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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils d'électrochirurgie
a courant haute fréquence et des accessoires d'électrochirurgie
a courant haute fréquence

/'_‘“x_

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organlsat!oh r&glﬂle GQ \o.rmallsatlon
composee de |'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comitgs.nat onatl la “La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les estlohg‘de or‘n\ausatl n dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — qa{:es ac es - publ efles Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports lechl;iél\es\des QJ\ ifications accessmles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de Ié\QEI" r élaboration, est confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le Jet\tra‘i‘le eut participer. Les
organisations |ntematlonales gouvernementales et non gouvérnement les “en\llalson avec la CEIl, participent
également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I(!?,‘lrgarrmqtlon I‘n{eerna‘ho{nale/de Normalisation (1SO),

selon des conditions fixées par accord entre les deux org,amsatlm)s £ oo

Les décisions ou accords officiels de la CEF ncern (\\!es questldns {chnlque\/s représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les suj %dles* elant'donhe_,i]ue\les Comités nationaux de la CEIl
intéresses sont représentés dans chaque comité dletudes.

Les Publications de la CEl se présentent la form
comme telles par les Comités nationaux d la CEI Tan raisonnables sont entrepris afin que la CEI
s'assure de I'exactitude du contenu technigue d public gs :la CEl ne peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise uhpsghon ou inter etat on | en eetk ité par un quelconque utilisateur final

e rec\ﬁgmanﬁat/ons internationales et sont agréées
ffo

mesure possible, a pIIq\Jer de. fagon tréns\)arente les“ Publications de la CEl dans leurs publications
nationales et reglonaﬂ Toutes div h nces' eMt{to es Publications de la CEl et toutes publications
nationales ou régionales ¢ r’é&e ndan ijent‘o>e indiguées en termes clairs dans ces derniéres.

La CEl n'a pfévl. aucune prg}.éa‘ure de\ m\a{q ge valant indication d'approbation et n'engage pas sa
responsabilite Q/p/f/ﬁ wpemén\ts dérd\areSQE:nTbrmes a une de ses Publications.

Tous les utilisateu doNent}ﬁl:fec,qqﬂ‘s\go’nt en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabilité, ne ‘doit étre |m\Utee a4 la CEl, 24 ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y com rlsxses perts.particuliers et les membres de ses comités d'etudes et des Comités
nationaux de our out feéjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommagé de qublq\le nature“gue ¢e soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais

{’zﬂge) ‘et les dépenses d fl'lant de la publication ou de |'utilisation de cette Publication de la CEl ou de
tou aufm\Publhatlon de CEI ou au crédit qui lui est accordé.

Dans le but d’'encourager ¥ unlf\m fé |nter\nat| aI;\ Iesl Ci}ml s nationaux de la CEl s'engagent, dans toute la

L'attenhen est\attl Jés références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
referencee“*s«est obllgatoue pour une application correcte de la présente publication.

L'attention est ath(ep)sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvent faire
l'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CE| 60601-2-2 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromeédicaux, du comité d'études 62 de la CEl. Equipements é&lectriques dans la pratique
meédicale.

Cette cinquiéme édition annule et remplace |la quatriéeme édition publiee en 2006 dont elle
constitue une révision technique. Les révisions de la présente édition incluent de nouveaux
termes relatifs au préconditionnement des accessoires préalablement a I'essai d'isolement, a
I'affinement des exigences applicables aux essais de compatibilité électromagnétique et a la
correction de certaines equations utilisées dans le calcul de 'essai thermique applicable aux
ELECTRODES NEUTRES.
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Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/726/FDIS B62D/755/RVD

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

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés: (

N

— Exigences et définitions: caractéres romains. 7N\

‘i
— Modalités d'essais. caractéres italiques. \

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, conée I\S\Q tes; les
références: petits caractéres. Le texte normatif & I'intérieur des tablzzze egalemenl petit

S aractéres.
— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENE \

Ng\ L\Q\ PF&SENTE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES/_

\\

Concernant la structure de la présente norme, le m{ e// /

— ‘article” désigne I'une des dix- seQ(seqtlo<\humerot s\:la’ns«la “table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple I'Article 7 |h(::|ut par;@raphes 7:9; 7.2, elewy);

ee\d\un article (par exemple 7.1, 7.2 et

“paragraphe’ désigne une subdivigio

7.2.1 sont tous des paragraphes a parteﬂgnt I'Article, 7).
i
AN - N
Dans la présente norme\les fﬁrenc:}g\a deS\aQ[ ont précédées du mot “Article" suivi du

numeéro de ['article p\oncerne “D I

utilisent uniguement L \o\du Kafagra

e\sente‘norme les références aux paragraphes
e cencerne.

Dans la prése e nor.

, la c%Qjonqtlon ou\” est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif’, ainsi
un énoncé est vrai

mbmel,sdn\d conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes ve ales utilisées dans/la présente norme sont conformes a l'usage décrit a
I’Annexe I-yﬂes\Q ec\t{e El, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

2
- au présent de |'indicatif signifie que la satisfaction & une exigence ou a un
esSaLe T&m@ p\our la conformité a la présente norme;

— il cow nt/il eixt recommandé » signifie que |a satisfaction a une exigence ou a un essai
est recomm g/ez mais n’est pas obligatoire pour la conformité a |la présente norme;

— « pouvoir » mis au présent de I'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d'un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a I'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, publiée sous le titre général Appareils
electromedicaux, figure sur le site web de la CEIl.

Customer; Bradley Hyde- No. of User(s): 1 - Company: Latham and Watkins
Order No.: W3-2023-008299 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved.
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 2291902 11

SERENDIA-00084233

Ex. 2077-085

CX-2848.85



-84 - 60601-2-2 ® CEI:2009

Le comité a décidé que le contenu de cette norme particuliére ne sera pas modifié avant la
date de maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous "http://webstore.iec.ch” dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

e reconduite;

e supprimeée;

e remplacée par une edition révisée, ou

e amendée.

Le contenu du corrigendum de février 2014 a été pris en considération dans cet exemplaire.
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiees dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
appareils d’électrochirurgie a courant haute fréquence.

La présente norme particuliére modifie et compléte la CElI 60601-1 (troisiéme édition, 2005):
Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte (voir 201.1.4).

Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondanta

Une section «Guide général et justifications» contenant, ca ec é notes
explicatives concernant les exigences les plus importantes, figure er{

Les articles ou paragraphes comportant des notes explicative en\\n é\ so\l\marqués
d'un astérisque (*). (/\S\

\ 1
On considere que la connaissance des raisons qui ontton m\’hmemgences non

seulement facilitera I'application carrecte de la nor e, mals cc re a en temps utile toute
révision rendue nécessaire par suite de chan em athue clinique ou
d'évolutions technologiques. Cependant, cetteg a r}ex’é ef s parﬂe intégrante des
exigences de la présente norme.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils d'électrochirurgie
a courant haute fréquence et des accessoires d'électrochirurgie
a courant haute fréquence

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes N

L'Article 1 de la norme générale!) s'applique avec les exceptions suiz,e"ru

»
201.1.1 * Domaine d'application & 5 N \\__

\ Y

Remplacement: //\\ T \\
b

La présente norme internationale s'applique a la S,ECUR|TE\Q “BASE e\t\aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF rdefuﬂ% en 20\1 3\222/
Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A 0 RAN UTE FREQU@E dont la PUISSANCE DE SORTIE
ASSIGNEE est inférieure ou égale a inés) par bxemple, a la micro COAGULATION, &
I'ophtalmologie ou a I'usage dentaire) n1 te\s de certairles exigences de la presente
norme particuliere. Ces exemptions so,n |nd|quéf< an \l\es exigences correspondantes.

201.1.2 Objet /'\ \ \

N J \
Remplacement: [\ \\ ~ \\ ),
\ 2
/\\
L'objet de la ente norm bartlcwere %’( d'établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE B ét les PERFORMANCE ESSENTIELLES des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF

tels gu'ils sont def |s\q|'2€1\222~ W,
» y

201.1.3 Norm‘e§ collatérales

\5”'_

Addition: "\ \\\ \

- \\
La pré%en:ce n%Cm\R rtloullére se rapporte aux normes collatérales applicables listées dans
I'Article 2 de. 0601-1 et I'Article 2 de la présente norme particuliére.

La CEIl 60601-1- 2 et la CElI 60601-1-8 s'appliquent telle que modifiées respectivement par
I'Article 202 et I'Article 208. La CE| 60601-1-3, la CE| 60601-1-10 et la CE| 60601-1-112) ne
sont pas applicables. Toutes les autres normes collatérales publiées dans |la série CE| 60601-
1 s'appliquent telles qu'elles sont publiées.

1 La norme générale est la CEIl 60601-1:2005, Appareils élecfromédicaux — Partie 1: Exigences générales
relatives a la sécurité de base et aux performances essentielles.

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

Remplacement:

Dans la série CEl 60601, des normes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce qui est approprié a 'APPAREIL EM considéré et elles peuvent ajouter d’'autres exigences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d'une norme particuliére prévaut sur |'exigence correspondante de la norme
générale.

a

Par souci de concision, , la CEI 60601-1 est désignée dans la présente rrosime particuliére par
le terme “norme générale’. Les normes collatérales sont dé5|gné/es\ ar leur nu éro de

document. \
\

La numeérotation des articles et paragraphes de la présente no‘rme\a( cul{ere orr spond a

celle de la norme générale avec le préfixe « 201 » (par le 2 M dans Ya présente
norme aborde le contenu de ['Article 1 de la norme g el\o cell\& de la norme
collatérale applicable avec le préfixe « 20x » ol x nt‘}\le@) d rnlep{s chiffre(s) du

particuliére aborde le contenu de I'Article 4 de la nd\rm collat -1-2, 203.4 dans la
présente norme particuliére aborde le contenu de ‘El;n‘fle’ 4 /de la norme collatérale 60601-1-

3, etc.). Les modifications apporté au\t e\de la norme ganﬂrale sont spécifiées par
I'utilisation des termes suivants:

%,
*Remplacement” signifie que l'article 6u le_ para
collatérale applicable est rempIaCE\compl

particuliére. 3 =
\\ |r \ \ \I\v/
g 3 |
“Addition” signifie que le\te}te de | te-norme particuliére vient s’'ajouter aux exigences
de la norme gene\rald\ou Hé\%norme\o@temle applicable.

numeéro de document de la norme collatérale (par xemple %;2;1 ansx la présente norme
le

\
.\ M.__/

e Eie la norme générale ou de la norme
t\pgr le texte de la présente norme

“Amendement” \rtlcle\ou}e, paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale app le \co me indiqué par le texte de la présente norme
particuliére. \f\ \

Les paragé;hes gh\res u\tjableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numerpteg paur 2%1 101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
generale s\on numérotées 3.1 & 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sonxumér tées,é/ partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc, et | {neés supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes ou les figures qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ol « x » est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202
pour la CEIl 60601-1-2, 203 pour la CE| 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et 2 |a présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliére ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant, |'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu'il puisse étre sans objet, s'appligue sans modification; lorsqu’il est
demandé qu'une partie quelconque de la norme geénérale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.
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201.2 Références normatives
NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie commengant a la page 162.
L’Article 2 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électromagnétique — Exigences et essais

CEI 606801-1-8:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exrgen g srales pour la
x:ge

sécurité de base et r‘es performances essentielles — Norme co.-'!atera;e gé Srales,

essajs et guide pour les systemes d’alarme des appareils et des sysﬁ{m slectrom icaux
/ N \ /

Addition: X N '\ /

FN \
CEI 61000-4-3:2006, Compatibilité Electromagnétique (CE@é-x Pa \Tecﬁmques d'essal
et de mesure — Essai d'immunité aux champs é!ecf:;dmag Q\ rayo‘r\ﬂés aux fréquences
radioélectriques UHS\

CEI 61000-4-6:2003, Compatibilite e!p'é magﬁévt;m}e (CéM{ \P .‘,E‘4 6: Techniques d'essai
et de mesure — Immunité aux jons\ conduites, |induites par les champs
électromagnétiques N

§

CISPR 11:2003, Appareils mdusfne( (sc\re{mf“ }t medicaux (ISM) a frequence
radioélectrigue — Caractéf’“ s(ques{!e penuftknqnsq\e‘kgcrfomagnéﬁques — Limites et méthodes
de mesure W |

\ N \ \II
\ o
2013 Termes.et h[éflnlt }s\ \ \
/
Pour les besoins d{j/\ tdoguq\1\e t,)‘es termes et définitions donnés dans la CE| 60601-

1:2005 s appllqye‘m ve Ie excep)[‘iqn‘s suivantes:

Remp.-‘aceyf\M\TE \1 par; .-'a s"u\vanfe

NOTE & L}s\té!m tensmri\ et “courant” utilisés dans le présent document désignent, sauf indication contraire,
des val%rﬂ e tensu)ns ou courants alternatifs, continus ou complexes moyennés sur 1 s.

Addition:

ey

‘\/

201.3.201

ACCESSOIRE ACTIF

ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF destiné a étre manipulé par 'OPERATEUR pour produire
des effets chirurgicaux au niveau du site prévu sur le PATIENT, comprenant généralement un
PORTE-ELECTRODES ACTIVES, un CABLE ACTIF, un CONNECTEUR ACTIF et une ELECTRODE ACTIVE

201.3.202

CONNECTEUR ACTIF

partie d'un ACCESSOIRE ACTIF destinée au raccordement @ une BORNE DE SORTIE ACTIVE qui
peut comporter des bornes supplémentaires pour la connexion d'un INTERRUPTEUR MANUEL &
un CAPTEUR A INTERRUPTEUR

201.3.203
ELECTRODE ACTIVE
partie d'un ACCESSOIRE ACTIF gui va du PORTE-ELECTRODES ACTIVES au site chirurgical
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201.3.204

ISOLATION DE L’ELECTRODE ACTIVE

matériel d'isolation électrique fixé a une partie d'une ELECTRODE ACTIVE destinée a prevenir
d'éventuelles blessures a I'OPERATEUR ou a un tissu adjacent du PATIENT

201.3.205
PORTE-ELECTRODES ACTIVES
partie d'un ACCESSOQIRE ACTIF destinée a étre tenue par 'OPERATEUR

201.3.206
BORNE DE SORTIE ACTIVE
partie d'un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ou du MATERIEL ASSOC@”&&ﬁnée a étre

connectée & un ACCESSOIRE ACTIF et & lui fournir du courant HF N
rd
201.3.207 £ %
*MATERIEL ASSOCIE L{\ \-\ \,
materiel autre que les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF qui pe étre-élect enbraccorde

/

au circuit PATIENT et qui n’est pas prévu pour une utilisation}ndé\p\e\nd@t

i ¥
R \\ ~ \\

9 - - e P
201.3.208 /\ R
*BIPOLAIRE / ~ ®
méthode d'application d'un courant de sortie HF & n[vEHT
ACTIVES & poles multiples ( L\ /
r | \
( \
\\ %

\\ ~ \\\

e
ar Iintehn{diaire d'ELECTRODES
NS /5 7

1 i

201.3.209 \ /

- G N

ELECTRODE BIPOLAIRE \ %

ensemble de deux ou plus de deux ELECIBOD\Es\ TIVES placées sur le méme support et

fabriquées de telle sorte_que, lorsqu’elles “sont™m es’ sous tension, le COURANT HAUTE

FREQUENCE passe princi além\eqt"éﬁtne' lles\_ )
[\\ \\\\ \L ™ g

201.3.210 e

COAGULATION ﬁ Tt N
utilisation d'un\/co a Ie\}is'.r\
B :
v

HF afin d'¢
ou arréter un sai -e\m;ndé\si\r
. \f\
NOTE La ccmt;uué%u\ ut p?a\er a fC"'n}e" d'une coacuLATION par contact ou sans contact.
b .\'\ e
201.3.211 /7N ) \

DISPOSITIF SURvélltL NC ELA QUALITE DU CONTACT

CQM (CONTACT QUALITY MONITOR)

circuit‘dan&gpﬁ REIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ou MATERIEL ASSOCIE destiné & étre raccordé
a une ELIR}TI'-!}OH E ‘NEuTﬁE DE SURVEILLANCE et qui déclenche une alarme si le contact de
I'ELECTRODE NEUTRE avec le PATIENT devient insuffisant

R

r
rd

\\‘x_ /"’I
E\t>npérature d'un tissu pour, par exemple, réduire
>

%
d

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

201.3.212

DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CONTINUITE

circuit d'un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ou MATERIEL ASSOCIE destiné a étre raccordé a
une ELECTRODE NEUTRE, sauf s'il s'agit d'une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE générant
une alarme en cas de discontinuité électrique dans le cable de I'ELECTRODE NEUTRE ou ses
connexions

201.3.213

*FACTEUR DE CRETE

valeur adimensionnelle égale a la tension de créte de sortie divisée par la tension efficace,
telle que mesurée a la sortie de 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF en circuit ouvert
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NOTE L'Annexe AA donne des informations spécifiques concernant la maniére correcte d'effectuer les mesures
nécessaires au calcul de cette valeur.

201.3.214

*INCISION

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

201.3.215

*CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE
circuit PATIENT comprenant des composants, tels que des condensateurs, destinés a fournir
aux courants HF un chemin & faible impédance vers la terre

201.3.216

INTERRUPTEUR MANUEL

dispositif généralement compris avec un ACCESSOIRE ACTIF et qui,

I'OPERATEUR, permet de générer la sortie HF et, lorsqu'il est Ilbérg/ﬂé\
L

par

NOTE Les exigences applicables a des interrupteurs similaires destlné;é\des I‘anthns\éutrés que I'activation de

la sortie HF sont actuellement a I'étude.
N \ \\\\ \ . /\

201.3.217 \
*FULGURATION
forme de COAGULATION utilisant des étincelles (El J@\ngl}e 0 5 mm ou plus) pour
chauffer superficiellement les tissus,/ SE‘I{]S cpf‘rtec mec;m@ \zol talre entre I'ELECTRODE
ACTIVE et le tissu K \ )
5
201.3.218 (A
*HAUTE FREQUENCE

HF N
fréquences generalementsuper‘[eures = BQO}HQ Y ,/

201.3.219 [\\/ " \

CIRCUIT PATIEN @QLEHF ) N \/
circuit PATIENT Q\/VI? a au n é@mpOs\a t destiné a fournir aux courants HF un chemin de
faible impédance s1a

BN,

201.3. 220 \

CIRCUITP E TH \ \\

tout mrcmt Iectrlq centehant une ou plusieurs CONNEXIONS PATIENT
201.3. 224\ \\/

ACCESSOIRE LEC OCHIRURGIE HF
ACCESSOIRE destme/é conduire, compléter ou surveiller I'énergie HF appliguée au PATIENT par
I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF

NOTE Les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF comprennent les électrodes d'application électrochirurgicales HF,
y compris les cables et les connecteurs de raccordement aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF, ainsi que les
autres MATERIELS AssOCIES destinés a &tre connectés au circuit PATIENT de I'appareil d'électrochirurgie HF.

201.3.222

APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

APPAREIL ELECTROMEDICAL, ¥y compris les ACCESSOIRES associés, destiné a des opérations
chirurgicales, telles que I'INCISION ou la COAGULATION de tissus biologiques, au moyen de
courants HAUTE FREQUENCE

NOTE Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF sont également appelés appareils de diathermie électrique ou
appareils d'électrochirurgie.
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201.3.223

*MODE ELECTROCHIRURGICAL HF

une des caractéristiques de sortie HF sélectionnable par I'OPERATEUR et destinée a fournir un
effet chirurgical indiqué spécifique au niveau d'un ACCESSOIRE ACTIF connecté, tel gu'une
INCISION, une COAGULATION et des actions similaires

NOTE Chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible peut étre fourni par une commande de sortie réglable par
I'OPERATEUR pour obtenir l'intensité ou la vitesse requise de l'effet chirurgical.

201.3.224

*TENSION MAXIMALE DE SORTIE

pour chague MODE ELECTROCHIRURGICAL HF disponible, I'amplitude de |la tension maximale de
sortie HF de créte possible apparaissant entre les connexions du circuit PATIENT ke

201.3.225 </\
*ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE
ELECTRODE DE SURVEILLANCE destinée & étre utilisée avec un DISHOSL\ DE'SU
QUALITE DU CONTACT . X "

N\ N
c o T,

201.3.226 . ! \\‘"\ >
*MONOPOLAIRE

méthode d'application d'un courant de sortie HF /a2 Un\Pﬂ}Kg pQDEpntermedlalre d'une
ELECTRODE ACTIVE et de retour dudit courapi ﬁg 3 ELECTRO NEUTRE connectée
T

séparement ou par la capacité du corgt\du PAT EQfT ra,ﬁp rt

201.3.227 B \

ELECTRODE NEUTRE
NE (NEUTRAL ELECTRODE)
électrode reliée au corps/%aPATIFNT uqe rfa
une voie de retour de ¢o AUT EQUENCE d'upe densité suffisamment faible dans le
tissu biologique, pour efﬁ*&r C%lns ef t&phquujesﬁels que des brilures indésirables

NOTE L'ELECTRODE NEU RE Iemg\tﬁeele

référence ou électwﬁe\de persio

TENSION ASSIGNE \E\SSOIRE
Ie\

tension maxi e%\{dj_g{rtie HF qui peut étre appliquée a un ACCESSOIRE
N

ativement grande, destinée & fournir

s
Iaque électrode plaque, électrode passive, électrode de

201.3.228 \/

D’ELECTRogmw GIE \HF "MIONGPOLAIRE par rapport & une ELECTRODE NEUTRE raccordée au
PATIENT. Pour un-ACCESSOIRE LECTROCHIRURGIE HF BIPOLAIRE, la tension maximale de créte
de sortré\H ui Qeﬁt étre apbhquee dans des paires de polarité opposée

201.3 %\\ \\\

CHARGE ASSlG@s&a
valeur de la résistance de charge non réactive qui, une fois raccordée, donne lieu a la
puissance de sortie HF maximale de chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF de |'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF

201.3.230

PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

pour chague MODE ELECTROCHIRURGICAL HF réglé a la valeur de sortie maximale, puissance en
watts produite lorsque toutes les BORNES DE SORTIE ACTIVES qui peuvent étre activées
simultanément sont raccordées a leurs CHARGES ASSIGNEES respectives

201.3.231

CAPTEUR A INTERRUPTEUR

partie d'un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ou du MATERIEL ASSOCIE qui commande
I'activation de la sortie HF en réponse a l'actionnement d'un INTERRUPTEUR MANUEL ou d'une
pédale connecté(e)
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201.4 Exigences générales
L'Article 4 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

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

Addition:

Les FABRICANTS doivent inclure, dans leur ANALYSE DU RISQUE, la probabilité pour leur
APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et/ou ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF d'étre utilisés
dans des situations de courant élevé MONOPOLAIRE et l'impact que celg,-presenteralt sur
I'échauffement sous I'ELECTRODE NEUTRE (par exemple, voir 201.7.9.2.2.10‘( f)

N
201.4.3 * PERFORMANCES ESSENTIELLES (‘\\
Addition: Fah
S .
NOTE 101 Veuillez vous reporter a I'Annexe AA. (/\\ \\ X %
201.4.7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT POUR LES APP}E \ o

Addition: ( \J/>
.\\/f (4.5

aa) défaillance du DISPOSITIF DE S%VE NE "DE &SNTLNUITE ou du DISPOSITIF DE
SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONT. T\qU|\p\0urralt donner lieu & un RISQUE
inacceptable (voir 201.8.4. 101)

/
bb) un défaut du GIrClE{GQ cqmnwj H K:(e}sortl‘es donnant lieu & un COURANT DE FUITE
basse frequence du\EATI [T excess f(vml*?()‘\\&/m 4.101.1);

cc) tout défaut qu: dxo/r}ixlleu A un \xmiatlon involontaire du circuit PATIENT (voir
201.12.4.2 01)1,\

dd) tout défa ne I| rh>tat|0n significative de |la puissance de sortie par

rapport au i gei:i Qnﬂéfk ir 201.12.4.4.101).
201.4.11 Pui % absorb

Amendemeént: s &

CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT compLe’Aéﬂta.r{és A
M

Les A/AR\EtL CTR\?CHIRURGIE HF doivent étre utilisés en mode de sortie et avec la
charge qm\g\n‘&r nt permanent le plus élevé.

201.5 Emgences générales relatives aux essais des APPAREILS EM
L'Article 5 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.5.4 * Autres conditions
Addition:

aa) Une attention toute particuliére doit &tre accordée a la précision et a la sécurité pendant
la mesure de la sortie HF. Voir I'Annexe AA qui donne les instructions a cet effet.

201.6 Classification des APPAREILS ME et des SYSTEMES ME

L'Article 6 de la norme générale s’applique.
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201.7 Identification, marquage et documentation DES APPAREILS EM
L'Article 7 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.7.2.8.2 Autres sources de puissance

Amendement:
Le paragraphe 7.2.8.2 de la norme générale ne s’applique pas aux BORNES DE SORTIE ACTIVES.

201.7.2.10 PARTIES APPLIQUEES

Addition:
Les symboles correspondants nécessaires au marquage des PARTI TEGEES
CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION doivent &tre apposés sur I u avam m\a e sont

pas nécessaires sur les PARTIES APPLIQUEES.

/A\ '\\
Les connexions a I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE H et au NNERJEL\\/AséoclE pour le
raccordement des conducteurs des ELECTRODES EUTRE vent \e\tre marquées des
symboles suivants: ( \ ’

N NI AN
K:\\\ \i’lg;\ :Ec\\ngzx}ak\)
/A M

Figure 201.101 - Symbole utiligé avec DNT\EATIENT REFERENCE A LA TERRE
.

N —
& Sy o
\\\ \\\|: \\ FJ KI\V
[\\' \\\ 5 \ ~—_ _IEC 1193/08
e W
FlguTe 021 .102 Sg(mbm\e utll & avec un CIRCUIT PATIENT ISOLE HF

Addition:

La co e dé\ia wlséanc’e de sortie doit comporter une échelle et/ou un indicateur

asso ?ha en unités relatives de puissance de sortie HAUTE FREQUENCE. L'indication ne

doit pa\$eB %\ee en’watts a moins que la puissance indiguée ne soit délivreée avec une

précision de-t 20 %\de “I'stendue de la résistance de charge totale spécifiée en 201.7.9.3.1.
\\‘\/

Le chiffre "0" ne doit pas étre utilisé, sauf si, pour la position correspondante, aucune

puissance de sortie HF de plus de 10 mW n'est délivrée d'une ELECTRODE ACTIVE oU BIPOLAIRE.

NOTE L'essai de conformité est I'application de 201.12.1.102.
201.7.8.1 * Couleurs des voyants lumineux

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

Couleur Signification

Rouge Avertissement — réponse immeédiate de
I'OPERATEUR exigée, par exemple, défaut dans
le circuit PATIENT

Jaune mode d'INCISION
Bleu mode de COAGULATION
Vert Prét a fonctionner
Toute autre couleur | Signification autre que rouge, jaune, bleu ou / \
vert / \'3 .
3 i %
201.7.8.2 * Couleurs des commandes (\‘_ e W W \
. _ \ \“ \ Ny 2
Addition: e T T e o/
R R NS

Les commandes de manceuvre, les bornes de sortie, les udyaht\s\Jurmn\eux \ pedales (voir
201.12.2) et les boutons-poussoirs dINTERRUPTEURS MAMUEI:S vbl \ 201712.2) associés a un
MODE ELECTROCHIRURGICAL HF particulier doivent et;e/ldeﬁt “s\ a une ‘couleur conforme
unique qui n'est pas contraire a celle donnée dans Ia Tatalea uKZ _,-

. - : \/ / N
La conformité est vérifiée par examer;/\ / \)

™~ b Y
% '\
201.7.9.2.2 Avertissement et consig\nes securite S ./
T \. %
Paragraphe com .-‘emenra.-re { ~ N\ \j_.
grap P \ (\ \ S \ )

201.7.9.2.2.101 * Informatlbqls con}aéﬁenw{rew ns les instructions d’utilisation

a) Consignes pour Iutlllsa\‘fion deg ARPARE|LS-D'ELECTROCHIRURGIE HF. Ces consignes doivent
attirer Iattentlon de |‘6?F\|A\TEiKSU{ certaines précautions indispensables pour diminuer
le risque Iu s acgidentelles \be\/cas échéant, ces consignes doivent notamment
porter sur le péu)né\gl apr&s ‘\\ bt
1) *1 cony}g 1 que tou&dua?:t}r\fac,‘e de I'ELECTRODE NEUTRE soit reliée de facon fiable a
une partie. col‘Rs PAPrENT correctement préparée et appropriée définie par le
FABRICA\NT \ \ k. "

2] ll\con\l&\nt que J;AﬂENT ne soit pas en contact avec des parties métalliqgues mises
présen an’r par rapport a la terre une capacité appréciable (par exemple

= su.h:rgo\m\se\\d‘e tabl d'opération, etc.).

3) IT\Qonwe\t d' evner le contact peau contre peau (par exemple entre les bras et le
corps du\f/#, IENT), par exemple, par I'interposition de gaze séche.

4) * 8i on utilise simultanément des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et des appareils
de surveillance physiologique sur le méme PATIENT, il convient de placer les
électrodes de surveillance aussi loin que possible des électrodes de chirurgie. Les
électrodes aiguilles de surveillance ne sont pas recommandées.

Dans tous les cas, les systémes de surveillance comportant des dispositifs de
limitation des courants HAUTE FREQUENCE sont recommandés.

