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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-22: Particular requirements for basic safety and essential
performance of surgical, cosmetic, therapeutic
and diagnostic laser equipment

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization A0« standard prising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The(obje romote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the el Ids. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International ications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hetgafte to gs “IEC
Pulblication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committeg$ interested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participa NEC collaborates [closely
with the International Organization for Standardization (ISQ conditions determined by
agrégement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical/ma : , as\qearly as possible, an interpational
conpensus of opinion on the relevant subjes i i ommittee has representation from all
inteyested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recommendations ational
Committees in that sense. While all reasongb of IEC
Pulblications is accurate, IEC cannot be | for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In ¢ cations
transparently to the ma rgence
bet ated in
the

5) IEC] or any
equ

6) All

7) No rts and
mef| 2 EC National Committees for any personal injury, property damage or
othg oever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
exp gation, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publi

8) Attg € ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensabile _forthe application of this publication.

9) Attgntion is ‘drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
pat¢nt rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional standard IEC 60601-2-22 has been prepared by IEC subcommittee 76: Qptical

radiation safety and laser equipment.

This third edition cancels and replaces the second edition of IEC 60601-2-22, published in

1995.

This edition constitutes a technical revision.

This third edition takes account of the recently published new editions of the General
Standard IEC 60601-1 and Group safety publication IEC 60825-1. Additionally, it addresses
technical and safety issues which have arisen in the time following the previous second
edition.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
76/359/FDIS 76/363/RVD

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.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In thig standard, the following print types are used:

— requirements and definitions: roman type;

— tes$t specifications: italic type;

— infprmative material appearing outside of tables, such as notes, examp
Nofmative text of tables is also in a smaller type.
— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD(IN TH R STANDARD

NQTED: SMALL CAPITALS.

In refgrring to the structure of this standard, the te

cl
ing

stall

br type.

OR AS

tents,

- s jvi e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

Su

clausg

In this
combi

The v
Direct

mandato tahce with this standard;

test.

pliance with a requirement or a test is recommended but

by the
bnly.

if any
O/IEC

liance

is not

ay” is'Used towdescribe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title

indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in

the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

* replaced by a revised edition, or
*+ amended.
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INTRODUCTION

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005: Medical

Electrical Equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance).
This standard also refers to IEC 60825-1 (2007).

The requirements of this standard are the minimum that need to be complied with, in order to
achieve a reasonable level of safety and reliability during operation and application of medical
laser equipment.

indica
of the

practi

Ce or by developments in technology.

®

e title
nding
of the
linical
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-22: Particular requirements for basic safety and essential
performance of surgical, cosmetic, therapeutic
and diagnostic laser equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clausg—tof the Generat Standard dpplies, exceptl as TOlIIOWS.

201.1J1 Scope

Replapement:

This Ipternational Standard applies to the BASIC SAFETY and.Es ; CE of laser
equipment for either surgical, therapeutic, medical {c, or vetgrinary
applicptions, intended for its use on humans or animals Q 8S 3B or clAss 4
LASER| PRODUCT as defined by 3.22 and 3.23 in IEC q referred to as [LASER
EQUIPMENT.

Throughout this International Standard er the
word {laser” is used.

NOTE {1 Refer to Definition 3.49 in IEC 60825

NOTE } CT, are
covere

If a cl or to
ME SY§ ot the
case, ant.
HAZAR STEMS
within ndard
except i

NOTE

This sta n atso be applied to surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic| laser

201.1

Repla

Or compénsation or alleviation of disease, injury or disability.

2 Object

CerTIcTIL.

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for the safety of surgical, cosmetic, therapeutic and diag
laser equipment.

NOTE

nostic

Laser classification (IEC 60825-1) must not be confused with electrical classification (IEC 60601-1).
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.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the General Standard and Clause 2 of this particular standard.

IEC 60601-1-3 does not apply.

201.1.4 Particular standards

Replapemmernt:

In the ments
contai ration,
and m

A reqliirement of a particular standard takes priority over th

For b hdard.
Collate

The n nds to
that of of the
Gene

"Repl e General Standard or applicable
collat

"Addil nts of
the G¢neral Stan?:rd

"AmeIdment" meahg” thatthe.slause or> subclause of the General Standard or applicable
collatgral standard i ica

Subcl bered
startin s aa),
bb), e

Subclauses or S, which are additional to those of a collateral standard are nunibered
startilg from™ 20X, here “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term "this standard" is used to make reference to the General Standard, any applicable
collateral standards 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 or applicable collateral standard,
although possibly not relevant, applies without modification; where it is intended that any part
of the General Standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to
be applied, a statement to that effect is given in this particular standard.
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Concerning LASER RADIATION safety of laser equipment, IEC 60825-1 applies, except that the

relevant requirements are specified, changed or amended in this particular standard.

