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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la Commission afin d’assurer qu’il refléte bien
I’état actuel de la technique.

Les renseignements relatifs 3 ce travail de révision, a
I’établissement des éditions révisées et aux mises 2 jour peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et en
consultant les documents ci-dessous:

. Bulletindela CEI
. Annuairedela CEI

*  Catalogue des publicationsde la CEI
Publié annuellement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la Publication 50 de 1la CEI: Vocabulaire Electro-
technique International (VEI), qui est établie sous forme de cha-
pitres séparés traitant chacun d’un sujet défini, I'Index général
étant publié séparément. Des détails complets sur le VEI peuvent
étre obtenus sur demande.

de cette publication.

Symboles graphiques et

Pour les symboles graphique
d’usage général appro! @
— la Publication 27 de 1a &

électrotechnique;

~ la Publication
schémas;

— la Publicatiog 878
équipements élect

iques eh pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publication
ont été soit repris des Publications 27, 617 ou 878 de la CE]1,
soit spécifiquement approuvés aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le méme
Comité d’Etudes

L’attention du lecteur est attirée sur le deuxieme feuillet de la
couverture, qui énumere les publications de la CEI préparées
par le Comité d’Etudes qui a établi la présente publication.
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Revision of this publication

The technical content of I E C publications is kept under con-
stant review by the I EC, thus ensuring that the content reflects
current technology.

Information on the work of revision, the issue of revised edi-
tions and amendment sheets may be obtained from IEC
National Committees and from the following I E C sources:

I E C Bulletin
I E C Yearbook
Catalogue of IE &\ P DIS

haye either been taken from the IEV or have been specifically
approyed for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs approved
by the IE C for general use, readers are referred to:

— IEC Publication 27: Letter symbols to be used in electrical
_ technology;

— TEC Publication 617: Graphical symbols for diagrams;

— IEC Publication 878: Graphical symbols for electrical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication have either
been taken from IEC Publications 27, 617 or 878, or have been specifi-
cally approved for the purpose of this publication.

I E C publications prepared by the same
Technical Committee

The attention of readers is drawn to the back cover, which

lists IEC publications issued by the Technical Committee
which has prepared the present publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour
les appareils thérapeutiques et de diagnostic a laser

AVANT-PROPOS

nationale correspondante doit,
derniére.

Rapport de vote

76/62D(BC)24/70

ayant abouti a'I'approbation de cette norme.

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

- prescriptions et définitions: caractéres romains;
- NOTES: petits caractéres romains;
- conformité: caracteres italiques;

-  TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE CETTE NORME AINS! QUE CEUX DEFINIS DANS LA
CEl 825 ET LA CEIl 601-1 ET UTILISES DANS TOUTE CETTE NORME: PETITES CAPITALES
ROMAINES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requnrements for the safety of dlagnostlc and
therapeutic laser equipment

FOREWORD

Report on Voting

D
\ Mcomues 76/62D(C0)24/70

n the\voting for the approval of this standard can be found in the Voting
above table.

Full informatio
Report indicated in

In this standard, the following print types are used:

requirements and definitions: in roman type;
- NOTES: in smaller roman type;
- compliance: in italic type;

- TERMS USED THROUGHOUT THIS STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN CLAUSE 2 AS WELL AS
THOSE DEFINED IN IEC 601-1 AND IEC 825: SMALL ROMAN CAPITALS.
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INTRODUCTION

La présente Norme Internationale Particuliére modifie et compléte la CEl 601-1 (deuxiéme
édition, 1988): Sécurité des appareils électromédicaux - Partie 1: Régles générales de
sécurité, appelée Norme Générale dans la présente Norme Internationale Particuliere.

Conformément au 1.3 de la Norme Générale, les prescriptions de cette Norme Particuliére
s'appliquent en priorité devant les spécifications correspondantes de la Norme Générale.

Les articles et paragraphes supplémentaires & ceux de la Norme Générale sont numeérotés
a partir de 101.

Cette norme se référe également a la CEl 825 (1984) y compyi

Les prescriptions de cette norme doivent étre congidéré
minimales permettant d'obtenir un niveau raisonnal ©
appareil médical & laser pendant son fonctionnemg

@@
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INTRODUCTION

This Particular International Standard amends and supplements IEC 601-1 (second
edition, 1988): Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for safety,
hereinafter referred to as the General Standard.