5) * Il convient de placer les conducteurs PATIENT de fagon a éviter le contact avec le
PATIENT ou avec d’'autres conducteurs.

Il convient de placer les ELECTRODES ACTIVES non utilisées temporairement en un lieu
€loigné du PATIENT.

6) * Au cours d'interventions chirurgicales ou le courant HF pourrait circuler a travers
des parties du corps de section relativement faible, I'utilisation de techniques
BIPOLAIRES peut étre souhaitable pour éviter d'endommager des tissus de maniéere
intempestive,
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b)

7)

10)

11)

Il convient que la puissance de sortie sélectionnée soit la plus faible possible pour le
but recherché. Certains appareils ou ACCESSOIRES peuvent présenter un RISQUE
inacceptable a de faibles réglages de la puissance. Par exemple, pour la
COAGULATION au faisceau argon, il y a augmentation du risque d'embolie gazeuse s'il
n'y a pas suffisamment de puissance HF pour produire rapidement une escarre
imperméable sur le tissu cible.

* Une puissance de sortie faible apparemment ou un mauvais fonctionnement de
I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF aux réglages de fonctionnement normaux peut
induire une application défectueuse de 'ELECTRODE NEUTRE ou un mauvais contact
dans ses connexions. Dans ce cas, il convient de vérifier la mise en place de

'ELECTRODE NEUTRE et de ses connexions avant de sélectionner une puissance de
P

sortie plus éleveée /

Il convient d’'éviter toute utilisation d'anesthésiques inflammabl u de %ydants
' § R

tels que l'oxyde nitreux (N,O) et I'oxygéne lors d'une opérati urgicale sur le

thorax ou la téte, @ moins que ces agents ne soient évacués, pa\ |ra“t40n >

Il convient dans toute la mesure du possible d’ uilllser,d\S@ant\s hla\m nables
pour le nettoyage et la désinfection. ., X

\
Il convient de laisser évaporer les produits inflamm/gle l)t\'li pour\{e nettoyage ou
la désinfection, ou comme solvants de produits-adhési avant appllcatlon de la
CHIRURGIE HF. II y a risque d'accumulation dg/solut\lb“ s inflammables sous le PATIENT
ou dans les dépressions ou cavités de son corps\)lelles quele_nombril ou le vagin. Il
convient d'éliminer tout fluide accumﬁbe\ gﬁjs. nes avant utilisation de
d

I'APPAREIL DELECTROCHIRURG]E\ HF. /H\ chwe t pre\fer une attention toute

particuliére au danger pré I'inflam io gaz endogénes. Certains
il gq a)‘e; vent, lorsqu'ils sont saturés

materiaux, comme le coton hyd
d'oxygéne, étre inflammables-par le \e ceﬂe_s prodmtes €en UTILISATION NORMALE
des APPAREILS D'ELECTROGCHI URGIE—HF \ E

i
Pour les PATIEN,T/‘S\munlSd\u stl uéieur €a iaque ou d'autres implants actifs, il
existe un danger \pbtentleﬂ QU fait \d’une interférence éventuelle avec le
fonctionnemﬁnt stimulateu \Qﬂ\d un endommagement de ce dernier. En cas de

\.n

doute, il convient tenik |’ |'approbation des personnes qualifiées.

Pour {i\QPPReElLS ﬁ\fcrﬁo\c\ﬁi GIE HF disposant d'un mode de fonctionnement
comm 9&1\ n 201 12‘2\E un avertissement est exigé concernant le fait que la
pmssanc%&ﬁ d;.\\tqut\ LECTRODE ACTIVE peut changer en cours d’utilisation.

APPAR L D’ EL\QSTR CH RGIE HF peut avoir une influence néfaste sur le fonctionnement

d'a

Un avert se et \9}‘( que I'interférence produite par le fonctionnement d'un
u

res‘apparm électroniques.

IRURGICAL HF ainsi que les instructions relatives a la TENSION ASSIGNEE

* Pour |e\3\5$PP§HE\ILS b ELECTROCHIRURGIE HF, |a TENSION MAXIMALE DE SORTIE pour chaque

MODE \ELE{T?RO

D'ACCESSOIRE comme indiqué ci-aprés:

1) Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,,,) est inférieure ou égale a 1 600 V,

Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U
variable y en utilisant la formule suivante:

fournir des instructions indiquant qu’il convient de sélectionner le MATERIEL ASSOCIE et
les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE supérieure ou égale
a la TENSION MAXIMALE DE SORTIE.

max) €St supérieure 2 1 600 V, calculer la

_ Umax —400[Volts]
~ 600[Volts]

Utiliser le chiffre 6 ou la valeur de la variable y, selon gque l'une ou l'autre de ces
valeurs est la plus faible. Si le résultat est inférieur ou égal au FACTEUR DE CRETE pour
le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF concerné, fournir alors des instructions indiquant qu'il
convient de sélectionner le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS ayant une
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE Supérieure ou égale a la TENSION MAXIMALE DE SORTIE.
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3) Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE (U,,,) est supérieure a 1 600 V, et le FACTEUR
DE CRETE est inférieur a |la variable y calculée ci-dessus, un avertissement doit étre
prévu indiguant que tout MATERIEL ASSOCIE et tous ACCESSOIRES ACTIFS utilisés avec un
tel mode ou réglage doivent avoir les caractéristiques assignées pour résister a la
combinaison de la tension réelle et du FACTEUR DE CRETE.

Lorsque la TENSION MAXIMALE DE SORTIE varie en fonction du réglage de la sortie, ces
informations doivent étre présentées sous forme de diagramme en fonction du réglage
de la sortie.

d) Un avertissement précisant que la défaillance de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
pourrait entrainer une augmentation involontaire de la puissance de sortie.

e) * Une déclaration de compatibilité avec des ELECTRODES NEUTRES /D'E“S\URVEILLANCE
spécifiques. Al

Un avertissement selon lequel, a moins d'utiliser une ELECTRODE N»%{a\TRE ‘sl{y LANCE
compatible avec un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU C ﬁ\x[ aura pas
d'alarme sonore en cas de perte du contact de sécurité en;re\thc.\{R E NI; @et le
PATIENT.

NOTE 1 Cette exigence ne s'applique pas aux APPAREILS D ELE(:TRO,?,’HIR\JF\\*CIE l\{ne“eo%\oda
BIPOLAIRE. S \

NOTE 2 Cette exigence ne s'applique pas aux .‘\PF'!\REILS/D’E—‘E \CHIRUR‘GIE\H( d‘estﬁlés a étre utilisés
sans ELECTRODE NEUTRE. (Voir 201.15.101).

f) Lorsque la température sous 'ELECTRODE NEU: §‘Qéu /cours” ne“ugllsatmn normale ou
prévue, peut donner lieu a une tem eratur 6 g@ lm énumérées en 11.1.2.2
de la norme genérale ou en 261_
avertissements et mises en garde éwu
doivent étre fournis.

gqu'une sortie

Ial pr orme, des instructions,
e\utlhsatloh\appr riee de 'ELECTRODE NEUTRE

a) * Un avertissement abordant Ies/sques \a.§|)1 ant\ge la stimulation neuromusculaire
pouvant avoir lieu en/,Q\artlcullgr a ec\({e'%\mode roduisant des arcs électriques entre
I'ELECTRODE ACTIVE e@ le B%SI( "\\\ \>

h) * Pour les APPARE D'E[.Ec p{p GI~E HF pohvant &tre mis sous tension sans activation
continue d'un CA INTER EUR-selon201.8.10.4.101. 2, des avertissements et/ou
mises en g hfs qun\éi

Z ’ \E T, ;. . : : —
201.7.9.2.14 * és\ es, Q\m Qnepts supplémentaires, fournitures utilisées
F ../"
Addition:
£
Les mstrue{o\nS\d\\mlls\atl

il

dcivent comporter:

\/

a) D{ nfc m\‘tl ons ‘relatwes a la sélection et a [utilisation des ACCESSOIRES
D' ELEC;I‘ROC@IR GLE HF afin d'éviter les incompatibilités et tout fonctionnement dangereux
(voir egé‘lement 01.15.4.1.101 et 201.15.4.1. 102).

b) Des conseils~destinés a I'OPERATEUR afin d'éviter des réglages de sortie HF dont la
TENSION MAXIMALE DE SORTIE peut dépasser |a TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE.

c) Des conseils portant sur la compatibilité entre une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE et
un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT.

d) Une consigne indiquant & I'OPERATEUR de vérifier réguliérement les ACCESSOIRES. |l
convient plus particuliérement de vérifier (par exemple sous grossissement) les cables
d'électrodes et les APPAREILS D'ENDOTHERAPIE SOUS TENSION HF (voir la CEl 60601-2-18)
pour détecter tout endommagement potentiel.

e} * Pour le MATERIEL ASSOCIE et les ACCESSOIRES ACTIFS, y compris lorsque leurs pieces sont
fournies séparément, la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE.

f) * Sur I'emballage jetable des ELECTRODES NEUTRES:
— Sielles sont a usage unigue, une date d'expiration.

— Les informations nécessaires pour éviter les brilures au niveau du site de I'ELECTRODE
NEUTRE, par exemple limitation du réglage de la puissance de sortie, préparation du
PATIENT et/ou durée d'activation.
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— Si leur usage est destiné uniquement & de jeunes PATIENTS, un marquage en
kilogrammes indiguant le poids maximal du PATIENT auquel il est destiné. Voir
201.15.101.5.

g) * Sur les instructions relatives a I'utilisation des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE:!

— Une déclaration de comptabilité avec un (des) DISPOSITIF (S) DE SURVEILLANCE DE LA
QUALITE DU CONTACT spécifique(s).

h) Les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF dont la température sous I'ELECTRODE NEUTRE, au
cours d'une utilisation normale ou prévue, peut donner lieu a une température dépassant
les limites énumeérées en 11.1.2.2 de la norme générale ou en 201.15.101.5 de la présente
norme, doivent étre accompagnés d'instructions, d’'avertissements et mises en garde en
vue de l'utilisation appropriée des ELECTRODES NEUTRES. F

/
i) Dans les instructions d'utilisation des ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRUR EEHI? deéinés a étre
utilisés uniguement avec un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF specifique\ o de%.\\formes

d'onde ou tensions HF, une déclaration détaillée & cet effet. < 3
\ P
201.7.9.2.15 Protection de I’environnement ( \‘\\\ \
\ B 4
i \ N
Addition: MoK %
(i\ \\ \\“' \\

> A

— Fournir des recommandations a I'OPERATEUR conceh\l\pp}»{tumte d'utiliser un
dispositif d'extraction des panaches de fumee{i

N

( @

201.7.9.3 Description technique <A\.\

~

201.7.9.3.1 * Généralités b T

Addition: l '
4

— caractéristiques de {a p s*‘ance\ &, sor‘He_;— so\?ﬁe MONOPOLAIRE (pour tous les MODES

ELECTROCHIRURGI AUX HF ﬁapomb \touie cdm/mande "mixte" réglable étant placée en

position maximal rls '\ ‘

« des graphes i rant a‘pms \xsortle aux reglages maximal et mi-puissance de
la comf‘s\an e sortfe au n| ans la gamme de resistance de charge allant de
1000 a 0 ma\s € n;.jue syhecessalre pour inclure la CHARGE ASSIGNEE;

. des gragﬁecx; lustrant pu?ﬂnce de sortie par rapport au réglage de la commande
ss?\ \ pour de charge spécifiee située dans la gamme déefinie ci-
s\\

- carﬁeter}QthQes*\deNa |ssance de sortie — sortie BIPOLAIRE (pour tous les MODES
EL‘ECTRbQH\IRBBGICAUK HF définis ci-dessus), y compris:

« de raphes\lllﬁsfrant la puissance de sortie aux réglages maximal et mi-puissance de
la commandesde sortie au minimum dans la gamme de résistance de charge allant de
10 © a 1 000 Q, mais étendue si nécessaire pour inclure la CHARGE ASSIGNEE;

« des graphes illustrant la puissance de sortie par rapport au réglage de la commande
de sortie pour une résistance de charge spécifiée située dans la gamme définie ci-
dessus.

— caractéristiques de |a tension de sortie — sortie MONOPOLAIRE et BIPOLAIRE (pour tous les
MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF disponibles). Caractéristiques de tension maximale
exigées par 201.7.9.2.2.101 o).

— lorsque I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF est spécifié pour étre utilisé sans une
ELECTRODE NEUTRE, cela doit étre indiqué.

— lorsque 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF oU le MATERIEL ASSOCIE est congu pour avoir un
seul reglage fixe de la puissance de sortie, la référence aux « réglages mi-puissance de la
commande » doit alors é&tre ignorée.
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201.8 Protection confre les DANGERS d'origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L'Article 8 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.8.3 Classification des PARTIES APPLIQUEES

Addition:
aa)les PARTIES APPLIQUEES des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF doivent étre de type BF
ou CF.
P
Paragraphe complémentaire: \"\ \
201.8.4.101 *Circuit de surveillance de I'ELECTRODE NEUTRE '{\/\\ . \
e P

Un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ayant une PUISSANCE DE {ﬁﬁ‘ﬂf\\ASSIGN supérieure a
50 W doit étre muni d'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE CO TI u\'trE effou diun
SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT disposé de maniér rs tenslon la sortie et
a emettre une alarme sonore en cas de défaillance dy./GLTQEHL\dE\}\ }RQBE NEUTRE ou de
ses connexions. L’alarme sonore doit satisfaire aux exigences rela\twes Qu niveau sonare de
201.12.4.2.101 et ne doit pas étre ajustable de I’ extqueuf\} \\ g .

NOTE Cette alarme sonore et le voyant lumineux vis bTe:me ont gs}mes} répondre & la définition d'un
SIGMAL D'aLARME de la CEl 60601-1-8. Voir eg’il\em I"Article Ns de rlorme.

Le circuit de surveillance doit étre allmeﬁie a \hr d’ une soUrcré isolée de la PARTIE RELIEE AU
RESEAU et de la terre, et dont Ia tefision_ne sse pas 12 V. La limite du courant de
surveillance pour un DISPOSITIF DE S&RVEULLAN\CE ‘DE l{\ﬁUALITE DU CONTACT est définie en

.\ — N\
201.8.7.3. Ve \\ \__) \

Un avertissement vi plerr@\re |stdnt en un voyant lumineux rouge doit étre
prévu (voir 201.7.8 1

s
</ N S

La conformité ‘d'u Sﬁ‘rE D SU)N/E.'LLANCE DE CONTINUITE est vérifiée en faisant
fonctionner I'APP, é.:.f_ ‘EL f?‘uR/GfE HF au réglage maximal de la commande de la
puissance de sortie~dan chaq ode de fonctionnement dans le circuit représenté a la
Figure 201.103.\L 'interrupteur e rmé et ouvert cing fois et la puissance HAUTE FREQUENCE
doit étre i errbméqe t/ %Qfﬁe} doit retentir a chaque ouverture de l'interrupteur.

N\

La co/ormit \‘Un\DISPBS.*TJF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT est vérifiée en
mettant mséau I'’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et en réglant ses commandes
pour un fons(:onr% ent MONOPOLAIRE sauf qu'il ne doit pas étre activé. Ensuite, une
ELECTRODE NEUTRE E SURVEILLANCE compatible, sélectionnée conformement au conseil du
201.7.9.2.2.101 e), est raccordée aux connexions de L'ELECTRODE NEUTRE du DISPOSITIF DE
SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT. L'ELECTRODE NEUTRE est ensuite placée
conformement aux instructions d'utilisation indiguees, en assurant un contact total sur un
sufet humain ou sur une surface de substitution appropriée, et le DISPOSITIF DE SURVEILLANCE
DE LA QUALITE DU CONTACT est configuré conformement aux instructions d'utilisation.
L'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF est ensuite activé en MODE ELECTROCHIRURGICAL HF
MONOPOLAIRE. Aucune alarme ne doit retentir et la puissance de sortie HF doit étre présente.
L'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF étant a présent activé, la surface de contact entre
I'ELECTRODE NEUTRE et le sujet humain ou une surface de substitution appropriée est réduite
graduellement jusqu'a ce qu'une alarme d'ELECTRODE NEUTRE retentisse. La surface de
contact restante (surface d'alarme), A, doit étre enregistrée pour les essais d'échauffement
ultérieurs conformement au 201.15.101.5 et aucune puissance de sortie HF ne doit étre
produite lorsqu'il y a tentative d'activation.

Cet essai doit étre repété le long des detx axes en utilisant au moins trois échantillons de
chaque ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE compatible.
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AFPPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF

ACTIVE o
NE1 & b d
R Ii 500 €
SW1 / 500 Q 4
1 (\
%
NE2 o e i \
/ \\ \
N IEC z%;aq\
Pour les plaques uniques: R=0Q (/\ \\

Pour les plaques divisées: R selon les spécificatio du fabr ca n|
pour maintenir I appar il actif. Iorsq S est

/

/'\ \/‘ \
7 1% %
NOTE |l convient que les ELECTRODES NEUTRES qu dwlse s en pk her’deh:i/partles soient soumises aux
essais en conséquence. »\
Figure 201.103 - Clrcmt ada;(te a{@é\a\ \s@ c}nformlte selon 201.8.4.101

TR
201.8.4.102 * Stlmulaﬁqn ngt(romua%\;k* M

Afin de réduire la po Jgl::{l/t r\at\lon eUfe—m’usculaire‘ une capacité doit étre incorporée

dans le circuit P‘)\TIESLLT dep}a/g étre: \effe\s,tivement connectée en série avec I'ELECTRODE

ACTIVE ou I'u Gbnduct urS\du ELECTRODE BIPOLAIRE. Cette capacité ne doit pas

depasser 5 nF <O |rcmts P )MONOPOLAIRES et 50 nF pour les circuits PATIENT
on

BIPOLAIRES. La ré €n co fé‘m tinu entre les bornes de I'ELECTRODE ACTIVE et de
'ELECTRODE N re es bﬁrnes d’'un circuit de sortie BIPOLAIRE, ne doit pas étre
inférieure a &M

La co OﬁQ:ﬁu \»gs r examen de la disposition des circuits el par mesurage en
couraht.con esistance entre les bornes de sortie.

201.8.5.1 2 \}\MQYE/N DE PROTECTION DU PATIENT

Amendement:

Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF, les
LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR de l'isolation enire les PARTIES APPLIQUEES HF et
'ENVELOPPE, y compris |les ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL, enire les PARTIES
APPLIQUEES HF et tout circuit intermédiaire et entre les différents ciRcuITS PATIENT HF doivent
étre d'au moins 3 mm/kV ou 4 mm, en prenant celle des deux valeurs qui est |a plus élevée.
La tension de référence doit étre la tension de créte maximale. |l n'est pas nécessaire de
soumetire la séparation diélectrique a I'essai de tension de tenue du 201.8.8.3.

NOTE: Les lignes de fuite et les distances dans l'air de l'isolation représentent deux moyens de protection.

La présente exigence ne s'appligue pas aux composants lorsque [|'adaptation des
caractéristiques peut étre démontrée, par exemple par les caractéristiques des fabricants de
composants ou par I'essai de tension de tenue de 201.8.8.3.
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201.8.5.2.3 * Conducteurs PATIENT

Amendement:

La présente exigence ne doit pas s'appliquer aux CONNECTEURS ACTIFS ni a aucun connecteur
de L'ELECTRODE NEUTRE, avec les exceptions précisées ci-dessous.

Pour les cables de 'ELECTRODE NEUTRE, le connecteur qui est éloigné du PATIENT doit étre
construit de sorte que les liaisons ne puissent pas étre en contact avec des parties sous
tension conductrices des socles fixes de prise de courant réseau ou des PRISES RESEAU.

S'il est possible d'introduire |ladite partie dans un socle FIXE de prise de m réseau ou
dans une PRISE RESEAU, ladite partie doit étre protégée contre |'établisSement d contact
avec les parties a la tension réseau par des moyens d'isolation fourni 1 uan LIGNE BE FUITE
d'au moins 1,0 mm et une tension de tenue de 1 500 V. ‘\)

eﬁe\a,la liaison
b

201.8.5.5 PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LE,S/CI:OCS\EQXIBRTLLA%N
} \ \

La conformité est vérifiée par examen et en appliquant I'essai cérens%
conductrice de cette partie du connecteur identifiée ci-dess ys" 5

\
Amendement: (

des PARTIES APPLIQUEES dans | Es\ent para Qphe

\
La conformité est vérifiée par I'essai Qn mode com n t}‘mquemenf comme décrit au 8.5.5.1
et a la Figure 9 de la norme\genera.*e en utijsant une.tension d’essai de 2 kV au lieu de 5 kV.
< [ \\ S Vi

Apres cet essai, I’ AR\EJL DLELE-C\TRO%-)QJRGIE} HF doit pouvoir satisfaire a toutes les
™

PIONTANN
Les circuits PATIENT des APPAREILS D\x CHIRU URGIE\ HF jén/t étre considérés comme
e contexte\ ér

exigences et tous les essais-de la sente norme et réaliser les fonctions prévues décrites
dans les Docummrs HCCD QNE N »

\/ -
201.8.6.1 * Applicabi i\té\des ‘e&_i_ggqcy%

Addition: <\

A5 K
De maniére, gene 1@ ‘un CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas étre parcouru par
un codrant f\onti\p el\ Toutefois, dans un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ayant une
PUISSANGE E%':%FOE ASSIGNEE ne dépassant pas 50 W et destiné a étre utilisé sans
ELECTRODE-NEUTRE; |&€“CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION du cable de raccordement
réseau peut éﬁe\__uti)l}é comme chemin de retour du courant HAUTE FREQUENCE fonctionnel.

N

201.8.7.1 * Exigences générales
Point b)
Addition:

— avec une sortie HF hors fonctionnement mais de telle sorte que les COURANTS DE FUITE
basse fréquence ne soient pas affectés.

Amendement:

Ces investigations doivent étre effectuées en mettant 'APPAREIL D’'ELECTROCHIRURGIE HF sous
tension mais avec les circuits PATIENT non activés.
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201.8.7.3 * Valeurs admissibles
Point b}

Addition:

Les COURANTS AUXILIAIRES PATIENT associés aux DISPOSITIFS DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU
CONTACT ne doivent pas dépasser les valeurs admissibles pour les PARTIES APPLIQUEES DE
TYPE BF.

Point e)

>

Amendement:

La limite de 10 mA pour le COURANT DE FUITE ne s'applique pas aﬂx NTS.D ;
soumis aux essais a partir 'ELECTRODES ACTIVES et NEUTRES AREE h‘qr |ts ATI T actlves
(voir 201.8.7.3.101). /\

g

\

Paragraphe complémentaire: h \\\ \\ P
5
201.8.7.3.101 Effets thermiques des COURANTS o FUI'/I‘E\?HF B

Ny
Afin d'éviter des brilures thermique nwol Ues,\ les| COU}A TS, DE FUITE HF SOUMis aux
essais a partir d'ELECTRODES ACTIVES et N S a\)ec des circu |té PATIENT HF activés doivent,

en fonction de leur conception, satlsfalr\e\a ux X enc\eg: suivantes.

D'ELECTROCHIRURGIE HF sont en cQurs d’ etude
< '3
*a) COURANTS DE FUIjA COU;Q\A{QT HAUTE IEREOUENCE\/

RE/?Y{ér\encb{a X;R“_/

T est |50Da de fe;é mais I'ELECTRODE NEUTRE est référencée a la
ANTQ A UT FREQUENCE par des composants (par exemple un

NOTE Des exigences et des essais de confn@e(’ﬁﬂc\p\dq p)lcablcs aux APPAREILS et aux ACCESSOIRES
e \

1) ELECTRODE N

Le circuit P TI
terre po

condensa ﬁﬁ\o is san‘bé igences d'une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF. Lorsqu'il
est mesuré confor ement essals décrits ci-dessous, le COURANT DE FUITE A HAUTE
FREngN siéc ulan de LECTRODE NEUTRE vers la terre par une résistance non

ind u'ctlv\e\% 2 it pas dépasser 150 mA.
/Lh\é\nfowif\é‘ es\en ée par les essais suivants.

sal ‘4\—\(\ saiest effectué a tour de role sur chacune des sorties de ['APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF avec les cables d'électrodes et les électrodes disposés selon
la FiguNO1)104 Les cébles, espacés de 0,5 m, sont placés sur une surface isolante
a 1 m au-déssus d'un plan conducteur relié a la terre.

On utilise une charge de 200 2 pour la sortie et on regle I'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE a sa puissance maximale pour
chaque mode de fonctionnement. On mesure le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE
s'écoulant de I'ELECTRODE NEUTRE vers la terre &a travers une résistance non inductive
de 200 £2.
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Légende
@ ALIMENTATION RESEAL
@ Table en matériau isolant
@ APPAREIL D' @&TROCI;JRL.LBG Hr
® ELECTRODE Twé\
@ ELECTR NEU‘KRE en | ou n Bontact vec une feuille métallique de mémes dimensions
@ Résist ce\de/ ge de 00
® és an dem sure 92
grémetre cour\éut HF

Plan‘condueteurrelié -(\te
Figure 201.1 gaﬁRANT DE FUITE HF avec ELECTRODE NEUTRE référencée
& ort a laterre et résistance de charge entre électrodes

BORNE DE TERRE DE PROTECTION DE L’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF, comme illustré a
la Figure 201.105. On mesure le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE s'écoulant de
I'ELECTRODE NEUTRE.
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Legende \\ \
® ALIMENTATION RESEAL ¥
® Table en matériau isolant \ >~
® APPAREIL D'ELEBTRO MMGIBHF - \ 4
@ ELECTRODE \ e \ 4
@ ELECTR E, en métal ou Q@t/avec une feuille métallique de mémes dimensions
® Résist
@ Résistance de mesure'de 200.Q ™
Ampéreme A >
® P % aterré

Figure 201. 165 —\M urag\e u-COURANT DE FUITE HF avec ELECTRODE NEUTRE référencée
parr ter et rgmstance de charge entre I’ELECTRODE ACTIVE et |a terre

UTRE |so“(e de la terre & HAUTE FREQUENCE

50
L*e\c}ﬁ{t ?‘H;\N'Vest isolé de la terre pour les courants haute fréquence et basse
fréquence, l'isolation doit étre telle que le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE
s'écoula sudcesswement de chaque électrode vers la terre a travers une résistance
non inductive de 200 () ne dépasse pas 150 mA, lorsqu'il est mesuré selon I'essai
décrit ci-dessous.

La conformité est vérifiee par I'essai suivant:

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF est installé comme illustré a la Figure 201.106, la
sortie étant déchargée et chargée a la CHARGE ASSIGNEE.

Toute ENVELOPPE métallique d’un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Il et d'un
APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit étre reliée a la
terre. L’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF @ ENVELOPPE isolante doit étre placé sur un
support métallique relié a la terre dont la surface est au moins égale a celle de la base
de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF, au cours de cet essai. Pour chaque MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF, on mesure tour a tour le COURANT DE FUITE A HAUTE
FREQUENCE s'écoulant de chaque électrode, ['APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
fonctionnant a sa puissance maximale.

NOTE Les exigences ci-dessus ne s'appliquent pas aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF ayant une
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE ne dépassant pas 50 W et destinés a étre utilisés sans ELECTRODE NEUTRE.
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rag U“eO/URANT DE FUITE HF avec ELECTRODE NEUTRE isolée de la
e\ terre & HAUTE FREQUENCE

BIPOLAIRE

PATIENT congu spécifiquement pour une application BIPOLAIRE doit étre
|sole “d \}erre et des autres PARTIES APPLIQUEES pour les hautes et basses

frequen

Le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE s'écoulant de chaque pdle de la sortie
BIPOLAIRE vers la terre et vers 'ELECTRODE NEUTRE a travers une résistance non
inductive de 200 £ dans chaque ligne ne doit pas excéder |a valeur produisant dans la
résistance non inductive de 200 Q une puissance égale a 1 % de la PUISSANCE DE
SORTIE ASSIGNEE BIPOLAIRE maximale, toutes les commandes de sortie étant réglées au
maximum.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

L’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF est mis en place comme indiqgué a la Figure
201.107. L'essai est réalisé en utilisant un cété de la sortie BIPOLAIRE et en utilisant un
conducteur BIPOLAIRE et (le cas échéant) les conducteurs de I'ELECTRODE NEUTRE
fournis ou recommandés par le fabricant. L’'essai est réalisé avec la sortie tout d’abord
déchargée, puis est répété avec la sortie chargée a la CHARGE ASSIGNEE. La valeur du
courant au carré multipliée par 200 2 ne doit pas dépasser l'exigence ci-dessus.
L'essai est ensuite répété pour 'autre cété de la sortie BIPOLAIRE.
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Toute ENVELOPPE métallique d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF DE CLASSE Ii et d'un
APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF & SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit étre reliée a la
terre. L'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF & ENVELOPPE jsolante doit étre placé sur un
support métallique relié a la terre dont la surface est au moins égale a celle de |a base
de 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF.

Pendant toutes les mesures de COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE, le CABLE
D'ALIMENTATION de ['APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF doit étre replié de maniére a
constituer un paquet dont la longueur ne dépasse pas 40 cm.

NOTE Les exigences 1), 2) et 3) ci-dessus s'appliquent aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF avec des PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE BF et de type cF. Les exigences relatives aux COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE A
TRAVERS L'ENVELOPPE sont a ['étude.

e oo Nl y IEC 119806

AEW:TIO RESEAU
able e {nﬁl‘éﬁauisolant
“\Qppm 5l D'ELECTROCHIRURGIE HF

EL ODE MEUTRE, en métal ou en contact avec une feuille métallique de mémes dimensions

o
A

Résistance de mesure de 200 O

Ampéremeétre courant HF

Plan conducteur relié a |a terre

ELECTRODE BIPOLAIRE activée

Résistance de charge, nécessaire au dispositif de mesurage de la puissance HF

@9@@@@@?