Clauses and subclauses of the General Standard and IEC 60825-1, which are not applicable
to laser equipment for medical applications, are not necessarily indicated as "not applicable".

201.2 Normative references

Clause 2 of the General Standard applies, except as follows:

Additipn:

IEC 60825-1:2007, Safety of laser products — Part 1: Equipmef
requirements

IEC 60947-3, Low-voltage switchgear and controlgear — Par
switch-disconnectors and fuse-combination units

IEC 611010-1, Safety requirements for electrical equjpn
laborgtory use — Part 1: General requirements

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the NS \3
apply,| except as follows:

Additipn:

201.3)101

ACCESSIBLE EMISSIO
ACCESSIBLE EMISSION

through 9 of IEC 60

201.3]102
AIMING BEAM

beam |of optical radiatjo cing a visible AIMING BEAM SPOT, intended for indication

201.3/103
AIMING BEAMSPOT
area qgf impact of the AIMING BEAM within the WORKING AREA

s given in IEC 60601-1

.2, 2M, 3R, or 3B lasers (see 3.3 and Ta

and

ctors,

I and

2005,

bles 4

of the

201.3.104
AIMING LASER
LASER emitting an AIMING BEAM

201.3.105
APERTURE
distal opening of the BEAM DELIVERY SYSTEM (see 3.8 of IEC 60825-1)
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106

BEAM DELIVERY SYSTEM

optical system which guides the LASER RADIATION from its origin to the WORKING AREA

201.3.107

cLASS 1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B, OR 4 LASER PRODUCT

laser equipment, incorporating a LASER as defined in 3.41 and 3.18 through 3.23 of
IEC 60825-1

201.3.108

EMERGENCY LASER STOP

hand-
emerg

201.3
LASER
hand-
any Af

201.3
LASER
visiblg
any AR

NOTE
IEC 60

201.3
LASER
RADIA
IEC 6

201.3
LASER

the pgrson who h

delive
perso

Refer

NOTE

201.3
LASER
either

or foot-actuated device intended to stop the LASER OUTPUT imm
ency

109
EMISSION CONTROL SWITCH

PERTURE

110
EMISSION INDICATOR

PERTURE

The LASER EMISSION INDICATOR is diffe
25-1.

111
ENERGY
N\T ENERGY of the
D825-1)

112
OPERATOR

113
OUTPUT
LASER POWER oOr LASER ENERGY

4

se of

rough

rough

t 4.7 of

70 of

Is the
other

201.3.114

LASER

POWER

RADIANT POWER of the WORKING BEAM, incident on the WORKING AREA, see 3.72 of IEC 60825-1

201.3.115

LASER READY INDICATOR
visible means which indicate that the laser equipment is in the READY condition, and the
purpose of which 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 201.7.9.
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201.3.116
OPERATOR PROTECTIVE FILTER

a moveable or fixed filter which does not allow radiation in excess of the MAXIMUM PERMISSIBLE

EXPOSURE (MPE) to the LASER OPERATOR

NOTE For the definition of MPE, see 3.56 of IEC 60825-1.

201.3.117

SHUTTER

electronic, opto-electronic and/or mechanical means which allows or prevents LASER O
to be emitted from the APERTURE

201.3[118

STAND-BY/READY
modes of operation when mains supply is connected and the mains s
the STAND-BY mode means that the laser is not capable of emitting
the lager control switch is activated, and where the READY mode #
enabléd, so that it is capable of emitting LASER OUTPUT when the

201.3/119

TARGHT INDICATING DEVICE
an aiming device which designates the position wp
surgical, cosmetic, therapeutic or diagnostic purpose

201.3]120
WORKING AREA

area Which is intended to be irradiated AM

201.3]121
WORKING BEAM
beam |of LASER RADIATI@N emitten S ent for surgical, cosmetic, therape
diagno¢stic purposes (oths \ ‘

201.4 General

Clausg 4 of the

201.5 nera ents for testing ME EQUIPMENT

Clausg

201.6 .Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

UTPUT

where
ven if

ipment

ed

rm its

tic or

Clause 6 of the General Standard applies.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
Clause 7 of the General Standard applies, except as follows:

