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Terminologie
En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera & la CE| 50: Vocabulaire Electrotechnique Infer-
national (VEI), qui se présente sous forme de eh

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Symboles graphiqu

Pour les symboles
signes d'usage générat’ g

consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant & la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente 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

1) La CE! (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEl a pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de

I'électricité et de l'électronique. A cet effet, la CEl, entre autres activités, publie des\Normes internationales.

Leur élaboration est confiée a des comités d'études, aux travaux desquels tout\Gomité national intéressé par le

La Norme internationa 3 Yepar le comité d'études 76 de la CEl: Sécurité
des rayonnements en étroite coopération avec le sous-comité 62D:

Appareils électromé tudes 62 de la CEl: Equipements électriques dans la
pratique me.

Cette deuxiéme iti 28l remplace la premiere édition parue en 1992 dont elle
constitue u i

Le textd de ssu des documents suivants
DIS Rapport de vote
76/104/DIS 76/121/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 Particuliére.

L'annexe A est donnée uniquement a titre d’information.
Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— prescriptions et définitions: caractéres romains;
— NOTES: petits caractéres romains;
— conformité: caractéres italiques

— TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2
AINSI QUE CEUX DEFINIS DANS LA CEI 601-1 ET LA CE!l 825-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

FOREWORD

1) The IEC (international Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of is to promote
international cooperation on all questions concerning standardization in the electrica nd electronic fields. To

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prgpared b

3) They have the form of recommendations for internationa

4) In order to promote international unification,
Standards transparently to the maximum ex

International Standard IEC € : c ed by |IEC technical committee 76: Optical
radiation safety and ‘ i l cooperation with sub-committee 62D:

Electromedical equipme
practice. @
This second edition’ca
technical revision.

The text of thig’s r
AN :
\\) DIS Report on voting
\ > 76/104/DIS 76/121/RVD
7

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

Annex AA is for information only.

In this Particular 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 PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE:BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 AS WELL AS THOSE DEFINED IN IEC 601-1 AND IEC 825-1: SMALL CAPITALS
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere modifie et compléte la CEl 601-1 (deuxiéme édition, 1988):
Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité, modifiée par son
amendement 1 (1991) et son amendement 2 (1995) ainsi que les Normes Collatérales
CEl 601-1-1 et CEI 601-1-2 (voir 1.3).

Cette Norme se référe également a la CEl 825-1 (1993).

Les prescriptions de cette Norme doivent étre considérées comme les prescriptions minimales
permettant d'obtenir un niveau raisonnable de sécurité et de-fiabilité d'un appareil médical a
laser pendant son fonctionnement.

Les articles et paragraphes comportant des notes explicatives en a AA: Justifications,

sont marqués d’un astérisque (%).

On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit & ¢ s prescriptions non
son temps toute

e ou d’évolutions

technologiques. Les justifications contenues dans cette.annexe ne<font xcependant pas partie

des prescriptions de la présente Norme.

O
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INTRODUCTION

This Particular Standard amends and supplements IEC 601-1 (second edition, 1988):
Medical Electrical Equipment — Part 1: General requirements for safety, as amended by its
amendment 1 (1991) and its amendment 2 (1995), and its Collateral Standards IEC 601-1-1
and IEC 601-1-2 (see 1.3).

This Standard also refers to IEC 825-1 (1993).

The requirements of this Standard have to be taken as the minimum to comply with, in order to
achieve a reasonable level of safety and reliability during operation and application of medical
laser equipment.

Clauses or subclauses for which there are explanatory notes in anng - _Rationale are
marked with an asterisk (*).

necessitated by changes in clinical practice or as resul
However, this annex does not form part of the requiremep

»
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

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

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et les paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s'appliquent avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application et objet

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique, avec le

1.1 Domaine d'application

Complément:

de la CEl 825-1. Par souci de simplificatio
dans la suite de la présente Norme Particulid

NOTE - Les APPAREILS A LASER & usagexmédisal d 8 6u 3A sont couverts par la CEl 601-1 et la
CEl 825-1.

1.2 Objet

spécifier des prescriptions particulieres pour la
ou 4 utilisés dans des applications médicales.