Figure 201.107 — Mesurage du COURANT DE FUITE HF d'une ELECTRODE BIPOLAIRE

*b) COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE mesurés directement sur les bornes de I'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF

Alternativement, les exigences du point a) precédent peuvent étre satisfaites avec une
limite de 100 mA pour 1) et 2) et avec des limites inchangées correspondant a 1 % de la
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE BIPOLAIRE sur 200 Q et ne dépassant pas 100 mA pour 3)
lorsque le COURANT DE FUITE A HAUTE FREQUENCE est mesuré directement aux bornes de
I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF.
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La conformité est vérifiée en effectuant des mesurages similaires a ceux décrits dans les
essais du 201.8.7.3.101 a), mais sans les cédbles des électrodes et en utilisant des
conducteurs aussi courts que possible pour la connexion de la résistance de charge, de /a
résistance de mesure et de l'instrument de mesure du courant, aux bornes de I'APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF.

c) Couplage mutuel entre différents CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE

Lorsque tout autre circuit PATIENT est activé aux réglages de |la puissance de sortie les plus
élevés et a tous les modes de fonctionnement disponibles, alors:

1) Un circuit PATIENT MONOPOLAIRE non activé ne doit pas produire un courant A HAUTE
FREQUENCE supérieur & 150 mA sur une charge de 200 & & la terre pné\a\L ELECTRODE
NEUTRE.

2) Un circuit PATIENT BIPOLAIRE non activé ne doit pas prodmr lus de(SD\mA ur une
charge de 200 Q connectée aux deux bornes ou - avec des 2es —
sur une charge de 200 Q a la terre et sur une charge de a E CTRO UTRE
(les deux courants ajoutés, voir Figure 201.107).

N \
La conformité est vérifiee en effectuant des me%?&s\ enuy .-‘fsan‘t les montages
d’'essai specifies en 201.8.7.3.101 b), et MPP:}E G;E‘ HF est mis en
place comme indigqué a la Figure 201.106 (pout les ci \EATIE\N\T MONOPOLAIRES) ou
& la Figure 201.107 (pour les circuits PATIENTBJPMRES \\/

201.8.8.3 Tension de tenue <\

N\
Amendement: k.S \

Les exigences et les essais relatifs aux AO‘{C"ESS&QS ‘EﬁCTROCHIRURGIE HF sont donnés en
201.8.8.3.101 et en 201. ?5\ 01.4— i
% 1\ ” o ) :\

f o) \I\v

Ié \enrarre \ J

Conditions d'essai s

aa)Si, auc d Iessal\eﬁen on\ nue d’'une isolation solide constituant un MOYEN
DE PROTECTON-DU PATIEN ge ou un contournement se produit a travers
Iatmosph‘érg/?l‘ | STA & \&ANS,)L AIR spécifiée en 8.9 de la norme générale et au

201.8.5.1/2 de I}R nteé'n m/e une barriére isolante peut étre placée afin d'éviter
ce claquage\d tellesor qul isolation de protection puisse étre soumise aux essais.

bb) Si, @/\00\ de\ l'essai d@ tension de tenue d'une isolation solide constituant un MOYEN
E PROTECT ON BU PATIENT, un claguage ou un contournement se produit a la LIGNE DE
}LTFKE Qp ifice en 8.9 de la norme générale et au 201.8.5.1.2 de la présente norme,
1essa1\b§N a\ls{s éire réalisé sur des composants fournissant un MOYEN DE PROTECTION
DU T \elsﬁue transformateurs, relais, optocoupleurs ou LIGNES DE FUITE sur les
cartes dve\cwc/hns imprimés.

Paragraphes complémentaires:

201.8.8.3.101 * Isolation des ACCESSOIRES ACTIFS

Les ACCESSOIRES ACTIFS et cables d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent avoir une isolation suffisante
pour réduire tout risque de bralure thermique involontaire du PATIENT et de I'OPERATEUR dans
des conditions d'UTILISATION NORMALE.

La conformité est vérifiée de la fagon suivante:

Des échantillons d'essai, autres que ceux marques comme étant d'usage unique, doivent
avoir subi les méthodes de stérilisation et le nhombre de cycles décrits dans les instructions
d'utilisation. Voir 7.9.2.12 de la norme générale.

Customer; Bradley Hyde- No. of User(s): 1 - Company: Latham and Watkins
Order No.: W3-2023-008299 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved.
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 2291902 11

SERENDIA-00084256
Ex. 2077-108

CX-2848.108



60601-2-2 © CEI:2009 - 107 -

Les parties isolées de tous les ACCESSOIRES ACTIFS, autres que les PORTE-ELECTRODES ACTIVES
et les CONNECTEURS ACTIFS, doivent étre préconditionnées par immersion dans une solution
saline & 0,9 % pendant une durée de 12 h. Les conducteurs opérationnels qui risquent d'avoir
éte exposés pendant la préparation de I'essai, ainsi que l'isolation des cables d'ACCESSOIRES
ACTIFS a 100 mm des extremites, doivent étre protegés de tout contact avec la solution saline.
Une fois le préconditionnement termingé, tout exces de solution saline doit étre retiré des
strfaces et des cavités en secouant les accessoires et/ou en les essuyant au moyen d'un
chiffon sec.

Immédiatement aprés le préconditionnement dans une solution saline, les essais électriques
applicables doivent étre realisés dans I'ordre suivant:

— courant de fuite HF (201.8.8.3.102);

— tension de tenue HF (201.8.8.3.103); X
— tension de tenue a la fréquence réseau (201.8.8.3.104). (‘ :
s
201.8.8.3.102 * Fuite HF des ACCESSOIRES ACTIFS ’\/ e \

a) COURANT DE FUITE HF mesuré

L'isolation appliquée aux cables dACCESSOIRES AACTI] de\& X
ers‘an\

urface externe de

MONOPOLAIRE doivent limiter le COURANT DE FUITE F,-'fun
I'isolant & une valeur inférieure a

{ 0>
Iuite IMA] =9,0x10-6 xdexfessa,xti eteoU .
d = dimension extérieure la plus faible deT\%&-I\ nt en mm
foseai = fréquence de la tenslon d'essai HF, en kH i\

L = longueur de Ilsola ton de IE‘G\ ntll[bn ﬁra erSee par le COURANT DE FUITE HF, en cm,
et

Ugate= tension de c&a\e\ﬁﬁ\ﬁ\essm Y

La limite correé}iarﬁs pou/r deéxiﬁre\ dgmes a une application BIPOLAIRE est
4 M}& ai % Uiate

\ e

Inie IMA] = 18 405
ST
La confor ité est véri 139 :‘ebfag:on suivante:!
“\\ \ b

Toute\(a}\ e p"\:yo!aﬁon de ['échantillon, a l'exception d'une distance de 1 cm a
l'extrémit c&es‘*cohdu urs exposés, mais sur une longueur d'au maximum de 30 cm, doit
étre rmmerge’é@;yne solution saline de 0,9 % ou enveloppée dans un tissu poreux trempé
dans une solution-saline. Tous les conducteurs internes fonctionnels doivent étre connectés
ensemble a un péle d'une source de tension HF ayant une forme d'onde approximativement
sinusoidale et une frequence f .o, de 300 kHz a 1 MHz. Le pdle opposé de la source de
tension HF est relié a une électrode conductrice immergée dans la solution saline ou a une
feuille enroulée sur la mi-section du tissu imbibé de solution saline. Le COURANT DE FUITE HF
liite €St surveille au moyen d'un instrument approprié branche en série sur la sortie de [a
source de tension HF. La tension d'essai HF U est surveillée entre les péles de sortie de la
source de tension HF.

crete

La tension d'essai HF U4, €St augmentée jusqu'a ce que la tension de créte soit égale a la
valeur la plus faible de la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE ou 400 V5. Le COURANT DE FUITE
HF jr,ite 1€ doit pas dépasser la limite specifice.

b) Capacité du courant de fuite HF mesure
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Alternativement, les exigences du point a) précédent peuvent étre satisfaites en limitant la
capacité du courant de fuite HF mesuré pour des cables destinés a une application
MONOPOLAIRE & une valeur inférieure a

Ciuite [PF] = 2xd xL
et pour des cables destinés a une application BIPOLAIRE & une valeur inférieure ou égale a
Chuite [PF] = 4xdxL

ou:

d = dimension extérieure |la plus faible de l'isolant, en mm, et /

L = longueur de l'isolation de I'échantillon immergée dans une so 1{t on
/ \ \
La capacité du courant de fuite HF mesuré ne doit pas depasser\l\a Ilmite
\\
La conformité est vérifiee de la fagon suivante. x \ \:“

liney. enscm

>g,plicable_

ifi

/

Toute la longueur de ['isolation de ['échantillon, Bcgu" distance de 1 cm a
l'extrémité des conducteurs exposés, mais sur un@ ,"o eqr\ d' imum de 30 cm, doit
étre immergée dans une solution saline-de 0 '.-"ous i’ s €O duc rs internes fonctionnels
doivent étre connectés ensemble a une Ongx;:\\ esu(e dun nstrument de mesure de la

-

capacité comportant une fréquence de Qére nse\Qnrrg/ 100 kHz et 1 MHz. La borne
de mesure opposée de l'instrument de-mesur la acité est raccordée a une électrode
conductrice immergée dans la solution sa.f,jne La-cdpacité de fuite HF est la capacité indiquée
par l'instrument de mesure de la capac te>§e\ wi %\ s en fonctionnement conformément

aux pratigues rE.-c.cJ.f:'?maf(de.-e's\cn‘.'?ﬂ'aI’iﬁttx‘i

NOTE Les limites de la f\lKHF\\]es ess\}\elatl \teulgs Ies parties des ACCESSOIRES ACTIFS sont a I'étude.

201.8.8.3. 103}’/'?3 sion de\n\ue H#\de _ACCESSOIRES ACTIFS

L'isolation appllqué/\a “ACC sp\;\é ~ACTIFS doit pouvoir résister a une tension HF de
120 % de la TENSIQN.ASSIGN DAC OIRE.

»
La conformfé\es\\vér\i{'é e fag:on suivante:

\ Vs

ssa\is\doﬂ(eqt er>e conduits a une tension d'essai liée a la TENSION ASSIGNEE
DACCES IRE™ {,;pé ;ﬂequ’ar le fabricant de I'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF dans les
instructions ‘d{)f.f."fs jon (voir 201.7.9.2.14 e), comme décrit de maniere détaillée dans les
méthodes d'essai suivantes. Pour les cables d'ACCESSOIRES ACTIFS et d'ELECTRODES ACTIVES,
cing tours maximum de fils conducteur nu, d'un diamétre de 0,4 mm + 10 % sont enroulés sur
une partie de ['isolation qui a été préconditionnée dans la solution saline, a un pas d'au moins
3 mm sans déformer la surface de I'échantillon. Si nécessaire, pour éviter la formation d'arc
par inadvertance, la LIGNE DE FUITE entre ce fil conducteur et les piéces conductrices
fonctionnelles des ELECTRODES ACTIVES peut étre portée a 10 mm par application de
l'isolation. Ce supplément d'isolation doit avoir une épaisseur maximale de 1 mm et ne doit
pas couvrir plus de 2 mm de ['ISOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE. Un pdle de la source de
tension d'essai HF doit étre relié au fil conducteur nu utilisé pour l'essai et le pdle opposé doit
étre connecté simultanément a tous les conducteurs fonctionnels de ['échantillon soumis a
I'essai.

Les PORTE-ELECTRODES ACTIVES, ainsi que tout cable non fixé a demeure et les ELECTRODES
ACTIVES amovibles qui sont spécifies comme étant compatibles doivent étre enveloppés dans
un tissu poreux trempé dans une solution saline a 0,9 %. Ce tissu doit couvrir I'ensemble de
la surface extérieure des porte-électrodes et s'étendre sur au moins 150 mm sur la surface du
cadble et 5 mm sur I''SOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE. Si nécessaire, la LIGNE DE FUITE entre le
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tissu et les pieces fonctionnelles conductrices exposées de I'ELECTRODE ACTIVE peut étre
isolée comme décrit ci-dessus. Une feuille métallique est utilisée pour envelopper a mi-
section le tissu imbibé de solution saline; la mi-section est raccordée a un péle de la source
de tension d'essai HF. Tous les conducteurs internes fonctionnels des échantillons soumis a
l'essai, y compris la(les) pointe(s) fonctionnelle(s) de I'ELECTRODE ACTIVE, doivent étre
connectés simultanément au péle opposé.

La tension d'essai HF de créte est surveillée entre les péles de sortie de la source de tension
HF. On augmente ensuite la puissance de sortie de la source de tension d'essai HF jusqu'a ce
que /a tension de créte soit égale a 120 % de la tension de créte selon la TENSION ASSIGNEE
D'ACCESSOIRE. La puissance de sortie est maintenue pendant 30 s de sorte que l'isolation de
I'échantillon d'essai est soumise a une contrainte. Aucune rupture du mateﬂﬁs\o,‘ant ne doit
avoir lieu et la méme isolation doit ensuite étre soumise a l'essai, a | 1frequence\reseau
—
7\ \ ;
de

conformément au 201.8.8.3.104.
NOTE Un effet de courcnne de couleur bleu est normal et n'est pas considére comﬁ{e uin\c quag\?\sﬂgian.

S
L

\,
Les parties des échantillons d'essal qui ne sont pas Jsoiees eﬁ\ UTiL \XJON\NO ALE doivent
étre protégées de maniére adéquate contre tout contac Emo saline lors du
preconditionnement et cette protection doit rester en p.-'ar::e %Qes\ sqa.'s Y

Essais: r /.

Appliguer une tension approx;marwem’\n{ sin da\}e a t,me figq em‘:e de 400 kHz # 100 kHz
de forme d'onde continue ou, en remplacement, Qe forme e modulée (fréquence de
modulation supérieure & 10 kHz), la si ‘essai de eréte’ étant égale & 120 % de la
tension de créte conformement a la TEN ON A CCESSOIRE spécifiée par le fabricant
de I'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE! HF gh.qve G%\FA EUR DE CRETE de l'essai (Cfigeai)
comme défini ci-aprés: —~

N "
Pour les TENSIONS ASF{GNE‘E\S D')kccg.ssomE\fnfeneu}es ou égales a 1 600 V:
k ‘/\\ \
essa: (‘(\ \ \ \\

Pour les TENSIQNS<§9£{¥S\DAC\S'O}RE supérieures a 1 600 V et inférieures ou égales
4 000 V: \ i
/\\ \ \

\E uaCCszo {v\ng;f

’m‘\& Wa ]

s }NQIO@ASSIGNEE D'ACCESSOIRE en volts

10 % ou

Pour les TENSIONS ASSIGNEES D'ACCESSOIRE supérietures a 4 000 V:
Cr pesai = 6 +10%

Les ACCESSOIRES ACTIFS destinés a étre utilisés avec des MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF ou
des réglages de la puissance de sortie nécessitant une approbation spécifique doivent
résister a 120 % de la tension de créte de sortie d'un tel MODE ELECTROCHIRURGICAL HF ou
réglage de la puissance de sortie. |ls doivent étre soumis a I'essai dans les mémes conditions
que celles décrites ci-dessus mais avec le facteur de créte reel d'un tel MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF ou réglage de la puissance de sortie (voir 201.7.9.2.2.101 ¢) 3)).
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201.8.8.3.104 * Tension de tenue a la fréquence réseau des ACCESSOIRES ACTIFS

L'isolation appliquée & un ACCESSOIRE ACTIF, y compris les parties de l'isolation qui ont été
soumises aux essais HF conformément au 201.8.8.3.103, doivent supporter une tension de
créte en courant continu ou a la fréquence du réseau de 1 000 V supérieure 3 |a TENSION
ASSIGNEE D'ACCESSOIRE, tel que spécifié par le fabricant de I'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE
HF.

La conformité est vérifiee comme suit:

La source de tension d'essaj doit générer un signal c.c. ou de fréquence réseau. La durée de
'essai doit étre de 30 s pour les PORTE-ELECTRODES ACTIVES et les CONNE@RS ACTIFS. La
durée de |'essai pour les cables des ACCESSOIRES ACTIFS doit étre de . Bfen u’'un effet
corona puisse se produire, aucune rupture de l'isolation ou aucun co & tn do:r se
produire. Immédiatement apres cet essai de tension de tenue, tq&ft NUEL
incorporé doit étre mis 10 fois en fonctionnement. Un ohmmétre doi ﬁn‘:s 0 ;'/'e'ssa.f'
visant a vérifier si le mécanisme de commutation fonctionne comm vu\en\s assuyrant que,
lorsqu'il est connecté a uh APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF/J\S me HF*E;{SI' s tension
lorsque I'INTERRUPTEUR MANUEL est libere. ¢ o BB
\\\\ k. 2

i ~ N\ S

Les parties isolées des CONNECTEURS ACTIFS dont la LIGNE DE\FU?FQ est plus de 10 mm des
conducteurs fonctionnels exposés, doivent étre erfve,"dp ées ‘%Qn\ﬂ poreux imbibé de
solution saline a 0,9 %. Le tissu est ensuite enyefqu/er 'mi~section d'une feuille métallique.
La tension d'essai est appliquée enp:é\!@ fegfﬁe m}éram ue\)‘ !en}emb.‘e des contacts des
CONNECTEURS ACTIFS fonctionnels. ™ \ \ 1

\
T

Toute la longueur de l'isolation de cabfes CESSOIRES ACTIFS, y compris la partie
précédemment soumise a l'essai HF %}enfa’rm \{1( :}7.8, 8.3.103, mais a l'exclusion des
sections qui se trouvent a. 100)34411 extr m;te%x it étre immergée dans une solution
saline a 0,9 %. La fens:‘ﬂq des ai es\t\q hques) eqtre l'électrode conductrice immergée dans
la solution saline et tqu,gs .-'es\co dugcteur H cab.!e $rmu!tanement

Les PORTE-EL ?F{QDLE\S ACTI&B\ eNes\ de }eurs electrodes amovibles sont préparés pour

l'essai et raccordés a.Ja so én\s\cm d'essai en utilisant les mémes techniques que

celles decrites én 58 Os\f/L tissu imbibé de solution saline et la feuille métallique

appliquée pour essa;\pe en é\frt?“faissés en place a condition de s'assurer que le tissu
1 /

reste bien hum \ \ \.\ o

201.8.9.1. S\APPQEILS EM\d\eﬁaracterlsthues assignées pour altitudes élevées

\
Amen Q’:Qﬁ\\ \\:\__ »
Cette exigen}e\(l'e pas applicable a la séparation entre les CIRCUITS PATIENT A HAUTE
FREQUENCE et 'ENVELOFPE y compris les ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL et entre
les difféerents CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE.

Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE, les exigences relatives a
la séparation entre les CIRCUITS PATIENT A HAUTE FREQUENCE et 'ENVELOPPE, y compris les
ENTREES DE SIGNAL et les SORTIES DE SIGNAL et entre les différents CIRCUITS PATIENT A HAUTE
FREQUENCE sont spécifiées au 201.8.5.1.2.

201.8.10.4 Dispositifs de commande TENUS A LA MAIN et pédales de commande
201.8.10.4.1 Limitation des tensions de fonctionnement

Le paragraphe 8.10.4.1 de la norme générale ne s'applique pas. Voir 201.8.10.4.101.
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201.8.10.4.2 * Cables de raccordement

Remplacement:

Les dispositifs d'arrét de traction et de torsion de cables d'ACCESSOIRES ACTIFS doivent étre
congus de maniére a réduire tout risque pour les PATIENTS et les OPERATEURS résultant de
conducteurs ou d'isolation endommagés du fait d'une flexion ou d’'une tension excessive des
cables.

La conformité doit étre vérifiée par examen et par I'essai suivant:

Les dispositifs d'arrét de traction et de torsion sur des PORTE—.‘:‘LECTROD%\ES ACTIVES et des
N

CONNECTEURS ACTIFS sont soumis a l'essai un a la fois.

Le PORTE-ELECTRODES ACTIVES ou le CONNECTEUR ACTIF soumis & i% [ e&%@
appareil similaire a celui illustré en Figure 201.108, de sorte qt.fe\lo que I ém cillant
de l'appareil est au milieu de sa course, I'axe du cable, au poin m soumise
a l'essai, est vertical et passe par ['axe d'oscillation. On fait =N caﬁ‘fe r uné ouverture
de 300 mm a partir de I'axe d'oscillation et un poids égal a cab et du,connecteur de
I'ACCESSOIRE ACTIF est fixé au cdble sous celte ouv _?aza\?n\d p une tension au
céble. Il convient que le diametre maximal du trou fn e/y,c\éd as-le d ,"e du diametre du
céble. \\/
\// N
ﬁirsmn dl PORTES EL(ECTRODES ACTIVES ou du

Lorsqu'un dispositif d'arrét de tracti \9%
CONNECTEUR ACTIf soumis a l'essai es 4

aux essais ensemble, le poids total fixé-a
somme des poids a appliquer a chaqu,‘e cab.-‘e m

det)»g céab s ou plus, ils doivent étre soumis
s.'t.ff d'arrét de traction et de torsion étant la
eh‘érqent

On fait tourner | e;’emenr{oscﬂkrff sﬁ\qh\ig}?e fié 90\°\(45 ° de chaque coté de ['axe vertical).

PORTE- ELECTROPE\S A TWES 00 (200 pour les ACCESSOIRES ACTIFS a usage
unique) a uan‘ d nviron 3 minute. Le nombre de cycles appliques aux
dispositifs d'arr acﬁonﬁ de ors?hn des cables des CONNECTEURS ACTIFS doit étre de
5 000 (100 pour 1\ A SE*OIR.%&%C\ 5S & usage unique) a un taux d'environ 30 cycles par
minute.

Le nombre de cyciesr }755;\ rer de traction et de torsion des cables des
erm\’Ez

\'\ X ‘M._./
\
Apres f'es a.* ! e ne“doit jpas s'étre détendu ni présenter d'éventuels dommages. Pour
les cé BS nduct , Il ne doit pas y avoir de court-circuit entre les conducteurs
indivitduels. ijw de traction doit étre augmente jusqu'a 1 kg et il est verifie, au moyen
d'un cou ti .-'a continuité des conducteurs individuels ne dépasse pas 1 A.
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Porte-électrode ou
connecteur

o

—— — Porteur

Axe d'oscillation

4

Figure 201.156 3 ntag“e donsitifs d'arrét de traction

et de torsion d c bles CESSOIRE ACTIF
N \k'\ e §
Paragraphes 3 res: \‘ N
g Yo

éra tes\&_/

201.8.10.4.101

201.8.10.4.1014

Sauf disp sﬂm% ente de 201.8.10.4.101.2, I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et le
MATERI As OCI|E correspondant doivent étre munis d'un CAPTEUR A INTERRUPTEUR nécessitant
un a continu pour exciter les BORNES DE SORTIES ACTIVES.

Le CAPTEUR mNT%:\R-EPTEUR doit étre alimenté a partir d'une source isolée de |a PARTIE RELIEE
AU RESEAU et d terre, d'une tension ne dépassant pas 12 V s'il existe une LIAISON
CONDUCTRICE & |a PARTIE APPLIQUEE, et ne dépassant pas 24 V en courant alternatif ou 34 V
en courant continu dans d'autres cas.

NOTE Cette exigence s'applique aux tensions apparaissant dans les CAPTEURS A INTERRUPTEUR. Il convient de ne
pas tenir compte des tensions de sortie HF en mode commun.

En CONDITION DE PREMIER DEFAUT, le CAPTEUR A INTERRUPTEUR ne doit pas donner lieu a un
(des) COURANT(S) DE FUITE PATIENT basse fréequence superieur(s) aux limites admissibles (voir
201.8.7.3).

La conformité est vérifiée par examen, vérification fonctionnelle et mesurage de la tension et
du(des) COURANT(S) DE FUITE.

Lorsque le CAPTEUR A INTERRUPTEUR dispose de bornes d'entrée pour le raccordement & des
contacts de commutation électrique externe, il ne doit pas étre possible d'activer les sorties
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de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF lorsque les bornes d'entrée sont reliées par une
resistance superieure ou egale a 1 000 Q.

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel.

Chaque CAPTEUR A INTERRUPTEUR doit uniquement activer son unigue BORNE DE SORTIE ACTIVE
prévue et ne doit pas commander plus d'un MODE ELECTROCHIRURGICAL HF a tout moment.

NOTE Pour les bescins de la présente exigence, les deux bras d'un interrupteur a bascule sont considérés
comme étant deux interrupteurs individuels.

201.8.10.4.101.2 Activation non continue

Un mode d'activation non continue du CAPTEUR A INTERRUPTEUR est un|q erﬁe cce t@ si

a) la sortie de 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF s'arréte automathye}u confor men’r a
I'application spécifique de |'appareil; /\ \ \

b) un indicateur visible est prévu pour indiquer a. IoPERaﬁ\éQR\ 'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF est réglé sur ledit mode d' applleého b\c‘}Qq\e e

c) il est prévu un moyen de désactivation manuelle des’so ies:

La conformité est verifiee par examen des Dt{JCUME}JTS CCOMBAGNEMENT et essai
fonctionnel. { NN
//*\ ~ \ / / >

201.8.10.4.101.3 Activation de ria\iw

|mr:(edahqeh _/)\/

Un CAPTEUR A INTERRUPTEUR destiné/’é/_activer sorlie HF en réponse a une impédance
apparaissant entre des BORNES DE SORTI\E“S\ACT E B}%LAIRES n'est accepté que pour la
COAGULATION BIPOLAIRE. \\ P as )
e Y | \ \ \‘

4

%
Lorsqu'un tel CAPTEU INT RRUP‘FEUR a\v\ul:atlon)d impeédance est prévu comme solution de
remplacement ou comme” ple eﬁt\ CAPTEUR A INTERRUPTEUR de détection de la
fermeture des c@n{ac , alors) \ \ /

q ellgs que soient les conditions, d'exciter la sortie HF
tion et d'un rétablissement de |'ALIMENTATION RESEAU,

/

a) il ne doit p S/éﬁfr\pe'\asﬁl%ﬂ
unlquement/mj\ sui dtme

b) Iactlva(%\ \(aﬁgtlo d'i édance ne doit étre validée qu'en réponse a une sélection
specmqge de thERATEug/et
c) celtes e\c\m‘\rd\mt e\(e indiquée de maniére visible pour 'OPERATEUR.

.
Les CAPTEDRQ A IN\‘ERRUPTEUR a variation d'impédance ne doivent pas étre autorisés pour

'activation de s \omﬁs> HF MONOPOLAIRES. Les exigences du présent paragraphe ne s'appliquent
pas aux CAPTEU INTERRUPTEUR qui sont uniguement capables de connecter
automatiquement une sortie HF conformément a l'objectif prévu de modes d'application
spécifiques (voir 201.8.10.4.101.2 a)).

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et essai
fonctionnel.

201.8.10.4.101.4 Pédales

Les pédales doivent étre conformes a l'exigence suivante (voir également 201.11.6.5 et
201.12.2).

La force nécessaire pour actionner la pédale ne doit pas étre inférieure a 10 N, appliquée sur
une surface de 625 mm? en tout point de la surface de fonctionnement de la pedale

La conformité est vérifiee par mesurage de la force de mise en ceuvre.
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201.9 Protection contre les dangers mécaniques des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L'Article 9 de la norme générale s'applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L'Article 10 de la norme générale s'applique.
f““\

201.11 Protection contre les températures excessives et les aru\res DA GERS
( \

i
L'Article 11 de la norme générale s'applique avec les exceptions sui\KQnt S

& \
201.11.11 * Température maximale en UTILISATION NORMALE * \ % \
» %N % g \
Addition - o
_,\\ ‘\\\‘ \\\\% X e //

Cycle d'utilisation: L'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A CQUM F«F\ réglé pour fournir sa
PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE sur une charge rfei tive en },{tlllSQHt lés cables d’électrodes,
est mis en fonctionnement pendant 1 E DU LIS{AT[ON\SP?E par le fabricant, mais
avec des temps de fonctlonnementd\m s 1(1 s aitern‘ath ? ¢ un temps de repos ne

dépassant pas 30 s. \\ 3

201.11.1.2.1 PARTIES APPLIQUEES de@ess\a}ou\ ir de la chaleur & un PATIENT

A\ [\ AN 4
Addition: / \ o \ L N
N v
\,
Les ELECTRODES ACTI'{(ES sp con ees Bmmevdes PARTIES APPLIQUEES destinées a fournir
de la chaleur a u da IE ca re de leur effet clinigue prévu (INCISION et
COAGULATION j ion des te pe ’tu t des effets cliniques n'est pas exigée.

201.11.1.2.2 P'NES APPL UE s’nMeshnees a fournir de la chaleur a un PATIENT
" S \
Addition:
n /\\ \ \. g

Les E ST‘:EﬁTRES sont considérées comme des PARTIES APPLIQUEES non destinées a
fourni de\d ’Q eur.a un)DHTIENT

201.11.6. 3 *\Rgnversement sur un APPAREIL EM et un SYSTEME EM

Remplacement:

L'ENVELOPPE de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE doit étre construite
de facon que du liguide renversé en UTILISATION NORMALE ne mouille pas les isolations
électrigues ou autres composants susceptibles, lorsqu'ils sont humides, de compromettre la
sécurité de 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On verse un litre d'eau de fagon continue au centre de la surface supérieure de I'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF et du MATERIEL ASSOCIE pendant 15 s. Les APPAREILS
D’ELECTROCHIRURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE destinés a étre encastres dans une cloison ou
une armoire sont soumis aux essais, montés comme recommandé, en versant l'eau sur la
cloison au-dessus du tableau de commande. Aprés ce traitement, ['APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF et le MATERIEL ASSOCIE doivent satisfaire a I'essai de tension de tenue
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specifié au 201.8.8.3, et il doit étre vérifie par examen que l'eau qui a pu pénétrer dans
I'ENVELOPPE ne peut pas compromettre la sécurité de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF et du
MATERIEL ASSOCIE. En particulier, il ne doit pas y avoir de frace d’eau sur les isolants dont les
LIGNES DE FUITE sont spécifiées en 8.9.1 de la norme générale.

