО Р У  КА Ч Е С ТВ А  КО Н ТА КТА , 

л и б о  к М О Н И Т О Р И Р У Е М О М У  Н Э  по отдельности . В аж но , чтобы  все О П ЕР А ТО Р Ы  поним ал и  все ф и зи ческие  тре­
бования. н еоб ход и м ы е д л я  д о сти ж е н и я  н ад л еж ащ ей  ф ун кци он ал ьно сти  МКК.

П од пункт 201 .7 .9 -2 .14 . перечисление  е)
Д а н н ая  и нф о рм а ци я  долж на позволять  О П ЕРАТО РУ оц ен ив ать  соответствие  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ­

ГО А П П А Р А ТА  и л и  н астрое к е го  вы хода д л я  кон кретн ой  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , учиты ва я  качество  ев изоляции.
П од пункт 20 1 .7 .9 .2 .1 4 . перечисление  f)
О П ЕР А ТО Р  д ол ж ен  знать, каки е  систем ы  C O M  (C lin ica l Q u a lity  M e asu re s ) работаю т с  д а н н ы м  НЭ.
П од пункт 20 1 .7 .9 .2 .1 4 , перечисление  д)
У тве р ж д е н и е  о  совм естим ости  мож ет бы ть  пред ставл ено  в разл ичны х ф о р м а х  так. что бы  е го  мог по ня ть  

О П ЕР А ТО Р  (наприм ер , систем а С О М . осн ова н на я  на  им пед ансе , в  которо й  звуковая  си гн ал и за ци я  основы вае тся  
на сл ед ую щ их ус л о в и я х ... , си стем а  C Q M  из сл ед ую щ его  спи ска  о б о р уд о в а н и я ..., систем а C Q M  сл ед ую щ и х И З ГО ­
Т О В И Т Е Л Е Й .... а  такж е д р у ги е  ф орм ы ).

П од пункт 2 0 1 .7.9.3.1 —  О б щ ие полож ения
Н екоторы е спе ц и ал ьны е  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Е  АПП АР А ТЫ  не  д а ю т  возм о ж но сть  О П ЕРАТО РУ ре ­

гул и ровать  н астрой ки  вы хода.
Э ти  д и а гр а м м ы  д ол ж н ы  по зво л ить  О П ЕРАТО РУ оц ен ив ать  соответствие  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  

А П П А Р А ТА  д л я  кон кретн ой  задачи . Е сл и  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  А П П А Р А Т имеет д и скр етн ы й  вы бор  ко м ­
би нац ий  (н ап ри м ер , ком би на ци я  1, ком б и на ц и я  2  и т .д .). д ол ж н ы  б ы ть  созд ан ы  д иа гра м м ы  для каж д ого  д и скр е т ­
ного  реж им а. Е сли ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АПП АР А Т им еет ра зл и чное  ком бинированное  упр авл ен и е , в ко ­
тором  н астрой ки  м о гут  ре гул ир оваться  н епреры вно , то  упр авл ен и е  д о л ж н о  б ы ть  устан овл ен о  в такую  ком бинацию  
н астроек, которая обеспечивает м а ксим ал ьн ы й  гемостаз.

П од пункт 201.8 .4 .101 —  Ц епь  м о ниторинга  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е КТР О Д А
Н еоб н аруж е нн ы й  ра зры в кабеля Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  в ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО М  А П П А Р А ­

Т Е  и л и  недостаточны й электри ческий  контакт м еж ду Н Е Й Т Р А Л Ь Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  и  П А Ц И Е Н Т О М  может при­
вести  к тяж ел ы м  ож огам . С ледовательно , в  качестве  м и н им ал ьны х требований, д л я  такого  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ­
ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , и м ею щ его  Н О М И Н А Л Ь Н У Ю  В Ы Х О Д Н У Ю  М О Щ Н О С Т Ь , п р евы ш аю щ ую  50  Вт. требуется 
н ал ичие  контроля наруш ен ия  цепи  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  или е го  соединений.

И зм енение : наи м ен ов ан ия  подпункта  пред назначено  д л я  вы деления им ен н о  этого  наруш ения сре ди  д р у ги х  
цепей  м ониторинга , таких  ка к  определения  отказа  вы ход но й  м о щ ности  и  а н ал о ги чн ы е , которы е м огут  присутство­
вать  в  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО М  АПП АР А ТЕ .

Н еобходим о показать , ч то  М О Н И ТО Р  КА Ч Е С ТВ А  КО Н ТА КТА  ф ункци он ир ует  эф ф е кти вно , есл и  он  испол ьзу ­
ется с  л ю б ы м  М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы М  Н Э . указан н ы м  ка к  совм естим ы й . С овм естн о  с  новы м и  требованиям и  к  ра б о ­
чим  ха р акте ри сти кам  НЭ д а н н ы е  требования сущ ествен н о  сниж аю т ри ск ож огов в об л асти  Н Э . И з-за  технического  
различия и  запатентованное™  сущ ествую щ и х М К К  схем  н ал ож е ни е  незави сим ы х треб ований  на П Р И Н А Д Л Е Ж ­
Н О С ТЬ  цел иком  б ы л о  пр изнано  непрактичны м .

П олны й кон такт  означает, ч то  Н Э  прил ож е н  в соответствии  с  инструкц иям и  по эксплуатации  так. ч то  прово­
д я щ а я  ч а сть  на  Н Э  распол ож е н а  настолько  б л и зко  к  человеку (или  соответствую щ ей  зам ещ аю щ ей  поверхности ), 
н аскол ько  возм ож но бе з  л ю б ы х  пустот или  пространств .

Л и те ратура , перечисленная  в [1J— [4]. р е ко м ен д ова н а  ка к  руковод ство  д л я  оц енки  соо тве тствия  зам е щ аю ­
щ их поверхностей .

П од пункт 20 1 .8 .4 .102  —  Н ейром ы ш ечная  стим уляция
И з-за  эф ф е кта  сгл аж ивания  д у го в ы х  ра зр яд ов  м еж ду А КТ И В Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  и тка нью  п о сто ян н ы е  и  низ­

кочастотны е ком пон ен ты  м огут  вы звать  н ей ром ы ш ечную  стим уляци ю . Д а н н а я  неж елательная стим уляция  эф ф е к­
тивн о  сниж ается и спол ьзованием  соответствую щ их зна че н ий  последовательно  вкл ю чен н ы х ём косте й  и ш унтир у­
ю щ и х сопротивлений .

П од пункт 20 1 .8 .5 .1 .2  —  С Р Е Д С Т В А  З А Щ И Т Ы  П А Ц И Е Н Т А  (M E A N S  O F  P ATIEN T P R O T E C T IO N . M O P P )
Д ан н ы е  сн иж е нн ы е  требования считаю тся  ад еква тн ы м и , т .к . напряж ения, д е й ств ую щ и е  на изоляцию , я в ­

л яю тся  н апр яж ен и ям и  В Ы С О КО Й  Ч АС ТО ТЫ  и. следовательно , если  произойдет наруш ен ие  изоляции м еж ду ВЧ 
Р А Б О Ч И М И  Ч А С Т Я М И  и  КО Р П У С О М . Р И С К  будет сущ ествен н о  ниж е, чем  д л я  более н изки х частот.

П одпункт 2 0 1 .8 .5 .2 .3  —  О твед ения  П А Ц И Е Н ТА
Д ан н ы й  по д пункт  общ его  стандарта  разработан  д л я  пр ед отвращ ения соеди н ен и й  м еж ду П А Ц И Е Н ТО М  

и л иб о  зем л ей , л и б о  оп асн ы м  н апряж ением . В этом  подпункте  подразум евается , что  со е д и н ен и е  мож ет возникнуть  
в лю бое вре м я и ч то  кон такт  с  П А Ц И Е Н Т О М  л иб о  н епреры вны й , л иб о  неконтролируем ы й.

С итуация  д л я  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  со ве р ш е нн о  д ругая , т.к. об оруд ование  
д а н н о го  типа  пред н азна че но  д л я  и спол ьзования  тол ько  под  контролем  вра ча  или  обуче н но го  м ед ицинского  пер­
сонал а . В озм ож н ы е  оп а сн ы е  си туац и и, которы е м огут возникнуть  при  вставлении  соединителей  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы Х  
Э Л Е КТ Р О Д О В  в П Р И Б О Р Н Ы Е  Р О ЗЕ ТК И , а та кж е  сетевы е  розетки  или  гнезда с ь е м к ы х  ш нуров  подачи питания , 
учте ны  в д а н н ом  по д пун кте  частно го  стандарта.

В отл ичие  от эл ектро д о в  д л я  электро ка рд ио гра ф ическо го  наблю дения , д л я  которы х ож ид ается , ч то  и х  будут 
накл ад ы ва ть  О П ЕРАТО РЫ , не зна ко м ы е  с  эл ектри ческим и  О П АС Н О С ТЯ М И. ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  А П ­
ПАРАТ и П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  д о ступн ы  тол ько  вы сококвал и ф иц ир ован н ы м  О П ЕР А ТО Р А М , пр ош е дш им  обучение  
прим ен ител ьн о  к  обл астям  о гран и че н но го  доступа .
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А КТ И В Н Ы Е  и  Б И П О Л Я Р Н Ы Е  Э Л Е КТ Р О Д Ы  пр икрепл яю тся  тол ько  под  н епосред ственны м  контрол ем  хи рур­
гов. которы е, ка к  ож ид ается , прервут кон такт  с  П А Ц И Е Н Т О М  при  м а л ейш их си гн а л а х  о  неож иданной  реакции  П А ­
Ц И ЕН ТА.

П од пункт 201 .8 .6 .1  —  П р им ен им ость  требований
Д л я  м а л ом о щ н о го  М О Н О П О Л Я Р Н О ГО  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , и спол ьзуем ого  без Н Е Й ­

Т Р А Л Ь Н Ы Х  Э Л Е КТ Р О Д О В , это  явл яется  об щ епр иняты м ; считается , ч то  это не  вы зы вает н ика ки х  проблем  с  без­
опасностью .

П од пункт 201 .8 .7 .1  —  О б щ ие  требования
Требования к  ТО КА М  У Т Е Ч К И , определенны е в об щ ем  стандарте , предназначены  д л я  об еспечения  защ иты  

о т  ри ска  пораж ения эл ектрическим  током.
В  настоящ ем  частно м  стандарте  н екоторы е  треб овани я  к  ВЧ ТО КА М  У Т Е Ч К И  такж е  привед ены  д л я  сн и ж е ­

ния ри ска  пол учения  неж елательного  ож ога .
Д ан н ы й  по д пункт  общ его  стан да рта  касается  ТО КО В  У ТЕ Ч КИ , которы е приводят к  п о раж е ни ю  электрическим  

током , а не терапевтическим  таком, таким  ка к  получаем ы й в ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО М  АПП АР А ТЕ . С оответ­
ствую щ ие испы тания ВЧ ТО КО В  У Т Е Ч К И  д л я  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  с н ескол ьким и  Ц Е П Я М И  
П А Ц И Е Н Т А  привед ены  в 20 1 .8 .7 .3 .1 01 . перечисление  с ) —  П ерекрестное  взаи м од ей ствие  м еж ду различны м и ВЧ 
Ц Е П Я М И  П А Ц И Е Н ТА .

П од пункт 20 1 .8 .7 .3  —  Д оп усти м ы е  значения
С читается, что  м ониторируем ы е токи, которы е протекаю т только м еж ду частям и  пл а стинчатого  Н Е Й ТР А Л Ь ­

Н О ГО  Э Л Е КТР О Д А , не  о грани чи ваю тся  в  соответствии  с  Р А Б О Ч Е Й  Ч А С Т Ь Ю  Т И П А  CF. независим о от сте пе ни  за ­
щ иты  от пораж ения эл ектри ческим  током  (Р А БО Ч И Е  Ч А С ТИ  Т И П А  BF И Л И  C F). т .к . м о ж но  рассчиты вать, ч то  эти 
токи никогда не пройдут через сердце.

П од пункт 20 1 .8 .7 .3 .1 01 . перечисление  а ) —  Э ф ф екты  нагревания  от ВЧ ТО КО В  У ТЕ Ч К И
ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АППАРАТ, ра зр або танны й  д л я  использования без Н Е Й Т Р А Л Ь Н Ы Х  Э Л Е К ­

ТР О Д О В . не рассм атриваю т, т. к. в таком  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО М  А П П А Р А ТЕ  н евозм о ж но  отделить  ф ун кци ­
он ал ьны е и ВЧ ТО КИ  У ТЕ Ч КИ . С л едовательно, и зм ерени е  ф ун кц и он ал ьны х токов и  ВЧ ТО КО В  У ТЕ Ч К И  является 
бессм ы сленны м .

В  отл ичи в  о т  и зм ерений  ТО КО В  У ТЕ Ч К И  в общ ем  стандарте  соп ротив ле ни е  д л я  и зм ерений  200  О м  оп ред е ­
л е н о  д л я  м оделирования сопротивле ни я  нагрузки , преоб л ад аю щ ей  в р е ал ьн ы х си туац и ях  так. ч то б ы  обеспечить  
м а ксим ал ьн ую  м о щ но сть  утечки . О пред ел енны е значения привед ут к  м о щ но сти  2 Вт. котора я  считается о б осн о ­
ванны м  пределом . И спы тание  2  д л я  сл учая  с  зазем л ением  о п ред ел е но  д л я  проверки  того , ч то  сопротивление  
на  зем л ю  при В Ы С О КИ Х  Ч А С Т О ТА Х  д остаточно  м а л о .

З азе м л енная  проводящ ая поверхн ость  под  и зо лированны м  стол ом  и отд ел ение  ш нура подачи  питания , 
а  не его  сворачивание , сущ ествен н о  улучш аю т воспрои звод им ость  изм ерений.