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

Addition:
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201.7.2.101 Additional items
See Clause 5 of IEC 60825-1.

a) General

Laser equipment shall carry labels in accordance with 5.5, 5.6, 5.8, 5.9, 5.10, 5.11 of
IEC 60825-1, as applicable.

b)*  Aperture label

Laser equipment shall have a label positioned as close as practicable to each laser

aperture. The label shall be similar to the Iaser hazard symbol as specified in

I:f‘ a¥aXoXo ¥~ | = 4 Ha thaot +h k. =i H
o UVUULJY T IHUIU LEBRAALLLERLRA>] UI\UUPLIUII aral Ui ol udlil VU GUJUOlUU ao appl\.p”ate

pr alternatively be similar to the label described in 5.7 of IEC 60825¢<1. Hand-piécgs and

pther applicators are exempt from these requirements. In this to be
affixed in a prominent position with either:
- a statement that the laser aperture is on the end of the fibre
— a symbol as detailed in Table D.1, number 113.
NOTE | The required information can be combined into one single labe 2 s el is to be|affixed

is suitaple.
201.7/9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
201.7)9.1 General

Additipn:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS sha instructions for proper operation,
including clear warnings concerning prec nsNo\avoid possible exposure to hazgrdous
LASER|RADIATION.

201.7/9.2 Instructioc

201.7/9.2.13

Additipn:

The in avoid

possil

201.7]9.2: r the
ent in

NORMAL USE with each approprlate ACCESSORY;

— a statement in Sl units of BEAM DIVERGENCE, PULSE DURATION, maximum LASER OUTPUT of
the LASER RADIATION, with the magnitudes of the cumulative measurement uncertainty and
any expected increase in the measured quantities at any time after manufacture added to
the values measured at the time of manufacture;

— legible reproductions (colour optional) of all required LASER labels and hazard warnings
affixed to the laser equipment;
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— information and guidance for regular calibration of the LASER OUTPUT in accordance with
201.12.1 of this standard. The information shall include a specification for the measuring
equipment and frequency of calibration and clarification requirements concerning regular
calibration of LASER OUTPUT;

— aclear indication of all locations of laser APERTURES;

— a listing of controls, adjustments and procedures for operation and maintenance by the
RESPONSIBLE ORGANISATION, including the warning "Caution — Use of controls or
adjustments or performance of procedures other than those specified herein may result in
hazardous radiation exposure";

— a description of the BEAM DELIVERY SYSTEMS including the characteristics of the LASER
OUTRUT;

— A |note, saying that laser equipment should be protected against u izedsude, for
expmple by removal of the key from the key switch;

— a gpecification for eye protection;
NJTE Refer to 8.4.5.2 of IEC/TR 60825-14 (2004), Safety of laser produ

— a specification for fume and plume extraction, including a ¢ w.statement? "Caldtion —
Lajser fume and/or plume may contain viable tissue parjit 3

— inflormation about the potential hazards when ingerti ihg or imprpperly
securing the fibre optics, stating that not mendations qf the
manufacturer may lead to damage to the fibre and/or harm fo the
patient or LASER OPERATOR;

— re¢ommendation, for example a WS AM passes down the[same
delivery system as the WORKING BEAW, i S eans of checking the injegrity
of |the delivery system. If the AIMING 0t presentat the distal end of the de¢livery
syptem, its intensity is reduced iffused, this is a possible indication of a
damaged or malfunctioni

— a warning, for example : isk~of fiterand/or explosion exists when the |LASER
OUTPUT is used in\the pres mamable materials, solutions or gases, or|in an
oxlygen enriched f emperatures produced in NORMAL USE pf the

lager equip , , for example cotton wool when saturated with
oxyygen. The i ahd flammable solutions used for cleaning and
diginfecting sho Q Bvaporate before the laser equipment is used. Attention
sh

201.8

Claus

201.8

Amen

If an OEM (Original Equipment Manufacturer) laser and/or OEM laser power supply is
incorporated into the laser product and the OEM product complies with IEC 61010-1, then the
OEM product is exempt from the differing requirements of IEC 60601-1. This exemption
applies to the means of operator protection (MOOP) and to the requirements of
Subclauses 8.6, 8.8, and 8.9.