201.11.6.5 Pénétration d’eau ou de particules dans les APPAREILS EM et |les SYSTEMES EM
Addition:

a) * Les piéces de commutation électrique des pédales d'APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF
et du MATERIEL ASSOCIE destinés a étre utilisés en salles dopération doivent étre
protégées contre les effets de la pénéetration des liguides Susceptlble}s—d\entramer une
mise sous tension intempestive de |a PARTIE APPLIQUEE.

La conformiteé est vérifiée par I'essai suivant: /\(:

\
La pédale doit étre completement immergée sous 150 mm \sap‘ e \9% péndant
30 min. Pendant cette immersion, elle doit étre relice a \un e (é RUPTEUR
correspondant a celui auquel elle est reliée en UTILISATION-N 5’MJQ.LE t a\c;\t.fon ée 50 fois.
Le CAPTEUR A INTERRUPTEUR doit enregistrer une desaCﬂKEt\mq\g Praclue tibération de la
pédale. E\

b) * Les parties électriques d'INTERRUPTEURS MAI\{U \ﬁokn’r\ etr‘e ,p’rotegees contre les
effets de la pénétration des liquides susceﬁ'tlb 'hglne\r\une mise sous tension
intempestive de la PARTIE APPLIQU{E oir egélerp\ent 201 3;[,6’3)

La conformité est vérifiée par!essa\suw

L'impedance c.a. de chacune des \porri\eé\ or ufénon du CONNECTEUR ACTIF doit étre
mesurée a une freq n ce dau-m}ms 1%kHz et a‘agne/tensron inférieure a 12 V. Le PORTE-
ELECTRODES ACTIVES %st m int rzo?‘:fa‘!egqgnf a 50 mm au moins au-dessus d'une
surface quelcongq S pa}tiqs\acﬁ s.de [i ferrupfeur se trouvant dans la position la
plus élevée. On e‘a@ﬁn\{}tre de soluti
du PORTE- f;k TRODES A

longueur. Q\/perm\t au qu:d de-s’e

commutation di trqsl:e supérieure a,2 000 Q.
“ el \\
ANN N )
immed;ateman\a €s, \Qha e INTERRUPTEUR MANUEL est actionné et libéré 10 fois.

L:mpeédé?r&g Qa\ 2 ne\s de commutation doit dépasser 2 000 () dans les 0,5 s apres
chaqu Q)erétfqg\

N
201.11: &'I\\Qie\q lisation des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Addition: \ v\)

\
\ M.__/

o

‘saline & 0.9 % de fagon continue sur le dessus
s de fagon a ce qu'il soit mouillé sur toute sa
uler librement. L'impédance c.a. des bornes de

Sauf s'ils sont marqués comme étant destinés a un usage unique, les ACCESSOIRES ACTIFS
ainsi que toutes les piéces amovibles correspondantes, a I'exception des CONNECTEURS
ACTIFS qui peuvent étre séparés des cables sans l'utilisation d'outils, doivent répondre aux
exigences de la présente norme particuliere aprés avoir été soumis aux essais conformement
au présent paragraphe de la norme générale.

201.11.8 Coupure de I'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers |'"APPAREIL EM

Addition:

Lors de la remise sous tension d'un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENCE, consécutive a une mise hors tension, ou lors de coupures et de rétablissements
de I'ALIMENTATION RESEAU

Customer; Bradley Hyde- No. of User(s): 1 - Company: Latham and Watkins
Order No.: W3-2023-008299 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved.
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 2291902 11

SERENDIA-00084265

Ex. 2077-117

CX-2848.117



- 116 - 60601-2-2 © CEI:2009

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

— |e MODE ELECTROCHIRURGICAL HF ne doit pas étre modifié, sauf s'il s'agit d'un passage
en éetat de veille sans aucune sortie.

La conformité est vérifiée par mesurage de la puissance moyenne sur 1 s, et observation du
mode de fonctionnement

a) lors de manceuvres répétées de [linterrupteur réseau de ['APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF;

b) lors de coupures et de retablissements de I'ALIMENTATION RESEAU, linterrupteur de
I'’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF étant laissé sur la position "MARCHE".

caractéristiques de sortie présentant des dangers"\

201.12 Précision des commandes et des instruments, et ‘F\ecti/on\\%re les

L'Article 12 de la norme générale s’applique avec les excepti ns\c%uwm \

201.12.1 Précision des commandes et des mstruments

Paragraphes complémentaires: [ % \ \“\\ )
— Y X7 \\ b

N\ Ly
201.12.1.101 Précision du réglageié\; al?}‘le dé P |spance de sortie

\
Pour les puissances de sortie supérietres % de Ia KI_S}ZNCE DE SORTIE ASSIGNEE, la
puissance effective, en fonction de la résistance de charge et du réglage de la commande de
la puissance de sortie, ne doit pas sécartej'\d \PWNQ + 20 % de celle indiquée sur les
graphes spécifiés en 201,29.3.1.___ \ % \) \\\/

/ .f \\

\
|

La conformité est ve fige" Q0 eﬂeca{an\\és,Qar de%‘! 12.1.102 mais en utilisant les valeurs
appropriees de la résis d{a ch%@e \

201.12.1.102 ﬂ}/ﬁ:te d{.l régl<‘a\\e/la commande de puissance de sortie
o

La puissance de-s d it pas enter avec la diminution du réglage de la commande

de la pmssance/de\f;%% (‘w{lr 20\ 7.9.3.1, Figure 201.109 et Figure 201.110).

La confomure es?r\@\rf 5e ba{/ﬁssaf suivant:
a)~ Sr}m\%‘}mmgpo@mss
.
La pw\ssance de sortie en fonction du réglage de la commande de la puissance de
sortie est. m.f,;suree a au moins cing valeurs particulieres de la résistance de charge,
incluant 100 2 200 2 500 2 1000 2 2000 2 et & la CHARGE ASSIGNEE. Des
ACCESSOIRES ACTIFS ef des ELECTRODES NEUTRES fournis avec ['APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF ou des longueurs de conducteurs isolés de 3 m doivent étre
utilisés pour la connexion des resistances de charge.
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Pl

IEC 119%/06
<\
Légende . \ N
@ ALIMENTATION RESEAL e \
@ Table en matériau isolant %
© APPAREIL D' I_E"Ng\ocf*mﬂle F \)
@ ELECTRGDE A .)\“
9]
%

IVE \5

ELECTR%\N RK: ,_E‘I oue c}nact’évec une feuille métallique de mémes dimensions
lig.a |

onducteur
Qﬁan de ch (‘ge 2Ccess: re\au/dlsposmf de mesurage de la puissance HF
Figure 201. 109 Mesur K&J’a\[m sance de sortie (assignée) — sortie MONOPOLAIRE

¥
J

b) Sorﬁes\q.fPGL

La urs%sr}:e e sortie en fonction du réglage de la commande de la puissance de
est }rés se a\all moins cing valeurs particulieres de la résistance de charge,
mclz:a\mE L2 50 € 200 2 500 2 1000 2 et a la CHARGE ASSIGNEE. Le céble
\RQLA af/ec I'’APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ou une longueur de 3 m de
cable~isolé deux conducteurs d'une TENSION ASSIGNEE de 600 V ou plus doit étre
urﬂf’sé(em la connexion des résistances de charge.

Les FABRICANTS doivent fournir des instructions spécifiques sur la fagon de metlre en
place ces mesures sur des formes alternatives d’ELECTRODES BIPOLAIRES.
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e e S el R S R S e D Saie g phi IEC 1200006
<\ \
L
Légende ﬁ
@ ALIMENTATION RESEAU [’“‘“\
® Table € matériau is |\z\nt \\
® Apm\\%n‘ﬁl, CT GIE HF-
. ucteur U%re\ 7
@ tc’m’\s,g Pou\ tivee o
istance de aig:\ne\ces ire au dispositif de mesurage de la puissance HF
Figure 201 rag p\issance de sortie (assignée) — sortie BIPOLAIRE
201.12.1.103 reglsl\on de la- 'l;_us/ou maximale DE SORTIE
Pour Ghaq L TR >URGICAL HF disponible dans I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF,
la TEN DE o appliquée aux BORNES DE SORTIE ACTIVES ne doit pas dépasser
la val flé 20 )7.9.3.1.
La conform:f\e” V rff.rée par observation a ['oscilloscope. Voir aussi 201.54 aa) Les

mesures doivent étﬂr‘e effectuées aux réglages de sortie et a la condition de charge qui donne
la tension de sortie de créte la plus élevee pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF.

201.12.2 Aptitude a l'utilisation
Addition:

a) Lorsque l'on utilise une pédale double pour sélectionner les modes de sortie INCISION et
COAGULATION, la disposition doit étre telle que, du point de vue de I'OPERATEUR, la pédale
de gauche active I'INCISION et |a pédale de droite active la COAGULATION.

La conformité est veérifiee par examen.

b) * Dans un PORTE-ELECTRODES ACTIVES qui comporte des INTERRUPTEURS MANUELS distincts
pour activer de maniére sélective les MODES ELECTROCHIRURGICAUX HF « INCISION » et
« COAGULATION », l'interrupteur qui active le mode INCISION doit étre plus proche de
I'ELECTRODE ACTIVE que l'autre.

La conformité est vérifiée par examen.
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c) Il ne doit pas étre possible de mettre sous tension simultanément plus d'une BORNE DE
SORTIE ACTIVE, sauf si:

1) chague BORNE DE SORTIE ACTIVE dispose d'ensembles indépendants de commandes
pour la sélection du MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, de réglage de sortie HF et de
CAPTEURS A INTERRUPTEUR indépendants,

ou

2) deux BORNES DE SORTIE ACTIVES MONOPOLAIRES ont des CAPTEURS A INTERRUPTEUR
indépendants et partagent une sortie de FULGURATION commune.

La conformité est verifiee par examen et veérification fonctionnelle.

d) * Lors d'une activation simultanée, la tonalité audible doit étre différ Ia tonalité
produite lors de l'activation d'une sortie unique. Voir aussi 201.12.4.2 N 1 En~aucun cas,

un circuit PATIENT ne doit se trouver mis sous tension par plus g 't est eflnl en
201.18.7.3.101 c¢), a moins que la sortie pour ce circuit PATIE |t eg par
I'OPERATEUR.

e) * Les BORNES DE SORTIE ACTIVES d'un APPAREIL D'ELE IRU%IGIE‘ HI’—‘ etﬁ(x MATERIEL

ASSOCIE doivent présenter des différences de confi atlo santet> pour que les

S

ACCESSOIRES ACTIFS MONOPOLAIRES, les ELECTRODES N SOIRES ACTIFS
BIPOLAIRES ne puissent pas étre connectés de mgr‘ﬁére inc recte

La conformité est vérifiée par examen et vérification foncr,'o

_/

NOTE Voir I'Annexe AA. ,.f’\l\/‘/ N By

La conformité est vérifiée par examern.

e Bfoche\dow/em avoir un espacement de
interdits

La conformité est vérifiée par exa en \\
g) * Lorsque plusieurs Moﬂﬁs E}EC’T \\I—IO:: GIpAUX\HF peuvent étre mis sous tension par un
c

f) * Les CONNECTEURS ACTIFS ayant “plus
broches FIXE. « Les conducteurs vol»ants »

seul CAPTEUR A INTERRUPTE UR, ation dfmtf‘montrer le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF
choisi avant mise sous Te\nsmn d*qne

La conformi r: estwerrr/ eexpa&exa et\pgr essal fonctionnel.

201.12.4.2 i n « esp\arah{etr concernant la sécurité
\J \/
Addition: /\ \
Si la puis ncé\f\o de ome,\quel que soit le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, y compris lors

de l'actj yah mﬁu{{a ce de_sorties indépendantes le cas échéant, dépasse une puissance
mo;.revgéee 400\W c culee sur une période de 1 s lorsque chacune des sorties est
raccor a*l CH A E,ASSIGNEE une attention particuliere doit alors étre accordée aux
DANGERS pbi@nhel& en les abordant dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, plus
partlcuheremen“t\egjg qui concerne les ELECTRODES NEUTRES.

La conformité est vérifiée par mesurage.
Paragraphe complémentaire:

201.12.4.2.101 Indicateur de sortie

L'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF doit comporter un dispositif déclenchant un signal sonore
lorsqu’un circuit de sortie est mis sous tension par le fonctionnement d'un CAPTEUR A
INTERRUPTEUR ou suite & une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Le son doit avoir une intensité
maximale dans la bande de fréguences comprise entre 100 Hz et 3 kHz. La source sonore
doit pouvoir émettre un son d'au moins 65 dBA a une distance de 1 m de I'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HF, dans la direction spécifiée par le fabricant. Une
commande du niveau sonore accessible peut étre fournie, mais elle ne doit pas réduire ce
niveau sonore en dessous de 40 dBA. Pour I'activation simultanée, voir aussi 201.12.2 d).
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Afin que I'OPERATEUR puisse distinguer l'alarme sonore, objet de 201.8.4.101, du signal
spécifié ci-dessus, la premiére doit étre pulsée; a défaut, deux fréquences différentes doivent
étre utilisées.

NOTE Ce signal sonore n'est pas destiné a répondre a la définition du sicNaL 0'aLarRME de la CEl 60601-1-8. Voir
aussi I'Article 208 de |la présente norme.

La conformité est vérifiée par vérification fonctionnelle et mesurage du niveau sonore,

201.12.4.3 Sélection accidentelle de valeurs excessives des caractéristiques de sortie

Paragraphe complémentaire: Py

|
201.12.4.3.101 * Moyen de réduction de sortie ( \\

Sauf disposition contraire au 201.7.9.2.2.101 a) point 7 et au 201.7.9.3.1, que}dODE
ELECTROCHIRURGICAL HF, les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF daiven \-:\:\o porter oyens
permettant de réduire la puissance de sortie a 5 % maximum_ de la PUISSAN E/BE SORTIE
ASSIGNEE ou 10 W, en prenant celle des deux valeurs qui es{“ta\ omQ élevée. (V0|r’ egalement

201.12.1.102). % \ \\ '\\ /'/\
La conformité est vérifiée par mesure de la pu;ssancﬁ de.fsqm\ef p\ar\ g{fmen

2 \/ / &
201.12.4.4 Sortie incorrecte \\ / \ .;’ \) M
Paragraphes complémentaires: \\ \\ /

201.12.4.4.101 * Puissance de s rtlekmqmb )orlsée dans des CONDITIONS DE
PREMIER DEF{\UT

Les APPAREILS D'ELE TRohleJdelE HF\&\aﬂt une Pp{éSANCE DE SORTIE ASSIGNEE supérieure
tun

50 W et toutes les sd'r IPOLAIREsdes\\ PPAREWS A HAUTE FREQUENCE doivent étre équipés
d'une alarme et/ou d ‘e de.vero I@ge pour indiguer et/ou eviter une augmentation
SIS N
significative d@lsgance @e \S\Qrtlep\r apport au réglage de la puissance de sortie.
N R
La pmssance t| ax a\éh \rrgee dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT doit étre
calculée separ e\n our\c;h e C}CUIT PATIENT et mode de fonctionnement.

La pmssa ce ale autorisée dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT est
defInIE/S&I\h le Zl\:ab u 01 02

o \\\\

\“\\\\ \Tabl’eau 201.102 - Puissances de sortie maximales
\\ ) dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
2 5
Réglage (gamme en % de la PUISSANCE DE SORTIE Puissance de sortie maximale autorisée dans des
ASSIGMEE) CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
inférieur a 10 20 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
10a 25 Réglage x 2
Compris entre 25 et 80 Réglage + 25 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
Compris entre 80 et 100 Réglage + 30 % de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE

La conformité est vérifiée par examen de la documentation technique et par des essais par
simulation des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT appropriées.
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201.12.4.4.102 * Puissance de sortie lors d'une activation simultanée

Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF fournissant une activation simultanée de plus d'un
circuit PATIENT (voir 201.12.2), les circuits PATIENT ne doivent pas délivrer une puissance de
sortie supérieure a la plage d'écart définie en 201.12.1.101 de plus de 20 % lorsqu'ils sont
activés simultanément pour toute combinaison disponible des MODES ELECTROCHIRURGICAUX
HF.

Chacun des circuits PATIENT activés doit étre conforme au 201.12.1.101.

La conformité est vérifiée par les essais suivants (voir Figure 201.111).

.r

¥ Figo |
Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF définis en 201.12.2 ¢): <;€ i
QG E elJa

La sortie en essai est activée a 20 % de sa PUISSANCE DE SORTIE AS
courant A HAUTE FREQUENCE de cette sortie est notée. Toute a rre\s e ens rte ctivee
a la puissance maximale et le courant de |a sortie en essai nidomK aug nter de plus

de 10 %. /\\\ \
> Y P

Pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HE définis en /ZOHWZ\Z E)\\

\
Fd

La sortie en essai est activée a des reg;'age'S“\ uissan de sortie de 50 % et de
100 % et les valeurs du courant n s. C waféyrs r))g @ent pas augmenter de plus de
10 % lorsque l'autre sortie est de

Ces essais sont répétés avec toutes | comb; ns po\s;b.-‘es de sorties qui peuvent étre a
tout moment activées simultanément. \
/

AO2

IEC 120106

Légende
@ APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF

@ Connecteur pour ELECTRODE NEUTRE

R1 CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active

R2 CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active

R3 CHARGE ASSIGNEE pour cette sortie active

AO1 Sortie active MONOPOLAIRE

AD2 Sortie active MONOPOLAIRE
AOC3 Sortie active BIPOLAIRE

Figure 201.111 — Méthode d’essai de rétroaction d'une sortie active
a une autre dans une activation simultanée
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201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut
L'Article 13 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.13.2.13 Surcharge

Paragraphe complémentaire:

201.13.2.13.101 * Protection contre les effets d’un court-circuit entre les électrodes

L'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF doit pouvoir résister sans detérloratlon/aux effets d'une
mise en court-circuit ou en circuit ouvert des électrodes, la puissance de sort|e ous tension
étant réglée au maximum.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

2NN
Brancher les conducteurs décrits en 201.12.1.102, points a) ef\b) au 'Eon exr‘m?, du circuit
PATIENT et, pour chaque MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, gfe\{& \Ke whande de sortie en
position maximale. La sortie est ensuite mise sous tension l{sffstantes de la
paire de conducteurs activés sont mises en court- c;;du;t ‘B% s pu;s n circuit ouvert
pendant 15 s. La sortie est ensuite mise hors tensron peq t\\ repete le cycle ci-
dessus 10 fois au total.

/ L
Apres cet essal, 'APPAREIL D’ELECTR&%%UR%;Z URA Hng F’REQUENCE doit satisfaire a

toutes les exigences de la présente norme p f‘fere
N
\\ >
201.14 SYSTEMES ELEQTROMEDIC xlpnbg MABLES (SEMP)
/I \\\ '(/ s \ J % //
L'Article 14 de la norrpe g;\&neralb s ap\ I

| —
5 /\\\ \\ \\
201.15 Cons/}ucgizm de 1’A APPAﬁEIL\EN>

N \
L'Article 15 de I“/@g\}e@e\smue avec les exceptions suivantes:

201.15.4. 1/G tru\ctmﬁe\j cohnecieu rs

Parag /ayohe com\léméqta;r
.8 X

201.15.4 1~.\01\\ o?npatlbllne avec des ELECTRODES ACTIVES d'autres fabricants

Le fabricant d' Un\QQC)ESSOIRE ACTIF muni d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit, sur demande,

fournir les dimensions et les tolérances correspondantes de la partie accouplement de toute
ELECTRODE ACTIVE destinée a étre fixée a 'ACCESSOIRE ACTIF.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT.

Le fabricant d'un ACCESSOIRE ACTIF muni d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit spécifier dans
les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT les ELECTRODES ACTIVES avec lesquelles il est prévu qu'il
soit compatible.

La compatibilité est vérifiée en démontrant la conformité a |'ensemble des exigences
pertinentes de la présente norme particuliére.
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201.15.4.1.102 * Dispositif de retenue d'ELECTRODES ACTIVES amovibles

Le fabricant d'une ELECTRODE ACTIVE amovible doit spécifier dans ses DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT |les ACCESSOIRES ACTIFS avec lesquels elle est destinée a éfre utilisée.

L'ELECTRODE ACTIVE amovible doit s'ajuster solidement dans les ACCESSOIRES ACTIFS spécifiés.
La conformité est vérifiée par examen et par I'essai suivant:

L'ELECTRODE ACTIVE amovible est insérée dix fois dans un ACCESSOIRE ACTIF spécifie. Par la
suite, 'ELECTRODE ACTIVE ne doit pas se detacher lorsqu'elle est sour;‘.'r?e\a une traction
équivalente a dix fois le poids de I'ELECTRODE ACTIVE jusqu'a un maximum’ de N, pendant

une minute le long de I'axe d'insertion. (‘

\ \\_
Lorsqu'une ELECTRODE ACTIVE amovible est insérée dans un AC ESSO E A Tlﬁ\\sp ifie,
I'ensemble doit étre conforme 2 toutes les autres exigences apryrﬁa%s d résente-horme

particuliére.
£
Paragraphes complémentaires: N \ \\ /,\
.\ o

o

201.15.101.1 Exigences générales rﬂitlves y\i\écﬁ;{obE¥ \ERES

201.15.101 * ELECTRODES NEUTRES

Tout APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF a\t\ PU\ISSANCE DE RTIE ASSIGNEE supérieure a
50 W doit étre muni d'une ELECTRODE UTRE NS eﬂ&e\phon s circuits PATIENT destinés a
étre reliés un|quement a une ELECTRODE BIPOLAIR‘F\ \\

La conformité est venﬂee par e;Témeh \*\ 5 \;
N
S
201.15.101.2 * lea{\\iyl{:c\able\riele ode-reutre

L'ELECTRODE hé&E doit etl% récco ee\Qe‘ manieére fiable & son cdble. Sauf pour ce qui
concerne une E }3 ODE N TRE\D URVEILLANCE, tout courant de surveillance de la
continuité électri de ~Lé1eotr6de et de ses connexions doit traverser une partie de
I'électrode.

La confor

oy
Un essai de\Q n‘}m & électrique est realisé en utilisant un courant d’au moins 1 A mais non
supérieur-a. 7] A quve nt d’'une source de courant continu ou a fréquence du réseau avec
une tension a‘“k(Qfe n'excédant pas 6 V. La résistance doit étre de 1 Q ou inférieure.

.~ X

T

201.15.101.3 * Connecteur du cable de ’ELECTRODE NEUTRE, aucune partie conductrice
sur le PATIENT

Tout contact du connecteur électrique d'un cable de I'ELECTRODE NEUTRE destiné a relier
L'ELECTRODE NEUTRE amovible doit étre congu pour que les parties conductrices ne viennent
pas en contact avec le corps du PATIENT en cas de déconnexion intempestive.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On sépare ['ELECTRODE NEUTRE de son céble et on vérifie, au moyen du doigt d'épreuve
normalisée illustré a la Figure 6 de la norme générale, qu'il n'y a pas de contact possible avec
les parties conductrices du connecteur du cable.
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201.15.101.4 * Isolation du cable de L’ELECTRODE NEUTRE

Les cables de I'ELECTRODE NEUTRE doivent étre isolés de maniére appropriée afin d'éviter tout
dommage physique par brdlure pour le PATIENT et 'OPERATEUR.

La conformité est vérifiée par application des essais suivants, réalisés dans l'ordre indiqué:

— essal de fuite HF conformément a 201.8.8.3.102 a) avec une tension d’essai [U sc] de

400 Va0 L8 COURANT DE FUITE HF ne doit pas depasser

Lite [MA] = 1,8 x 1075 x d x L X fogeai X Uerate

ou, en variante, 'essai de capacité de fuite HF conformément a /2{11 8. 8}102 b). La
capacité de fuite HF ne doit pas dépasser i \

Cruite [PF]1 =4 x dx L ( WS \)
ou: i \\\\ \"\‘ ;
d = dimension extérieure la plus faible de I'isolant, en m eh \“"\\\ \ LY 4

L = longueur de l'isolation de I'échantillon immergee dan&gne\s\!uhéﬂ sahrhe encm,

— essal de tenue en tension HF conformément au 29?/8—83\ 53@ une\biné\fon d'essai HF de
500 V& Il ne doit pas y avoir de rupture de ,".fsb.*atrf) B Nl

— essai de tenue en tension a freq nce reqeah\ﬁon ormément_au 201.8.8.3.104 & une
tension d'essai de 2 100 V... Il.1ie doit [{é\y aﬁ?o;r q'e rqpﬂirqﬂé l'isolation.
6

201.15.101.5 * Performances thermlq\le LEb:rRo\&uEu‘éRE
R/

Dans des conditions d'UTILISATION N

instructions d'utilisation, une ELECTRO E N

thermique pour le PATIENT al}\weau

\:&fl est appliquéee conformément aux
g':zs présenter de risque de blessure

ne
\r\n s1te plication.

La conformité est ve%ﬂee paﬁJ\essa\ wiva

\

N \
Lorsque la ga@ 2;des dy P;Q(EN? esf‘/ marquée sur |'ELECTRODE NEUTRE comme indiqué
ci-dessous, ['écha e, fout centimetre carre de surface, en dessous et
s'étendant a 1 ¢ —de us du Sfre contact de L'ELECTRODE NEUTRE sur un PATIENT ne doit
pas dépasser 6 ;Q 1mm ] apres application du courant d'essai spécifie |
pendant 60(63\

essai’

\ \ ,
/ \ ‘h‘leau\ztﬁ 103 — Courants d’essai par gamme de poids
\ by

N\
\\\\ ke \Gam"me de poids du PATIENT Tossar
\'“u\ mA
<5kg 350
S kg a 15 ka 500
> 15 kg ou non précisé 700

Pour toutes les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE, la surface de contact doit étre la
surface d'alarme A, telle qu'évaluée lors de I'essai de conformité de 201.8.4.101.

Pour toutes les autres ELECTRODES NEUTRES, la surface de contact doit étre la surface de
I'ELECTRODE NEUTRE lorsqu'elle est appliquée conformément aux instructions d'utilisation.

Pour les ELECTRODES NEUTRES destinées a de jeunes PATIENTS, ces essais peuvent étre
effectues sur des sujets adultes. La surface sur laquelle I'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai
est appliquée doit étre la peau de sujets humains ou encore des supports ou dispositifs
d'essal de substitution, électriquement et thermiquement équivalents. Ces essais doivent élre
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répétés en utilisant au minimum quatre échantillons différents de I'ELECTRODE NEUTRE soumise
a l'essai sur chaque sujet humain ou support de substitution. Lorsgu'un support ou un
dispositif d'essai de substitution est utilisé, au moins 10 échantillons différents de I'ELECTRODE
NEUTRE doivent étre soumis a l'essai.

Les tempeératures de I'ELECTRODE NEUTRE et de |a surface d'essai des supports ou dispositifs
d'essai de substitution doivent étre de 23 + 2 °C, et un balayage de la température de
référence de la surface d'essai doit étre enregistré immeédiatement avant application de
I'ELECTRODE NEUTRE sur la surface d'essai. L'ELECTRODE NEUTRE doit étre appliquée & la
surface d'essai conformément aux instructions d'utilisation fournies sauf pour la surface de
contact qui doit étre A,. L'ELECTRODE NEUTRE doit reposer sur la surface d'essai pendant
30 min dans un environnement de température stable avant application du gourant d'essai. Si
un support ou un dispositif d'essai de substitution thermiquement équival rir est utiliseé, l'essai
peut commencer une fois I'équilibre thermique atteint. \

Le courant d'essai lggsyj, appliqué a I'électrode soumise a ['essaj.doi av
HF approximativement sinusoidale et doit étre atteint dans Ie{ 5 s~~
l'essai; il doit par ailleurs étre maintenu entre 100 % et 110/%(;:\6‘288 qﬁ&)

v
délgf 60.#£1 s,

s \
Un second balayage de la tempeérature de la surface d,e’s”af\cf()r'f éréreagsé\déns les 15 s qui
suivent l'interruption du courant d'essai. Apres com;iarafson veb\i‘g balayage de reférence,
I'échauffement de tout centimétre carré de surface m,e dojt pas dépasser.6 °C.
L O
L'appareil de balayage de la temperqru%\do( yorrxune prétision-stpérieure a 0,5 °C et u
T\S p he

résolution spatiale d'au moins un echaW;!fo mj} carré' sur l'ensemble de la surface
de contact de I'ELECTRODE NEUTRE plus J&sur cé Qdan?de/ 1 cm au-dela du périmétre de
cette surface. La correlation spatiale e€ntre jg ba \iaqe de\reference et le second balayage de
température doit s'fnscrfre: dans une t éraﬁie\q_e Z 0\097

.\ /.— -..‘ )
Lorsque des sujets h ma smgt ut;!;sé&pqur iess)af .-‘a population soumise a |'essai doit étre
constituée d'au moms c:n omrr@ et g-femmes ayant diverses morphologies du tissu
cutané, c'est- a .fre Q‘es QNK oyennes et épaisses du tissu adipeux sous-
cutané.