1 —  соединитель для АКТИВН О ГО  Э ЛЕ КТРО ДА ; 2  —  соединитель для  НЕЙТРАЛЬНОГО  ЭЛЕКТРО ДА; 3  — м онитор.
С^ие превыш ает 5 иФ; С2  -  С3  не превы ш аю т 25 нФ; Х ^ 2  и Х д з  на рабочей частоте каж ды й не превы ш ает 20 Ом;

ZL при 50 Гц  не превыш ает 1 Ом

Р и сун о к А А .З  —  П р им ер цепи  П А Ц И Е Н Т А  с  зазем л ен н ы м  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  на рабочей  частоте 

П од пункт 20 1 .8 .7 .3 .1 01 , п е речи сл е н ие  а ) 3)
О пы т и спы тан и й  Б И П О Л Я Р Н О ГО  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  по каза л , ч то  д а н н ы е  пределы 

явл яю тся  об осн ова нн ы м и  и  ре ал истичны м и  д л я  и спы тания . М о ж но  просм отреть  Ф А Й Л  М Е Н Е Д Ж М Е Н Т А  Р И С КА  
д л я  ад екватного  обосн ова ни я  альтернативны х средств  изм ерен и я  и /и л и  сниж е ни я  риска .

3 9
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П од пункт 20 1 .8 .7 .3 .1 01 . перечи сле н ие  Ь)
И спы тание  изоляции ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  на В Ы С О КИ Х  Ч АС ТО ТА Х  л егко  реализо­

вать. п о м ести в  соп ротив ле ни е  н а грузки  и и зм еряю щ и е устрой ства  непо сред ствен н о  на кон такта х  вы хода . В  д а н н ом  
сл учае  оп ред ел ен  предел  в 100 мА. т .к . не вклю чается  в кл а д  от кабелей эл ектродов . Тем  не м енее , д л я  об еспе че ­
н ия  того, ч то  весь ком пл ексн ы й  и м пе д анс от вы водов и  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  (наприм ер . А К Т И В Н Ы Х  Э Л Е КТ Р О ­
Д О В  с  Р У Ч Н Ы М И  В Ы КЛ Ю Ч А ТЕ Л Я М И ) учтен, такж е вкл ю чено  испы тание 20 1 .8 .7 .3 .1 01 , перечи сле н ие  а).

П од пункт 20 1 .8 .8 .3 .101  —  И золяция А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й
ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АПП АР А Т обеспечивает вы сокое  н апряж ение , которо е  появляется на изоли­

рован н ы х проводящ их ча стях  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й . И зол яци я  этих принад л еж ­
н остей  д ол ж н а  вы де рж и вать  это  напр яж ен и е  и  о гран и чи вать  п л о тн ость  ВЧ ТО КО В  У Т Е Ч К И , по явл яю щ ихся  на  по­
верхностях. подвергаю щ ихся  воздействию , д л я  сниж е ни я  р и ска  неж елательны х ож огов  П А Ц И Е Н Т А  и  ОПЕРАТОРА. 
Д а н н а я  изоляция подвергается ра ссм атриваем ой  н а грузке  при  пр акти ческом  и спол ьзовани и, и. следовательно, 
требования сод ер ж ат коэф ф и ци ент запаса . И золяция л ю б ой  части  А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  д ол ж н а  
под держ ивать  ад еква тн ую  эл ектри ческую  прочность  изоляции п о сл е  д л ител ьн ого  воздействия  пр овод ящ их рас­
творов и. за искл ю чен ие м  принад л еж ностей , пр ед назна че нны х д л я  од норазового  и спользования, по вто рн ой  сте ­
рилизации .

П р и м е ч а н и е  —  Д а н н ы й  подпункт бы л  по л но стью  и зм енен д л я  того, ч то б ы  по кры ва ть  тол ько  эл е ктр и ­
че скую  пр очн ость  изоляции разл ичны х частей  изоляции А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  независим о от л ю б ого  
кон кретн о го  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А Т А  П е ресм отренны е требования и и спы тани я  на  соо тве т­
ствие  взяты  из текущ их изд ани й  A N S I/A A M I H F 1 8  и  М Э К  60 601 -2 -1 8  с  целью  гарм онизации.

Тр ебо вани я  к  Н Э  приведены  в 201 .15 .101 .
П од пункт 2 0 1 .8 .8 .3 .1 02  —  ВЧ утечка А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й
Тр ебо вани я  к  ВЧ утечки  осн ова н ы  на A N S I/A A M I H F18 :2001 , подпункт 4 .2 .5 .2 . О б осн ован и е  эти х  треб ований  

пред ставл ено  ниж е. Д л я  использования о б щ епр ин я ты х ед и ниц  С И  текст и  ф ор м ул ы  норм ативного  согл аш ения 
и  о б осн ова ни я  бы л и  и зм енены  по ср а вне н и ю  с  оригинал ом .

М а кси м а л ьн ая  рабочая  частота 1 М Г ц  и Н О М И Н А Л Ь Н О Е  Н А П Р Я Ж Е Н И Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  обеспечи ­
ваю т ра зум ны й  коэф ф и ци ен т за п а са  м еж ду испы тательны м и пределам и и  рабочим и  ха р акте ри сти кам и  кабелей, 
сущ ествую щ и х на  н астоящ ий  момент, обеспечивая  пр и  этом  по д де рж ан и е  сущ ествен н ого  коэф ф ициента  запаса 
м еж ду испы тательны м и пределам и и па рам етрам и , об еспечиваю щ им и пл о тн ости  тока  100 м А /с м 2.

В се  вы бранны е значения  в ком би на ци и  д о п уска ю т экви вал ен тн ую  пло тн ость  тока  11,46 м А /с м 2. которая при­
м е рн о  на по р яд о к м еньш е пр изнанного  пр ед ел а  пол учения  ож ога  в 100 м А /с м 2 в течен ие  10 с. С л едовательно, хотя 
мож ет бы ть  указан о , ч то  ур о ве н ь  од ного  или  бо л ее  ф акто р о в  мож ет бы ть  вы ш е  при экстрем ал ьны х кл инических 
усл ови ях , коэф ф и ци ен т запаса , зал ож енны й  в требования , считается  д остаточны м .

Д л я  кабелей  Н Е Й Т Р А Л Ь Н Ы Х  Э Л Е КТ Р О Д О В  д о п уска ется  уд вое нн ая  утечка по  сра вне н ию  с  кабелям и А К ­
ТИ В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й , т.к. уровни н апряж ений, пол учаем ы е м е ж д у  пр овод н и ка м и  таких  кабелей  и  ко ­
ж е й  П А Ц И Е Н Т О В , об ы чн о  сущ ествен н о  ниже. Д л я  Б И П О Л Я Р Н Ы Х  пр инад л еж ностей  допуска ется  удвоенная 
утечка  п о  сра вне н ию  с  М О Н О П О Л Я Р Н Ы М И  каб ел ям и , т.к. испол ьзуем ы е  напряж ения  об ы чн о  сущ ествен н о  ниже, 
чем  в М О Н О П О Л Я Р Н О М  реж им е.

С л ед ую щ и е  д оп уски , вкл ю чен н ы е  в н астоящ ий  частны й  стан да рт д л я  того, что бы  д о п усти ть  использование  
об ы чного  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , приводят к следую щ им  испы тательны м  напряж ениям .

Д оп усти м ы й  д иа пазон  и спы тател ьны х напр яж ени й  д л я  М О Н О П О Л Я Р Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  долж ен  
превы ш ать  м и ним ум  П аш ена око л о  280  В пи, д л я  того, чтобы  позволить об разова ни е  короны , но  не  д ол ж ен  пре­
вы ш ать тип ичн ого  вы ходного  н апр яж ен и я  Р Е З А Н И Я  око л о  ЮОО В П|1К. Также пиковое  испы тательное  напр яж ен и е  
не д о л ж н о  превы ш ать  Н О М И Н А Л Ь Н О ГО  Н А П Р Я Ж Е Н И Я  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И .

Э ти  д о п уски  приспособл ены  д л я  гарм онизации  с  A N S I/A A M I H F 1 8  за  счет о ц ен ки  д о п усти м о го  предела ВЧ 
Т О К А  У ТЕ Ч КИ , как:

/уточки(МА] = 9.0-10Г$ d - t  U - Ц * .

Д л я  Б И П О Л Я Р Н Ы Х  ш нуров и ш нуров Н Э . ВЧ ТО К У ТЕ Ч К И  удваивается:

W h = 1 8 -10-5.d-L-7„cn-L U .

Р иск прохож дения ВЧ ТО КО В  У Т Е Ч К И  через изо ляци ю  А К Т И В Н Ы Х  Э Л Е КТ Р О Д О В  и  изоляцию  ш н уро в  НЭ 
оцен ивается  н астол ько  серьезно , ч то  эти  ш нуры  А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  и. следовательно, эти части  
вкл ю чены  в  д а н н ы е  требования .

А льтернативное  и спы тание  ВЧ У Т Е Ч К И :
Э кви вал е нтн ая  е м ко с ть  A N S I/A A M I H F18  и спы тател ьны х путей  ВЧ У Т Е Ч К И  получена  сл ед ую щ и м  образом : 
Д ано
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\ . ~ . . [ 0 “ 1=(2„ . Ы гч1.С |ф|Г

тогда

W » -  (м А 1• 10  3 =  ^исо [В ] • ' „ с  [кГ ц ] • 103 • 2.т • С [п Ф ] ■ Ю '12,

следовательно

С [п Ф ] =
^:с^и[мА)-106

[2я- 4 cn[ B ] U K 4 ] j
Э ф ф е кти вн ое  зна че н ие  синусо ид ал ьн ого  испы тательного  напряж ения  оценивается  как:

(АА.1)

V =  ̂ -wlr = 0.3536■ V ..
2yf2

К онстанты , испол ьзуем ы е  д л я  и спы тан и й  на ВЧ У ТЕ Ч КУ :

Ч,.о = 800 [В]; 

илсп = 2828 [В];

/ИСП = ЮОО [кГц];

' ут*ч.и = 3-6d -ЦмА).

С л едовательно, о гран и че н ие  ем кости  в соответствии  с  ф орм улой  АА.1 будет:

С [п Ф ] =  2 0 2 6  * [м м ] - £ [с м ]

д л я  всех Б И П О Л Я Р Н Ы Х  А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  и  Н Э  ш н уро в . Д о п усти в  уд военны й  ТО К У ТЕ Ч КИ :

С[лФ) = 4.052-<*[мм]-£.[см].

В  р а м ка х  н а стояш его  стандарта , эти  результаты  округл ен ы  д о  2dL и  AdL [в  пФ ] соответственно.
Техническое соответствие  пр ивед енного  вы ш е альтернативного  м етода испы тания, осн ова н но го  на ем кости , 

сущ ествую щ е м у м етоду испы тания ВЧ Т О К А  У Т Е Ч К И , вал ид ировано  [5J и [6J.
П од пункт 2 0 1 .8 .8 .3 .1 03  —  ВЧ э л ектри ческая  пр очн ость  и золяции  А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й
Так ка к  на  пр акти ке  д и э л ектр ическое  напряж ение  прикл ад ы вается  на В Ы С О КИ Х  Ч А С ТО ТА Х , требую тся д о ­

пол нител ьны е и спы тан и я  н а  В Ы С О К И Х  Ч А С ТО ТА Х . И спы тател ьны й  эл ектро д  с  со л е в ы м  раствором  д остовер но  
м оделирует влаж ны е т ка н и  П А Ц И Е Н Т А  и О П ЕРАТО РА в или  ряд ом  с  об л астью  хирур гически х  д ей стви й . Б ы ло 
лохазано. ч то  испол ьзован и е  тонкой  провол очной  обм отки  вокруг изоляции индуцирует повреж д ение  о т  коро нно го  
разряда, которо е  м ож но об н а р уж и ть  в по сл ед ую щ и х испы тан и ях  на эл ектри ческую  пр очн ость  изоляции на сетевой 
частоте . Каж дое  и спы тание  б ы л о  незави сим о  вы брано  д л я  пр ед ставл ения  наи худ ш его  случая напряж ения  изоля­
ци и . И зм е рени я  VniM и КР Е С Т-Ф А КТО Р А  д о л ж н ы  проход и ть  о д н овр ем е нн о  с  испы тан и ем  прин ад л еж н остей  д л я  га­
рантии  того , ч то  и х  значения  не  изм еняю тся из-за  н а груж ен ия  пр инад л еж ностям и. В о  вре м я д а н н ы х  испы таний 
д оп усти м о  изм ерять  К Р Е С Т-Ф А КТО Р  в н а груж енном  состоянии.

Д а н н ы е  треб овани я  и  и спы тани я  гарм онизированы  с  М Э К  60601-2 -18 .
П од пункт 2 0 1 .8 .8 .3 .1 04  —  Э л е ктри ческая  пр очн ость  и золяции  А КТ И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  на сетевой 

частоте
И звестно , ч то  ВЧ и спы тател ьное  напр яж ен и е  больш е, чем  120 %  д о ступн о го  н апр яж ен и я  от ВЧ Э Л Е КТ Р О ­

Х И Р У Р Г И Ч Е С К О ГО  А П П АР А ТА , и сл о ж н о  д о сти ж и м о . П овы ш аю щ ий трансф орм атор  им ее т тенденцию  к и скаж е­
нию  ВЧ сигнала  и е м ко сть  испы ты ва ем о го  д и э л е ктр и ка  может н агруж ать  и сточник ВЧ испы тательного  напр яж е­
ния . Д л я  того что бы  нагрузи ть  изо ляци ю  с  пр ие м л ем ы м  вы соким  ко эф ф и ци ен том  запаса, требуется испы тание 
с  постоянны м  н апряж ением  и л и  н апряж ением  пр ом ы ш л ен н ой  частоты . Э то  и спы тание  следует после  испы тания 
на  ВЧ эл ектри ческую  пр очн ость  и золяции  д л я  того , что бы  (ложно б ы л о  вы яви ть  л ю б ы е сл аб ы е инд уцированны е 
коро н ны е  разряды .