201.8.7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This subclause of the General Standard applies except as follows:
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201.8.7.3 * Allowable values

Addition:

Laser equipment is considered as PERMANENTLY INSTALLED equipment if:

— it is connected to the SUPPLY MAINS by means of a MAINS PLUG which is mechanically
secured against unintentional loosening,

— the POWER SUPPLY CORD is non-detachable, and

— the cross-sectional area of the POWER SUPPLY CORD conductors are not less than

2a

CuL
oo

201.8

This slubclause of the General Standard applies except as follows:

201.8

Additi

201.8
Any f
opera

an areg
excee

Comp

201.8
Additi

201.8

the ro
LEAKA
manuf

Comp

nanm.
Tt

10 Components and wiring

10.4 Cord-connected HAND-HELD parts and cord-con
devices

DN.

10.4.101 Footswitch

toNgrains, the conductivity of the water shall be such that the

iance s checkéd by inspection and measurement.

required in 201.8.7.3 are not exceeded in NORMAL USEH|.

d control

éd to prevent unintentional

il over
all not

sumes
EARTH
The

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 9 of the General Standard applies.

201.1

0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the General Standard applies, except as follows:

201.10.4 Lasers and light emitting diodes (LEDs)

Addition:
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NOTE In the context of this standard, "light" radiation is understood to cover optical radiation as specified in

IEC 60825-1.

For the protection of the PATIENT, the LASER OPERATOR and other persons present, the laser

equipment shall comply with the following requirements:

a) REMOTE INTERLOCK CONNECTOR (4.4 of IEC 60825-1)

This requirement does not apply to battery-powered hand-held medical laser equipment.

b) Key control (4.6 of IEC 60825-1)
c) Viewing optics (4.10 of IEC 60825-1)

Additipne

s
e)
B
early visible or audible
laser APERTURE, the 2 m dig
of/applicable.
INRICATOR and two LASER EMISSION INDICATORS,
.2 of IEG60825-1 is not applicable.
NQTE 2 AIMING BEAMS are nQ
f)

RGET INDI
If {he TARGET IND

nsition from STAND-BY to READY shall not be possible when the LASER EMISSION CO
ITCH is activated.

all be
ontrol

Visible
ess of
ed as

Visible

to the
tance

he FAIL

m the
EAM, it

ASS 2

all be

NTROL

h) ENCLOSURES
The following requirements of IEC 60825-1 apply:
— 4.2.1 Protective housing — general;
— 4.2.2 Protective housing — service;

— 4.3 Access panels and safety interlocks.

Compliance is checked by inspection.

NOTE The beam stop according to 4.8 of IEC 60825-1 is replaced by the requirement for a STAND-BY/READY

device.
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1 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the General Standard applies, except as follows:

201.11.8 Interruption of the power supply /supply mains to ME EQUIPMENT

Addition:

201.11.8.101 Interruption of emission

CLAsSS 4 laser equipment shall be provided with a manual reset to enable resumption of LASER

RADIA
or cay

NOTE

201.1

Claus

201.1
Additi

201.1

Laser
of the

The in
The a
by md

timer-

This o

Compli

201.1

ION emission arter interruption of emission e€.g. caused Dy the use ol _a_remote Int

sed by the unexpected loss of SUPPLY MAINS.

This manual reset could be removal of the foot from the footswitch and placjgg_it bacgk ox_agaiq.

hazardous outputs
e 12 of the General Standard applies, except as fo

.1 Accuracy of controls and instruments

DN.

p.1.101 Indication of LASER OUFF

porate a m

equipment shall inco
WORKING BEAM.

dication shall be

ctual LASE@F

p.4 \Protection against hazardous output

erlock

butput

value
%.

is not

This s

DClause Or1 the General Standard applies, exceptl as 10l110WsS.

201.12.4.2 Indication of parameters relevant to safety

Addition:

The indicated LASER OUTPUT emitted by the laser equipment shall not deviate from the preset
value by more than £20 %. A measured quantity, electrical or optical, which is directly related
to the LASER OUTPUT generated, shall be monitored during operation. The monitoring shall be
carried out at intervals shorter than the failure tolerance time (see Annex AA, rationale to
201.12.4.4).
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Typical solutions are:

— closed-loop system;
— open-loop system with a visible and/or audible out-of-tolerance warning.

Compliance test: during use under NORMAL CONDITIONS, as well as under any reasonably
foreseeable SINGLE FAULT CONDITION, the LASER OUTPUT is checked to be within the allowed
tolerance or the required warning is given otherwise.

The calibration of the system is to be checked at regular intervals against the LASER POWER
(or LASER ENERGY) actually emitted on the WORKING AREA. An approp{ri]ate method shall be
descripet-nthe-instractions—e e Hh—26 9 —4—dash-

201.12.4.4* Incorrect output

See Annex AA, rationale for Subclause 201.12.4.4.