As stated in 1.3 of the General Standard, a requirement of this Particular Standard takes
priority over the corresponding requirement of the General Standard. :

Clauses or subclauses which are supplementary to the General Standard are numbered
101 and beyond.

This standard also refers to IEC 825 (1984) including its Amendment 1

order to achieve a reasonable level of safety and relnabuluty d
cation of medical laser equipment.

O
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour
les appareils thérapeutiques et de diagnostic a laser

SECTION UN - GENERALITES

1 Domaine d’application et objet

Cet article de la Norme Générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d’'application

Complément:

NOTE - Les APPAREILS A LASER &
la CEIl 825.

1.2 Objet

ylidre est de spécifier des prescriptions
ASER DE CLASSE 3B oU 4.

L'objet de \cette
particuliéres pouria

ation.dés sections, articles et paragraphes de cette Norme Particuliére corres-
e la Norme Générale. . :

S'il i’y a pas d'article ou paragraphe correspondant dans cette Norme Panicdliére, P'article
ou le paragraphe de la Norme Générale s’applique.

Quant 2 la sécurité du RAYONNEMENT LASER d'un APPAREIL A LASER, la CEIl 825 s’applique,
sauf quand des prescriptions appropriées sont précisées, modifiées ou corrigées dans
cette Norme Particuliére.

Les articles et paragraphes de la Norme Générale et de la CEl 825 qui ne s’appliquent

pas aux APPAREILS A LASER A USAGE MEDICAL ne sont pas nécessairement indiqués «non
applicables». '
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of dlagnostlc and
therapeutic laser equipment

SECTION ONE - GENERAL

1 Scope and object
This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

This Particular International Standard applies to LASER
CATION, as defined in 2.1.112, classified as a CLASS 3B or LA

covered by IEC 601-1 and |EC 825.

1.2 Object

corresponds to that ofthe General Standard.

Where there is no corresponding clause or subclause in this Particular Standard, the
clause or subclause of the General Standard applies.

Concerning LASER RADIATION safety of LASER EQUIPMENT, IEC 825 applies, except that the
relevant requirements are specified, changed or amended in this Particular Standard.

Clauses and subclauses of the General Standard and of IEC 825 which are not applicable
to LASER EQUIPMENT FOR MEDICAL APPLICATION are not necessarily indicated as "not
applicable”.
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1.101 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions qui, par suite de la référence qui y est

~ faite, constituent des dispositions valables pour la présente Norme internationale. Au
moment de la publication, les éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norme est
sujette A révision et les parties prenantes des accords fondés sur la présente Norme
internationale sont invitées & rechercher la possibilité d'appliquer les éditions les plus
récentes des normes indiquées ci-aprés. Les membres de la CEl et de I'lSO possédent le
registre des Normes internationales en vigueur.

CEl 601-1: 1988, Appareils électromédicaux - Premiére partie: Régles générales de
sécurité.

CEl 664: 1980, Coordination de I'isolement dans les systéemes

basse tension y
compris les distances d’isolement dans I'air et les lignes dg i€

s’besoins de la présente Norme inter-
antes s’appliquent:

Zone d'impact du FAISCEAU DE VISEE dans le CHAMP DE TRAVAIL.
2.1.104 LASER DE VISEE

LASER émettant un FAISCEAU DE VISEE.

2.1.105 OUVERTURE

Voir en 3.6 de la CEIl 825.
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1.101 Normative references

The following standards contain provisions which, through reference in this text, constitute
provisions of this International Standard. At the time of publication, the editions indicated
were valid. All standards are subject to revision, and parties to agreements based on this
International Standard are encouraged to investigate the possibility of applying the most
recent editions of the standards indicated below. Members of IEC and ISO maintain
registers of currently valid International Standards.

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

IEC 664: 1980, /nsulation co-ordination within low-voltage systems i
and creepage distances for equipment.

IEC 825: 1984, Radiation safety of laser products, equipment ¢f3
and user’s guide.

IEC 825: 1990, Amendment 1 to |[EC 825 (1984).

2 Terminology and definitions

This clause of the General Standard appli e purpgses of this International

2.1.101 AEL FOR CLASS 1

Accessible emission li 3 3A, 3B) lasers. See 3.2 and tables 1
through 4 of IEC

2.1.102 AIMING BEA

pated point
Area of impact of the AIMING BEAM within the WORKING AREA.
2.1.104 AIMING LASER

LASER emitting an AIMING BEAM.

2.1.105 APERTURE

See 3.6 of IEC 825.
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