П о вы ш ен ны е  тем пературы , связан н ы е  с  н апр яж ен и ем  на д и э л ектр ике , м огут и зм ен ять  вн утр ен н ю ю  струк­
туру ВЧ А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й . Л ю б ы е  вкл ю ченны е Р У Ч Н Ы Е  П Е Р Е КЛ Ю Ч А Т Е Л И  д ол ж н ы  над еж но 
ф ун кци он ир овать  и  не активи ро вать  сл уча й но  соответствую щ ие вы ходы  п о сл е  всех и спы таний  на  эл ектри ческую  
прочность  изоляции.

П р и м е ч а н и е  —  М е тал л и че ская  ф ольга , используем ая во врем я и спы тан и й  на  соответствие , дол ж на  
б ы ть  хор ош о  проводящ ей.

41



ГОСТ Р МЭК 60601-2-2—2013

П од пункт 20 1 .8 .1 0 .4 .2  —  С оед и н ител ьн ы е  ш нуры
Тр ебо вани я  д а н н ы х  д в ух  под пун ктов  (по  М Э К 6 0 601 -2 -4 ) определены , т.к. А К Т И В Н Ы Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  

и и х  ш нуры  подвергаю тся значител ьны м  н апряж ениям  при и спол ьзовани и, и тип ичн ы е  реж им ы  отказа  м о гут  пред ­
ставл ять  опасн ости  д л я  пе рсон ал а  и /и л и  П А Ц И Е Н Т О В . Tax ка к  ш н ур  изнаш ивается пр и  использовании, часто  
встречается, ч то  он  перегревается  и л и б о  восплам еняется  сам . л и б о  восплам еняет пр ил егаю щ ие м атериал ы , под­
вер гая оп асности  пе рсон ал  и  П А Ц И Е Н Т О В . Э ти  требования устан авл иваю т этал он н ы й  уро вен ь  изн осо стой кости  
таких ш нуров.

П од пункт 201.8 .10 .4 .101  —  Д А ТЧ И КИ  В Ы КЛ Ю Ч Е Н И Я
В ы клю чатели вы хода д ол ж н ы  бы ть  м о м ен тал ьно го  типа д л я  пр ед отвращ ения неж елательной  подачи  пи ­

тан ия  на вы ход . Тр ебо вани я  к и зо лированны м  экстран и зки м  напр яж ен и ям  учиты ва ю т неблагоприятны е условия 
окруж а ю щ ей  среды , в которой  использую тся эти  нож ны е В Ы КЛЮ Ч А ТЕ ЛИ , Р У Ч Н Ы Е  В Ы КЛ Ю Ч А ТЕ Л И  и  их ш нуры . 
Требования по  влиянию  по пад а ни я  ж и д ко сти  такж е  оп ред ел ены  в 201 .11 .6 .5  н астоящ его  частно го  стандарта.

С читается, ч то  испол ьзование  Р У Ч Н Ы Х  В Ы КЛ Ю Ч А ТЕ Л Е Й  д л я  вы бора  сл ож ной  ф ункции, напр им ер  Р Е ЗА ­
Н И Я  и л и  К О А ГУ Л Я Ц И И , мож ет привести  к  ош иб ке  и  по тенц иал ьной  оп асн ости , есл и  хи р ур г не зна ком  с  используе­
м ой систем ой . О дним  из прим еров, д ем он стри рую щ их это . явл яется  то. ч то  л е гко е  наж атие  на вы клю чатель может 
пр иве сти  к К О А ГУ Л Я Ц И И , бо л ее  сильн ое  —  к  Р Е ЗА Н И Ю .

В  д а н н ом  по д пун кте  подразум евается , ч то  изделие вклю чено.
П од пункт 201.11.1.1 —  М А К С И М А Л Ь Н А Я  тем пература  при  Н О Р М А Л Ь Н О Й  Э КС ПЛ УА ТА Ц И И
У казанны е ра бочи е  усл о ви я  считаю тся наиболее сл ож н ы м и  усл ови ям и, которы е м о гут  возникнуть  при пр ак­

ти че ско м  использовании.
П од пункт 201 .11 .6 .3  —  Р асплескивание  ж и д ко стей  на  M E  И З Д Е Л И Е  и M E  С И С Т Е М У
И спы тательны й  о б ье м  воды  в 1 л  представляет бутылку, запо лн е нн ую  ж и д ко стью  (наприм ер, инф узионны м  

раствором ), нал и чи е  которой  в о п ера ц и он н ой  м о ж но  ожидать.
П од пункт 20 1 .11 .6 .5 , перечи сле н ие  а)
Н ож ны е вы клю чатели м огут  подвергаться воздействию  сущ ественного  кол и че ства  воды  или д р у ги х  ж и д ко ­

стей  во врем я н екоторы х операций, а  такж е  во вр е м я  чистки  (н апри м ер , полны м  по груж е ни ем ): требуется полная 
вод онепроницаем ость .

Р ассм атривается пересм отр  и спы тани я  по груж е ни ем  на предм ет зам е ны  осм отра  испы таниям и  на ф ун кци о ­
н ал ьно сть  и эл ектри ческую  прочность  изоляции. Н и  о д н о  и з  текущ их  и спы таний  М Э К  60 5 2 9  не считается прием л е­
м ы м  д л я  о ж и д аем ы х усл овий  операционной.

П од пункт 20 1 .11 .6 .5 , перечисление  Ь)
Н екотора я  степе нь  защ иты  от вод ы  требуется и  д л я  Р У Ч Н Ы Х  В Ы КЛ Ю Ч А ТЕ Л Е Й  д л я  пр ед отвращ ения сл учай ­

ной  а ктива ц и и  вы ход а  за  счет по пад а ни я  пр овод ящ их ж и дко стей . Д анное  и спы тание  не  зависит от оп ред ел енного  
ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА . С опротивление  по пе рем ен н ом у току  д л я  и зм ерений  1 кГц  предот­
вращ ает о ш иб ки  изм ерения, связанны е с  эф ф е ктам и  пол яри за ци и  в солевом  ра створе , которы й  может зам кн уть  
п е рекл ю ча ю щ и е  кон такты , а  напряж ение  соответствует 201 .8 .1 0 .4 .101 . П редельное  соп ротивление  б ы л о  в ь б р а н о  
ка к  уд военны й  м аксим ал ьны й  предел, о говоренны й  в 201 .8 .10 .4 .101 .

П од пункт 201.11 .6 .7  —  С те ри ли заци я  M E  И З Д Е Л И Я  и  ME С И С ТЕ М Ы
Требования, прим еним ы е ко  всем  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Я М . О ж идается, что  оп ред ел е нн ы е  части  вводятся 

в стери л ьн ое  хи рур гическое  поле во вре м я испол ьзования , и. следовательно, они  д ол ж н ы  б ы ть  повторно  стери ­
л изова н ы  после каж д ого  испол ьзования . Не сущ ествует требований или  испы таний, которы е бы л и  б ы  обоснованы  
д а н н ы м  требованием .

А КТ И В Н Ы Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , м а ркир ован н ы е  д л я  од норазового  испол ьзования , не  подходят д л я  по­
вторн ой  стери л изац ии  и. следовательно , д а н н о е  треб ование  к ним  не относится.

П од пункт 2 0 1 .12 .1 .10 2 . перечисление  а)
В диа пазон е  соп ротив ле ни й  нагрузки , преоб л ад аю щ ем  об ы чн о  при  пр акти ческом  использовании, ум е н ьш е ­

н ие  вы ход ны х уставок нико гда  не приведет к  увел и чен ию  вы ход ной  м ощ ности .
П од пункт 20 1 .12 .1 .102 . перечисление  Ь)
М о ж но  просм отреть  Ф А Й Л  М Е Н Е Д Ж М Е Н ТА  Р И С К А  на  предм ет ад еква тн о го  об ъ ясн ен и я  ал ьтернативны х 

спо собо в  изм ерения.
П од пункт 2 0 1 .12 .1 .10 3  —  Точность  М А К С И М А Л Ь Н О ГО  В Ы Х О Д Н О ГО  Н А П Р Я Ж Е Н И Я
М акси м а л ьн ое  п и ково е  вы ходное напр яж ен и е  м ож ет появл яться  пр и  н а строй ках  вы хода, о тл ичн ы х от м акси ­

м ал ьны х. и при  по д соед и не нии  нагрузки , о тл ичной  от разом кнутой  цепи.
П од пункт 20 1 .12 .2 , перечи сле н ие  Ь)
С та н да ртизаци я  пол ож ения  а ктиви рую щ их упр авл яю щ их эл ем енто в  необходим а д л я  сн иж е ни я  чел ове че ­

ской  ош ибки . У правляю щ ие элем енты  с  ф ун кци ям и , отличны м и от а ктивации  Р Е З А Н И Я  и К О А ГУ Л Я Ц И И , могут 
такж е  пр исутствовать  на А К Т И В Н О Й  Р У КО Я ТКЕ .

П од пункт 20 1 .12 .2 , перечи сле н ие  d )
В рам ках д а н н о го  по д пун кта  терм ин «одн о врем ен на я  актива ци я»  относи тся  к  л ю б ой  си туац и и , описанной  

в 20 1 .12 .2 . перечисление с).
П ри кл ин и че ском  испол ьзовании  пр обл е м ы  со гл асова ни я  од н оврем енного  и спол ьзования  б о л е е  од ного  А К ­

Т И В Н О ГО  В Ы Х О Д А  считаю тся  созд аю щ им и  н епр ие м л ем ы е оп асности , если  вкл ю чен  только  один вы ходной вы­
кл ю чатель и  ком би на ци я  упр авл яю щ их элем ентов.

П од пункт 20 1 .12 .2 , пе речи сле н ия  е )  и f)
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В  частно сти , ра зм ещ ение  вторичной н а грузки  д л я  предотвращ ения некор ректно го  под соед и не н ия  на  о б ору­
д ова ни и . Тонкие пр овол о чн ы е  вы вод ы  не д остаточно  препятствую т некор ректно м у под соед инению . Н екорректное  
по д соед и не ние  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й  с  о д н и м  вы водом  не представляет возм ож ны х О П А С Н О С ТЕ Й .

Р ассм атриваю тся  прим еры  конф и гура ци и  Б И П О Л Я Р Н Ы Х  А К Т И В Н Ы Х  С О Е Д И Н И ТЕ Л Е Й , соответствую щ их 
д а н н о м у  требованию .

П од пункт 201 .12 .2 . перечи сле н ие  д)
П редварительная инд и кац ия  вы ход а  и /и л и  ф ун кци и  (н апри м ер . Р Е З А Н И Я  или К О А ГУ Л Я Ц И И ) является о с о ­

бе н но  важ ны м  свойством , об еспе чи ваю щ и м  безопасность , если  подача  пи тан ия  на н и х  осущ е ствл яе тся  одним  
и тем  ж е  вы ходны м  переклю чателем .

П од пункт 20 1 .12 .4 .2  —  И н д и каци я  парам етров, относящ и хся  к  безопасности
В  р а м ках  д а н н о го  по д пун кта  терм ин  «одноврем енная  актива ц и я»  относи тся  к  си туац и ям , описанны м  

в 20 1 .12 .2 . перечи сле н ие  с )  1).
П од пункт 201.12 .4 .3 .101  —  С редства  сн иж е ни я  вы хода
В  д иа па зо н е  соп ротив ле ни й  нагрузки , преобладаю щ ем  об ы чн о  при пр а кти че ско м  использовании, пониж ение 

вы ход ны х н астрое к нико гда  не приведет к  увел и чен ию  вы ход ной  м ощ ности .
П о д п ун кт  2 0 1 .1 2 .4 .4 .1 0 1  —  М а кс и м а л ь н а я  д о п у с ти м а я  в ы х о д н а я  м о щ н о сть  в У С Л О В И Я Х  Е Д И Н И Ч Н О Г О  

Н А Р У Ш Е Н И Я
Х отя  д л я  М О Н О П О Л Я Р Н О ГО  ВЧ ЭЛ Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АП П АР А ТА  не требуется им еть Н О М И Н А Л Ь ­

Н УЮ  В Ы Х О Д Н УЮ  М О Щ Н О С ТЬ , не превы ш аю щ ую  50  Вт, реком ендуется соответствие д анном у подпункту. Требова­
ние предназначено д л я  пр им енения  ко  всем  Б И П О Л Я РН Ы М  вы водам  ВЧ Э Л Е КТРО Х И РУ Р ГИ Ч Е С КО ГО  АППАРАТА.

П од пункт 20 1 .12 .4 .4 .102  —  В ы ходная  м о щ но сть  во врем я од новр ем е нной  активации
Н езави сим ы е вы ходы  д л я  предотвращ ения оп асностей  д ол ж н ы  обеспечивать  их  пр ед усм о тре нную  вы ход­

ную  м о щ но сть . Э то  о со бен н о  важно, когда один вы ход  устанавл ивается  на уровень, которы й сущ ествен н о  ниже 
другого , но  оба при этом  активи рую тся  одноврем енно.

Е сли нескол ько  вы ход ов  распределяю т м ощ ность  од ного  реж им а (наприм ер , од н овр ем е нн ая  КО А ГУ Л Я Ц И Я ), 
м о гут  возн ика ть  оп асности , если  один вы ход обеспечивает бол ьш ую  м ощ ность , чем  пред усм отренная  м ощ ность, 
или  есл и  об щ ая  сум м а м ощ ностей, об еспе чи вае м ая всем и  одновр ем е нн о  а ктиви ро ван н ы м и  вы ходам и, превы ш ает 
пред усм отренную  м ощ ность .

П од пункт 201.13 .2 .13 .101 —  Защ ита от влияния коро тко го  зам ы кан ия  электродов
Н екоторы е П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , н апр им ер, резе ктоскоп ы  и л и  Б И П О Л Я Р Н Ы Е  Э Л Е КТ Р О Д Ы , м огут иметь 

закоро че н ны й  вы ход  при Н О Р М А Л Ь Н О Й  ЭКС П Л УА ТА Ц И И , а  такж е ч асто  подается пи тание  на вы ходной контур, 
ко гда  он  разомкнут. С читается ц е л есообразны м  разрабаты вать  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АППАРАТ, которы й 
не  повреж дается  при повторяю щ ем ся коротком  зам ы кании  и  ра зом кнутом  состояни и  цепи  в течение  короткого  
периода  вре м ени . П ересм отр текста  предназначен  д л я  сн ятия  вопросов , какой  Б И П О Л Я Р Н Ы Й  вы ход  считается 
Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы М  Э Л Е КТ Р О Д О М  и  прим еняется л и  д а н н о е  треб ование  к Б И П О Л Я Р Н Ы М  вы ходам .