\
\/ B4 \
Tout support ou os?t{f%\ess\a:/bre\sn’bsmunon doit disposer de preuves ecrites indiquant
qu'il est prevu qu'ihdoone \rgsufta?s d'échauffement non inférieurs a ceux issus du présent
protocole cz‘/ e§sa}\ te!‘ ue a—a/ U moins 20 sujets humains.
\ \
2011 1.6 *Im dé ce dé contact de I'ELECTRODE NEUTRE
s e X

\

™~
L'impéd‘éhc} oont'a\,t( électrigue entre la surface du site d'application de I'ELECTRODE
NEUTRE et | \Qonnexlon du cable de I'ELECTRODE NEUTRE doit étre suffisamment faible pour
prévenir tout rls*qqg/de brilure pour le PATIENT, di a un échauffement ohmique pendant le
passage du courant HF utilisé en électrochirurgie.

Pour des ELECTRODES NEUTRES conductrices, l'impédance de contact ne doit pas dépasser
50 Q, et pour des ELECTRODES NEUTRES capacitives, la capacité des contacts ne doit pas étre
inférieure & 4 nF sur la plage de frequences de 200 kHz a 5 MHz.

NOTE Pour les besoins de la présente norme, sauf spécification contraire du fabricant, une ELECTRODE NEUTRE
conductrice présente une impédance de contact, & un angle de phase de moins de 45° & 200 kHz, et une
ELECTRODE NEUTRE capacitive présente un angle de phase de 45° ou plus 2 200 kHz.

La conformité est vérifiee par ['essai suivant, en utilisant au moins 10 échantillons de
I'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essal, prélevés de maniére aléatoire.

L'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai est placée en contact complet et solide sur une plague
métallique plane. Un voltmetre alternatif a réponse efficace vraie ayant une impédance
d'entrée supérieure a 2 kQ et une précision de plus de 5 % sur la plage de fréquences de
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200 kHz & 5 MHz est branché entre la plaque et les conducteurs du céble de I'ELECTRODE
NEUTRE afin de mesurer la tension Uggg,i. Un courant d'essai de forme d'onde essentiellement
sinusoidale, l.¢eqi, d'environ 200 mA et une fréquence f. oo dans une plage de 200 kHz a
5 MHz est infroduit entre le cable de I'ELECTRODE NEUTRE et la plaque, il est surveillé au
moyen d'un amperemetre alternatif efficace vrai approprié.

Ugssai €t lassai SONt enregistrés a f = 200 kHz, 500 kHz, 1 MHz, 2 MHz et 5 MHz. Pour chaque
fascair ['IMmpédance de contact Z, est calculée de la maniére suivante:

u

_ _“essai
Z =—

/ .
essal

et la capacité de contact C, est calculée comme suit:

6 /\ \\
C,[nF )= ——lessa X 10

QTTXfP“m x Ue.qsar' e \.
/ B Y \ \. /’
ou - e 3
" il li" ( / % \\ ke
lessai €St le courant d'essai HF efficace /a{A \ B\/ l/ /\) >
\ \
Uegsai €St /a tension d'essai HF efncacxe\ \\_ s | /'J\/

\

fessai €5t la fréquence de ,‘a tension d'@a; Hﬁ\en\K

201.15.101.7 * Adherehce s ELchR s\ELT

4 d‘\ pilg hes’
Pour toute ELECTRODEME@ I c\ept|o de‘s—r;/LECTRODEs NEUTRES DE SURVEILLANCE, et les
ELECTRODES N U‘TRESLportant‘un\m qua@e correspondant & une utilisation avec des PATIENTS
dont le poids fe eur a\15 k s imstructions d'utilisation indiquent que I'ELECTRODE
NEUTRE est flxeé ugNT\par G%rrt la résistance au pelage de l'adhésif doit étre
suffisante pour;sf{u \QI)Q d}eg\re\tfe\s\ act sar dans des conditions d'utilisation prévues.

"H-h

La conformzféq&xye K s essafs suivants.
\ K/

Pouré&ﬁ ELE\CTRQDES A}EUTRES destinées a de jeunes PATIENTS, ces essais peuvent étre

effect U)(ets Jadultes. Il est admis d'utiliser des surfaces d'essai de substitution

lorsqu'il es emon é qU/ elles sont equivalentes aux sujets humains.

a) Essai d‘arrac%ent

Au moins deux echantillons de I'ELECTRODE NEUTRE soumise a l'essai sont appliqués en des
emplacements convenables sur au minimum 10 sujets humains hommes et 10 sujets humains
femmes, conformément aux instructions d'utilisation. Aprés application, les ELECTRODES
NEUTRES sont faissees en place pendant 5 min a 10 min. Pour des ELECTRODES NEUTRES
destinées & des PATIENTS adultes, le cable de I'ELECTRODE NEUTRE connecté est soumis
pendant 10 min a une force de 10 N le long de chacun des deux axes orthogonaux dans un
plan parallele a la surface de la peau, au niveau du point de raccordement du céble
d’ELECTRODE NEUTRE. Un des axes doit correspondre & la dimension la plus faible de
I'ELECTRODE NEUTRE en ce point. La surface adhésive de 'ELECTRODE NEUTRE qui se sépare
de la surface de la peau ne doit pas étre supérieure a 5 %, pour au moins 90 % des essais.

b) Essai d'adaptabilité

Les ELECTRODES NEUTRES soumises a l'essai sont appliquées & au moins 5 sujets humains
hommes et 5 sujets humains femmes en des sites de forme approximativement cylindrique
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(par exemple les extrémités) d'une circonférence égale a 1,0 a 1,25 fois la longueur de ['axe
principal de I'ELECTRODE NEUTRE, ce dernier étant placé de maniere a ceinturer le site. La
surface adhesive de ['ELECTRODE NEUTRE qui se separe de [a surface de la peau une heure
aprés application ne doit pas étre supérieure a 10 %.

NOTE L'essai d'adaptabilité n'est pas requis lorsque ce type de site d'application est contre-indiqué dans les
instructions d'utilisation.

c) Essai de tolérance aux fluides

Les ELECTRODES NEUTRES sont placées sur au moins 5 sujets humains hommes et 5 sujels
humains femmes. Le connecteur approprié est raccorde a I'ELECTRODE NEUTRE si celle-ci est
destinée a étre utilisée avec un cable reutilisable. Il est verse un litre d'une-solution saline a
0,9 % pendant 5 s a 15 s d'une hauteur de 300 mm, directement sur I'EL CTRODBQZUTRE_ La
surface adhésive de 'ELECTRODE NEUTRE qui se sépare de la surface ia pe: dojt pas
étre supérieure a 10 % dans les 15 min qui suivent le versement de .-'5 so t.'on &agh({

N Y
201.15.101.8 * Durée limite de stockage de I’ELECTRODE NEUKI(\\ \\\\ B "
rd
Les ELECTRODES NEUTRES marquées comme étant d'usage u/\ql.l\e‘dolvent étr&;cr}lformes aux
exigences de 201.15.101.5 & 201.15.101.7 a la date d' "exp tiorn-$; r le FABRICANT
desdites ELECTRODES. Les échantillons d'essai peuve étre Dbt us 2 EErtlr\d'un entreposage
réel des ELECTRODES NEUTRES conformément a Ieup5\7 |ns‘tt:ucﬁm3§\ d'utilisation, ou par
vieillissement acceléré desdites ELECTRODES ep- I%] ymet ttant, n/cycle dont il a été
démontré qu'il est au moins aussi seve& qu’ un\ viei e#fnent\equwalent dans les conditions

d'entreposage recommandées.

\a - .-/
La conformité doit étre vérifiee en soy fant .fsp sitifs & des essais, dans les 30 jours
qui suivent la date d'expiration ou la d te dach vieillissement accéléré.

e —
/\ ;

/

201.16 SYSTEMES EM\ \| v/

\ )
L'Article 16 de/a\orkgs g’é’\é{\a e s\aa\gue\

201.17 Compa ibi

\
.\%h{gﬂkgpéthue des APPAREILS EM ET DES SYSTEMES EM

L'Article 17/:igzl no\‘r(n éné aTé‘%’Ja/pplique_

202 / pw\lllg\électromagnéthue — Exigences et essais
\
La CEI 606b1<1 -2 2}507 s'appligue avec les exceptions suivantes:

202.6.1 EMISSIONS
2026.1.1.1 Exigences

Addition:

aa) Ces exigences et essais ne s'appliguent pas aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF
lorsque la sortie HF est mise sous tension.

bb) Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF doivent satisfaire aux exigences du CISPR 11
groupe 1, lorsqu'ils sont mis sous tension et au repos avec la sortie HF hors tension. Le
FABRICANT doit indiquer si les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF sont de classe A ou B
selon leur utilisation prévue.
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202.6.2 IMMUNITE
202.6.2.1.10 Critéres de conformité

Addition:

Les éléments suivants doivent correspondre a une DEGRADATION des performances n'affectant
pas les performances essentielles ou la SECURITE DE BASE:

— linterruption de la puissance de sortie HF ou sa réinitialisation en mode veille lorsque cela
est clairement indiqué sur le tableau de commande de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF;

— une modification de la puissance de sortie délivrée, comme autorisé en ?U"F.‘Q 1.101.
\

La conformité doit étre considérée comme satisfaite si les exigences’d
repondent aux modifications ci-dessus. \

la QE 601-1-2
208 Exigences générales, essais et guide pour les syitéﬁ'le&d\‘al

a\u
appareils et des systémes électromédicaux B

o \ \\
La CEI 60601-1-8:2006 s'applique avec les exceptlonﬁ/mtes* i

\ \J
Amendement: /
/”\\
L'alarme sonore et le voyant Iumn%&%% d's rtlw decnts en 201.8.4.101 ne
doivent pas étre considérés comme s LARM Ini dans la présente norme
collatérale. \

L'alarme sonore décrite en\ gﬁ@(ém ne' d0|t\9as étre considérée comme un SIGNAL
D'ALARME défini dans la ﬁr\eseht norm &Qete le\/

N
k v \\ \\\\
<> < >\ \

L, N
b \\ /
N OV Annexes
W

Les annex<s\G‘Né norTe enex;le s'appliquent.

DN\
\\\:»

M, 8

\/
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Annexe AA
(informative)

Guide particulier et justifications

AA.1 Guide général

La présente annexe donne des justifications concises relatives aux exigences importantes de
la présente norme particuliere et est destinée aux personnes familiarisées avec son objet
mais qui n'ont en revanche pas participé a son élaboration. La comprehensm&des raisons qui
ont conduit aux exigences les plus importantes est considérée comme eSSentléﬂe pour une
application correcte de la norme. De plus, du fait des changements”intervenant dans la
pratique clinique et dans la technologie, on estime que des jus’m\ i %gah s aux
présentes exigences faciliteront une éventuelle révision de la norme ren Céﬁ? par
ces développements. / \ \

/

NOTE L'essai de ces dispositifs a des fins de conformité ou de fon?’h }rgn rs IE\ sorti HF est sous
tension peut provoquer un fonctionnement non normal de I'équipement esn\l\e\ rai de I eﬁposmon au champ
electriqgue HF. Il convient de tenir compte de mesures de Met d véﬂfl appropriées de

I'instrumentation d'essai. Cette situation peut également se produire orsqlk ‘instr ume tation d'assistance
médicale se trouve a proximité du dispositif. { N \
¥ kg

& \// AN \\
et<6?ﬁ'agfaphes\pa|‘}|§ullers

AA.2 Justifications pour les articl
Mg

\artlcre\s et\pa/agraphes specifiqgues de la

On ftrouvera ci-dessous les Justlﬁcatlons d
ticles ‘e(l des paragraphes correspondant a

présente norme particuliére, les numéros des

ceux utilisés dans le corps du document. (\ A
— - \ \\\

Paragraphe 201.1. 1 al\hq d’ apr}hc\a{lon ‘,‘v’

traitement médica pa( tiges< ou bo s métalliques chauffées electrlquement Cette edition
fournit, dans t e‘\du }Joss le, des exigences et des essais séparés pour les
APPAREILS D'ELECTROCHIR GIE/"HF./ et les ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF,
indépendamm t e a faﬁqtlon/l_e MATERIEL ASSOCIE est inclus dans la définition des

ACCESSOI Rj\

Définition 2.\1 3\20? \{-\TE EL ASSOCIE

Le domaine di‘r{llce{\t\lon nekmpr\@ % apparells de cautérisation, ¢'est-a-dire pour le

S
Des exem\ples\dexa}m/L ASSOCIE sont les adaptateurs de faisceau argon, les dispositifs de
surveillance fui des accessoires, les dispositifs de surveillance du contact de
I'ELECTRODE NEUTRE et autres équipemems semblables. L'expression « non destiné a une
utilisation indépendante » signifie que les dispositifs ne sont utilisés que conjointement aux
APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. Voir la Figure AA.1.

Définition 201.3.208 — BIPOLAIRE

Cette expression est destinée a s'appliquer de la méme maniére aux appareils et aux
ACCESSOIRES et par conséquent, elle differe de celle de 201.3.209 existant et pourrait
éventuellement la supplanter (ELECTRODE BIPOLAIRE).

Définition 201.3.213 — FACTEUR DE CRETE

Le mesurage du FACTEUR DE CRETE est mathématiquement simple mais il est difficile a
effectuer de maniére fiable. La tension efficace est particuliérement difficile @ mesurer. La
définition indigue qu'il convient d'effectuer des mesurages dans des conditions de circuit
ouvert. Ceci signifie que les charges normales vues a la sortie de [|'APPAREIL
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D'ELECTROCHIRURGIE HF ne sont pas présentes. La charge présentée par la sonde haute
tension utilisée pour mesurer ces tensions (généralement 10 MQ a 100 MQ) est considérée
étre essentiellement un circuit ouvert. Pour ces mesurages, une méthode qui s'est révélée
raisonnablement précise est proposée ci-aprés.

APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF

ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF

I PR ACCESSOIREACTIF ~ |====mmmm- "
1 1
1
¥ e :
I : CONNECTEUR ( \\\ i
! ACTIF N e N 1
I i ( \.\ \'\ :

1 p * \
[ . o
: INTERRUPTE H
BORNE DE | ! ]
SORTIE ACTIVE | :
i ]
T 4 ]
1
CAPTEURS A :
INTERRUPTEUR '
| I I | :
1
ISOLATION DE g
@] o O x U'ELECTRODE :
/ ACTIVE i
Q - . :
e e T e e e e e e e e e i ettt -l
lr'/A ——————————— 1
DiSPOSITIF DE i
| SURVEILLANCEDE Bl EPTROGE ]
Générateur /| N\Laquacrrepuy NEUTRE DE i
délectrochirurgie \\tfouuncr \ SURVEILLANCE 1
HF K S — ~ i
B \-QISPOSQIF !
| sURvEILLANGE |
( \'\_ DNT1NUI¥E[E\E\\ }
1 7 N ! ~ ]

- ELECTRODE ™
\ o G b K \ |
N o EUTR b
¢ NN SR

(\ N \\_ I MATERIEL ASSOCIE =~ |======== i

PN e

1
i
. \ '
\\ L LY /EORNE DE !
/\_ W \ “ SORTIE !
4 o T ACTIVE | ] BeRteDE :
\ \\\‘\ N : SORTIE :
7 ACTIVE
N ! O :
e I I
b I ! Coagulateur L !
_ el —
GAPTEUR A I ! a faisceau CAPTEUR A !
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INTERRUPTEUR | i i
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] I
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Figure AA.1 — Exemple de différentes parties d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
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Il convient d'effectuer les mesurages & partir de la sortie de I'ELECTRODE NEUTRE pour les
sorties MONOPOLAIRES et entre les deux pdles de sortie pour les sorties BIPOLAIRES en utilisant
une sonde haute tension de 1000x ou 100x raccordée a un oscilloscope a mémoire
numerique (DSO) de grande qualité, ayant des capacités de mesurage automatiques.

On mesure alors en premier lieu la période exacte du signal. Pour des formes d'ondes
sinusoidales continues (cf = 1,4), il s'agit de la réciproque de la fréquence fondamentale de la
forme d'onde. Pour des formes d'ondes non continues, on mesure la période des salves. Par
exemple, une forme d'onde de COAGULATION peut avoir une fréguence fondamentale de
400 kHz avec une fréguence de récurrence de salve de 20 kHz. C'est le mesurage précis de
frequence de récurrence de salve 20 kHz qui est nécessaire. Une fois cette période mesurée,
il convient de modifier la base temps du DSO pour que 'ensemble de Iepran\&}Qlt maintenu
entre 5 et 10 périodes exactes. Par exemple, si la fréquence de récurrehce de salve est de

20 kHz exactement, la période sera de 50 ps. En réglant la base terpf\\du dsﬁ)iis par

division, il convient d'obtenir exactement 10 salves de forme d'onde sur Késran.

‘\\ ,//
La forme d'onde est ensuite capturée et enregistrée. Mesurer et\e\ reglstr TENSION
MAXIMALE DE SORTIE (la valeur absolue de la créte la plus j rtante). calcule ensuite la
tension efficace. La méthode la plus fiable de réglage du“BSO Z%\s?s‘te\\a calculer la valeur
efficace de I'ensemble de I'écran. Etant donné que Ia/b’a_é\te}ﬂ\(Kde z églée pour capturer
un multiple exact des formes d'onde, il convient qﬁe I1=7c:a ul la tension efficace soit

précis. -~ \// » \ S

Une autre méthode de mesurage d&: la n{/on efécace\ serait tie raccorder la sortie de la
sonde haute tension a un voltmétre effica ce. vrai, th moée\n\s,lblex’l dont les VALEURS ASSIGNEES
sont établies pour le FACTEUR DE CRETE rﬁe d' 0|<d\ea mesurer.

\

Le FACTEUR DE CRETE peut»a présent ei\&qlcﬁlﬁ G

< x\ o

Définition 201.3. 214rv .Nms.om

On considére gane#alemen q en\el ectrochirurgie HF, I'INCISION implique une ablation
cellulaire mic e rée Itam de\a arition de courtes étincelles électriques entre

I'ELECTRODE ACTIVE t1 i SUS\
Définition 201. ﬂﬁ\mi&l‘kﬂﬂ\” REFERENCE A LA TERRE

Pour le be‘soms de\\la\pres e norme particuliére, I'impédance de ce chemin a la fréquence
d'exp |ta tqn\HF’\‘ta\Elus ]'alble est de 10 Q ou inférieure. Voir la Figure AA. 3.

Définition 504\213 FULGURATION

La FULGURATION exige généralement des tensions de créte de sortie HF d'au moins 2 kV afin
d'amorcer et de maintenir les étincelles de longue durée. Ce mode est également appelé
étincelage ou COAGULATION sans contact et peut &tre renforcé par l'incorporation d'un flux de
gaz inerte tel que l'argon.

Définition 201.3.218 — HAUTE FREQUENCE

Il convient d'utiliser des fréquences supérieures a 200 kHz pour des applications
MONOPOLAIRES afin d’éviter |a stimulation indésirable des nerfs et des muscles qui résulterait
de ['utilisation de courants a basse frequence. Des fréquences inférieures peuvent étre
utilisées pour des technigues BIPOLAIRES si |'ANALYSE DU RISQUE montre que la possibilité de
stimulation neuromusculaire a été ramenée a un niveau acceptable.

Normalement, des fréquences supérieures a 5 MHz ne sont pas utilisées afin de réduire le
plus possible les problémes liés aux COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE. Cependant, des
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fréquences plus élevées peuvent étre utilisées dans le cas de techniques BIPOLAIRES. |l est en
général reconnu gu'un courant de 10 mA correspond au seuil le plus bas en termes d'effet
thermique sur le tissu.

Définition 201.3.223 — MODE ELECTROCHIRURGICAL HF

Il convient de distinguer clairement le terme MODE ELECTROCHIRURGICAL HF du terme « mode
de fonctionnement » utilisé en 6.6 et 7.2.11 de la norme générale en référence au cycle
d'utilisation opérationnel.

Définition 201.3.224 — TENSION MAXIMALE DE SORTIE r,ﬁ\_\
Ce parameétre permet a I'OPERATEUR d'effectuer des comparaisons pa rappg a I TENSION
ASSIGNEE D'ACCESSOIRE de maniére a assurer la sécurité. (\_

e

b \

Définition 201.3.225 — ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE /\‘\ \ \

[N N
Un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT- e\t n&nqnel que lorsqu'il est
utilisé avec une ELECTRODE NEUTRE DE SURVEIL \Une\ELﬁscTP\o, E NEUTRE DE
SURVEILLANCE est également désignée comme unez pla@e QN‘iseg\ dah'{s la mesure ol la
surface conductrice est divisée en deux parties ou plus ( W

( // P
Définition 201.3.226—MONOPOLAIR§ N\ :\ \)
iqu

Cette définition est destinée a s'appl tout'gu n&x ap\a/l Is qu'aux ACCESSOIRES et est
donc différente de celle de 201.3.203 Emst:(:m\t (ELEC ODE ACTIVE)

/

Paragraphe 201.4.2 - PROCE\SﬁUS D GkngCth).l RIS\QUE pour les APPAREILS EM OU SYSTEMES
EM N 4 \ |
% \ /

=

En electrochlréngl\e &QNOPC@RE \eg fr0|s é;ements qui sont utilisés comme systéme sont

I'’ACCESSOIRE EL}CT OCHIRURGIE H?:\h]e/ générateur HF et I'ELECTRODE NEUTRE. Les
FABRICANTS d' ue\ou \d plusieurs de ces éléments nécessitent d'envisager
'utilisation éve urs’ \pr I{/S au cours de situations non conventionnelles de
courant élevé. es situatlb uven |nc|ure sans toutefois s'y limiter: une Iésion des tissus,
une ablatio t|s u ation des tissus, et des procédures dans lesquelles un
fluide con E}eur .est du dans le site ch|rurg|cal en vue d'une distension ou pour
conduir Ie\ couran{ des situations de courant élevé, il existe un risque que

I'échalffement st us une\ELECTRODE NEUTRE puisse étre suffisamment élevé pour provoquer
un Domﬂﬁ%\a\xk IENT./

Paragraphe m:i)— PERFORMANCES ESSENTIELLES

Aprés une étude attentive des articles de la présente norme, il a été établi qu'ils traitent tous
de la SECURITE DE BASE telle que définie dans la norme générale. Les fabricants ont la
capacité d'identifier les fonctions des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF qui sont considérées
comme PERFORMANCES ESSENTIELLES conformément a leur PROCESSUS DE GESTION DES
RISQUES.

Paragraphe 201.5.4 — Autres conditions

Il convient que les instruments utilisés pour mesurer les courants HF, y compris les
combinaisons de voltmétre/capteur de courant HF, se calent sur la valeur efficace vraie avec
une précision totale vérifiée de 5 % de la lecture ou plus a partir de 10 kHz jusqu'a au moins
5 fois la fréquence fondamentale du MODE ELECTROCHIRURGICAL HF soumis a l'essai. Il
convient que les instruments de sortie HF se calent sur la précision indiquée dans les 3 s

Customer; Bradley Hyde- No. of User(s): 1 - Company: Latham and Watkins
Order No.: W3-2023-008299 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved.
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 2291902 11

SERENDIA-00084282

Ex. 2077-134

CX-2848.134



60601-2-2 © CEI:2009 —-133 -

aprés application de la variable mesurée. Les lectures transitoires d'une durée inférieure a1 s
peuvent étre ignorées.

Il convient que les résistances utilisées pour les essais HF soient ASSIGNEES a une valeur
égale a au moins 50 % de la dissipation d'énergie prévue pour un essai donné, et présentent
une composante résistive d'impédance a 3 % prés de la valeur spécifiée et une valeur non
supérieure a 8,5 degrés de phase d'impédance de 10 kHz a 5 fois la fréquence fondamentale
pour le MODE ELECTROCHIRURGICAL HF en essai.

Il convient que les instruments utilisés pour mesurer les tensions HF aient des valeurs

ASSIGNEES au moins égales a 150 % de la tension de créte prévue. |l _est par ailleurs

recommandé qu'ils aient une précision vérifiée de 5 % de la lecture ou supéneuTQ de 10 kHz
a b fois la fréquence fondamentale du signal 2 mesurer.

gn?le la

urée,

N X

L'un des premiers objectifs de la révision de cette norm \paﬁtb@ilié}eugst \;Ie séparer les
exigences et essais relatifs aux ACCESSOIRES HF de-fout™ MAT‘EBE D’ELECTROCHIRURGIE HF
spécifique. En outre, il convient que la présente ngrme pé tle “clairement les instruments
utilisés pour les essais requis afin d'assurer la répé abl‘qtjdes r ta‘ts/notamment pour les
étre a (fait sfnefﬁodes 'essai HF acceptées. Du

fait de la briéveté de I'application d'éner fg) Ia’pluslgraude ponibilité des résistances
de plus faible puissance qui satisfont. au oins. d' un\e\falblr réactance, des resistances
ayant des VALEURS ASSIGNEES aussi basses gue.50 %_de la-puissance prévue conviennent,
mais sans descendre a des valeurs pllr(s bagses\

\

; N
Pour chague MODE ELECTROCHIRURGICAL HF, le terme « fréquence fon
frequence de la raie spectrale d'amplitude la plus élevée de la tern io _
au réglage de la puissance de sortie maximale en circuit ouvert.\, o

laboratoires d'essai qui peuvent ne p

Paragraphe 201.7.4.2 —/Dléposrl‘l'l‘sde coﬁrrgahde \

Comme la puissance/ ae s\ ie de dd Ia‘*reststance de charge, une graduation en unités
relatives est consideree \co me et nv able. Toutefois, si I'affichage de sortie indique
une puissancqﬁs\ale es 1ie n H doit en étre ainsi pour toute I'étendue de la

résistance de ¢

celle qui est indigué
I'OPERATEUR peg\or
Paragraph/szb‘l\)\a\\—

On cons{d\r@qu\e\mnorrpahsatlon des couleurs des voyants lumineux constitue une mesure
de sécurite. My

S

N defaﬁ{ Ia\pmss nce délivrée au PATIENT pourrait étre différente de
ee ar\smt \Qrer un RISQUE inacceptable. Si le chiffre "0" est affiché,
ea mssa ce nulle pour cette position de la commande.

uleurs des voyants lumineux
o

'\‘
Pendant de nombréuses années, le voyant lumineux jaune a été utilisé pour signifier que le
mode d'INCISION est sélectionné ou qu'il est utilisé sur 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF. Lors
d'une opération chirurgicale, un mode "mixte" est utilisé principalement pour I'INCISION avec
I'ajout d'un taux variable de coacULATION. Dans la mesure ol la fonction principale du mode
« mixte » consiste a couper, on considére qu'un voyant jaune est plus approprié lorsque le
mode « mixte » est utilise.

Paragraphe 201.7.8.2 — Couleurs des commandes

Afin d'éviter toute confusion, il convient d'utiliser en d'autres emplacements le méme code de
couleurs que celui spécifié pour les voyants lumineux.

Paragraphe 201.7.9.2.2.101 a)

Les consignes tendant a éviter les brdlures indésirables sont le fruit de I'expérience acquise.
En particulier:
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1) Dans les éditions passées de la présente norme, cette section incluait la recommandation
de placer 'ELECTRODE NEUTRE aussi prés que possible du champ opératoire. En général, le
fait de réduire |la distance entre |le champ opératoire et 'ELECTRODE NEUTRE diminue la
résistance de charge et, pour une puissance donnée au niveau de |'ELECTRODE ACTIVE, la
puissance de sortie nécessaire aux bornes de |'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF et
également la tension A HAUTE FREQUENCE sur le PATIENT. Toutefois, si le chemin direct
entre I'ELECTRODE ACTIVE et I'ELECTRODE NEUTRE inclut de petites sections de tissu, la
densité de courant pourrait provoquer un échauffement involontaire et des dommages
tissulaires. De ce fait, il convient que |'OPERATEUR se fie aux instructions d'utilisation
fournies par le FABRICANT de I'ELECTRODE NEUTRE pour des instructions de placement
spécifiques.

2) Le contact de petites surfaces avec des objets ayant, aux HAUTES FRI'EQL}EBTC , une liaison
de faible impédance avec la terre peut étre & l'origine de densités de~courant élevées et,

de ce fait, de brllures indésirables. < D
N\ 5
3) Il peut exister un différentiel de tension A HAUTE FREQUENCE entr Ieéxp tieé\du"c\o\rp d'un
PATIENT qui peut étre a l'origine de courants électriques indé?,jr&bl s\. \ \ o4

4) Le courant s'écoulant vers les conducteurs de |'appareil de“\Qurkﬁl‘an‘e\ pe \vg\guser des
bralures au niveau des électrodes de surveillance. \\\\_ %, %

_— ” ! S\ 5 -
5) La capacité entre le cable d'électrode et le PATIE F—pe\hN:Ianar h{i\uavdés densités de
courant élevées en certains points localisés. 3 \

e . g
6) Dans certains cas, une technique BIPOLAIRE..p ut’>é_ |teh'~e\ndommager des tissus de
maniere indésirable, notamment la_ou Ies_}strﬁ es Qéieuség qui ont une résistance

relativement élevée ou des pafties d Eorp de cli relativement faible sont
concernées. \ %
Sy it
8) Dans ce cas, il convient de vérifi I‘ap;%l1 ation_de I'ELECTRODE NEUTRE et de ses

connexions avant de sélectionner line puissa r\? e sortie plus élevée.
\ B

\
Toutes les consignes n so?}t‘ pas"'?éc%}e air\eQ‘ a_ans s cas ol il n'y a qu'une sortie BIPOLAIRE
OuU une PUISSANCE DE SC%‘IEA‘SS\[IGNEE c@a\é‘éar\ as 50 W sans ELECTRODE NEUTRE.
o /
"

| '\-.\_ '\ \.\ \\\ -
Paragraphe 20 7.9.Q.2.1ﬁﬁ\t".\ T
S <% N RN
La CEI 60601- —‘15.’19\ \cor\fﬁ\ent\des\mxigences suivant lesquelles les FABRICANTS de
4

"

dispositifs d’end 'rapiq sous tension HF doivent spécifier qu'ils sont appropriés pour une
certaine tensi eisﬁr;"zée\m imale/de sortie HF autorisée qui doit étre définie dans les
DoCcu MENTS<EL';¥;<:EQQA \EM‘EN{ﬁoﬂr de tels ACCESSOIRES.