L'objet de cette

sécurité des APPAR
1.3 Normes partic

La prés ‘ 2 liere se référe a la CEl 601-1, telle que modifiée par son
ameghdeme et” son amendement 2; elle se réféere également a ses Normes
Colla S\CE 1 et CEI 601-1-2.

Pour abréger,Napartie 1 avec ses Normes Collatérales est désignée ci-dessous par le terme
«Norme Geénérale» et les prescriptions qui en sont tirées sont désignées par le terme
«Prescriptions Générales».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére est la
méme que celle de la Norme Générale. Les changements du texte de la Norme Générale sont
précisés en utilisant les termes suivants:

«Remplacement»" signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé en
totalité par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliere est un complément aux
prescriptions de la Norme Générale.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

SECTION ONE — GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

This Particular International Standard applies to LASEF EDICAL APPLICATIONS,
as defined in 2.1.111 classified as a CLASs 3B |or (CLASS 4 PRODUCT according

covered by IEC 601-1 and IEC 825-1.

1.2 Object

IEC 601-1, as amended by its amendment 1 (1991) and its
Collateral Standards IEC 601-1-1 and IEC 601-1-2.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are specified by
the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.

"Addition” means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of
the General Standard.
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«Modification» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme générale est modifié comme
indiqué par le texte de la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes ou figures venant en complément de ceux de la Norme Générale sont
numérotés a partir de 101, les annexes complémentaires sont désignées par les lettres AA,
BB, etc et les points complémentaires par aa), bb) etc.

Le terme «la présente Norme» est utilisé quand on fait référence a la Norme Générale et a la
présente Norme Particuliére prises ensemble.

Quand il n'y a pas de section, d'article ou de paragraphe dans la présente Norme Particuliére
correspondant & une section, un article ou un paragraphe de la Norme Générale, cette derniére
ou ce dernier, méme si elle ou il n'est peut étre pas approprié, s'applique sans modification; si
I'on désire qu'une partie de la Norme Générale, méme si elle est approp ne s'applique pas,
un énoncé de ce fait figure dans la présente Norme Particuliére.

Quant a la sécurité du RAYONNEMENT LASER des APPAREILS A LASER
sauf quand des prescriptions appropriées sont précisées,/Mmaodifié
Norme Particuliéere.

Les articles et paragraphes de la Norme Généralg ie Ta qdi ne s'appliquent pas
aux APPAREILS A LASER a usages médicaux s nécessairement indiqués «non
applicables».

1.5 Normes collatérales
Complément:

Les Normes Collatérales CEIl 601-1k1 e@BGO 1°2/s’appliquent.

2 Terminologie €

L’article cor@

2.1.102 FAISCEAU DE VISEE

Faisceau de rayonnement optique produisant une TACHE DU FAISCEAU DE VISEE visible qui doit
indiquer le point d'impact prévu du FAISCEAU DE TRAVAIL.

2.1.103 TACHE DU FAISCEAU DE VISEE

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

2.1.104 LASER DE VISEE

LASER émettant un FAISCEAU DE VISEE.
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"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

The term "this Standard" is used to make reference to the General Standard and this Particular
Standard taken together.

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard, the
section, clause or subclause of the General Standard, although possibly not relevant, applies
without modification; where it is intended that any part of the General Standard, although
possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effect is gi his Particular
Standard.

1.5 Collateral Standards

Addition:

Collateral Standards IEC 601-1-1 and IE ap

2 Terminology and definition
This clause of the Gene
Additional definitiﬁ

2.1.101 Accessis

ACCESSIBLE
IEC 825-

2.1.102 AIMING BE¥

Beam of optical radiation, producing a visible AIMING BEAM SPOT, intended for indication of the
anticipated point of impact of the WORKING BEAM.

2.1.103 AIMING BEAM SPOT

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

LASER emitting an AIMING BEAM.
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2.1.105 OUVERTURE
Voir 3.7 de la CEl 825-1.
2.1.106 SYSTEME DE TRANSMISSION DU FAISCEAU
Systéme optique guidant le RAYONNEMENT LASER de son origine a une ouverture LASER.
2.1.107 APPAREIL A LASER DE CLASSE 1 (2, 3A, 3B,.4)

APPAREIL A LASER a usages médicaux comprenant un LASER tel que défini de 3.15 2 3.18 et en
3.36 de la CEI 825-1.