П од пункты  20 1 .15 .4 .1 .101  и  20 1 .15 .4 .1 .102
Требования д а н н ы х  под пунктов  касаю тся  совм естим ости  отсоед и н яем ы х частей  А К Т И В Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж ­

Н О С ТЕ Й . Э ти  м ом енты  важ ны  д л я  принад л еж ностей , по ста вля ем ы х сторон н и м и  по ста вщ икам и , и  м огут  вы зы вать 
трудности  в  ра боте  в  кл ин и че ской  пр акти ке , привод ящ ие к  зад ерж ке  и  преры ван и ю  процедур.

М ногие А К Т И В Н Ы Е  Р УКО Я ТКИ  обеспечиваю т использование  л ю б ы х  спе ц иал изированны х, вы бираем ы х 
О П ЕРАТО РО М , отсоед иняем ы х А К Т И В Н Ы Х  Э Л Е КТ Р О Д О В . Не сущ ествует  стан да ртизир ованного  и нтерф ейса 
с  эл ектро да м и  д л я  А К Т И В Н Ы Х  Р У КО Я ТО К ра зл ичны х изготовителей. И звестно, ч то  хотя О П ЕР А ТО Р  м ож ет о б ­
н аруж ить . ч то  А К Т И В Н Ы Й  Э Л Е К Т Р О Д  одного  изготовителя мож ет под ход ить  д л я  А КТ И В Н О Й  Р У КО Я ТКИ  другого , 
м о гут  возн ика ть  по вреж д ени я  П А Ц И Е Н Т О В , связан н ы е  с  н есовм естим остью , такой  как:

-  н еад е ква тн ое  Р А З Д Е Л Е Н И Е  м еж ду проводящ им и  ча стям и  и нтерф ейса  А КТ И В Н А Я  Р У К О Я ТК А  —  А К Т И В ­
Н Ы Й  Э Л Е К Т Р О Д  и  т ка н ью  П А Ц И Е Н Т А ;

-  об разование  электри ческо го  разряда  в зазоре м еж ду частям и , д л я  которы х пр ед усм о тре но  эл ектрическое  
соп ряж е ни е , привод ящ его  к пл авлению  и /и л  и  возго рани ю  изоляции;

-  неад е ква тн ая  м еханическая  си па  заж им а , ч то  мож ет пр и ве сти  к  па д ен ию  в  полости  тела П А Ц И Е Н Т А  А К ­
ТИ В Н О ГО  Э Л Е КТР О Д А , которы й  мож ет б ы ть  д остаточно  горячим .

П од пункт 201.15 .101 —  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы Е  Э Л ЕКТРО Д Ы
Д л я  м а л ом о щ н о го  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , н апр им ер, д л я  стом а тол о ги че ско го  и спол ь­

зовани я . о п ы т  показы вает, ч то  удовлетворительной является схем а с  зазем л ением  ней тр ал ьн о го  конца  вы ходной 
цепи . В озврат ВЧ токов от П А Ц И Е Н Т А  реализуется с  по м ощ ью  ем кости , наприм ер, на зазем л енную  м еталлическую  
рам ку стом а тол о ги че ско го  кресла . С л едовательно, д а н н ы й  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  А П П А Р А Т не  подверга­
ется  д е й стви ю  треб ований  к  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы М  Э Л Е КТР О Д А М .

П од пункт 2 0 1 .15 .101 .2  —  П од соед инение  Ш Н У Р А  НЭ
Э лектри ческое  соеди н ен и е  Ш Н У Р А  Н Э  с  ч а стью  Н Э, за и скл ю чен ие м  М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы Х  Н Э. которы е 

контактирую т с  П А Ц И Е Н Т О М , д о л ж н о  б ы ть  вы полнено так. ч то б ы  М О Н И ТО Р  Н Е Р А ЗР Ы В Н О С ТИ  Н Э  м о г вы являть 
л ю б ы е  преры вания  в д а н н ом  соединении. М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы Е  Н Э  искл ю чаю тся , т .к . ож ид ается , ч то  такое  пр е ­
ры вани е  будет вы явл ен о  как сн иж е ни е  пл о щ а д и  кон такта  с  П А Ц И Е Н Т О М .

М етод и спы тан и я  подходит д л я  вы явл ения  соединений, которы е м о гут  ра спл ави ться  во вре м я Н О Р М А Л Ь ­
Н О Й  Э КС П Л УА ТА Ц И И , тем  не  м енее , д а н н о е  и спол ьзовани е , ка к  ож ид ается , не превы ш ает 1 А.

П од пункт 2 0 1 .1 5 .1 0 1 .3  —  С оед и н ител ь  Ш Н У РА  Н Э. не пр овод ящ ие части  на П А Ц И Е Н Т Е
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В  сл учав  отсоед и н ен ия  Н Э  ш нура от Н Э . контрол и рую щ и е  токи  М О Н И ТО Р А  Н Е Р А ЗР Ы В Н О С ТИ  Н Э  или М О ­
Н И ТО Р А  К А Ч Е С ТВ А  КО Н ТА КТА  не д ол ж н ы  и м еть  возм ож ности  пр ойти  через П А Ц И Е Н Т А , тем  сам ы м  обеспечив 
л о ж н ую  и н д и кац ию  ко р р ектн о го  пр икре пл ен и я  НЭ.

П од пункт 201 .15 .101 .4  —  И золяция Ш Н У Р А  НЭ
Х отя  разница  напряж ений  в об л асти  пр ил ож е н ия  Н Э  на  П А Ц И Е Н Т Е  и на пр овод н и ка х  Ш Н У Р А  Н Э  может бы ть  

небольш ой , сущ ественны й  град иент напр яж ени й  мож ет возн икн уть  на теле П А Ц И Е Н Т А  ряд ом  с  об л астью  хи рур ги ­
ческого  вм еш ательства , о со бен н о  во вре м я прил ож ения  ВЧ хирур гическо го  тока. С л едовательно, из-за  сущ еству­
ю щ его  риска  ож ога , ш нур Н Э  долж ен  вступать  в контакт с  наиболее близкой  ч а стью  тела П А Ц И Е Н Т А . П р им енение  
треб ований  к  ВЧ ТО КА М  У ТЕ Ч К И  по 2 0 1 .8 .8 .3 .1 02  сн иж а ет этот риск. Т а к ка к  ож идается, ч то  будут присутствовать  
более низкие напряж ения, бо л ее  вы сокий  предел ТО КА  У Т Е Ч К И  считается прием лем ы м .

Э лектри ческий  п р обо й  и золяции  Ш Н У Р А  Н Э  представляет од и н аковы й  ри ск как д л я  П А Ц И Е Н Т А , так 
и д л я  ОПЕРАТО РА, и. следовательно , считается необ ход им ы м  опред ел ить  требования к  электри ческой  прочности  
изоляции ка к  на В Ч. та к  и на  сетевой частоте . А м пл и туд ы  и спы тател ьны х н апр яж ен и й  не и зм ен ил и сь  с  пред ы д у­
щ его издания  н астоящ его  ча стн о го  стандарта.

Кабели Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы Х  Э Л Е КТР О Д О В  д о п уска ю т удвоенную  утечку  по сра вне н ию  с  каб ел ям и  А КТ И В Н Ы Х  
П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й , т.к. уро вни  н апряж ений, по л уча ем ы х м еж ду провод никам и  этих кабелей  и  кож ей П А Ц И Е Н ­
ТО В. об ы чн о  сущ ествен н о  ниже.

М етод испы тания, о сн ова н ны й  на  ал ьтернативном  и зм ерении  ем кости  ВЧ утечки, мож ет о казаться  прощ е 
д л я  испол ьзования , чем  привед енны й  метод, о сн ова н ны й  на ВЧ ТО КЕ  У ТЕ Ч КИ . С м . 2 0 1 .8 .8 .3 .1 02  д л я  об основания .

П од пункт 2 0 1 .1 5 .1 0 1 .5  —  Т е м пе ратурны е хар акте ри сти ки  НЭ
Л и те ратура , перечисленная  в [1]— [4 ] р е ко м ен д ова н а  ка к  руковод ство  д л я  оц енки  соо тве тствия  зам е щ аю щ и х 

поверхностей  д л я  испы таний.
Д а н н ы е  требования бы л и  ад ап ти ро ван ы  из A N S I/A A M I H F18. по д пункт  4 .2 .3 .1 . О б осн ован и е  э ти х  треб ова­

ний  такж е  ад ап ти ро ван о  д л я  н астоящ его  ча стн о го  стандарта  с  незначительны м и л екси че ским и  изм ен ен ия м и  и из­
м енениям и  ссы л о к  на  по д пун кты , сл ед ую щ и м  образом :

Н азначением  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  (Н Э ) в  М О Н О П О Л Я Р Н Ы Х  эпектр охи рур гически х  процедурах 
явл яется  надеж н ое  пр овед е ни е  требуем ого ВЧ хи рур гическо го  тока  с  м иним ал ьны м  ростом  тем пературы  кожи.

И зм е рен и я  с  нагревае м ы м и  м е та лл и ческим и  бл о ка м и  (M o ritz  &  H enriques. 1947 (10 ]) и с  м а л еньки м и  кру­
глы м и эл ектродам и , проводящ им и  ВЧ хирур гически й  ток (P ea rce  a t a l., 1983 [12 ]). показы ваю т, ч то  м аксим альная  
безопасная  тем пература  кожи д л я  кратковр ем е нного  и  д ол го врем ен н ого  возд ей стви я  составл яет 45  'С . К ром е 
того , сосл а в ш и сь  на C E N E LE S  Р уковод ство  29  [15 ]. таблица  А 1 . и  и нтер пол и рова в  м е ж д у  тем п ера тура м и  4 8  'С  
и 43  *С  д л я  8  ч и более , пол учим  м а ксим ал ьн ую  д оп усти м ую  тем пературу поверхности  45  "С  в течение  100 мин. 
Н орм ал ьн ая  тем п ера тура  кожи в состоя ни и  покоя  колеблется м еж ду 29  "С  и  33  "С  в зависим ости  о т  ком на тн ой  
тем пературы  и влаж ности . С ледовательно . Н Э . обеспе чи ваю щ и е  рост тем пера туры  в зоне пр ил ож е н ия  на 12 ’ С. 
не  м огут считаться  безопасны м и. Ш есть  гр ад усов  по  ш кал е  Ц ельсия обеспечиваю т кон сер вати вн ы й  коэф ф ициент 
бе зопасности  (д ва ) и м а ксим ал ьн ы й  доп усти м ы й  прирост тем пера туры  пр ие м л ем ы х Н Э . Ни один пр ие м л ем ы й  НЭ 
не  д ол ж ен  показы вать  рост тем пературы  бо л ее  6  ” С при воздействии  треб уем ого  тока  в течение  треб уем ой  про­
д ол ж и тел ьн ости  испы тания.

П ризнано , ч то  испол ьзование  лю д ей  д л я  проверки  Н Э  на  соответствие  треб ованиям  н астоящ его  частно го  
стан да рта  мож ет бы ть  пр обл ем атичны м  или запр ещ енны м  во м н о ги х  л абораториях. Тем не м енее, определенны е 
и спы тани я  на  соо тве тствие  осн ова н ы  на бо л ьш ом  о б ье м е  эм п и ри че ских  д а н н ы х  от и спы таний  на  лю дях с  и с­
по л ьзова ни ем  10 м км  инф р акрасн о го  устройства  отоб раж ени я , соб р а н н ы х  и вали д ир ован н ы х н ескол ьким и  из­
готовителям и  и испы тательны м и л аб ора тор ия м и  с  1980 г. Х отя  допуска ется  испол ьзован и е  среды  и аппаратуры , 
обеспе чи ваю щ и х экви вал ен тн ы е  результаты , д ол ж н а  присутствовать  д окум е нтац ия , по д твер ж д аю щ а я  д а н н ую  эк­
вивал ен тно сть . С ледовательно, худш ий  случай  эл ектри ческих  и тепл овы х свой ств  об л асти  пр ил ож е н ия  Н Э  на раз­
л и ч н ы х  л ю д я х  является эталоном , по  которо м у проверяю т точность  зам ещ аю щ ей  среды  и  д ругой  альтернативной  
аппар атуры  д л я  и спы тани я  роста тем пературы .

Т а к ка к  о ж о ги  об л асти  Н Э  м огут  б ы ть  о гр ан и че н ы  очен ь  м а л ен ько й  площ адью , изм ерен и я  д ол ж н ы  им еть 
ад еква тное  простран ствен но е  ра зреш ение  д л я  гарантии  того , ч то  всегда будет обн аруж ен о  несоответствие  Н Э . 
Требование одной  пробы  на од и н  квад ратны й  сантим етр  является м иним ал ьны м . С овр ем е нн ы е  технологии  о б е ­
спечиваю т нам н о го  б о л ьш е  п р о б  на  квад ратны й  сантим етр . Тем не  м енее, т .к . ш ум ы  тепл ового  д а тчи ка  м огут  при­
вести  к  по явл ен и ю  од н ого  супернагретого  элем ента , следует и спол ьзовать  м етодику стати стическо го  усреднения 
д л я  опред ел е ни я  ро ста  тем пературы  в  пр ед ел ах л ю б ой  отдельной  площ ади  в  один квад ратны й  сантим етр . Н ачаль­
н ая  тем пература  Н Э . прикл ад ы ваем ого  к  кож е  чел ове ка , долж на  б ы ть  такой  ж е . ка к  и  во всех и спы таниях, чтобы  
все результаты  бы л и  сравним ы м и.