% N

o T

Cependant, la I‘E‘)"OBOQ—Q—’IB/—A1 (2000) exige une « tension ASSIGNEE de créte récurrente »
avec s)ﬁ\@é{%fsj\d'utjlisation préevue ». Les experts de I'équipe de Maintenance 17 ont
considaé‘@%le es inforMmations sont d'une part insuffisantes, étant donné que les modes
d'utilisation prévue tels que « la COAGULATION par étincelage » ne sont pas clairement définis
du point de vue\t&cl’(nique et peuvent grandement varier en fonction des différentes marques
et modéles d'APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. D'autre part, il a été jugé peu pratique de
fournir a l'utilisateur des appareils, des informations aussi complexes.

Par conséquent, il a été considéré plus pertinent de fournir a |'utilisateur uniquement une
TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE et une TENSION MAXIMALE DE SORTIE pour tout réglage de la
puissance de sortie afin de lui permettre de juger si un ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF ou
le MATERIEL ASSOCIE peut étre utilisé en toute sécurité quel que soit le réglage de la puissance
de sortie du générateur.

A HAUTE FREQUENCE, la stabilité de I'isolation est affectée par I'échauffement diélectrique et
ainsi le rapport entre la TENSION MAXIMALE DE SORTIE et le FACTEUR DE CRETE est important.

En outre, il a été considéré que, pour toutes les marques et modéles de générateurs
actuellement connus, en des modes et réglages qui générent des tensions de sortie plus
élevées, le FACTEUR DE CRETE augmente toujours en fonction de la tension. Par conséquent, il

Customer; Bradley Hyde- No. of User(s): 1 - Company: Latham and Watkins
Order No.: W3-2023-008299 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved.
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 2291902 11

SERENDIA-00084284
Ex. 2077-136

CX-2848.136



60601-2-2 © CEI:2009 - 135 -

a été établi, comme illustré a la Figure AA.2, un rapport d'ordre général entre la tension de
sortie et le FACTEUR DE CRETE.

FACTEUR DE CRETE par rapport a la tension de créte

s P

= 7’
I/ \
~N
z ,«/ (%
1 AN\
0 N
0 1000 2 000 3000 4 000%

jusqua Vv /\\ a
\\\Tﬁw »,

Figure AA.2 — FACTEUR DE CRETE par rapport a Ix\eng.lon }ie crete

Une situation de sécurité existe lorsqu’'une TENSIO N\é&sésﬂEgﬁ SOIRE est adaptée a une
tension de sortie d'un APPAREIL D'ELE u\s\oHl IE-HF dont le UR DE CRETE descend sur
ou au-dessus de la ligne sur le schema L'a TENSION ASSIGNEE DhCCESSOIRE ne doit pas étre
inférieure @ la TENSION DE SORTIE A MAL %ant/ donné que [|'ACCESSOIRE
D'ELECTROCHIRURGIE HF ou I'EQUIPEMENT ASSOC it rémpllr les exigences du 201.8.8.3.103
qui prend en compte le FACTEUR DE CRETE. { \“;\ P

4

Des dispositions sont pr\ses ngf le c \Qu ungé P}teur a un réglage donné a une TENSION
DE SORTIE MAXIMALE ec E‘cRETE correspondant qui descend en dessous de la

ligne. Dans ce cas po rer Ia \[é TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE doit étre
suffisante po g aégur b T 3?\ a\ as’> de claquage de lisolation de I'ACCESSOIRE
DELECTROCHIRLEQE ou d IPER N ASSOCIE lors de son utilisation avec cet APPAREIL
D'ELECTROCHIR syl_{g:gﬁa(g;uh\l ns’ce MODE ELECTROCHIRURGICAL HF particulier, & ce
réglage de la ance icu |e Cette précaution est nécessaire afin de prendre en
compte Iechauifen\em\ dl ec ngprodull par les formes d'onde du FACTEUR DE CRETE
inférieures, ttk u r Ia Ieur slre de la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE en soumettant
a lessai I\Acc D LE ROCHIRURGIE HF ou le MATERIEL ASSOCIE avec |'APPAREIL
D’ ELE(}?RQC HJ\R U§G|

Paragrap 20 iy & 22/01 e)

L'OPERATEUR dmt savoir quelles sont les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE qui sont slres
et fonctionnelles avec le DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT. De nombreux
OPERATEURS considérent a tort que 'avénement du DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE
DU CONTACT rend inutile la surveillance peropératoire du contact de I'ELECTRODE NEUTRE.

Paragraphe 201.7.9.2.2.101 g)

Bien que les mesures exigées en 201.8.4.102 soient destinées & réduire la stimulation
neuromusculaire de maniére significative, elle ne peut étre complétement éliminee notamment
lorsque des arcs électriques sont produits. De ce fait, un avertissement est nécessaire pour
informer I'utilisateur que dans des structures sensibles, la stimulation neuromusculaire peut
toujours avoir lieu, entrainant des risques secondaires comme des blessures provoquées par
des contractions musculaires. Voir également la justification de 201.8.4.102.
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Paragraphe 201.7.9.2.2.101 h)

Concernant des dispositifs d'ELECTROCHIRURGIE HF utilisés dans ces conditions, il existe une
préoccupation grandissante pour les brdlures liées & 'ELECTRODE NEUTRE.

Paragraphe 201.7.9.2.14 — Accessoires, équipements supplémentaires, matériau utilisé

Certains OPERATEURS croient a tort que le cam fait partie intégrante du DISPOSITIF DE

SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT ou de I'ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE seule. Il

est important que tous les OPERATEURS comprennent |'ensemble des emgences physiques
““\

nécessaires 3 la réalisation de la fonctionnalité cam.
%ﬁd d'un

/,_H

Paragraphe 201.7.9.2.14 ) /«\

Il convient que ces informations permettent a I'OPERATEUR {
uiss

APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF ou de son reglage de la Q e pour un
ACCESSOIRE particulier par rapport a sa qualité d’'isolation. (/\\ \ \\
e x \ )
Paragraphe 201.7.9.2.14 f) / ““\“x v/
[ D) \
L'OPERATEUR doit connaitre les cam qui sont )a'p\e‘rat/on,he a\%{c LI\{ELECTRODE NEUTRE
donnée. /\\ e .\ |/ }f)

5 J\J
Paragraphe 201.7.9.2.14 g)

La compatibilité peut étre indiguée s us d‘ % rmes a condition gu'elle soit comprise
par I'OPERATEUR (par e::pﬁugle unh sLem cam fo ur I'impédance dans lequel I'alarme
retentit dans les conditions sw antes‘\ un ﬁ! cam faisant partie de la liste suivante
d'équipements ..., u @ysi‘e{ne ‘CQM\l‘ouml \p,gs Ies; FABRICANTS suivants..., ainsi que d'autres
types de formulatlon - \ \

N L% ..

P

Paragraphe Zé\ Gén\era\htes\ v

\J\
Certains APPA /EZ\T CHIRUR IE HF spécialisés ne disposent pas de commande de la

puissance d SOf\tI *parl RATEUR.
Il convi bgng ces%@h\é\pas pérmettent a I'OPERATEUR de juger de I'adéquation d’un APPAREIL
D’ELEM IE HF ‘pour un objectif particulier. Si I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
dispose de chej '\cnejs/du mode mixte (par exemple mixte 1, mixte 2, etc.), un schéma est
alors produit-pour c}gaque mode discret. Si I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF dispose d'une
commande v;%ﬂg@ es modes mixtes, permettant un réglage en continu, il convient alors de
régler la commande sur le mode mixte qui assure la meilleure hémostase.

Paragraphe 201.8.4.101 — Circuit de surveillance de I'ELECTRODE NEUTRE

Une coupure non détectée du cable de [|'ELECTRODE NEUTRE d'un APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF ou une liaison électrique insuffisante entre 'ELECTRODE NEUTRE et le
PATIENT peut occasionner des bralures graves. Par conséquent, I'exigence minimale consiste
a exiger la surveillance des défaillances du circuit de I'ELECTRODE NEUTRE ou de ses
connexions pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF dont la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
est supérieure a 50 W.

Le titre du paragraphe révisé vise a faire la distinction entre les divers autres circuits de
surveillance qui peuvent étre présents dans I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF, tels que le
circuit de détection de défaut de la puissance de sortie et autre circuit similaire.

Customer; Bradley Hyde- No. of User(s): 1 - Company: Latham and Watkins
Order No.: W3-2023-008299 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved.
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 2291902 11

SERENDIA-00084286

Ex. 2077-138

CX-2848.138



60601-2-2 © CEI:2009 - 137 -

Il convient de démontrer qu'un DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT
fonctionne efficacement lorsqu'il est utilisé avec toute ELECTRODE NEUTRE DE SURVEILLANCE
indiqguée comme étant compatible. Lorsque cela est associé a de nouvelles exigences de
performances thermigues de I'ELECTRODE NEUTRE, le risque de brllure au site de 'ELECTRODE
NEUTRE est effectivement reduit. Du fait des diversités techniques et de la nature spéciale des
dispositifs existants de surveillance de la qualité du contact (cam), il a été jugé irréalisable
d'imposer une exigence totalement indépendante des ACCESSOIRES.

Un contact total signifie gue I'ELECTRODE NEUTRE a été appliguée conformément aux
instructions d'utilisation, de sorte que toute partie conductrice de I'ELECTRODE NEUTRE soit
aussi proche que possible du sujet humain (ou d'une surface de substitution appropriée) sans
aucun vide ou espace. /_““\

{

Les publications énumérées comme points [1] a [4]3 dans /{(blblo sont

ap
recommandées comme un guide d'évaluation des surfaces de substltﬁtlbn ppre rié es

R
Paragraphe 201.8.4.102 — Stimulation neuromusculaire ’\/ \ \/
N\

Du fait de I'effet de redressement des arcs éclatant entre H‘RQE[)E‘\A‘GTNE et le tissu, des
composantes de courant continu et de courants a basae “fré requenc péuu t provoquer une
stimulation neuromusculaire. Cette stimulation |nqle$. Qle last €liminée efficacement par
I'emploi d'une valeur appropriée de capacités plagee\s e;aéne efd\u{r%rémstance shunt.

Paragraphe 201.8.5.1.2 — MOYEN DE“'I?RO C'@N D PATléNT J\/
S N '
Y 0 \ =

Ces exigences réduites sont considérge“conv ﬂ\q? |\t que les « tensions faisant travailler
l'isolation... » ont une FREQUENCE ELE\.‘EEfeJ\E\N r consequent, lorsqu'il y a rupture de
I'isolation entre les PARTIES APPLIQUEES\HF tl VELQ\ 7 le RISQUE est bien moindre qu'a des
basses fréquences. <,\ |

Paragraphe 201.8. 5£ 3\—/(§0~Qdu :

N \> \
Le présent paé%/h de | nor eg é\r{e est congu pour éviter une connexion entre le
PATIENT et la terr U\Uﬁb\tens.@ angereuse. Ce paragraphe suppose qu'une connexion
peut se produi < out moment, que le contact avec le PATIENT est continu ou non
surveillé. A St

NN
La snuatloh estﬁigz ifferente pour les ACCESSOIRES ELECTROCHIRURGICAUX HF, parce que
ce ty a ‘p\areﬂ}e:} destiné a étre utilisé uniguement sous la surveillance d'un médecin ou
de pe%ennelxme formé & cet effet. Les éventuelles situations dangereuses qui peuvent
se produné\en\bas\d insértion de connecteurs d' ELECTRODES NEUTRES dans des prises réseau,
telles que desemba}ses ou des prises réseau de cables d'alimentation non fixés a demeure,
sont couvertes par-te paragraphe de la norme particuliére.

A la difference des électrodes de surveillance d'électrocardiographie qui peuvent étre
appliquées par des OPERATEURS non formés en matiére de RISQUES électriques, les APPAREILS
et ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF ne sont accessibles qu'a des OPERATEURS hautement
qualifies et formés, en des lieux a accés restreint.

Les ELECTRODES ACTIVES et BIPOLAIRES ne sont appliquées que sous le contrdle direct d'un
chirurgien qui peut interrompre le contact avec le PATIENT au signe le plus insignifiant d'une
réponse non prévue du PATIENT.

3) Les chiffres entre crochets se référent a la bibliographie.
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Paragraphe 201.8.6.1 — Applicabilité des exigences

Il s'agit d'une pratique courante pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRES de
faible puissance utilisés sans ELECTRODE NEUTRE; on considére gue cela ne pose aucun
probléme pour la sécurité.

Paragraphe 201.8.7.1- Exigences générales

Les exigences relatives au COURANT DE FUITE spécifiees dans la norme générale visent a

procurer une protection contre le risque de chocs électriques.
o e

Dans la présente norme particuliére, certaines exigences relatives au QQLLJRANT FUITE HF
sont aussi données dans le but de réduire le risque de brllures |ndeS|;a\
Le présent paragraphe de la norme générale traite des COURANTSDE kUIT‘E\q | entral eﬁ/t des
chocs électriques sans courants thérapeutiques tels que celﬁg p 1(5 PPAREILS

D'ELECTROCHIRURGIE HF. Les essais appropriés pour Ieu/ce\ DB F JTE pour les
APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE vec\\Qes GLrCUItS PATIENT

multiples sont donnés en 201.8.7.3.101 ¢), couplagerTUel eﬂ%@n‘tsﬁ:ﬁ?cuws PATIENT

A HAUTE FREQUENCE. r o -.)
§ /
Paragraphe 201.8.7.3 — Valeurs admlg\bles X \/ / /\)

s

\\ e

On considére qu'il n'est pas nécessaire de iIer I\&s cou(antsJ;J surveillance qui circulent
exclusivement entre les parties d’ EUTRE divisée, selon les PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE CF, indépendam ent tection contre les chocs électriques
(PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF OU ), ‘paree g ﬂelxgn/ peut penser que ces courants ne
circuleront jamais 2 travgrs e\cm’ur \\\ B

e

\

Paragraphe 201.8.7. 13\101 é\)\— Efo‘s the rques des COURANTS DE FUITE HF

" \> \\
Il a fallu dispenser fgs AP/ARETL\S D‘E\UEC’I/ROCHIRURGIE HF destinés a étre utilisés sans
ELECTRODE NEU ure\ou est impossible, avec ces APPAREILS, de separer le
onctionnel. Par conséquent, le mesurage du COURANT DE

COURANT DE FUI F d co ran
FUITE HF et du \fondgﬁn a/pas de sens.

Contralren‘g‘; \th\rn ur de’ COURANT DE FUITE de la norme générale, une résistance de

mesur s@\e\t sp‘emflee dans le cas présent pour simuler |les résistances de charge qui
prevalé{L dans deS\Qltua ions reelles de maniere a donner la puissance de fuite maximale.
Les valeurs.sp clf\ees\eéndmsent a une puissance de 2 W, qui est considérée comme étant
une limite ra%aqnab\}e L'essai 2 du cas ou |'électrode neutre est reférencée par rapport a la
terre a pour but de vérifier gue I'impédance par rapport a la terre est suffisamment basse pour
les COURANTS A HAUTE FREQUENCE.

Un plan conducteur relié a la terre sous la table isolante et |la mise en paquet du cable
d’alimentation au lieu de son enroulement, améliorent considérablement la reproductibilité du
mesurage.
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\ N
. (/\\ \\\ T e \
Légende e N % \
@ s £ ST T Sl
Connecteur pour ELECTRODE ACTIVE / \\ R,
@ Connecteur pour ELECTRODE NEUTRE { P i ,‘-‘
) i - \ ( / N
@ Dispositif de surveillance = \ /\ \\
C4 au maximum de 5 nF “{‘ > | \_) >
\

PN ,.
C,= €, au maximum de 25nF \ k. )\J
Xz, et X5 au maximum de 20 chacune*a a fréquence-de-fonctionnement

N
ZL a 50 Hz au maximum 1 Q{ \ ‘\

Figure AA.3 — Exemple de circuit PATIEN v C I: C SDE NEUTRE référencée par rapport
dla t rrrs aui\(r ue els Qe nctionnement

\\ \

\
L'expérience > ors ais \dgé/APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF BIPOLAIRES a
montré que ces ite Eo\éarso es et que I'essai est réaliste. Le DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES p \étre vise en Vue d'explications pertinentes de moyens alternatifs de
mesure et/ou d uation cks isques.

/’\
Paragraphb 201:8.7.3.10 bi — COURANTS DE FUITE A HAUTE FREQUENCE mesurés
duec@frﬁe@uh es oi*qes de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
l\\ .

On reallse“\facne}nent un essai en HAUTE FREQUENCE de [lisolation d'APPAREILS
D'ELECTROCHIRURGIE-HF en plagant des résistances de charge et des dispositifs de mesurage
directement sur 16§ bornes de sortie. On spécifie dans ce cas une limite de 100 mA, car
'influence des conducteurs n'est pas prise en compte. Toutefois, pour s'assurer que toutes
les impédances complexes dues aux conducteurs et aux ACCESSOIRES (par exemple les

ELECTRODES ACTIVES munies d’'INTERRUPTEURS MANUELS) sont prises en compte, 'essai prévu
en 201.8.7.3.101 a) est également inclus.

Paragraphe 201.8.7. 11]];

Paragraphe 201.8.8.3.101 — Isolation d'ACCESSOIRE ACTIF

Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF sont capables de produire de hautes tensions qui
apparaitront sur les parties conductrices isolées des ACCESSOIRES D'ELECTROCHIRURGIE HF.
L'isolation de ces ACCESSOIRES doit résister a cette contrainte de tension et limiter la densité
de COURANT DE FUITE HF apparaissant sur les surfaces exposées afin de réduire tout risque de
brdlure involontaire pour le PATIENT et 'OPERATEUR. Dans la pratigue, l'isolation est soumise a
des contraintes considérables et par conséquent, les exigences comportent une marge de
sécurité. L'isolation appliquée a toute partie d'un ACCESSOIRE ACTIF doit maintenir une tension
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de tenue adéquate aprés exposition prolongée 2 des fluides conducteurs et, sauf pour des
accessoires a usage unigue, apres stérilisation répétée.

NOTE Le présent paragraphe a été entiérement réécrit pour couvrir uniquement la tension de tenue de l'isolation
de diverses parties d'ACCESSOIRES ACTIFS, indépendamment de tout APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF. Les
exigences révisées et les essais de conformité ont été élaborés sur la base des éditions actuelles de la norme
ANSI/AAMI HF 18 et de la CEl 60601-2-18 dans un souci d'harmonisation.

Les exigences applicables aux ELECTRODES NEUTRES sont a présent regroupées en
201.156.101.

Paragraphe 201.8.8.3.102 — Fuite HF DE L'ACCESSOIRE ACTIF

Les exigences relatives a la fuite HF sont fondées sur la norme A
paragraphe 4.2.5.2. La justification de ces exigences est fournie ci-a

Afin d'utiliser des unités S| communes, le texte et les formules conn%(&
normative et les justifications ont été modifiés par rapport a I orlgmal

\ N 4
La fréquence maximale de fonctionnement de T I} Q%SIO ASSIGNEE
D'ACCESSOIRE constituent une marge ralsonnable ntr eé\\l'h"ﬂlte d'essai et les
performances des cables actuels tout en {3/! ten\aﬂ\t ng ar e conhsidérable entre
les limites d'essai et celles qui pourraie p(e%iuné\ des- dens)tes de courant de
100 mA/cm?2. l’(
/ ,

La combinaison de toutes lés véLeu sel iont §->J et une densité de courant
equivalente de 11,48 mAlcﬁ‘@ va 3\1\ resg L)Je d'un ordre de grandeur
inférieur au seuil de brdlure reeennu e ‘100 mNcm pendant 10 s. Par conséquent,
méme si l'on peut faire vaqulr que_les aux\d un ou de plusieurs des facteurs
peuvent étre plus élevés dans é\co itans” cliniques extrémes, la marge de
securite |ntegre\e dans les emg‘e\nc %3 suffisante.

Il est adm|s urs
deux foi erTeu s\a

I

}Qou n’r“eie'fmte des cables d'ELECTRODES NEUTRES de

f IIe\:\] es, cables d'ACCESSOIRES ACTIFS du fait que les
niveaﬁ} nsion qU| se sve ent entre les conducteurs de ces cables et |a
peau [ son lement beaucoup plus faibles. Le courant de fuite admis
pour les s\es BIFG]_ 5 est égal a deux fois le courant de fuite des céables
MONOPROLAIRES d fal\t\que Ij\tension d'utilisation est en général beaucoup plus faible

qty{n\mgd é\M OPOGLAIRE--

Les tol anb@s uNantéﬁE &té intégrées a la présente norme particuliére afin de permettre
I' ut|I|s£Fon\d\EP \RE{S LECTROCHIRURGIE HF ordinaires pour générer des tensions d'essai:

Il conwent\qq la gamme de tensions d'essai admissibles pour les ACCESSOIRES
MONOPOLAIRES sdit-Supérieure a la valeur minimale de Paschen d'environ 280 V4. afin de
permettre le développement d'un effet corona, mais il n'est pas nécessaire qu'elle soit
supérieure a la tension de sortie d'INCISION type d'environ 1 000 Vg |l convient par ailleurs
que la tension d'essai de créte ne dépasse pas la TENSION ASSIGNEE D'ACCESSOIRE.

Ces tolérances prennent en charge I'harmonisation avec la norme ANSI/AAMI| HF18 en
réglant la limite de conformité du COURANT DE FUITE HF de la maniére suivante:

Jiuite [MA] = 9,0 X 1078 X d X L X fogeai X Uerate

Pour les cables BIPOLAIRES et les cables de I'ELECTRODE NEUTRE, le COURANT DE FUITE HF est
double:

Ituite [MA] = 1,8 X 107 x d X L X fessai X Ucrate
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Le risque de voir le COURANT DE FUITE HF traverser I''SOLATION DE L'ELECTRODE ACTIVE et
l'isolation des cables de I'ELECTRODE NEUTRE est considéré au moins aussi grave que pour les
cables d'ACCESSOIRES ACTIFS, et par conséquent, ces parties sont incluses dans les présentes
exigences.

Autre essai de FUITE HF:

La capacité équivalente du chemin d'essai de FUITE HF de la norme I'ANSI/AAMI HF18 est
déduite de la maniére suivante:

Sachant que

essal [V]

Ttuite [Ajﬂm

et (\\
/\

\

(2nx fessai Hﬂx C[FD\

alors /A\ 6

rfuﬂe[mA]x1o—3_uessa, TxPBesa) ]=<10\"\2m2EF]x10—12

d'ol 5 &\3

~uite lm\ljx‘ms (AA.1)
%5 J\K

><‘L"\eﬁ»;ﬁ:I:V]X essai [kHZH
La valeur efficabe/

% p—p
= =0,3536xV,_
x \) 242 =
Les cOtha u ur I'essai de FUITE DE COURANT HF sont:

= 800 [V};
Uessal 282, 8 [V]
focsai = 1 000 [KHzZ];
Inuite = 3.6d x L [mA].

X fuiite [ J

La capacité limite selon I'équation AA.1 est donc:

C[pF] =2,026 x d [mm] x L [cm]

pour tous les appareils a I'exception des ACCESSOIRES ACTIFS BIPOLAIRES et des cables de
I'ELECTRODE NEUTRE. Ces appareils peuvent étre utilisés avec un COURANT DE FUITE double qui
produit:

C[pF]=4,052 x d [mm] x L [ecm].
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Pour les besoins de la présente norme, ces résultats sont respectivement arrondis a2 xd x L
etdx dx L [en pF].

L'équivalence technique de la méthode d'essai alternative précitée fondée sur la capacité a la
méthode précédente du COURANT DE FUITE HF a é&té validée par Keller [5] et Kbnig [6].

Paragraphe 201.8.8.3.103 — Tenue en tension HF de |’ACCESSOIRE ACTIF

Les contraintes diélectriques étant dans la pratigue A HAUTE FREQUENCE, un essai
supplémentaire A HAUTE FREQUENCE est nécessaire. Une électrode d'essai préalablement
trempée dans une solution saline simule raisonnablement le tissu biologique humide du
PATIENT et de I'OPERATEUR sur ou a proximité du site chirurgical. ﬁL{'utiIisahon d'un fil
conducteur fin entourant 'isolation s'est révélée induire des dommages’ par gffet éqrona qui
l&éﬁ:‘réseau

ontrainte la>»plus

peuvent étre détectés ultérieurement par I'essai de tenue en tensiop’é\
Chague essai a été choisi de maniére indépendante pour exercer la

defavorable sur l'isolation soumise a essai. |l convient que | ‘mpSgrége € é§' et du
FACTEUR DE CRETE soit effectué en méme temps que l'essai IACQI%‘SOIRE e maniére a
. Au cours

s'assurer que leurs valeurs ne changent pas du fait du char @frkt dudit ccéssm
de ces essais, le mesurage du FACTEUR DE CRETE sous chaé é@tﬁble

Ces exigences et essais réalisent dans toute la mesure(du pds\bre une}armomsatlon avec
la CEl 60601-2-18.
S o \\// s

Paragraphe 201.8.8.3.104 - Tenué\en rrs\on a\la tsq\rén,:‘ef réseau de I’ACCESSOIRE
ACTIF B
/—\ N E.

Il est notoire que des tensions dess‘al HF supé eﬁres 120 % des tensions fournies par
I'APPAREIL DELECTROCHIBU‘RGIE HE_§ sont difficiles a" Q\t nir. Les transformateurs élévateurs
tendent & déformer la forme- d' nde\HF\ 1 Iéxcapamté du diélectrique soumis a l'essai peut
charger la source d \teo\$\ 'ess a| ﬁr\ our Somﬁettre l'isolation a des contraintes, avec
une marge élevee acbépta le, il es‘-{ n‘e@eséane—de’ffectuer un essaj en courant continu ou a la
fréquence du :b/&g aifait uite a 'essai de tenue en tension HF afin de détecter les
éventuelles fai Ie/s Endwtas par.un \Qo/rona.

L

Les température eés g Ef la contrainte diélectrique peuvent altérer la structure
interne des AcéaEés\ ES C Il convient que tout INTERRUPTEUR MANUEL intégré au
systéme fopctl\oﬁ e Gle n| re fla le et n'active pas sa sortie de maniére intempestive suite
al exécutlé\ de\tek\ bl des‘>essa|s de tenue en tension.

NOTE il COHN “Ia fewx métallique utilisée lors de I'essai de conformité soit hautement conductrice.

Paragraphe ‘ZQI 8. 1}] 4 2 Céables de raccordement

d

Les exigences de ces deux paragraphes (issus de la CEl 60601-2-4) sont spécifiées dans la
mesure ol les ACCESSOIRES ACTIFS et leurs cables sont soumis a une contrainte considérable
en cours d'utilisation et ol les modes de défaillance type peuvent présenter un danger pour le
personnel et/ou les PATIENTS. |l est courant que |a fatigue des cables en utilisation entraine
I'échauffement de ces derniers. Les cables peuvent par ailleurs soit s'enflammer soit
enflammer des matériaux a proximité, mettant ainsi en danger le personnel et |les PATIENTS.
Ces exigences établiront un niveau de référence pour la durabilité de ces cables.

Paragraphe 201.8.10.4.101 — CAPTEURS A INTERRUPTEUR

L'interrupteur de sortie doit étre du type a action momentanée, afin d'éviter une mise sous
tension involontaire du circuit de sortie. L'exigence relative a la trés basse tension isolée tient
compte des conditions d'environnement séveres dans lesquelles sont utilisés les pédales, les
INTERRUPTEURS MANUELS et les cables qui leur sont reliés. L'exigence relative a la protection
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contre les effets de la pénétration de liquides est déja définie au 201.11.6.5 de la présente
norme particuliére.

On considére que ['utilisation d'un INTERRUPTEUR MANUEL pour sélectionner une fonction
multiple, par exemple ['INCISION ou la COAGULATION, pourrait entrainer une confusion et
générer un danger potentiel si un chirurgien qui ne connait pas bien le systéme devait
I'utiliser. On citera, pour illustration, I'exemple d'une |égére pression sur l'interrupteur pour la
fonction de COAGULATION, et d'une pression plus forte pour |la fonction d'INCISION.

Le présent paragraphe suppose que l'appareil est sous tension.