2.1.108 BOUTON D'ARRET D'URGENCE DU LASER

Mécanisme commandé au pied ou a la main, destiné a arréter i }SSION LASER

en cas d'urgence.
2.1.109 INDICATEUR D'EMISSION LASER EN COURS

Signal visible et/ou audible indiquant que I'EMISS A DE TRAVAIL est émise par
une OUVERTURE.

2.1.110 ENERGIE LASER

la CEIl 825-1.

2.1.111 APPAREI

APPAREIL AR
RAYONNEMENY

PUISSANCE DE WAYONNEMENT LASER incidente sur le CHAMP DE TRAVAIL. Voir en 3.65 de la

CEIl 825-1.
2.1.114 INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER
Moyens visibles indiquant que I'APPAREIL A LASER est en état de DISPONIBILITE.

Le but de I''NDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER est d'indiquer & toutes les personnes
présentes dans la zone a LASER qu'il faut prendre des précautions contre le danger du
RAYONNEMENT LASER, comme précisé dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT (instructions
d'utilisation). Voir 6.8.
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2.1.105 APERTURE

See 3.7 of IEC 825-1.

2.1.106 BEAM DELIVERY SYSTEM

Optical system which guides the LASER RADIATION from its origin to a LASER APERTURE.
2.1.107 CLASS 1 (2, 3A, 3B, 4) LASER PRODUCT

LASER EQUIPMENT for medical applications, incorporating a LASER as defined in 3.15 through
3.18 and 3.36 of IEC 825-1. ’

2.1.108 EMERGENCY LASER STOP

Hand- or foot-actuated device intended to stop the LASER OUTRUT

emergency.
2.1.109 LASER EMISSION OCCURRING INDICATOR

Visible and/or audible signal which indicates that LASH ORKING LASER is being

emitted through any APERTURE.

2.1.110 LASER ENERGY

LASER RADIANT ENERGY of the WORKING B the WORKING AREA, see 3.63 of

IEC 825-1.

NS

ned as a LASER PRODUCT in 3.41 of |[EC 825-1,
to biological tissue for diagnostic or therapeutic

2.1.111 LASER EQUIPM

LASER EQUIPMEN
intended for applicati

purposes.

2.1.113 LASER POU

LASER RADIANT POWER of the WORKING BEAM, incident on the WORKING AREA, see 3.65 of
|IEC 825-1.

2.1.114 LASER READY INDICATOR
Visible means which indicates that the LASER EQUIPMENT is in the READY condition.

The purpose of the LASER READY INDICATOR is to make all persons present in the LASER area
aware of the need to take precautions against hazardous LASER RADIATION, as detailed in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS (instructions for use). See 6.8.
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2.1.115 FILTRE DE PROTECTION DE L'UTILISATEUR

Filtre mobile ou fixe empéchant 'OPERATEUR d'étre exposé a un rayonnement dépassant la LEA
de la CLASSE 1.

2.1.116 OBTURATEUR
Dispositif mécanique et/ou électronique permettant de commander les durées d'exposition.
2.1.117 VEILLE/DISPONIBILITE

Etat de VEILLE: Le cable d'alimentation est connecté et l'interrupteur d'alimentation est en
service. Le LASER ne peut pas émettre de FAISCEAU DE TRAVAIL mé si l'interrupteur de
commande est en service.

Etat de DISPONIBILITE: L'APPAREIL A LASER peut délivrer une EMIS
de commande est en service.

2.1.118 DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE

Dispositif de visée désignant le point ol le FAI ~ A doit agir pour des besoins
thérapeutiques ou de diagnostic.

2.1.119 CHAMP DE TRAVAIL
Zone du corps humain destinée a ré NCE LASER ou 'ENERGIE LASER.

2.1.120 FAISCEAUD

Faisceau de RAYOI

2.1.121 LA.@

L’article correspordant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
3.6 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Point complémentaire:

aa) Panne de composants électriques, mécaniques ou optiques qui pourrait provoquer des
conditions dangereuses de RAYONNEMENT LASER.

6 Identification, marquage et documentation
L’article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

6.1 Marquages sur l'extérieur des APPAREILS A LASER ou des parties d'APPAREIL
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