В конце 60  с  приложения ВЧ тока НЭ удаляю т с  испьлательной поверхности д о  изм ерения конечной температуры.
ВЧ хирургические  токи  об ы чн о  реал изую тся  в виде м н огокра тны х коро тки х  в спы ш ек ра зл ичной  ам плитуды  

и  продолж ительности . М а кси м а л ьн ы е  токи  и  прод ол ж ител ьность  активации  зависят о т  отдельной м етодики  и спол ь­
зования  и  типа  хи рур гической  процед уры . Ток в  и спы тании  на  соответствие  предназначен  м од ел ировать  худш ий  
сл учай  отдельной актива ци и  с  больш им  ко эф ф и ци ен том  запаса. Д л я  оц енки  вер оятн о го  предела тока  и прод ол ж и­
тельности  бы ли  испол ьзованы  два  и сточника  инф орм ации:

-  статья  1973 г. в H ea lth  D evices, пр ед ставл яю щ ая д а н н ы е  в  терм инах сре дн е го  тока, напряж ения, им педанса  
и м и н им ал ьно го  коэф ф ициента  заполнения  во всех и ссле д уем ы х пр оце д урах  (E C R I. 1973);
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-  неоп убл и кован н ы е  д а н н ы е  M illigan  и  кол л еги , представляю щ ие д а н н ы е  в терм ин ах  м аксим ал ьн о го , м и н и ­
м а л ьн ого  и сре дн е го  токов и  продолж ительности  каж дой  исследуем ой  процедуры .

Э ти  д а н н ы е  м огут б ы ть  испол ьзованы  д л я  оц енки  и зм ен чи вости  популяции . В об ои х  и сслед ованиях бы л о 
о б н аруж ен о , ч то  м аксим ал ьны е токи и сам ы е  б о л ьш ие  прод ол ж ител ьности  бы л и  обнаруж ен ы  в тран суретрал ьны х 
(transu re th ra l. T U R ) процедурах. Д л я  T U R  процедур  EC R I исследование  показал о  средний  ток Р Е З А Н И Я  —  680  м А  
и ток КО А ГУ Л Я Ц И И  —  4 8 0  м А . с  ко эф ф и ци ен том  заполнения  15 %  сре дн и й  и  4 5  %  м аксим ал ьны й. M ilbgan изучил 
м е ньш ую  вы бор ку  в 25  T U R  процедурах, пр овед енны х 13 хирургам и , испол ьзуя  пять  эл ектро хирур ги че ских  блоков 
в восьми госпиталях.

З аф икси рованны е д а н н ы е  д л я  всех T U R  процедур  о б ье д ин ен ы  в  сл ед ую щ ую  таблицу. С ред н и е  и  стан да рт­
ны е откл он ен ия  о  вы чи сл ены  на осн ова н ии  25  случаев. Эти д а н н ы е  д аю т пол езную  оц енку  сре дн е го  и стан да ртно ­
го  откл он ен ий  изм еря ем ы х токов и  продолж ительности .

Т а б л и ц а  АА.1 —  О б общ а ю щ ая таблица и зм еренны х токов и продолж ительностей  д л я  25  T U R  процедур

С редисе Стандартное отклонение

П р од ол ж ител ьность  опера ци и , ч 0.86 0.49

Ч и сл о  а ктива ц и й  (в ча с ) 225 105

Т о к  Р Е З А Н И Я

М а кси м а л ьн ы й  ток. мА 407 297

С ред н и й  ток. м А 297 200

М а кси м а л ьн ая  продолж ительность, с 3 .8 2 .3

С ред н я я  продолж ительность, с 2.1 0.7

Т о к  К О А ГУ Л Я Ц И И

М а кси м а л ьн ы й  ток. мА 339 130

С ред ний  ток. мА 258 88

М а кси м а л ьн ая  пр од ол ж ител ьность , с 5 .7 7.6

С ред н я я  продолж ительность, с 2 .0 0.7

О б щ ая ра ссеи ваем ая энергия  в области  пр ил ож е н ия  НЭ вы числяется как:

e - ( W ) 2 R I .

где £  —  ра ссеи ваем ая эн ер ги я . Д ж ;
I  —  ток Н Э . А ;
t —  прод ол ж ител ьность  течения тока, с;

R —  д ей стви тел ьн а я  ч а сть  и м пе д анса  области  Н Э . О м.
И м педанс R. в об щ ем , не определяем , т .к . е го  зна че н ие  за ви си т  от кон струкци и  НЭ и  ан атом ической  струк­

туры  ткани , к  которой он  пр иклады вается. Д л я  оп иса ни я  нагрузки , пр икл ад ы ваем ой  на Н Э . гложет б ы ть  определен 
коэф ф и ци ен т на грева  ©:

0  =  / 2 t ( A zc ) .

К оэф ф и ци ент нагрева  несет значение  энер ги и , р а ссеян н ой  на  О м  им педанса. Н Э  д ол ж н ы  б ы ть  способны  
под держ ивать  0 .  хар актерны й  д л я  хи рур гически х  процед ур . Ток 700 мА, пр ил ож енны й  в течение  6 0  с. об еспе чи ва­
ет 0  =  3 0 А 2с . Д а н н о в  зна че н ие  нам н о го  превы ш ает м а ксим ал ьн ы й  вер оятн ы й  ток и прод ол ж ител ьность  д л я  TUR 
процедур. М акси м а л ьн ое  вероятное  з н а ч е н и е ©  м о ж но  найти , ум нож ив  квадрат наибол ьш его  вер оятн о го  тока . т.е. 
0 .6 8  А  из д а н н ы х  E C R I (1 9 7 3 ) [7 ] (ср ед н ий ) пл ю с од н о  стан да ртно е  откл он ен ие , т .е . 0 .2  А й з  д а н н ы х  M illigan , на м ак­
си м а л ьн ую  вероятную  продолж ительность, т. е . 5 .0  с  (ср ед няя) пл ю с од н о  стан да ртно е  откл он ен ие , т. е . 7 .6  с  из д а н ­
н ы х M illigan , получим :

0  = 9 .8 А 2с .

С л едовательно. 3 0 А 2с  является консервативны м  критерием  д л я  испы таний.
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С ход ны й  кон сервативны й  критерий  д л я  и спы таний  мож ет б ы ть  по л уче н  д л я  Н Э , м а ркир ован н ы х «Н О В О ­
Р О Ж Д Е Н Н Ы Е ». Т а к ка к  T U R  процедуры  не  провод ятся  на Н О В О Р О Ж Д Е Н Н Ы Х , л о гичн ы м  подходом  будет исполь­
зован и е  токов  и продолж ительности , д о ступ н ы х  в об щ их хирур гически х  процедурах. Э ти  д анны е, опубликованны е 
P earce  (1981). приведены  в сл ед ую щ ей  таблице:

Т а б л и ц а  А А .2  —  О б общ а ю щ ая таблица и зм еренны х токов и пр од ол ж ител ьностей  д л я  о б щ и х  хи рургических 
процедур

С реднее Стандартное отклонение

П родолж ительность  оп ера ц и и , ч 1.56 0.84

Ч и сл о  активаций  (в  час) 63 84

Т о к  Р Е З А Н И Я

М а кси м а л ьн ы й  ток. мА 340 101

С ред н и й  ток. мА 281 147

М а кси м а л ьн ая  продолж ительность, с 7.6 11

С ред няя  продолж ительность, с 2.2 1.8

Т о к  К О А ГУ Л Я Ц И И

М а кси м а л ьн ы й  ток. мА 267 157

С ред ний  ток. мА 198 114

М а кси м а л ьн ая  продолж ительность, с 11 7.5

С ред няя  продолж ительность, с 6.5 5 .2

И спользуя эти д а н н ы е  д л я  об щ их хирур гически х  процедур  и  ум нож ив  квадрат наи бол ьш е го  вер оятн о го  тока  
пл ю с од н о  стандартное  откл о н е н и е  на  м а ксим ал ьн ую  вер оятн ую  прод ол ж ител ьность  пл ю с  о д н о  стан да ртно е  от­
клон ен и е . получим :

0  = 3 ,6 А 2с .

С ледовательно.

©  =  15Л2с

является консервативны м  критерием  д л я  и спы таний  и получается при токе  500  мА. пр икл ад ы ваем ом  в те­
чение  6 0  с.

К оэф ф и ци ент безопасности , зал ож енны й  в это  значение  0 .  предназначен  д л я  по д де рж ани я  прием лем ого  
коэф ф и ци ен та  бе зопасности  д а ж е  в сл учае  н епр ед усм отренного  ум е ньш е н ия площ ади  контакта  м еж ду Н Э  и  ко­
ж ей П А Ц И Е Н ТА . Е сли использую тся Н Э . отл ичны е о т  М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы Х  Н Э. реком енд ации  ОПЕРАТОРУ, при­
вед енны е в 20 1 .7 .9 .2 .2 .101 . перечи сле н ие  d), касаю тся  предотвращ ения о п асн ого  сниж е ни я  пл о щ а д и  контакта . 
Тем не  м енее, если  использую тся М О Н И ТО Р  КАЧЕС ТВА КО Н ТА КТА  и  М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы Й  Н Э. ож идается, 
ч то  О П ЕР А ТО Р  полностью  основы вае тся  на д а н н ы х  контрол я  за  кон такто м  Н Э. считая , ч то  М О Н И ТО Р  КАЧ Е С ТВ А  
КО Н ТА КТА  пр ед упр ед ит О П ЕР А ТО Р А  о б  ум е ньш е нии  пл о щ ад и  д о  того , ка к  оно  станет опасны м .

С л едовательно. М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы Е  Н Э  и спы ты ва ю тся  с  тем  ж е  ум е ньш е н ием  пл ощ ад и  контакта , которое 
вы зовет сра баты ва ни е  звуковой  си гн ал и за ци и  М О Н И ТО Р А  К А Ч Е С ТВ А  КО Н ТА КТА .

С сы лки  м о ж но  найти  в [7] —  [12 ].
И спы тательны е токи  по весо вы м  категориям  в таблице  20 1 .3  бы ли  по л уче ны  сл ед ую щ и м  об разом . Н Е Й ­

ТР А Л Ь Н Ы Е  Э Л Е КТ Р О Д Ы  д л я взросл ы х при и спы тании  на  токе  700  мА. в соответствии  с о  стан да ртом  H F18. о б е ­
спечиваю т коэф ф ициент нагрева  ЗОА^с.

Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы Е  Э Л Е КТР О Д Ы  д л я детей  (П А Ц И Е Н ТЫ  м ассой  от 5 кг д о  15 кг) им ею т эф ф е кти вную  площ адь 
кон такта  разм ером  пр им ерн о  в по л ови ну Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  д л я  взрослы х. При и спы тании  с  током  
5 0 0  мА. о сн овы вая сь  на стан да рте  H F1 8 . они  обеспечиваю т коэф ф и ци ент нагрева  15А2с. которы й  представляет 
по л ови ну м а ксим ал ьн о  д оп усти м ого  значения д л я  взрослы х.

Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы Е  Э Л Е КТ Р О Д Ы  д л я  Н О В О Р О Ж Д Е Н Н Ы Х  (П А Ц И Е Н Т Ы  м а ссой  м енее 5 к г) им ею т эф ф е кти в ­
ную  п л о щ а д ь  контакта  ра зм ером  пр им ерн о  в  по л ови ну пл о щ ад и  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  д л я  детей  и. сл е ­
довател ьно . б ы л о  вы б ра но  испол ьзован и е  коэф ф ициента  нагрева , ра вно го  по л ови не  коэф ф ициента  нагрева  
д л я  детей . Э то  привел о  к коэф ф и ци ен ту  нагрева  7 .5А2с. которы й  обеспечивает испы тательны й  ток 350  мА. Х отя
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нет статистических д а н н ы х  д л я  под тверж д ения  вы б ор а  д а н н о го  испы тател ьного  тока, н астрой ки  хирургической  
м о щ но сти  д л я  таких  м а л ен ьки х  П А Ц И Е Н Т О В  всегда очен ь  низкие , так  что  считается, что  и спы тател ьны й  ток 350 
м А  в течение 60 с  обеспечивает ра зум ны й  коэф ф и ци ен т запаса.

П од пункт 2 0 1 .15 .101 .6  —  И м педанс кон такта  НЭ
Д а н н о е  треб ование  б ы л о  ад ап ти ро ван о  из A N S I/A A M I H F18. по д пункт  4 .2 .3 .2 . К ри тер ий  к  ф азово м у углу 

при 200  кГц  отдельно  д л я  ре зи сти вны х и е м ко стн ы х Н Э  бы л  разработан , не  им ея четко го  оп убл и кован н ого  оп ред е ­
л ени я . а п ри ори  или  л ю б ого  другого .

О б основание д л я  настоящ его частного  стандарта бы л о такж е адаптировано  из A N S I/A A M I H F18, подпункт 
А .4 .2 .3 .2  с  незначительны ми лексическим и  и зм енениям и  и и зм енениям и  ссы л о к на  подпункты , следую щ им  образом :

И м педанс контакта  долж ен  б ы ть  д остаточно  н изки м , что бы  Н Э  пр ед ста вл ял  предпочтительны й  путь пр отека ­
ния тока . В  случае ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , и м ею щ его  ВЧ З А З Е М Л Е Н Н У Ю  Ц Е П Ь  П А Ц И Е Н ТА , 
э то  м иним изирует в ер оятн ость  ал ьтернативного  пути  пр отекан ия  тока , о тл ичн ого  от пути  чере з  Н Э . З на че ни е  75  О м 
считается  прием лем ы м  м а ксим ал ьн ы м  им пед ансом  кон такта  д л я  ре зи сти вны х Н Э  при и зм ерен и и  в соответствии  
с  A N S I/A A M I H F18  на лю дях. Тем не  м енее , в д а н н ом  стандарте  пред л ож ен  предел в 50  О м . есл и  вм есто  человека 
используется м ета лл и ческая  пластина ; д а н н о е  сн иж е ни е  ком пенсирует  ра спре де л ение  и м пед анса  по  более гл уб о­
ким  по д ко ж но -ж и ровы м  сл оя м , которы е становятся  частью  изм еряем ого  и м пед анса  контакта  Н Э .