—
Paragraphe 201.11.1.1 — Température maximale en UTILISATION NORMALEI’

Les conditions de fonctionnement spécifiees dans la présente n{ﬂ* ons Gl>rées
comme étant les plus sévéres susceptibles de se présenter dans la pTatl

/ & \
Paragraphe 201.11.6.3 — Renversement sur un APPAREIL Eggq\et es s s}r{/

AN
\

La quantité d'un litre utilisée pour I'essai represeéte—u\b\ou‘tﬁjlle\\lelne’ (remplie, par
exemple, d'une solution de perfusion) dont la pr nce da\né\une Qlle d'opération est
considérée comme vraisemblable. / \\ \\/
\/ /

Paragraphe 201.11.6.5 a) — Pénétrafio d‘e@’ubu\:le part IeQ,dans les APPAREILS EM et
les SYSTEMES EM \ )

T
Une pédale peut étre exposée a une c@ntlte cong\dqrab d'eau ou d'autres liquides pendant
certaines opérations, ainsi que pendémt s;pn ettdy\gQi%ar exemple par immersion totale),
d'ol I'exigence d’ etancheﬂte /

M |

Des révisions de al \dlmm rs‘wn e?me_taht de remplacer l'inspection avec essai

fonctionnel et a| d \e\en 1erﬁg ont actuellement a I'etude. Aucun des essais
actuels de es \con idéré ~convenir a l'environnement prévu des salles
d'opérations

\‘ \ \J\\ /
Paragraphe 2%& 5 b).
: \_\\ .&__/

Un ceﬂaln@gré\%\ ote |or3‘contre I'eau est nécessaire pour les INTERRUPTEURS MANUELS
afin d’é quiun r\v:lle né soit intempestivement activée par la pénétration de fluides
cond etgurs\“\Qe} sai est indépendant de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF spécifique. Le
mesurage-d'une im. darce alternative de 1 kHz permet d'éviter les erreurs de mesure dues
aux effets ch\-l_g poi%risation dans une solution saline qui risque de connecter entre eux les
contacts de co ation, la tension étant par ailleurs cohérente avec 201.8.10.4.101. La
limite d'impédance a été choisie égale a deux fois le seuil maximal stipulé en 201.8.10.4.101.

Paragraphe 201.11.6.7 — Stérilisation des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Applicable a toutes les exigences specifiques aux ACCESSOIRES. Les parties spécifiées sont
censées penetrer dans le champ chirurgical stérile en cours d'utilisation et seront par
conséquent re-stérilisées aprés chaque utilisation. 1l n'y a pas d'exigences ou d'essais
rationnellement prévisibles a partir de cette exigence.

Les ACCESSOIRES ACTIFS marqués comme étant d'usage unigue ne sont pas supposés étre re-
sterilisables et sont par consequent exemptés de cette exigence.
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Paragraphe 201.12.1.102 a)

Dans la gamme des résistances de charge utilisées normalement dans la pratique, il convient
que la diminution du réglage de la puissance de sortie ne se traduise jamais par une
augmentation de la puissance de sortie.

Paragraphe 201.12.1.102 b) — Monotonicité du réglage de la commande de puissance de
sortie — sorties BIPOLAIRES

Le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES peut étre révisé en vue d'explications pertinentes de
moyens alternatifs de mesure. 7

=

A\
Paragraphe 201.12.1.103 — Précision de la TENSION MAXIMALE DE soy\é\ \

La tension de sortie maximale de créte peut apparaitre a des re so ie autre ﬁue la

puissance maximale et avec les charges appliquées autres qu'en mrcuu\\qu rt

Paragraphe 201.12.2 b) /\\ S X \\
g \ N\ \ \\/

La normalisation de la position des commandes % Natlon\ est\exlgee pour réduire les

erreurs humaines. Il est admis que les commande ﬁﬁn tions,_ autrés que l'activation de

I'INCISION et de la COAGULATION appara,ms{ent ega{em t sﬂr I RTE\ELECTRODES ACTIVES.
\ '\ \'\\
Paragraphe 201.12.2 d) M \‘__/'
Dans ce paragraphe, le terme « actl\r%tlor[ si ee\\»\e reféere a chaque situation décrite
au 201.12.2 c). AN %
\'\ \ | \ = ?‘\v//

En application cliniq oﬁ\ conmdéﬂe éuq\la\coplrdlnation liee a l'utilisation simultanée de
plusieurs BORNES D Omﬂg AC VE\S:\ _pose des problémes donnant lieu a des DANGERS
inacceptables ,dé\ns\le\;as ou(‘}e stéme G\/porte un seul interrupteur de sortie et un seul jeu
de commandes:, //

\j /"
Paragraphe 20{12 }e\\
\ \
il Tncombe a l'appareil d'éviter les connexions incorrectes. Les

Indique sggf\q@me

conduc volants permettent pas d'eéviter de maniére appropriée les connexions
incorrectes:. hes B(reurS\de connexion d'un ACCESSOIRE 2@ une seule broche ne présentent
aucun D GER~ o e ab}e

‘“\.

> . , " ]
Des exemples ae\zonflguratlons de CONNECTEUR ACTIF BIPOLAIRE conformes a la présente
exigence sont a |'étude.

Paragraphe 201.12.2 g)

Une indication préalable de la sortie et/ou de la fonction (par exemple INCISION ou
COAGULATION) est une caractéristique essentielle pour |la sécurité lorsqu’elles sont mises sous
tension par le méme interrupteur de sortie.

Paragraphe 201.12.4.2 — Indication des paramétres concernant la sécurité

Dans ce paragraphe, le terme « activation simultanée » se référe a4 chaque situation décrite
au 201.12.2 ¢) 1).
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Paragraphe 201.12.4.3.101 — Moyen de réduction de sortie

Dans la gamme des résistances de charge utilisées normalement dans la pratique, il convient
que la diminution du réglage de la puissance de sortie ne se traduise jamais par une
augmentation de la puissance de sortie.

Paragraphe 201.12.4.4.101 - Puissance de sortie maximale autorisée dans des
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Bien que cela ne soit pas exigé pour les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRES
dont la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE ne dépasse pas 50 W, la confermité au présent
paragraphe est recommandeée. Cette exigence est destinée a s'appliquer.a toutes-les sorties
BIPOLAIRES des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. {=

\
Paragraphe 201.12.4.4.102 — Puissance de sortie lors d'une act\va\ |1\5|1Q1|t&zmezaV /

Les sorties indépendantes doivent délivrer leur pumsance"d\ pf*evue dé/manlere a
prévenir tout danger. Cela est partlcullerement vrai Iorsqtﬁl{ne sq eg!ﬁe a un niveau
de puissance considérablement plus faible gu'une aut;ef‘m-aks*leg; déux e t étre activées

simultanément. _- ,\ \\

Lorsque des sorties multiples partagent la ms\sén/e/ dﬂh‘a n?bde unique (par exemple
COAGULATION simultanée), il pourralt\ég)ﬁa\ %\dansger Lrn_eJ e unique delivre plus de
puissance que la puissance prévue a omme totale de/la puissance délivrée dans

I'ensemble des sorties activées sim ultan entdépasse. Ia anssénce prévue.
r

Paragraphe 201.13.2.13.101 - Proiectlbn \Qon =1

électrodes (\ \l: \ \

Certains ACCESSOIRES, tels ‘que Ie\s esebto\seape’s ou les ELECTRODES BIPOLAIRES, peuvent
mettre le circuit-de ortle court- |rcl>ut e\h UTILISATION NORMALe, et le circuit de sortie est
souvent excn{c;q est m1>s e\ﬂCIr it bg)/ert On considére qu'il est pratique de concevoir
des APPAREILS (e IRUR\GIE H\qu%g ne soient pas endommagés par des mises en court-
circuit repetee? ar des |ses\eh~gr\omt ouvert de la sortie pendant de courtes périodes de
temps. Le texte reyi & est de

Lt;é effets d'un court-circuit entre

sortie BIPOLAIR e‘st
BIPOLAIRES/ ‘\\\\

ry

: =X \ Y
Paraﬁpﬁ%\@(ﬁ\ﬁ 4.1:101 et 201.15.4.1.102

My KNG
Les emgencé‘;\dse s paragraphes concernent la compatibilité des parties non fixées a
demeure d'ACCESSOIRES ACTIFS. Ce point est important pour les accessoires tiers et peut
présenter des difficultés du point de vue opérationnel en pratique clinique, donnant lieu a des
retards ou des interruptions d'interventions.

De nombreux PORTE-ELECTRODES ACTIVES prévoient |'utilisation de toute ELECTRODE ACTIVE
parmi les diverses ELECTRODES ACTIVES non fixées & demeure, destinées a des usages
particuliers et choisies par I'OPERATEUR. Il n'y a pas de normalisation des interfaces
d'électrode pour les PORTE-ELECTRODES ACTIVES de fabrication différente. Il est notoire que,
bien qu'il puisse sembler & 'OPERATEUR qu'une ELECTRODE ACTIVE d'un fabricant donné peut
s'adapter au PORTE-ELECTRODES ACTIVES d'un autre fabricant, des blessures de PATIENT ont
été enregistrées, dues a des incompatibilités telles que:

e une SEPARATION incorrecte entre les parties conductrices de l'interface PORTE-ELECTRODES
ACTIVES - ELECTRODE ACTIVE et le tissu (corporel) du PATIENT;

« une formation d'arc dans un intervalle entre les piéces d'accouplement électrique prévues,
entrainant une fusion et/ou une inflammation de l'isolation;
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 une force de retenue mécanique incorrecte, entrainant la chute de I'ELECTRODE ACTIVE, qui
peut par ailleurs devenir trés chaude, dans une cavité du corps du PATIENT.

Paragraphe 201.15.101 - ELECTRODES NEUTRES

Pour un APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE a faible puissance, par
exemple a usage dentaire, I'expérience a montré que la disposition consistant a reférencer
par rapport a la terre I'extrémité neutre du circuit de sortie est satisfaisante. Le retour du
courant A HAUTE FREQUENCE PATIENT s'effectue par couplage capacitif avec, par exemple,
I'armature métalligue mise a la terre du fauteuil dentaire. Cet APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
peut donc étre exempté de l'exigence relative a |'ELECTRODE NEUTRE.

-
%

Paragraphe 201.15.101.2 — Fixation du céable de I'ELECTRODE NEUTRE \J'\‘ \
(
<¥£ N
a

\
Il convient que le raccordement électrique du CABLE de I'ELECTRODEﬂ_ﬁ;E T }e\m\%g'une
ELECTRODE NEUTRE — & |'exception d'une ELECTRODE NEUTRE DE~SURVEILLANCE —\gUi.&st en
contact avec le PATIENT soit constitué de facon a ce que le Dlséosr\r'TR\_\ SUR ILLRNCE DE LA
CONTINUITE DE L'ELECTRODE NEUTRE soit capable de détecter '\%tg ' err‘gpti “de ladite

connexion. Les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE sont p\‘léeg de ‘cette exigence
dans la mesure ou il est prévu qu'une telle interrupti?yaft\liéu\so Ia\\chm;» d'une perte de
surface de contact avec le PATIENT. i " \

[ Yy E
La meéthode d'essai permet de détecter Ia_i'disidnfffi;ﬁn /b tentielle des connexions en
UTILISATION NORMALE: il est cependarkt/pr‘é\y\u CEJ/(E"\}eFﬁB utii\isatjgﬁ ?eJd’épasse pas 1 A.

B .\\. \ \ ' .
Paragraphe 201.15.101.3 - Connectgllls du a\bLe (}e I’ELECTRODE NEUTRE, aucune partie
conductrice sur le PATIENT ( . N
\ (\ he \ \//
. " i — N 2 . " .
En cas de séparation dd cable de IELE TR&QQ}JEUT\R‘E de ladite électrode, il convient que le
courant de surveillance d'un DISPOSITIF, DE SURVE|LLANCE DE LA CONTINUITE DE L'ELECTRODE
NEUTRE ou d'un DISPQSITIF D SUR\/EL ANCE DE-LA QUALITE DU CONTACT ne puisse pas traverser
le PATIENT, de niére a\ﬁé\p gé @rw\de ausses indications quant & une fixation correcte
de I'ELECTROD NE@TR\ <> e N
3

g

b4

i '\\ N
Paragraphe 20}.K 10\1x4§lsol\aﬁ"0q 'd( cable de I’ELECTRODE NEUTRE

X ; /'

Bien que la“di é\r\ektse p nﬁtadl entre le site d'application de I'ELECTRODE NEUTRE sur le
PATIENT et'les cqon\d%c} ursidu gable de 'ELECTRODE NEUTRE puisse étre faible, un gradient de
tension”significatif peut, se ‘développer le long du corps du PATIENT & proximité du site
chirurgl{@lgf@g%ﬁ“qut lars de l'application d'un courant d'électrochirurgie HF €élevé. Il y a
ainsi un ﬁsque' e brllure si le cable de 'ELECTRODE NEUTRE devait venir en contact avec une
partie plus proximale du corps du PATIENT. Ce risque est réduit par I'application des exigences
relatives au COURANT DE FUITE HF du 201.8.8.3.102. Sachant que des tensions plus faibles
doivent étre présentes, la limite plus élevée de COURANT DE FUITE est considérée appropriée.

Il existe pour le PATIENT et I'OPERATEUR un risque similaire en cas de claguage diélectrique de
l'isolation du cable de I'ELECTRODE NEUTRE; ainsi, les exigences de tenue en tension A HAUTE
FREQUENCE et a |la frequence réseau sont considérées nécessaires. Les grandeurs de tension
d'essai demeurent inchangées par rapport aux éditions précédentes de la présente norme
particuliére.

Il est admis des valeurs de courant de fuite des cables d'ELECTRODES NEUTRES de deux fois
supéerieures a celles des cables d'ACCESSOIRES ACTIFS du fait que les niveaux de tension qui
se développent entre les conducteurs de ces cables et la peau du PATIENT sont généralement
beaucoup plus faibles.
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La méthode d’essai de la capacité de fuite HF alternative mesurée peut s'avérer plus simple a
mettre en ceuvre que la méthode précédente du COURANT DE FUITE HF. Voir 201.8.8.3.102 pour
les justifications.

Paragraphe 201.15.101.5 — Performances thermiques de I'ELECTRODE NEUTRE

Les publications énumérées comme points [1] & [4] dans |a bibliographie sont recommandées
comme un guide d'évaluation des surfaces de substitution appropriées.

Cette exigence a été adoptée sur la base du paragraphe 4.2.3.1 de la norme ANSI/AAMI
HF18:2001. Les justifications de cette exigence ont également été adppte\es avec des
modifications lexicales mineures et des modifications de référence de pqragraphes pour la
présente norme particuliére, comme développé ci-dessous:

Dans les interventions d'électrochirurgie MONOPOLAIRES, IELECTRO E avpo \ectlf
de conduire de maniére fiable le courant requis pour Ielectro Q A\HA TE ENCE
avec une augmentation minimale de la température cutanée. \

Les mesurages utilisant des blocs métalliques chauffés. LMc}ntz & Hgn\?{q ;P94T [10]) ainsi
que de petites &électrodes circulaires transportant le c/oﬁrant\chlrUngcal HF (P&arce et al., 1983
[12]) montrent que la température cutanée maximale de(sécuﬁ pour une exposition a court
et a long termes est de 45 °C. De plus, la référepce ‘au /(iyﬁ CENELEC 29 [15], Tableau A1,
et l'interpolation entre 48 °C et 43 °C ,andant/q d?ﬁé |euré>0u égale a 8 h, donnent
une température de surface maximale admise de 5 °Cl pehdlc;n dne durée de 100 min. La
température normale de la peau au rep s varie entre.envi en 2 C et 33 °C, en fonction de la
température et de I'humidité amblan es. P ns ent es ELECTRODES NEUTRES qui
génerent des augmentations de temp¢raturqalla 0\l*qu 12 °C ne peuvent étre considérées
comme sres. Une valeur de six degrés cenhgr\ie re\qr/eéente un facteur de sécurité prudent
de deux et un échauffenient mamﬁla] |b une ELECTRODE NEUTRE acceptable. [l
convient qu'une electrtge\ tre ac b(able ne' eépasse pas un échauffement de 6 °C
lorsqu'elle est soumi é\ I'essai def‘cqurant\etﬂe gﬂree requis.

‘/\\ ™
Il est reconn{\g tlllsagron “de sujgts Humains pour la gqualification des ELECTRODES
NEUTRES conformﬁfmeqf‘a X eﬁ*.g\enbes d Ia présente norme particuliére peut étre compliquée
ou interdite dan nombreux ires. Cependant, I'essai de conformité spécifié se
fonde sur un gr nd, mbie d onne s empiriques d'essais effectués sur des sujets humains,
utilisant deg\ln rum gb ‘1[nagené infra rouge a 10 um, recueillies et validées par de
nombreux ab\n ts ‘et laboratoires d'essai depuis 1980. Bien qu'il soit admis d'utiliser des
supports e des a r ﬁani des résultats équivalents, une documentation faisant état
de cette éguivalence dol etre mise en place. Par conséquent, les caractéristiques electriques
et thermiqu&\‘l\e; \Rlus défavorables de sites d' application des ELECTRODES NEUTRES sur divers
sujets humains sont\deﬂ/mes par les normes de référence utilisées comme base pour qualifier
la précision des- s\upports de substitution et autres appareils d'essai d'échauffement.

Dans |la mesure ou les brllures au niveau des sites de I'ELECTRODE NEUTRE peuvent étre
confinées a de trés petites zones, il est nécessaire que le mesurage de qualification utilise
une fréquence d'echantillonnage spatiale adéquate afin de s'assurer que les ELECTRODES
NEUTRES inacceptables seront toujours détectées. L'exigence minimale est d'un échantillon
par cm2, L'état actuel de la technologie permet d'obtenir beaucoup plus d'échantillons par
cm?. Cependant, du fait de la présence de bruit dans le détecteur thermique qui peut faire
apparaitre des pixels individuels surchauffés, il convient d'utiliser une technigque de
moyennage statistique pour déterminer l'échauffement en toute zone unique d'un em2 La
température initiale des ELECTRODES NEUTRES appliquées sur la peau de sujets humains doit
étre la méme pour tous les essais afin que tous les résultats soient comparables.

A la fin de la période de 60 s d'application du courant HF, 'ELECTRODE NEUTRE est retirée de la
surface d'essai avant de mesurer la température finale.
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Les courants électrochirurgicaux HF sont en général livrés par salves courtes et répétées de
diverses amplitudes et durées. Les intensités de courants maximales et la durée d'activation
dépendent de la technique individuelle utilisée et du type d'interventions chirurgicales. Le
courant d'essai de conformité est destiné a simuler le cas le plus défavorable d'une activation
unique, avec un coefficient de sécurité considérable. Deux sources d'information ont été
utilisées pour estimer les valeurs maximales probables de courant et de durée:

e Un article de 1973 publie dans "Health Devices" a présenté les données en termes de
moyenne de courants, de tensions, d'impédances et de cycles d'utilisation par minute pour
I'ensemble des interventions étudiées (ECRI, 1973).

e Les données de Milligan et associés, non publiées, étaient présentées en termes de
valeurs maximales, minimales et moyennes de courant et de dL}(ée pour chaque
intervention étudiée.

Ces données peuvent étre utilisées pour estimer les variations g€ pulét&eh‘ deux

études ont montré que les intensités de courant les plus elevee t\les d les’plus
longues correspondent a des interventions transurétrales (TUR)/ Pou Jes\lnt lon TUR,
I'étude ECRI montre un courant moyen de 680 mA pour IlNékSION\ei\de\-‘-l pour la

COAGULATION, avec des cycles d'utilisation de 15 % en/m‘t)yerme\\e\t\?j \Qh% maximum.
L'étude de Mllllgan a porté sur un échantillon plus petit de |nteﬁ\{en ns TUR réalisées par
13 chirurgiens utilisant cing unites électrochlrurglcaIeyd%ir\\s“hurt\hopﬂaux\

Les données rapportées pour toutes les interventi ‘5\6 :g\nt ré umees dans le tableau ci-
dessous. Des moyennes et des écarts=~ pes o (\ c{.ll sur Ie}s 25 cas concernés. Ces
données fournissent des eshmahons‘(utll de\la moyen ) ét—«fje/,TIa variance des courants et

durées mesures. \\_ \ \ -
Tableau AA.1 — Synthese dés |nrt|9u§‘|‘e coyrant et durées mesurées
S pour Z\Mer ntlo\MUR
<
% .. - \\\ ]
JJI\\ A \ " Moyenne Ecart type
Durée de l'intervention ch}wirglcale/ten‘*leure \\ o 0,86 Q0,49
Nombre d’ actwahMy&h rER ¥ ‘\ \\\ 225 105
Courant d'INCISION A5 b
Courant mammah{mﬁﬁ\ i \\_& _// 407 297
Courant mg?eﬁ“(rqﬁ\)\ \\ 297 200
Durée maximale (5) N\ \ 3.8 23
Duréé\rquenn}\s\(si\\ % 21 0,7
Courant de chgU‘\l‘_ATI}:){J bk
Courant maximal (A 339 130
Courant moyen (mA) 258 88
Durée maximale () 57 7.6
Durée moyenne (s) 2,0 0,7

L'énergie totale dissipée au niveau du site d'application de I'ELECTRODE NEUTRE est donnée
par:

E=(les ? % R x t Ol
E est I'énergie dissipée [en joules),
! est le courant de 'ELECTRODE NEUTRE [en ampéres];
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t est la durée du flux de courant [en secondes];
R est la partie réelle de I'impédance au niveau du site de I'ELECTRODE NEUTRE [Q ].

En général, I'impédance, R, n'est pas définissable étant donné que sa valeur dépend de la
conception de I'ELECTRODE NEUTRE et de la structure anatomique du tissu auquel elle est
appliquée. Un "facteur d'échauffement" © peut étre défini pour décrire la « contrainte »
exercée sur une ELECTRODE NEUTRE, sous la forme suivante:

© = /2 x t(A2s).

/—“‘x

edance Il convient
r pr(:'segn ives des

Ce facteur d'échauffement a la signification d'énergie dissipée par Q d'i
que les ELECTRODES NEUTRES soient capables de traiter des valeurs
interventions chirurgicales. Un courant de 700 mA appliqué pendan donne @a A?s.
Cette valeur est de loin supérieure a la valeur maximale probable de qour\a et e/pour
une intervention TUR. La valeur maximale probable de @ est o,b‘f e en\m H{Pécarre
de l'intensité de courant probable la plus importante, c'est-a- dlre 0, §)donnees

(moyennes) de 'ECRI (1973) [7] plus un écart-type, c'est- a |r&0 s données
Milligan par la durée probable maximale, c'est-a-dire 5 D\s\ Su\)\Qlus)un écart-type,
c'est-a-dire 7,6 s sur la base des données Milligan, ce/qw doqné
.r ( >
o o 2
© =98 A<s ( \// /

Ainsi, une valeur de 30 A%s constltue 1\ éd ess\l prlvn)
Il est possible de déduire un critére d essal toul* ah%s!\ udent pour les ELECTRODES NEUTRES

destinées a des « ENFANTS EN BAS A E ».(Les in ns TUR n'étant pas pratiqguees sur
des enfants en bas age H}Jreche\ rais n ’re a utiliser les données d'intensité

de courant et des duré&ésa nible bgur des terventlons chirurgicales générales. Ces
données rapportées mqr ree (1981) fourn}qs dans le tableau ci-dessous:

\ / \
Tablgéu\AA. Syn\th e mteﬁsnes de courant et durées mesurées
"\/ our deg |nt |o s chirurgicales générales

/\\ \\_ \ TN Moyenne Ecart type

Durée de linterventin chirrgical he\u\resr)/ 1,56 0,84
Nombre d‘adﬁfatiom\(pgr ﬁgur‘é\ >, 63 84
Couragtﬁ%ﬂcl\ﬁkon‘q\\ s ad

Courant maximaNmA), ./ 340 101
Courant moyerﬁ‘m&) \ 281 147
Durée maximale (s) PR 7.6 11
Durée moyenne (s) 22 1,8

Courant de COAGULATION

Courant maximal (mA) 267 157
Courant moyen (mA) 198 114
Durée maximale (s) 11 7.5
Durée moyenne (s) 6,5 52

Sur la base des données de chirurgie générale et en multipliant le carré de lintensité
maximale du courant probable, plus un écart-type, par la durée probable maximale plus un
écart-type, on obtient:
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©=3,6 AZs
Ainsi,
@ =15 A%s

constitue un critére d'essai prudent qui est facilement obtenu en appliquant une intensité de
courant de 500 mA pendant 60 s.

Les marges de sécurité inhérentes a ces valeurs de © visent a maintenir une marge de
sécurité raisonnable méme dans le cas d'une perte involontaire et parheﬂ'é‘% surface de
contact entre 'ELECTRODE NEUTRE et la peau du PATIENT. Lorsque des ECTRO NEUTRES
autres que des ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE sont utilisées, ils onnes a
I'OPERATEUR conformément a 201.7.9.2.2.101 d) sont d'une impgﬁ:\ﬁce pri mdlae\pour
prévenir une perte dangereuse de surface de contact. Cependant, |0 squ ITIFS DE
SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU CONTACT et des ELECTRODES NjE‘U %%!EIL E sont
utilisés, I'OPERATEUR se considére libéré de la charge de’ rve\%c\e tact de
I'ELECTRODE NEUTRE et compte pleinement sur le DISPOSITI gﬂE\s\t E DE LA QUALITE DU
CONTACT pour l'alerter en cas de perte de surface de tac a\n ~ ue/}.a situation ne
devienne dangereuse. Par conséquent, les eLECTRODES\ EUTR VEILLANCE sont
soumises a l'essai en utilisant la méme perte de suﬁacede C nta\ot\que\pelle qui entrainera
I'émission d'une alarme par le DISPOSITIF DE SURVF,LLL\QNC‘E DE LAOEU{«UTE\EU CONTACT.

P S
Les références figurent dans la blbllo’g\ap je <x pd>nts [‘Q\a ]}

k% e \ A
Les courants d'essai par gamme de poTas du® \bleau\201 3 ont été déduits de la maniére
suivante. Les ELECTRODES NEUTRES destinées a adyltes lorsqu’elles sont soumises 2
I'essai avec |e courant de~700 mA s Ia b\s deqri me HF 18, donnent lieu a un facteur
d'échauffement de 30 A%s LY r

rd
%
Y

I
Les ELECTRODES NEU RE@, t|n é\de er?fanfs (poids du PATIENT compris entre 5§ kg et

15 kg) comportent d Zone ac\yf qui sont approximativement des ELECTRODES
NEUTRES de taille fcon’\gspo Ia \mo\mé d'un adulte. Lors d'un essai effectué avec le
courant de 50 \bas de> la norme HF18, cela donne lieu a un facteur

d'échauffement ,d
autorisée. % "\

15 \Azs C|UI re ente la moitié de la valeur pour adulte maximale

Les ELECTRODES™N {.JTRES ur ouveau-nés (poids du PATIENT inférieur 2a 5 kg) comprennent
des zones OQ t actlf | représentent approximativement la moitié de celles pour les
enfan et\d |I \a été choisi d'utiliser un facteur d'eéchauffement correspondant a la
m0|t|e de\c\e%e}} ~pour les enfants. Ceci donne lieu a un facteur d'échauffement de
7,5 A% impliquant lescourant d'essai de 350 mA. Bien qu’il n'existe aucune donnée statistique
pour prouver la sélection de ce courant d'essai, les réglages de la puissance chirurgicale pour
ces petits PATIENTS sont toujours trés faibles; on estime donc que le courant d’'essai de
350 mA pendant 60 s donne lieu a une marge de sécurité raisonnable.

Paragraphe 201.15.101.6 — Impédance de contact de ’ELECTRODE NEUTRE

Cette exigence a été adoptée sur la base du paragraphe 4.2.3.2 de la norme ANSI/AAMI
HF18:2001. En l'absence d'une définition claire et publiée, le critére d'angle de phase de
200 kHz pour faire la distinction entre ELECTRODES NEUTRES conductrices et capacitives a été
développé a priori ou de maniére empirique.

Les justifications du paragraphe A.4.2.3.2 de la norme ANSI/AAMI| HF18:2001 sont également
adoptees, avec des modifications lexicales mineures et des maodifications de référence de
paragraphes pour la présente norme particuliére, comme développé ci-dessous:
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L'impédance de contact doit étre suffisamment faible pour que I'ELECTRODE NEUTRE représente
le chemin préférentiel pour le courant. Dans le cas d'APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF ayant
un CIRCUIT PATIENT REFERENCE A LA TERRE, ceci réduira I'éventualité de voies alternatives de
retour du courant autres que par I'ELECTRODE NEUTRE. Une valeur de 75 Q est jugée étre une
impédance de contact maximale acceptable pour des ELECTRODES NEUTRES conductrices
lorsque les mesures sont effectuées conformément a la norme ANSI/AAMI HF18:2001 en
utilisant des sujets humains. Cependant, cette norme impose une limite de 50 Q lorsqu'une
plague métallique est utilisée en lieu et place d'un sujet humain; cette réduction est destinée
a compenser la contribution du tissu sous-cutané plus profond dont I'impédance fait partie
intégrante de l'impédance de contact de 'ELECTRODE NEUTRE mesurée.

