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为机构提供的评论和建议可以在任何时间提交给William C. Maloney，诊断器械分支，HFZ-322，合规办公室， 2094，Gaither Rd., Rockville，MD 20850。可能直到文件下次修订或更新时，评论才会被机构受理。对于有关本指南使用和解释的问题，请联系William C. Maloney，电话301 594-4591或发电子邮件至WCM@CDRH.FDA.GOV。
其他副本
万维网/CDRH主页：http://www.fda.gov/cdrh/comp/1129.pdf或CDRH资源索取自动回传系统1-800-899-0381 或 301-827-0111，当提示输入文件编号时，指定编号 1129。

电刀及其应用的电极导线和患者电缆性能标准的指南1
该二级指南是关于电极导线和患者电缆性能标准（美国联邦法规，第21章，第898节）对电刀使用的有源导线的适用性。
制定性能标准的目的是防止患者和电源之间的意外导电连接。性能标准适用于与医疗器械一起使用的电极导线和患者电缆。
共有两种类型的导线用于单极电刀，一种用于活性电极，另一种用于离散电极。活性电极导线是器械传送射频电流的一部分，用于治疗患者。当与患者接触时，活性电极由外科医生直接控制。离散电极则不同，其依附在与其一起使用的患者电缆上，且受电极导线和患者电缆性能标准的约束。其与电刀AAMI/ANSI 标准 HF18， 4.2.6.2节一致。
活性电极导线（适用于单极和双极系统）不受性能标准的管制。与IEC 60601-2-2国际标准一致。根据第10节56.3条款明确说明活性电极免受以下要求的约束，该要求的内容即任何中性连接器的结构要保证远离患者的导电连接不接触固定干线插座和干线连接器的导电部件。（相关完整要求见IEC 60601-2-2 第10 节56.3条款）。免受约束的基本原理如下，“电子外科应用部件的情况非常不同，因为此种设备仅由医生或培训过的医务人员控制使用。”
如果贵公司对该解释有任何疑问，请联系Mr. William C. Maloney ，电话 (301) 594-4591。
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1本文件旨在提供指南。其代表机构对此主题的最新见解。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用的法律、法规或其两者的要求，可以使用替代方法。