Так ка к  и м пе д ан с  ем костн о го  Н Э  м еняется об ратн о  пр отивопол ож но частоте , возм ож но о п иса ть  ха р акте ри ­
сти ки  е го  и м пе д анса  в терм ин ах  ем кости . З начение  4  нФ  б ы л о  оп ред ел е но  ка к  м иним ал ьно  д о п усти м а я  ем кость , 
т .к . э то  соответствует ха р акте ри сти кам  б о л ьш инства  е м ко стн ы х НЭ. ком м ер че ски  д о ступн ы х  в течение  м ноги х лет 
и считаю щ ихся  кл ин и че ски  прием лем ы м и.

И спы тательны й  то к  2 0 0  м А  пред ставл яет н иж н и й  предел  ср е д н и х  токов  на  осн ова н ии  д в у х  исследований, 
пр оци тир ован н ы х вы ш е. И м пе д а нс  т ка н и -Н Э  об ы чн о  увеличивается при сн иж е ни и  тока , д е л а я  н иж н и й  предел 
бо л ее  предпочтительны м . С читается, ч то  д иа пазон  частот от 2 0 0  кГц  д о  5 М Г ц  покры вает д иа пазон , в котором  на­
ход ится  больш ая ч а сть  энер гети че ских  уро вне й  М О Н О П О Л Я Р Н О ГО  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АППАРАТА.

Размеры металлической испытательной пластины  долж ны  соответствовать размерам Н ЕЙТРАЛЬНО ГО  ЭЛЕК­
Т Р О Д А

Е м костн ы е  Н Э  д опуска ю т бо л ее  вы сокий  им педанс, т .к . они  не рассеиваю т тепло.
П од пункт 2 0 1 .15 .101 .7  —  П р икл еи вае м ы е  НЭ
Д а н н о е  треб ован и е  б ы л о  ад а п ти р о ва н о  и з  A N S I/A A M I H F1 8 , по д пункт  4 .2 .3 .3 .
П осле пр икре пл ен и я  НЭ. за  и скл ю чен ие м  М О Н И Т О Р И Р У Е М Ы Х  Н Э. д о л ж е н  остава ться  на м есте при  при ­

л ож ен и и  нагрузки , которая может возн икн уть  во вре м я о б ы чн ого  и спол ьзования  ка к  результат н еб реж ного  вы тя ­
гивания области , вы бранной  д л я  разм ещ ения, и л и  сл учай но го  кон такта  с  приготовленны м и ра ство рам и  и л и  ф и ­
зио ло ги че ским и  ж и дко стям и . М О Н И ТО Р И Р У Е М Ы Е  Н Э  исклю чены  из об л асти  д ей стви я  д а н н ы х  требований, т.к. 
ож ид ается , ч то  сн иж е ни е  пл о щ ад и  контакта , связан н ое  с  отказом  клеящ его  вещ ества , вы зовет срабаты вание  си г­
н ал изации  М О Н И ТО Р А  К А Ч Е С ТВ А  КО Н ТА КТА , предотвратив тем  сам ы м  о п асн ость  д л я  П А Ц И ЕН ТА.

П од пункт 2 0 1 .1 5 .1 0 1 .8  -  С р о к  го д но сти  Н Э
К л еящ и е  и  пр овод ящ ие гели, пр им ен яем ы е  на НЭ однор азо вого  испол ьзования , м о гут  ухудш аться со  в ре ­

м енем . даж е  пр и  хранении  в соответствии  с  инструкциям и по  эксплуа та ци и. С л едовательно, важ но определить, 
ч то  д а н н ы е  изделия остаю тся соо тветствую щ им и после  хра не ни я  д о  м аркир ован н ого  ср о ка  годности.

П од пункт 202
ВЧ хи рур гия  явл яется  спо со б о м  воздействия, которы й  устанавливается в течение д л ите л ьн о го  периода в ре ­

м ени . с  хар акте рны м и  пом ехам и в о  вре м я а ктива ци и . Т а к ка к  кл ин и че ские  преим ущ ества  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ­
ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  превы ш аю т риски , связан н ы е  с  пом ехам и , и  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АПП АР А Т 
об ы чн о  работает тол ько  в течение  коро тко го  периода врем ени , оборуд о ван ие  д а н н о го  типа  исклю чено  из области 
д ей стви я  треб ован и й  М Э К  60 601-1 -2 . подпункт 6 .1 .1 .1 , во врем я его  активации.

ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  А П П А Р А Т реализует ф ункции  Р ЕЗА Н И Я  и КО А ГУ Л Я Ц И И  за  счет и спол ьзо­
вания  эн ер ги и  радиочастот, и  ч асто  присутствует ВЧ изл учен и е , сущ ествен н о  превы ш аю щ ее  пределы  C IS P R  11. 
У ровни м о щ ности  и коэ ф ф и ц и ен ты  га рм о ни к вы хода ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АП П АР А ТА  д о л ж н ы  бы ть 
д остаточны м и  д л я  эф ф е кти вно го  вы пол н ен и я  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ М  А П П АР А ТО М  свои х  кл инических 
ф ункций.

И З Л У Ч Е Н И Е  в бол ьш ой  степе ни  зави сит  от ра спол ож е н ия  и  д л ин ы  ш н уро в  акти вн ы х  и  Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы Х  
Э Л ЕКТР О Д О В , рабочего  реж им а (с  д уго вы м  разрядом  или без) и  от м ноги х д р у ги х  усл ови й  прим ен ен ия . Кроме 
того , м ногое диа гн остическо е , кон трол ирую щ ее, ан естезирую щ ее и  инф узи он но е  О Б О Р У Д О В А Н И Е  имеет РАБО ­
Ч И Е  Ч А С ТИ  и Ц Е П И  П А Ц И Е Н Т А , которы е  н епо сред ственно  подсоединены  к ПА Ц И ЕН ТУ. Д л я  такого  оборудования 
д л я  и спы тани я  эл ектро м агни тно й  совм естим ости  необходим а спе ци ал ьна я  схем а испы таний, м од ел ирую щ ая не ­
по сред ственное  по д соед и не н ие  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  к Ц Е П И  П А Ц И Е Н Т А  (см . 202.6.2 .101 
и М Э К  60 601-2 -3 4 . рисун ки  201 .109 . 201.110 и 201.111). Это считается л учш им  путем  под тверж д ения  эл ектро м аг­
н итной  совм естим ости  м еж ду ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ М  АП П АР А ТО М  и некоторы м и  д ругим и  м едицинским и  
изделиям и, испол ьзуем ы м и ряд ом  с ним.

Д л я  стан да ртны х источников Э Л Е К Т Р О М А Г Н И Т Н Ы Х  П О М Е Х , испол ьзуем ы х д л я  д а н н о го  и спы тания , сл ед у­
ю щ ие усл ови я  оп ред ел е ны  в М Э К 60 601-2 -3 4 :
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«ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АПП АР А Т соответствую щ ий  М Э К 60 601-2 -2 , долж ен  им еть м и н им ал ьны й  
ре ж им  Р Е З А Н И Я  300  Вт. м и н им ал ьны й  ре ж им  КО А ГУ Л Я Ц И И  100 В т и рабочую  частоту  (450 ±  100) кГц».

Тем не  м енее во время операций по  подготовке на ВЧ Э Л Е КТРО Х И РУ Р ГИ Ч Е С КИ Й  АП П АР А Т мож ет подаваться 
питание в  течение д л ительного  периода времени и  поэтом у считается необходимы м соответствие требованиям  ЕМ С.

В о  врем я и спы таний  на  устойчи вость  по  М Э К 6 1 0 0 0 -4 -3  и М Э К  6 1 000 -4 -6 , И З ГО Т О В И Т Е Л Ь  д ол ж ен  о п ред е ­
л ять . ка к  проверяю т соответствие  стандарту. Э го  вклю чает м е ры  пред осторо ж но сти , необходим ы е д л я  об еспе че ­
н ия  того, что бы  коэф ф и ци ен т заполнения генератора  не б ы л  превы ш ен . Также необход им о определить , как о ц е ­
нить  о ткл он ен ия  вы ход ной  м ощ ности .

Д опол н ител ьн ая  и нф о рм а ци я  по эл е ктро м агни тно м у и зл учению  от ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А ­
РАТА пр ивед ена  в прил ож е н ии  В В.
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П р и л о ж е н и е  В В  
(с п р а в о ч н о е )

ГОСТ Р МЭК 60601-2-2—2013

ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ ПОМЕХИ, создаваемые ВЧ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИМ АППАРАТОМ

В В .1  О б зо р

М е ди ц ин ские  изделия, испол ьзуем ы е  в хи рур гии , подвергаю тся  возд ей стви ю  м ноги х источников Э Л Е КТ Р О ­
М А ГН И Т Н Ы Х  П О М Е Х  (E LE C T R O M A G N E T IC  D IS TU R B A N C E . E M D ). Н аи бо ле е  ра спро стра н ен ны м  источником  
является ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АППАРАТ, и спользуем ы й д л я  Р ЕЗА Н И Я  и  КО А ГУ Л Я Ц И И  тканей. Хотя 
сущ ествую т стан д а рты  на  м ногие  типы  E M D , м ало  д о ступ н о й  инф о рм а ци и, касаю щ ей ся  Э Л Е К Т Р О М А ГН И Т Н Ы Х  
П О М Е Х , созд авае м ы х ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ М  А ПП АРАТО М .

Ц елью  д а н н о го  пр ил ож е н ия  является пред оставл ение  изготовителям  м е д иц ин ски х  изделий инф орм ации  
о б  о со бы х типах  и  уровнях излучений, об еспечиваем ы х ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ М  А ПП АРАТО М . О н о  так­
ж е  вкл ю чает и спы тания , которы е изготовители м огут  использовать  при  определении, явл яется  л и  и х  конструкция  
устойчи вой  к  д а н н о м у  типу Э Л Е К Т Р О М А Г Н И Т Н Ы Х  ПО М Е Х.

В В .2  Т е р м и н ы  и  о п р е д е л е н и я

В  р а м ка х  д а н н о го  пр ил ож е н ия  определения  терм инов, пр ивед енны х прописны м и буквам и, совп ад аю т с  при ­
вед енны м и в  настоящ ем  частно м  стан да рте  и стандартах, пе речи сле нны х в пункте  1.3 общ его  стандарта, а также 
прим ен им ы  сл е д ую щ и е  терм ины  с  соо тветствую щ им и определениям и.

П р и м е ч а н и е  —  О п ред ел ения  Э Л Е К Т Р О М А Г Н И Т Н Ы Х  П О М Е Х  и И З Л У Ч Е Н И Я  привед ены  в М Э К 
60 601-1 -2 .

В В .2 .1  Е -П О Л Е  (E -F IE LD ): Э лектри ческое  поле, пред ставл енное  на удалении, индуц ир ован н ое  м агнитны м  
полем  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А Т А

В В .2 .2 Н -П О Л Е  (H -F IE LD ): М а гн итн ое  поле, индуц ир ован н ое  пр отекан ие м  токов  от ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ ­
Ч Е С К О ГО  АППАРАТА.

В В .З  Т е х н и ч е с ка я  и н ф о р м а ц и я

В В .3 .1  О б щ а я  и н ф о р м а ц и я  о  В Ч  Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С К О М  А П П А Р А ТЕ
В о вре м я проведения  хирур гически х  оп ера ци й  ВЧ энергия  может испол ьзоваться  д л я  Р Е З А Н И Я  тканей 

или  д л я  об еспечения  гем остаза  (КО А ГУ Л Я Ц И И ). Д а н н ая  эн ер ги я  генерируется ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ М  А П ­
ПАРАТО М  и  д оставл яе тся  в хи рур гическую  обл асть  с  и спол ьзовани ем  ра зл и чн ы х П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й . Ч астота 
ВЧ эн ер ги и  об ы чн о  м е ж д у  200  кГ ц  и  1 М Гц. Э ти  ча сто ты  д остаточно  вы соки  д л я  того, что бы  ткани  чел овека  не ре ­
а гир овал и  на них, и. следовательно , не  в озн ика л о  нервной  и м ы ш ечной  стим уляции. В се  хирур гически е  эф ф екты  
связан ы  с  плотностью  тока  ВЧ энергии.

ВЧ эн ер ги я  м ож ет д оставл яться  в хи р ур ги че скую  обл асть  од ним  из д в ух  путей . П ервы й  метод назы вается 
М О Н О П О Л Я Р Н Ы М  или ун ип ол яр ны м . Э то  означает, что  хирургический  эф ф е кт  возникает на  од ном  полю се, кото­
ры й н аход ится  под  контрол ем  хирурга . Э н е рги я  об разуется  в ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО М  А П П АР А ТЕ , проходит 
чере з  ш н ур  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , ко то р ую  д ерж и т  хирург, чере з  П А Ц И Е Н ТА , соб ирается  бо л ьш ой  пл о щ ад ью  по­
верхности  возвратного  эл ектрода  П А Ц И Е Н Т А  (Н Е Й Т Р А Л Ь Н Ы Й  Э Л Е КТ Р О Д ) и  проводится  об ратн о  в ВЧ Э Л Е КТ Р О ­
Х И Р У Р Г И Ч Е С К И Й  АППАРАТ. Л о ка л ьн ы й  хирур гически й  эф ф ект вы зы вает п л о тн ость  тока  на кон чике  А КТ И В Н О ГО  
Э Л Е К Т Р О Д А  (О В ) П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И . П осле попадания в  тел о  П А Ц И Е Н Т А  ток рассеивается , о гран и чи вая  о б ­
л а с ть  хирургического  воздействия. Б ольш ая пл о щ ад ь  поверхности  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  предусм отрена  
д л я  по д де рж ан и я  н изкой  пл о тн ости  тока  д л я  пр ед отвращ ения на греван и я  и  д р уго го  вл и ян ия  на  ткани. В озвратны й  
эл ектро д  П А Ц И Е Н Т А  является вторы м  по л ю сом  контура . Н аи бо ле е  часто  встречаю щ ей ся  М О Н О П О Л Я Р Н О Й  ПРИ­
Н А Д Л Е Ж Н О С Т Ь Ю  является ВЧ хирургический  кара н да ш , назы ваем ы й так. потом у что  о н  по хо ж  на тонкий  кара н ­
д аш  в руках  хирурга.