Etant donné que l'impédance des ELECTRODES NEUTRES capacitives varie erf fonction inverse
de la fréquence, il est approprié de décrire leurs caractéristiques d' |mpe,da;1nce eh\termes de
capacité. Une valeur de 4 nF a été specifiée comme capacité mlnlmaié écoeplabl dans la

mesure ol elle correspond aux caractéristiques de la plupart d = ECTR@D TRES
capacitives disponibles dans le commerce depuis de nombreuses s et cons\ rées
cliniguement acceptables. S \\\\

N

_ . | /
Le courant d'essai de 200 mA représente la limite inférie{ﬁg\du\ GI;ant m%en sur la base
des deux études citées ci-dessus. L'impédance tissu blpleg\\QBe—EL TRO\DE NEUTRE augmente
généralement au fur et 2 mesure de la décroissapce du\co nt de\ te\lé sorte qu'il est
préférable de disposer d'une limite inférieure. La gafnm - de fréquene%)ie 200 kHz a 5 MHz
est considérée couvrir la gamme dans Iaqu,eﬂe le /A RE]L\D LECTROCHIRURGIE HF
MONOPOLAIRES développent des nweaust\Qenerg{@ s[gnlflo*atlrgj

Il convient que les dimensions de la pléq\\nq
que celles de 'ELECTRODE NEUTRE.

l\\ k\ \
Une impédance plus éleye est.-»aut\or"l'sée\pour les ELECTRODES NEUTRES capacitives parce
qu’elles ne dissipent pa de%Y\a(leur '\\\\\\ = N
.

|qu&qd'e§sa_i soéient au moins aussi grandes

|
l\\ \ \ F

NS
Paragraphe 201.15. {\01 Y/Wher\e\nce de§\LECTRODES NEUTRES

"4 <, e
Cette emgence“a/e,t ad sur\b\agse du paragraphe 4.2.3.3 de la norme ANSI/AAMI
HF18:2001. \

£y

Aprés appli atlon \\c vient que res ELECTRODES NEUTRES, a l'exception des ELECTRODES
NEUTRES SUNE&{ : res\bgnt en place lorsqu'elles sont soumises a des contraintes qui
peuve ans des.conditions d'utilisation ordinaires, du fait du site choisi pour leur

mise pIacé égge traction par inadvertance ou d'un contact accidentel avec des solutions
prepara’t‘m{es\au sfluides physiologiques. Les ELECTRODES NEUTRES DE SURVEILLANCE sont
exemptées de\l cette: emgence car il est prévu gu'une perte de surface de contact due a une
défaillance d "a.qtlé’3|f génére une alarme du DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA QUALITE DU
CONTACT et ainsi, prévient tout danger pour le PATIENT.

Paragraphe 201.15.101.8 — Durée limite de stockage de 'ELECTRODE NEUTRE

Les adhésifs et gels conducteurs utilisés sur les ELECTRODES NEUTRES & usage unique
peuvent se détériorer dans le temps, méme lorsqu'ils sont stockés conformément aux
instructions d'utilisation. Par conséquent, il est nécessaire d'évaluer la conformité de ces
dispositifs aprés stockage jusqu'a |a date d'expiration indiquée.

Article 202

La chirurgie HF constitue une modalité établie depuis longtemps avec une interférence connue
intrinséque au cours de |'activation. Dans la mesure ol les bénéfices cliniques de I'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF compensent les risques d'interférence et sachant que ledit appareil

Customer; Bradley Hyde- No. of User(s): 1 - Company: Latham and Watkins
Order No.: W3-2023-008299 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved.
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 2291902 11

SERENDIA-00084301

Ex. 2077-153

CX-2848.153



=152 = 60601-2-2 @ CEI:2009

est normalement mis en fonctionnement pendant de courtes périodes uniquement, ce type
d'equipement est exempté, lorsqu'il est activé, des exigences de 6.1.1.1 de la CE| 60601-1-2.

L'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF remplit ses fonctions d'INCISION et de COAGULATION par
utilisation d'une énergie a fréquence radioélectrique, en présence d'EMISSIONS A HAUTE
FREQUENCE souvent bien supérieures aux limites du CISPR 11. Les niveaux de puissance et le
résidu harmonique de la sortie de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF sont nécessaires pour
permettre a ce dernier de remplir sa fonction clinique de maniére efficace.

Les EMmIssIONS dépendent fortement de la disposition et de la longueur des cables actif et
neutre, du mode de fonctionnement (arcs électriques ou non) et de nombreuses autres
conditions d'application. De plus, de nombreux APPAREILS de diagnosti ~ de~ surveillance,
d'anesthésie et de perfusion comportent des PARTIES APPLIQUEES ou de glrcmts TIENT qui
sont directement reliés au PATIENT. Pour de tels appareils, des dlspo éfg\d es§a| pamcullers
simulant une liaison directe aux circuits PATIENT d'un APPAREIL D’ ELEQTR@&HlRu E\Q;:o RANT
HAUTE FREQUENCE sont nécessaires pour soumettre aux e alé\ d’ ﬁnl{:z:\ (voir

202.6.2.101 et les Figures 201.109, 201.110 et 201. 111 d L6 0 344)). Cette
méthode a été considérée comme la meilleure n \d assﬂugr ! a;pfﬁpatlblhte
électromagnétique entre 'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE H et %ﬁ’@s dls;}@kﬁltlfs médicaux
utilisés a proximite. /\ R

La CEIl 60601-2-34 a établi les conditions d’ utlllsatmen sfn?antee)\u\eys&urce normalisée de
perturbations électromagnétiques devant étre utlJ’sée\peﬂ; ces.e s

\\ 2 | .

« Les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT H.ﬂ\\k{TE F\J\EQUENPE/ doivent étre conformes a

la CEI 60601-2-2, doivent avoir un mode“d'Incision minimal de 300 W, un mode de

COAGULATION minimal de 100 W et un frequenc dé\ronbuonnement de 450 kHz = 100 kHz. »

T

Cependant, étant donné qﬁ‘\en ge’t’at‘de\&cl é{ﬂ)’PARE}L D'ELECTROCHIRURGIE HF peut étre mis

sous tension pendatKi/e Iongues o] \r,ies la )Eonformlte avec les exigences CEM est

/

considérée nécessai .

Au cours de@ i dlmn%unlte de \>| 61000-4-3 et de la CEl 61000-4-6, il sera

nécessaire gue rk@,@t spéci ‘B\ Ia\fagon dont est vérifiée la conformité avec Ia norme.
Cela implique des“pré ut|bns Ssaifes pour s'assurer que |'on ne dépasse pas le cycle
d'utilisation du gr teunglr}sL\qu;e la facon dont sont détectées les perturbations dans la
puissance d SO Ile A N e

\

L'Anne QEhB fo rni&dé& inf Ffﬁahons supplémentaires sur les EMISSIONS électromagnétiques
gener< ERPARE LS D'ELECTROCHIRURGIE HF.

\\)

4 Troisigme édition, en préparation: CE| 60601-2-34, Appareils électromédicaux — Partie 2-34: Exigences
particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles des appareils de surveillance de la
pression sanguine prélevée directement
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Annexe BB
(informative)

PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES GENEREES PAR LES APPAREILS
D’ELECTROCHIRURGIE HF

BB.1 Vue d’ensemble

Les dispositifs médicaux utilisés en chirurgie sont exposés a de nombreuses sources de
PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES (EMD). Les APPAREILS DELECTROCHIRURG\E HF utilisés
pour l'incision et la coagulation des tissus biologiques constituent la principale. source de
perturbations. Bien qu'il existe des normes pour la plupart des type’P\defP RTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUES, peu d'informations sont disponibles concerpant. les" UR TIONS
ELECTROMAGNETIQUES générées par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF,

/

L'objectif de la présente annexe est de fournir aux fabric nts \de d| s |fs cdicaux les
informations relatives aux types et niveaux spécifiqu "EMISSTONS generees par les
APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. L'annexe intégre eggle\meqt d\e'ékp%al&qu les fabricants
peuvent souhaiter utiliser pour déterminer si les mod’eles\q{\ls\congo\vem résistent a ces

types de PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES. ; / e \\/>
N \// /\ N
8 S
BB.2 Termes et définitions ./ \ 0| () 7
\ e X \'\

Pour les besoins de la présente anne e\ les &m_mohs des termes apparalssant en petites
majuscules sont celles de la présente |n0rm arti re ainsi que des normes énumérées au
paragraphe 1.3 de la norm@\generale ‘et | es n|1|ons suivants.
<
NOTE Les définitions dc? F'EI'}N{RBA‘N&)NS ._Ll:c‘r AGNI:TlQLlEs et des Emissions figurent dans la CEIl 60601-1-2.
J\/
BB.2.1 L \\ \ \

CHAMP-E
champ eélectri ent d %1\] m‘p lointain induit par le champ magnétigue en
RO

provenance de I'ARPAR IL/ﬁ\EL RGIE HF
BB.2.2 N\ N “'\ e
cHamp-H ¢ S\ \

champ/maggeth u\e\mdult p\cﬂi le>flux de courant en provenance de I'APPAREIL d'électrochirurgie

N

BB.3 Inforr\l'ra_t\on/s techmques

BB.3.1 Informations générales concernant les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF

Pendant une intervention chirurgicale, I'énergie HAUTE FREQUENCE peut étre utilisée pour
INCISER les tissus biologiques ou provoquer une hémostase (COAGULATION). Cette énergie est
générée par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF et fournie au site chirurgical au moyen de
divers ACCESSOIRES stériles. La fréquence de I'énergie HF est en général comprise entre
200 kHz et 1 MHz. Ces fréquences sont suffisamment élevées pour qu'il n'y ait pas de
réaction du tissu humain et ainsi aucune stimulation de nerfs ou de muscles. Tous les effets
chirurgicaux sont dus a la densité du courant de I'énergie HF.

L'énergie HF peut étre livrée au site chirurgical de deux maniéres différentes. La premiére
méthode est appelée MONOPOLAIRE ou unipolaire. Ce qui signifie gue I'effet chirurgical est
obtenu & un seul pble qui est sous le contréle du chirurgien. L'énergie est générée dans
'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF, est transportée par un cable jusqu'a un ACCESSOIRE tenu
par le chirurgien, traverse le PATIENT, est recueillie par une électrode de retour PATIENT
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(ELECTRODE NEUTRE) qui couvre une zone de surface importante et est retournée a I'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF. L'effet chirurgical localisé est généré par la densité de courant a la
pointe de I'ELECTRODE ACTIVE D'ACCESSOIRE. Apres étre entré dans le corps du PATIENT, le
courant se disperse, limitant ainsi la zone d'effet chirurgical. La zone de grande surface de
I'ELECTRODE DE RETOUR est concue de maniére a maintenir un faible niveau de densité du
courant et prévenir ainsi I'échauffement ou autres effets sur les tissus. L'électrode de retour
PATIENT est le second podle du circuit. L'ACCESSOIRE MONOPOLAIRE le plus communément utilisé
est le crayon chirurgical HF ainsi appelé car il ressemble a un crayon épais tenu en main par
le chirurgien.

La seconde meéethode de livraison d'énergie est appelée BIPOLAIRE. L'ACCESSOIRE
d'électrochirurgie utilisé par le chirurgien dispose de deux électrodes, toutes deux de petite
surface. L'énergie HF passe de l'unité d'électrochirurgie HF a une elt—:ctcf%éS trave*sae le tissu,
arrive jusqu'a l'autre électrode et revient a l'unité d'electrochirurgie HF e contact
entre les électrodes et le tissu qu'elles maintiennent est faible et, Pa a}n\se a;:ﬁt la denS|te
de courant est élevée. Ainsi, l'effet d'électrochirurgie apparait un{qu n tissu
maintenu entre les électrodes. Il n'est pas nécessaire de disposer-d' L){\ %RGDE EUTRE.
L'ACCESSOIRE BIPOLAIRE le plus communément utilise est la plncé\g elebtrg\chlrur
™~ \ \\

La plupart des APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF permette\t\a Ithsateur de)commander la
puissance de sortie comme moyen de controler Xa probeueL{r et \la vitesse de ['effet
chirurgical. La tension et le courant de sortie peg@nt arler\e‘r% >fonction du MODE
ELECTROCHIRURGICAL HF, du réglage de la puissqang /e}‘dv’a la ch lge présentée a I'APPAREIL

D'ELECTROCHIRURGIE HF.

\ " (U
L'effet chirurgical d'INCISION est geéner Wtehq en\*unllsva/nt une onde sinusoidale de
tension comprise entre 200 V et 1 2;30_ ensité“de courant 2 la pointe de I'électrode

entraine un échauffement du contenu ﬂes eeuul mm\edl tement adjacentes a I'électrode. Le
contenu de la cellule se transforme en Vaheu\r et |a paroi cellulaire se rompt. L'électrode se
déplace dans cette couGhe de \fapem\e desarcs i IWes passent de la pointe de I'électrode
au tissu biologigue. Il\g a‘peu ou pas d‘\'m\stasel rsque l'incision est effectuée en utilisant
une onde smusmdale RUre. Si Io\nd sihusoidate est interrompue, on peut obtenir, outre
I'action d'INCISI divers n mostase. Plus le cycle d'utilisation est bas et plus
I'hnémostase e{j’ﬁ’}po ante. « ntj%(r;m\yon réduit le cycle d'utilisation, il est également
nécessaire d'au Keﬁs%c;n‘de créte pour atteindre la méme puissance de sortie. Les
niveaux de puis/s mode”incision s'inscrivent dans une plage comprise entre
10 W et 300 W\

N

L'effet chig;i?:al\de\so.k ‘LA\'i' N peut étre obtenu par plusieurs méthodes différentes. Une
onde s dale ﬁﬁxe E&ate ion inférieure 2 200 V n'incisera pas le tissu mais aura un effet
de dessiccation et-de coagulation sur ce dernier. Cette forme d'onde ne génére pas d'arcs.
Elle E}H\Ills‘}é\e p ur\I@/COAGULATION par contact tant en mode MONOPOLAIRE qu'en mode
BIPOLAIRE. Lorsque le chirurgien desire coaguler un tissu qui saigne sans le toucher, il est
généralement utilis¢”une forme d'onde sinusoidale interrompue de haute tension. La tension
de cette forme d'onde peut étre comprise entre 1 200 V et 4 600 V. Les niveaux de puissance
utilisés en mode de COAGULATION MONOPOLAIRE vont de 10 W & 120 W. Les niveaux de
puissance en mode de COAGULATION BIPOLAIRE vont de 1 W a 100 W.

\.

\.\ o /

Les EMISSIONS les plus défavorables générées par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF
apparaissent lors de l'activation du mode COAGULATION au reglage de puissance maximale
lorsqu'il y a formation d'arcs dans le tissu ou dans le métal.

BB.3.2 Types d’EMISSIONS générés par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF
BB.3.2.1 Rayonné

Pendant wune intervention chirurgicale, le courant thérapeutique circule de ['unité
d'electrochirurgie HF en passant par le cable d'ACCESSOIRE, jusqu'au PATIENT, repasse par un
cable d'ACCESSOIRE et revient a I'unité. Ce circuit peut prendre difféerentes formes, dimensions
et dispositions. Le courant circulant génére a la fois un CHAMP-E et un cHAMP-H rayonnés.
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Ces champs peuvent se coupler & I'ACCESSOIRE ou au CABLE D'ALIMENTATION utilisé par
d'autres appareils. Le scénario du cas le plus défavorable pour le couplage de CHAMP-E
consiste a placer les cables d'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF @ proximite immediate et en
paralléle & d'autres cables d'ACCESSOIRE. Le couplage de CHAMP-E est également aggravé
dans des situations cliniques ou il y a génération d'arcs. Le scénario du cas le plus
défavorable pour le couplage de cHAMP-H consiste a étaler le circuit d'électrochirurgie HF sur
un grand cercle et a brancher d'autres cables d'ACCESSOIRE au PATIENT qui se trouve dans ce
cercle. En général, le couplage de cHAMP-E génére des conditions de cas le plus défavorable
d'EMISSIONS dont la fréquence est plus élevée (des dizaines a des centaines de mégahertz)
que le couplage de cHAMP-H (des dizaines a des centaines de kilohertz).

BB.3.2.2 Perturbation conduite par le CABLE D'ALIMENTATION RESEAU f““\

.'

Le bruit électromagnétique conduit par le CABLE D'ALIMENTATION RESE ‘augment endant
I'activation de I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF par le truchement e |na| n du
couplage interne a la sortie HF et des alimentations haute tensmn\gm ne.so ves> que

pendant la génération de la sortie HF. / oy \

4 \\

A\

BB.3.2.3 Perturbation conduite a travers le corps du QK\ENT\ N by \

Le courant thérapeutique appliqué au PATIENT pogr/obtemr “H ISION_ etla COAGULATION
imprime au PATIENT une tension qui peut se coupler dans daut app)arells Ce couplage
peut étre direct ou capacitif. Le couplage direct a-pﬂarmﬁ S Ie‘a entréés des dispositifs qui

mesurent les tensions PATIENT (par exemple pare d EEG, d'EMG, dispositifs de
surveillance du potentiel précédem % lon e o‘upiage/capamtlf apparait lorsque
des cébles ou des capteurs d'appareils so cont\act roit ayec le PATIENT (par exemple,
sondes pour sphygmo-oxymétre, capteurs pressmn “sanguine invasifs, sondes de
température, systémes de caméras, eg 2 Une c nais sQn de ces methodes est possible. La
valeur de la tension imprimée au PATIENT depe\nd r ent du MODE ELECTROCHIRURGICAL HF

utilisé. Les modes BngL/Al ES utlhsgn deé\tehswn crete a créte qui vont de dizaines a
quelques centaines de Its\t gené\ t pé as d'étincelles. Les modes d'INCISION
utilisent des tensionf\creta a créte. de IDSJeurs scentalnes a quelgues milliers de volts et
générent de trés petl \ét celles mphﬁs 48 COAGULATION Uutilisent des tensions de créte
a créte de quejqfrqs }Ile a q/uatqrze S\ volts et exigent souvent des étincelles importantes.
En général, se\u\e/une raction de lq t:%sgmfﬁF est couplée & d'autres appareils mais, pour les
dispositifs qui mé: va\leur,s d\c:: llordre du millivolt ou du microvolt, ceci peut poser un

probléme. /’\
e /
BB.3.3 T;fm@ue de-mesure

Pour \b\mns dé* la\présente annexe, les mesurages ont été effectués en utilisant des
techniques desti s a générer les valeurs des cas les plus défavorables constatées sur des
APPAREILS‘ELE@‘F:%M

EDICAUX pendant des interventions chirurgicales.

Les données figurant ci-aprés ont été mesurées a plusieurs reprises en utilisant I'ensemble
des modes de sortie disponibles ainsi que les puissances de sortie maximales que les unités
étaient capables de fournir. Quatre situations cliniques différentes ont été simulées. Ces
situations sont les suivantes: activation en circuit ouvert, activation a la CHARGE ASSIGNEE de
I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF (la charge produisant la puissance de sortie maximale),
formation d'étincelles vers du métal et formation d'étincelles vers une éponge trempée dans
une solution saline afin de simuler la formation d'étincelles vers un tissu biologique.

Toutes ces mesures ont été répétées plusieurs fois en utilisant des APPAREILS
D'ELECTROCHIRURGIE HF de divers fabricants. Les données obtenues ont été utilisées pour
générer les valeurs du cas le plus défavorable de BB.3.4 4.

BB.3.3.1 Mesures de CHAMP-E

Une table non conductrice placée 2 1 m au-dessus du sol a été utilisée pour soutenir les
cables d'ACCESSOIRE de I'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF soumis a l'essai. Les techniques
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de mesure décrites dans le CISPR 11 ont été utilisées. Le montage correspondant est illustré
a la Figure BB.1. Les mesurages ont été enregistrés comme des valeurs de créte ou de
quasi-créte apparaissant a des fréquences comprises entre 30 MHz et 1 GHz.

® [

M

Légendé\ N
O e |
ACC%EG‘ S ABTIF ’_\
ar \ N 7
A 4
L DE NED‘R{OE?D e imbibée d'une solution saline
W

Vs

/\ F ire BB.1 - Montage d’essai pour les EMISSIONS DE CHAMP-E
s 7
~_

TS
" \
BB.3.3.2 \Megir%dévcmmp-n

N x P x r 5 5 L H
Une table non conductrice placée a 1 m au-dessus du sol a été utilisée pour soutenir les
cables d'ACCESSOIRE de |'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF soumis & l'essai. Le montage
correspondant est illustre a la Figure BB.2.

Les mesurages ont été enregistrés comme des valeurs de créte ou de quasi créte
apparaissant a des fréquences comprises entre 10 kHz et 30 MHz.
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& [

IEC 1207706

Légende
ACCESSOIRE ACTIF

Les mesurages orit été enregistrés comme des valeurs de créte ou de quasi créte
apparaissant a des fréquences comprises entre 150 kHz et 30 MHz.

Customer: Bradley Hyde- No. of User(s): 1 - Company: Latham and Watkins
Order No.: WS-2023-008299 - IMPORTANT: This file is copyright of IEC, Geneva, Switzerland. All rights reserved.
This file is subject to a licence agreement. Enquiries to Email: sales@iec.ch - Tel.: +41 22919 02 11

SERENDIA-00084307
Ex. 2077-159

CX-2848.159



- 158 — 60601-2-2 @ CEI:2009
(e)

o N

2] ® /\( S
© O /‘\: \ N
\\'\\ ;\.\\\\ \\ N
Z N

y z(&\-\\i\\\\ \\\\/’\

SJEC 1208/106
BTN
AN (O
Légende . \ \\. \m/J\/

ACCESSOIRE ACTIF k. °

@ Charge (A

@ ELECTROE}E\QEUTRE qg_ép‘ nge(iqmb%iexm\\
@) Pédale < ™\ R .= A
() pPareiL z;'i'El‘!ECT\RL)cWRcl H \'v
®)Ta bl% I‘IO\RPODB’lﬁtiricé\ \ S
iy P R N

o \

lation saline

S

#

e d’essai pour EMISSIONS conduites

BB.3.4 S

1 ; /
BB.S.}A\ EMISSIO BQCHM{P-E
oy

- ' \
Les valehd{\silmley;ées étaient en général obtenues sous 50 MHz, I'énergie la plus faible
étant obtenue aux fréquences les plus élevées. La formation d'arcs augmente I'énergie &
- i & i
toutes les fréquences, la situation clinique du cas le plus défavorable étant obtenue par la
formation d'arcs vers le métal.

BB.3.4.2 EMISSIONS DE CHAMP-H

Les valeurs les plus élevées étaient en général obtenues a la fréquence fondamentale de
I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF avec des crétes additionnelles obtenues & des multiples de
la fréquence fondamentale. La formation d'arcs augmente I'énergie a toutes les fréquences, la
situation clinique du cas le plus défavorable étant obtenue par la formation d'arcs vers le
metal.

BB.3.4.3 EMISSIONS conduites sur le réseau

Les valeurs les plus élevées étaient en général obtenues a la fréquence fondamentale de
I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF avec des crétes additionnelles obtenues a des multiples de
la fréquence fondamentale. La formation d'arcs augmente I'énergie a toutes les fréquences, la
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situation clinique du cas le plus défavorable étant obtenue par la formation d'arcs vers le
métal.

BB.3.4.4 Niveaux maximum d’'EMISSIONS des APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF

Le niveau d'EMISSIONS le plus élevé était généré par des unités a éclateur. Ce type d'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF n'est plus vendu mais on le trouve encore dans de nombreux
hépitaux. Ce type d'unité génére l'environnement de PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE le
plus défavorable qui est di 4 une tension de sortie trés élevée et a |'utilisation d'un éclateur
pour générer des formes d'onde de COAGULATION. L'utilisation d'un éclateur tend a engendrer
des niveaux d'EMISSIONS beaucoup plus élevés aux fréquences supérieures. Les valeurs
d’EMISSIONS du cas le plus défavorable sont illustrées dans les Tableaux BB et BB.2. Les
mesures de CHAMP-E ont eté effectuées a une distance de 10 m. \|1 &
—
Tableau BB.1 — Emissions du cas le plus defavﬁrébte N % \\\
d'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF de type a /eclake \

Type d’Emission Pas de formation d'arc Formation d'arcs ve\l‘g \\E\orm\llc}n d'drcs vers
solution sal’ne\ \ metal
CHame-E 92 dBuV/m (40 mV/m) 80 dBprpw-ﬂ&_qul) \\\ 95~d§,p(V!m (56 m\//m)
CHamp-H 96 47dBuA/m 9&4? dBuAfm = ' 96,47 dBuA/m
S
(67 mA/m) \ Q4 pw\Aﬁn) A o (67 mA/m)
Conduite par le 117 dBuV (708 n{V’)\\ / % Il;]on mesure\J i Non mesuré
réseau \ N \ \ ]
oY e \\ M I

S \ N

Tableau BB.2 - Emlssmn\s du cas le plu c?é(avotg d'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
.-\_\ \de typeg\ \ssécl_ategr/(‘moderne}
D

Type d’EMISSION

#’as d}, f\or\matmﬁ a\a\rc

~Fosmation d'arcs vers
solution saline

Formation d'arcs vers
métal

CHAMP-E -

qa dBuVim (amyrm\)\ /

7 77 dBuVIm (7 mVim)

83 dBuV/m (14 mV/m)

CHamp-H

63,47 dBuA/m
(1,5 mA/m)

62,47 dBuA/m
(1,3 mA/m)

7 dBuAfm N/
4 \\ Mfm)

Conduite par/e\ \ BILV (71 m\,r) Non mesuré

réseau T \

= -

100 dBuV (100 mV)

& \  \
BB.4 Essk‘pr\okﬁsé’s
y

BB.4.1 S

Les informations suivantes décrivent quelques essais pratiques (ad hoc) qui ont été utilisés
par les fabricants d'appareils pour vérifier si leurs produits peuvent supporter les EMISSIONS
genérees par les APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. L'objectif de ces essais est de servir de
guide uniquement. lls peuvent par ailleurs étre modifiés sur la base de l|a situation de
I'appareil par rapport aux APPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE HF. Les essais ci-aprés ont été
congus de maniére & simuler les deux types d'appareils placés a proximité immediate des
appareils (a la fois les ENCEINTES et les cdbles). Comme défini dans la CEl 60601-1-2, il
convient que le fabricant d'appareils définisse les résultats d'essai qu'il considere
acceptables, avant d'effectuer I'essai concerné.

BB.4.2

Mettre en place |'appareil a soumettre a l|'essai. Enrouler le cable d'un ACCESSOIRE
D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRE autour de I'équipement de maniére a obtenir au moins
deux boucles pleines du cable, comme l'illustre la Figure BB.4.
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Légende

@APPARFII D'ELECTROCHIRURGIE HF
@) unité en essai

(3) Plaque métallique

Figure BB.4 — Essai prathuek(adrhbc} ité ~
I/— \
onnécteup de | I'ELE TI?QB?E NEUTRE de I'APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE HF et fixer I I t\re{mté a uhe pl?ﬁhe metalligue. En utilisant
I'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRE, activer FAPPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF
en tout mode de sortie possible et gépérer un B@N e I'AQCESSOIRE vers la plaque métallique.
Pour chaque mode, régler I’APPAREIL\D'EL’EBIR IRQSE,}E HF sur la position qui génére la
tension de sortie de creteff‘a plus,elevee\ \ \
oy

o

Brancher une extrémité du cable ﬁu
autre

|4

Cet essai génére de HAMRS E"etrdes C Ms 9'Ieves avec la distribution de fréquences la
plus large possmle > \

\ /
BB.4.3 /\ \‘ \

Recommencer );e’éi\«de\ 8B. 4\20 ej\n‘aﬁant en court-circuit 'ACCESSOIRE D'ELECTROCHIRURGIE
IE

HF MONOPOLAIR Q_ntd/ la plague métallique. Il convient de régler I'APPAREIL

D'ELECTROCHIRUR \F\GK\\:nlere a obtenir la puissance de sortie maximale pour chaque

mode de s tle /

Cet esﬁa ge ‘s\coupants de sortie les plus éleves et, par conséquent, les CHAMPS-H les
plus impo ts en\ére également des CHAMPS E élevés a |la fréquence fondamentale de
sortie. S

BB.4.4

Recommencer les essais de BB 4.2 et de BB 4.3 en enroulant le cable de |'ACCESSOIRE
D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRE autour du cable d'alimentation réseau de |'unité soumise
a 'essai, comme l'illustre la Figure BB.5.

Cet essai simule le bruit de couplage introduit dans I'appareil par le cable d'alimentation
réeseau.
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Légende (\ :

(1) APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF \\

@Unité en essai £ \ N o
e \ N

(3) Plaque métallique N \

\\\
@Cable d'alimentation réseau de I'u \ \\ \

nité e
~
Figure BB.5 — Essai pratique (ad ho;@ca\bh\d d*alim }atlon
i

BB.4.5 \\/ /
</\ . >
Si des cables de l'appareil pénétrent dans™le c}\@mp\gter:ﬂ)\/l peut également y avoir
couplage entre ces cables et le cable de I'ACCESSOIRE _D'ELECTROCHIRURGIE HF MONOPOLAIRE.
Cette possibilité est vérifiee en recompencgant | sais.de BB 4.2 et de BB 4.3 en enroulant
le cable de 'ACCESSOIRE D'ELECTROCH|RURGIE\HF POLAIRE autour du cable d'ACCESSOIRE

de 'unité soumise a Iesga'“ Q\omme-ulluet\re\lg ﬁgure BB,

IEC 25809

Légende

@ APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE HF

@ Unité en essai

@Plaque meétallique

(@) cable p'accESSOIRE de I'unité en essal

Figure BB.6 — Essai pratique (ad hoc) du cable de I'ACCESSOIRE

BB.4.6

En fonction de la qualité de couplage de |'appareil avec le PATIENT, il peut y avoir une grande
variété d'essais permettant de déterminer les effets des EMISSIONS qui sont conduites au
travers du PATIENT. Pour plus d'informations, il est vivement conseillé au lecteur de consulter
la(les) norme(s) particuliére(s) traitant de ce type de matériel. Ce type d'essai est déja integré
dans bon nombre de ces normes particuliéres.
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