В торой метод д оставки  эн ер ги и  назы вается БИ П О Л Я Р Н Ы М . Х ирур ги ческие  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , и спол ь­
зуем ы е хирургом , им ею т д ва  электрода , каж д ы й  с  небольш ой пл о щ а д ью  по верхности . ВЧ эн ер ги я  проходит из ВЧ 
хи рур гическо го  бл о ка  на один электрод, через ткань, на д р у го й  эл ектро д  и возвращ ается в ВЧ хирур гически й  блок. 
П л о щ ад ь  электродов и  ткани  м еж ду ним и м а л а , и  поэтом у пло тн ость  тока  велика . С л едовательно, хирургический  
эф ф е кт  возн ика ет  только в ткани , заж атой  м еж ду эл ектродам и . Н Е Й ТР А Л Ь Н Ы Й  Э Л Е КТ Р О Д  не  требуется . Н а и б о ­
л е е  ч асто  встречаю щ ейся  Б И П О Л Я Р Н О Й  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Ь Ю  являю тся ВЧ хи рур гически е  щ ипцы .

Б ольш ая ч а сть  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Х  А П П А Р А ТО В  позволяет использовать  упр авл ени е  вы ходной 
м о щ но стью  ка к  сре д ство  контроля гл уб ины  и  скоро сти  хирур гическо го  воздействия. В ы ход ное  напр яж ен и е  и  токи 
м о гут  м е ня ться  в  зави сим ости  от ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  Р Е Ж И М А , н астрое к м о щ ности  и  нагрузки  на ВЧ 
Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АППАРАТ.

Х и р урги ческое  возд ей стви е  в виде  Р Е З А Н И Я  об ы чно  достигается  с  использованием  си нусо ид ал ьн ого  си гн а ­
л а  н апр яж ен и ем  от 200  В  д о  1200 В . П л о тн ость  тока  на  ко н чи ке  электрода вы зы вает нагрев со д ер ж им ого  клеток, 
непо сред ствен н о  пр ил егаю щ их к  электроду. С од ерж им ое кл еток превращ ается  в пар. и стен ки  клетки  л опаю тся .
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Э л ектрод  д вигается  чере з  этот па рово й  слой , и очень м ал енькие  разряды  проходят мехзду кончиком  электрода 
и тканью . Ч исты й  си нусо ид ал ьн ы й  сигнал  реж ет с м а л еньки м  гем остазом  или с  его  полны м  отсутстви ем . Тем не  м е­
нее. п о ни ж ен и е  коэф ф и ци ен та  заполнения  такж е  требует увел ичения  пиково го  н апр яж ен и я  д л я  д о сти ж е н и я  та ­
кой  ж е  вы ход ной  м ощ ности .

Х и р ур ги ческое  возд ей стви е  в  виде  КО А ГУ Л Я Ц И И  м ож ет д о стигаться  использованием  н ескол ьких  ра зл ичны х 
м етодов. Ч исты й  си нусо ид ал ьн ы й  си гн ал  н и ж е  200  В не реж ет ткани , н о  обезвож ивает и коагулирует их. С игнал 
д ан н ой  ф орм ы  не образует разрядов. О н используется д л я  ко н тактн ой  КО А ГУ Л Я Ц И И  ка к  в М О Н О П О Л Я Р Н О М . 
та к  и в Б И П О Л Я Р Н О М  реж им ах. Е сл и  хирургу  необход им о коагулировать  кровоточащ ую  ткань, не прикасаясь  
к  ней , об ы чн о  используется и м пул ьсн ы й  си нусо ид ал ьн ы й  си гн ал  с  в ы соким  н апряж ением . Д а н н ы й  си гн ал  может 
и спол ьзовать  напр яж ен и е  о т  1200 д о  4600  В. У ровни  м о щ но сти , и спользуем ы е д л я  М О Н О П О Л Я Р Н О ГО  реж им а 
К О А ГУ Л Я Ц И И , леж ат в диа пазон е  от 10 д о  120 Вт. У ровни  м о щ но сти , и спользуем ы е д л я  Б И П О Л Я Р Н О ГО  реж им а 
К О А ГУ Л Я Ц И И , л еж ат в  диа пазон е  от 1 д о  100 Вт.

Х уд ш и й  с л у ч а й  И З Л У Ч Е Н И Я , со зд а в а е м о го  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р Г И Ч Е С К И М  А П П А Р А ТО М , возн и ка е т  
в о  вр е м я  а кт и в а ц и и  р е ж и м а  К О А Г У Л Я Ц И И  на  м а кс и м а л ьн ы х  н а с тр о й ка х  в ы хо д а  при  о б р а зо в а н и и  р а зр яд ов  
на  т ка н и  и л и  м еталл .

В В .3 .2  Т и п ы  И З Л У Ч Е Н И Я , с о з д а в а е м о го  В Ч  Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С К И М  А П П А Р А ТО М
В В.3.2.1 И злучаем ое
В о врем я хирур гически х  операций  терапевтически е  токи протекаю т и з  ВЧ хирур гическо го  бл о ка  через ка ­

бель П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , чере з  П А Ц И Е Н Т А , снова  чере з  каб ел ь  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  и  возвращ аю тся в блок. 
Э та  цепь  мож ет и м еть  ра зл и чн ы е  ф ор м ы , ра зм еры  и  распол ож е н ие  эл ем ентов . П ротекаю щ ие  токи , созд аю т ИЗ­
Л У Ч Е Н И Е  ка к  Е -П О Л Е Й . так и Н -П О Л Е Й . Э ти  пол я  м огут  пр оника ть  в П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  и л и  Ш Н У Р Ы  П О Д А ­
Ч И  П И ТА Н И Я , и спользуем ы е на  д ругом  изделии. Х уд ш им  сц енарием  прон икн ове н ия  Е -П О Л Я  является кабель 
ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО Й  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , ра спол ож е нны й  близко  и  па рал л ел ьно  кабелю  д ругой  П Р И ­
Н А Д Л Е Ж Н О С ТИ . П роникновение  Е -П О Л Я  такж е  оказы вает н е гати вное  влияние в кл и н и че ски х  си туац и ях , при ко ­
торы х возникает разряд . Х уд ш им  сц енарием  прон икн ове н ия  /-/-ПО ЛЯ является ВЧ хи рур гически й  контур, рассредо­
точенны й  по б о л ьш ом у кругу, и  д р у ги е  каб ел и  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й , прикре пл ен н ы е  к  ПА Ц И Е Н ТУ, наход ящ ем уся  
вн утр и  это го  круга . П р он икн ове н ие  Е -П О Л Я  об ы чн о  привод ит к  худ ш ем у случаю  И З Л У Ч Е Н И Я , которое вы ш е  по  ч а ­
стоте (от д е с я тко в  д о  сотен  м егагерц ), ч е м  пр он икн ове н ие  W-П О Л Я  (от д е ся тко в  д о  сотен  килогерц).

В В .3 .2 .2  П роходящ ее чере з Ш Н У Р  ПО ДАЧИ П И ТА Н И Я  от сети
Э л е ктро м агни тны е  ш ум ы , проход ящ ие через Ш Н У Р  П О Д АЧ И  П И ТА Н И Я  от сети , увеличиваю тся во время 

активации  8 4  Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  за счет см е ш ен и я  пр оникаю щ его  в о  вн утр ь  ВЧ вы хода и  по­
д а в а е м о й  м ощ ности  вы со ко го  н апряж ения , которая активизируется  тол ько  во вре м я генерирования  ВЧ вы хода.

В В .3 .2 .3  П роходящ ее чере з П А Ц И Е Н Т А
Терапевтически е  токи, пр икл ад ы ваем ы е  к  П А Ц И Е Н Т У  д л я  д о стиж е ни я  Р Е З А Н И Я  и  КО А ГУ Л Я Ц И И , подаю т 

к  П А Ц И Е Н Т У  н апряж ение , которое мож ет пр оника ть  в другое  об оруд ование . Д а н н о е  пр он икн ове н ие  м ож ет бы ть  
пр ям ы м  или ем костн ы м . П рям ое пр он икновение  возникает на входах изделий, изм еряю щ и х разл ичны е виды  эл е к­
трическо й  активн ости  П А Ц И Е Н Т А  (наприм ер, ЭКГ. ЭЭГ. ЭМ Г. вы зван н ы е  потенциалы ). Е м костн ое  пр он икновение  
возникает, есл и  кабели или  д а тчи ки  об оруд ования  находятся в тесном  контакте  с П А Ц И Е Н Т О М  (наприм ер , д а тчи ки  
пул ьсоксим етра . д а тчи ки  инвазивного  изм ерен и я  д авл ен и я  крови , тем пера турны е д атчи ки , си стем ы  д л я  съ ем ки). 
В озм ож на ком би на ци я  д а н н ы х  м етодов. З начение  напряж ения, пр ил ож е нно го  к  ПА Ц И ЕН ТУ, в бол ьш ой  степени  
зави сит  от и спол ьзуем ого  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  Р Е Ж И М А  В Б И П О Л Я Р Н О М  реж им е используется раз­
м а х  напр яж ени й  в д и а па зо н е  от д е ся тко в  д о  н ескол ьких сотен  вольт и  об разую тся  м ал очисл енны е или совсем  
отсутствую т разряды . В реж им е Р ЕЗА Н И Я  используется ра зм ах  напряж ения  от н ескол ьких  сотен  д о  нескольких 
ты сяч вольт и  об разуется м а л ое  ч и сл о  разряд ов . Р ежим  КО А ГУ Л Я Ц И И  использует ра зм ах  напр яж ени й  от нескол ь­
ки х  ты сяч  д о  четы рн ад ц ати  ты сяч  вольт с  бо л ьш им  числ о м  ч асто  об разуем ы х разрядов. О б ы чн о  только часть  
ВЧ н апр яж ен и я  проникает в  д р у го е  оборудование , о д н ако  д л я  устрой ств , и зм еря ю щ и х эл ектри ческую  активн ость  
в диа пазон е  милливольт и л и  микровольт, это  мож ет б ы ть  проблем ой.

В В .3 .3  М е то д и ки  и зм е р е н и я
В р а м ках  дан н ого  прил ож ения  и зм ерен и я  проводятся с  и спол ьзованием  методик, предназначенны х д л я  по­

л учен ия  значений  худш его  сл учая , которы й  м о ж но  ож идать  от M E  И З Д Е Л И Я  в о  вре м я хи рур гически х  операций.
И зм ерения , пр ивед енны е ниж е, проводят нескол ько  раз с  использованием  всех д о ступ н ы х  вы ход ны х реж и­

м ов и м а ксим ал ьной  д о ступн о й  на д а н н о м  блоке вы ход ной  м о щ но сти . М оделируется четы ре  ра зл ичны х клиниче­
ских  си туац и и. Э ти  ситуации: а ктива ци я  при  разом кнутом  контуре , актива ци я  при Н О М И Н А Л Ь Н О Й  Н А ГР У З КЕ  ВЧ 
Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  (нагрузка , об еспе чи ваю щ ая м а ксим ал ьн ую  вы ход ную  м о щ но сть ), разряд  
на  м еталл, ра зр яд  на губку, вы м оченную  в солевом  растворе, д л я  м оделирования разряда  на ткань.

В се  эти  изм ерен и я  повторяю т н ескол ько  раз с  и спол ьзованием  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Х  АП П АР А ТО В  
ра зл и чн ы х изготовителей. П ол ученны е д а н н ы е  и спол ьзую тся  д л я  пол учения  значений  худш его  сл учая  по В В .3 .4 .4 .

В В .3.3.1 И зм е рен и я  Е -П О ЛЯ
Д л я  поддерж ки  каб ел ей  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  от испы ты ва ем о го  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ­

ТА  используется н епровод ящ ий  стоп  вы сотой  1 м н ад  зазем л енной  поверхностью . И спользуется м етодика и зм е ­
рения . оп и са н н а я  в С И С П Р  11. С хем а установки  пр ивед ена  на рисун ке  В В .1 . И зм е рени я  записы ваю т ка к  пиковы е 
или квазипико вы е  значения , по л уча ем ы е  м е ж д у  30  М Г ц  и 1 ГГц.
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I — А КТИ ВН АЯ  П РИ Н АД ЛЕЖ Н О С ТЬ; 2  — нагрузка: 3  -•  НЭ  или (убка. вы моченная а сол е вой  растворе; 4 - -  ножной 
вы ключатель; 5 — ВЧ ЭЛЕКТРО -Х И РУРГИ ЧЕ С КИ Й  АППАРАТ; в  — непроводящ ий стол, 7 — антенна — расстояние 10 ы,

вертикальная поляризация

Р исун ок ВВ.1 —  С хем а установки  д л я  испы тания И З Л У Ч Е Н И Я  Е-П О ЛЯ

В В .3 .3 ,2  И зм е рени я  Н -П О ЛЯ
Д л я  п о д д е р ж ки  ка б е л е й  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  от и с п ы ты в а е м о го  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р Г И Ч Е С К О Г О  А П ­

П А Р А ТА  и сп о л ьзую т  н е п р о в о д я щ и й  стол  в ы с о то й  1 м н ад  за зе м л е н н о й  п о в е р х н о с ть ю . С хе м а  ус та н о в ки  п р и ­
ве д е на  на р и с у н ке  В В .2 .

И зм е р е н и я  за п и с ы в а ю т  ка к  пи ко в ы е  и л и  кв а з и п и ко в ы е  зн а че н и я , п о л уча е м ы е  м е ж д у  10 кГ ц  и  3 0  М Гц.
В В .3 .3 .3  И зм е р е н и я  о сн о в н ы х  п р о в о д н и ко в
Д л я  п о д д е р ж ки  ка б е л е й  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  от и с п ы ты в а е м о го  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р Г И Ч Е С К О Г О  А П ­

П А Р А ТА  и сп о л ьзую т  н е п р о в о д я щ и й  стол  в ы со то й  1 м н ад  з а зе м л е н н о й  п о в е р х н о с ть ю . С хе м а  у с та н о в ки  п р и ­
ве д е на  на р и с у н ке  В В .З .

И зм е рени я  за пи сы ва ю т ка к  пиковы е или квазипико вы е  значения , пол учаем ы е м еж ду 150 кГц  и 30  М Гц.
В В .3 .4  Сводка данных
В В .3.4.1 И З Л У Ч Е Н И Е  Е -П О ЛЯ
Наибольш ее значение обычно на частоте ниже 50 М Г а  более низкая энергия на более ВЫ С О КИХ ЧАСТОТАХ. 

Разряды увеличивают энергию  на всех частотах, разряд на металл представляет худш ий случай в клинической ситуации.
В В .3 .4 .2  И З Л У Ч Е Н И Е  Н -П О Л Я
Н аибольш ее значение об ы чн о  на осн о вн о й  частоте  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  с  д оп ол ни ­

тельны м и п и кам и  на  частотах, кратны х основно й. Р азряды  увел ичиваю т эн ер ги ю  на всех частотах, разряд  на м е ­
талл  представляет худш ий  сл учай  в кл инической  ситуации.

В В .3 .4 .3 И З Л У Ч Е Н И Е  осн о вн ы х  проводников
Н аибольш ее значение  об ы чн о  на осн овн о й  частоте  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА , с д оп ол ни ­

тельны м и пикам и  на частота х, кратны х основной. Р азряды  увеличиваю т э н е р ги ю  на всех частота х, разряд  на м е ­
талл  представляет худш ий  сл учай  в  кл инической  ситуации.

В В .3 .4 .4 М а кси м а л ьн ы е  уровни  И З Л У Ч Е Н И Я  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АП П АР А ТА
Н аи бо льш и е  уро вни  И З Л У Ч Е Н И Я  об разую тся  в б л о ка х  с  и скровы м  пром еж утком . ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е ­

С КИ Е  А П П А Р А ТЫ  д а н н о го  типа  уж е  сн яты  с  продаж , но  д о  сих по р  есть  в н ал ичии  во м ноги х бол ьницах. Д а н н ы й  тип 
б л о ко в  создает худ ш и й  сл учай  E M D  сре ды  из-за  очен ь  вы соко го  вы ходного  напряж ения  и  и спол ьзования  искрового  
пр ом е ж утка  д л я  пол учения  си гн ал а  д л я  К О А ГУ Л Я Ц И И . И спользование искрового  пром еж утка  им еет тенденцию  
к  по л уче ни ю  нам н о го  бо л ее  вы соких  уро вне й  И З Л У Ч Е Н И Я  на бо л ее  вы соких  частотах. Зна че ни я  д л я  худш его  слу­
ч а я  И З Л У Ч Е Н И Я  приведены  в  таблицах ВВ.1 и  ВВ.2. И зм е рени я  Е -П О Л Я  вел и сь  с  расстояния  10 м.
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JL

8

} — АКТИВН АЯ ПРИН АДЛЕЖ НО СТЬ; 2 — нагрузка: 3  —  ИЭ или губка, вымоченная а солевом растворе.
4 — ножной выключатель. 5 — 8 4  ЭЛЕКТРО ХИРУРГИЧЕСКИЙ АППАРАТ. 6 — непроводящ ий стоп; 7 — антенна; 

в  — кабель измерительною  оборудования

Р и сун о к В В .2  —  С же установки  д л я  и спы тани я  И З Л У Ч Е Н И Я  Н -П О ЛЯ

1 — А КТИ ВН АЯ  П РИ Н АД ЛЕЖ Н О С ТЬ; 2  — нагрузка; 3  — НЭ или губка, вы моченная в солевом  растворе. 
4 — нож ной вы ключатель; S — ВЧ ЭЛЕКТРО ХИ Р УР ГИ Ч ЕС КИ И  АППАРАТ, б — непроводящ ий стол;

7  —  испытательное оборудование. 8  -  анализатор

Р и сун о к В В .З  —  С хе м а  установки  д л я  испы тан и я  И З Л У Ч Е Н И Я  провод ников

52



ГОСТ Р МЭК 60601-2-2—2013

Т а б л и ц а  В В .1 —  Х уд ш ий  сл уча й  И З Л У Ч Е Н И Я  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  с  и скровы м  пр о ­
м еж утком

Тип ИЗЛУЧЕН ИЯ Нет разряда Разряд на солевой раствор Разряд иа металл

Е -П О ЛЕ 92 д Б м кВ /м 80  д Б м кВ /м 95  д Б м кВ /M
(4 0  м В /м ) (1 0  м В /м ) (5 6  м В /м )

« -П О Л Е 96 .47  д Б м кА /м  (67 99 .47  д Б м кА /м 96 .47  д Б м кА /м  (67
м А /м ) (94 м А .'м ) м А /м )

О сновны е соединители 117 д Б м кВ  
(708 м В )

Н е и зм ерялось Н е и зм ерялось

Т а б л и ц а  В В .2  —  Х уд ш ий  сл уча й  И З Л У Ч Е Н И Я  ВЧ Э Л Е К ТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  без искрового  пр о ­
м е ж утка  (со врем ен н ое )

Тип ИЗЛУЧЕН ИЯ Нет разряда Разряд иа  солевой раствор Разряд иа металл

Е -П О ЛЕ 78  д Б м кВ /м  
(8 м В /м )

77  д Б м кВ /M 
(7 м В /м )

83  д Б м кВ /м  
(5 6  м В /м )

Н -П О Л Е 61.47 д Б м кА /м  (1.1 
м А /м )

63 .47  д Б м кА /м  
(1 ,5  м А /м )

62 .47 д Б м кА /м  (1 .3 
м А /м )

О сн овн ы е  соединители 97  д Б м кВ  
(71 мВ)

Н е изм ерялось 100 д Б м кВ  
(100 мВ)

В В .4  П р е д л о ж е н н ы е  и с п ы т а н и я

В В.4.1
С л ед ую щ ая и нф о рм а ци я  описы вает н екоторы е спе ци ал ьны е  и спы тания , которы е использую тся И ЗГО ТО ­

В И Т Е Л Я М И  об оруд ования  д л я  определения, спо соб н о  л и  и х  и зделие  вы де рж и вать  И З Л У Ч Е Н И Е , получаем ое 
о т  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П АР А ТА . Э ти  и спы тани я  предназначены  д л я  использования только  в  ка ­
че стве  руководства и м огут  б ы ть  и зм ен ен ы  в  зависим ости  о т  того , ка к  оборуд ование  располож ено  относительно 
ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА . П риведенны е ниже и спы тан и я  пр ед назна че ны  д л я  м оделирования 
б л и зко го  ра спол ож е н ия  об оруд ования  д в ух  типов (ка к  КО Р П У С ов, так  и кабелей). Т акж е  ка к  и  в М Э К 606061 -1 -2 , 
И З ГО Т О В И Т Е Л Ь  оборудования д о  пр овед е ни я  испы тан и я  д ол ж ен  опред ел и ть , какой  д ол ж ен  бы ть  прием лем ы й 
ответ  на  испы тание.

В В .4 .2
У станавливаю т испы ты ва ем о е  об оруд ование . О бм аты ваю т ш нур М О Н О П О Л Я Р Н О ГО  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ­

ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  вокруг об оруд ования  так. ч то б ы  б ы л о , ка к  м иним ум , две  полны е петли  ш нура , ка к  по каза ­
но  на рисун ке  ВВ.4.

3

I  -  ВЧ Э Л Е КТР О ХЙ Р УР ГИ Ч ЕС КИ Й  АП П А Р А Т. 2  -  испытуемый блок; 3 — м еталлическая пластина 

Р исун ок В В .4 —  С пе ци ал ьно е  и спы тание  блока

П одсоединяю т один ко н е ц  ш нура к сое ди н ител ю  Н Е Й ТР А Л Ь Н О ГО  Э Л Е К Т Р О Д А  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е ­
С КО ГО  АПП АР А ТА , а  д р у го й  ко н е ц  к  м е талл ической  пластине . И спользуя  М О Н О П О Л Я Р Н У Ю  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ­
ГИ Ч Е С К У Ю  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Ь , активи рую т ВЧ Э Л Е К ТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  А П П А Р А ТА  в  каж д ом  возм ож ном  
вы ходном  реж им е и разряж аю т п р ин ад л еж н ость  на  м е та лл и ческую  пластину. Д л я  каж д ого  реж им а настраи ваю т ВЧ 
Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  А П П А Р А Т так. что бы  он об еспе чи вал  м а ксим ал ьн о е  пиковое вы ходное н апряж ение .

В  д а н н ом  и спы тании  получаю тся Е -П О Л Я  и Н -П О Л Я  с  м аксим ал ьн ы м  возм ож ны м  ра зб росом  частот.
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В В .4 .3
П овторяю т испы тание по В В .4 .2  с  М О Н О П О Л Я Р Н О Й  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО Й  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О ­

С ТЬ Ю . закоро че н но й  на  м еталлическую  пл астину (каса нием ). ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КИ Й  АПП АР А Т долж ен  
бы ть  н астроен  так. что бы  получать  м а ксим ал ьн ую  вы ходную  м о щ но сть  д л я  каж д ого  вы ходного  реж им а.

В д а н н ом  и спы тании  получаю тся м а ксим ал ьны е вы ходны е токи  и. следовательно , м а кси м а л ьн о е  Н -П О Л Е . 
В  нем  такж е  получается вы сокое  Е -П О Л Е  на  осн овн о й  вы ходной частоте.

В В .4 .4
П овторяю т и спы тани я  по  В В .4 .2  и В В .4 .3  с о  ш нуром  М О Н О П О Л Я Р Н О Й  ВЧ Э Л Е К Т Р О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО Й  П Р И ­

Н А Д Л Е Ж Н О С Т И . обм отан н ы м  вокруг сетево го  ш нура пи тан ия  испы ты ва ем о го  бл ока , ка к  по каза н о  на рисун ке  ВВ.5. 
Д а н н о в  и спы тание  м оделирует ш ум . которы й  мож ет п р о н и ка ть  в  об оруд ование  чере з  сетевой  ш н ур  питания .

1 — ВЧ Э Л Е КТРО ХИ Р УР ГИ Ч ЕС КИ Й  АП П А Р А Т; 2  — испы туемы й блок; 3 — м еталлическая пластина; 
4 — сетевой шнур питания испы туем ою  блока

Р исун ок В В .5  —  С пе ц и ал ьно е  и спы тание  ш нура питания

В В .4 .5
Е сли оборуд о ван ие  имеет ш нуры , вход ящ ие в стери л ьн ую  область , пр он икн ове н ие  мож ет такж е происходить  

м еж ду этим и  ш нурам и  и  ш нуром  М О Н О П О Л Я Р Н О ГО  ВЧ Э Л Е КТР О Х И Р У Р ГИ Ч Е С КО ГО  АПП АР А ТА . Д л я  испы тания 
д а н н о й  возм ож ности , повторяю т испы тания В В .4 .4  и  В В .4 .3  со  ш н уро м  М О Н О П О Л Я Р Н О Й  ВЧ Э Л Е КТ Р О Х И Р У Р ­
ГИ Ч Е С К О Й  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , обм отанны м  вокр уг ш н ура  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  испы ты ва ем о го  блока , ка к  по­
казан о  на  рисун ке  В В.6.

Т -  ВЧ Э Л Е КТРО ХИ Р УР ГИ Ч ЕС КИ Й  АП П А Р А Т; 2  -  испы туемы й блок; 3  -  м еталлическая пластина; 
4 - -  ш иур П РИ Н АД ЛЕЖ Н О С ТИ  испы туе м ою  блока

Р исун ок В В .6  —  С пе ц и ал ьно е  и спы тание  ш н ура  питания

В В .4 .6
Результаты и спы таний  д л я  определения  негативного  влияния И З Л У Ч Е Н И Я , проход я щ его  чере з  П А Ц И Е Н ТА , 

м огут  и зм ен яться  в ш и ро ко м  д иа пазон е , о сн овы вая сь  на том. н аскол ько  си льн о  связан ы  оборуд о ван ие  и  П А Ц И ­
ЕНТ. С ледует проконсультироваться е  частны х стан да ртах  д л я  об оруд о ван ия  дан н ого  типа  на  предм ет д о п о л ни ­
тел ьной  инф о рм а ци и. М ногие из эти х  стан да ртов  уж е  вклю чаю т д а н н ы й  тип  испы таний.
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П р и л о ж е н и е  Д А  
(с п р а в о ч н о е )

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов национальным стандартам
Российской Федерации

Т а б л и ц а  ДА.1

Обозначение ссылочного 
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование соответствующего национального 
стандарта

М Э К  60 601-1 :2005 ID T ГО СТ Р М Э К  60601 -1— 2010 «И зделия м ед ицинские  эл ектри че ­
ские . Ч а сть  1. О б щ ие требования бе зопасности  с  учетом  основ­
н ы х  ф ун кц и он ал ьны х характеристик»

М Э К  60 601 -1 -2 :2007 — •

М Э К  60 601 -1 -8 :2006 — •

М Э К  60601-2-34:2011 — *

* С оответствую щ ий  национ а льн ы й  стандарт отсутствует. Д о  е го  утверж д ен и я  реком енд уется  использо­
вать  перевод  на русский  язы к дан н ого  м е ж дун а род н ого  стандарта. П еревод  д а н н о го  м еж дународного  стандар­
та  находится в Ф ед ер ал ьн о м  и нф орм ационном  ф о н д е  технических реглам ентов и стандартов.

П р и м е ч а н и е  —  В  н астоящ ей  таблице и спол ьзовано  сл ед ую щ е е  усл овн ое  о б озна че н ие  степе ни  со­
ответствия стандартов:

-  ID T —  и де н ти чн ы е  стандарты .
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