Additipn:

201.12.4.4.101 Emergency laser stop
The EMERGENCY LASER STOP shall stop the emission 3 ble to
prevent a situation where there is an unacceptable fisk to,an LASER
STOP shall be designed so as to be independen switch

shall be a red push-button and be loca easily
and qluickly reached by the LASER OP% or the

symbg@l according to Table D.1, symbol
(%-3 s IRcorporated in the laser equipment, the

B\LASFRS for non-surgical or non-ophthalm|c use

If an pmergency stop according to IEC 6
EMERGENCY LASER STOP is f0t required.

Exempt from this req

within|the wavelength
a) enpitting Iessi& - RE “for the skin and not more than 50 mW ayerage
power, or

b) noft exceeding

Compliance c 9 stion and measurements.

201.13 HAzZAR UATIONS and fault conditions

Clausg 13ofsthe Gereral Standard applies, except as follows:

201.13t—Specific trazardous situations
Addition:

201.13.1.101 Specific laser considerations
The following hazardous situations shall be taken into consideration:

a) emission of LASER POWER of more than twice the set value for a time period exceeding
100 ms;
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b) emission of pulsed LASER ENERGY, if the preceding pulse of LASER ENERGY exceeded twice

the set value.

c) emission of repeatedly pulsed LASER ENERGY, if consecutive pulses of LASER ENERGY
exceed twice the set value and the time period of consecutive emissions exceeds 100 ms.

d) faulty release of the WORKING BEAM.
e) failure of the cut-off of the WORKING BEAM.

Exempt from the requirements a), b) and c) are CLASS 3B LASERS for non-surgical or non-

ophthalmic use within the wavelength range of 600 nm to 1 400 nm,

— emitting less than five times the MPE for the skin _and not more than 50 mW average

power, if by design this power cannot be exceeded, or
— not exceeding the MPE for the skin.

201.18.2 SINGLE FAULT CONDITIONS

Additipn:

201.18.2.101 Excessive LASER OUTPUT

CLASS
result|in an increase in accessible output greater th
an unintended emission of laser radiation. An ou

NOTE | The value of 50 % may be too high fer somge a
smallerjvalue may be required (e.g. 25 %).

201.13.2.102 Failure of exposure t

When| the exposure is {er
conditlions shall be provide
activated when the set tim

Exem

within to 1400 nm,

a) e
p
n

Compliancesis-chesked by inspection and measurements.

This requirement and relevant tests shall not be applied to failures of:

rminatio
mgzg of & timer, protection against singlg

OUTPUT and prevents ft bin'e
NOTE | A second ti ma achiexing compliance with this requirement.

_.,
@)
@
@,
©
]
(=}

©
®
-
©
=
o
S5
o
=4
-
>
®
®

et
=

S
3
®
>
~

ASS 3B LASERS for non-surgical or non-ophthalm

the MPE for the skin and not more than 50 mW aV

bs not
L or in

ases, a

fault

LASER

C use

erage

— components which can be regarded as FAIL SAFE and which are subject to preventive

maintenance;

— components of monitoring circuits which are checked during every start-up procedure of

the laser equipment.
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201.13.2.103 Failure of components with limited reliability

For instance, the following components shall be regarded as having a limited reliability:

SHUTTER and/or its means of activation;

optical attenuators including the OPERATOR PROTECTIVE FILTER and its mechanism;
LASER EMISSION control switch

timer for LASER EMISSION;

components of monitoring circuits.

2011 ROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS

Clausg 14 of the General Standard applies.

201.1/5 Construction of ME EQUIPMENT

Clausg 15 of the General Standard applies, except as foll

Additipn:

201.1p.101 TARGET INDICATING DEVICE

Clearly visible indication of the location
provided prior to emission of the WORKIN

Possible solutions include;

all be

a) the use of a visible \ [ ¢ recognisable through the LASER profective
eypwear;

b) th attachm%;§

c) optical aiming dex

d) co

e) elegctronic

The ploi th the

WORK revent

maltre

The A|MING BEAM and the WORKING BEAM shall be concentric within the following toleranges: at

the WPRKING AREA the maximum allowable lateral displacement between the centres pf the

two spoets—shatnotexeceed-56-%ofthe—diameterof-thetargerof-the—two—spots—Additionally,

the AIMING BEAM spot diameter shall not exceed 1,5 times the WORKING BEAM's spot diameter.

Compliance is checked by inspection and measurement.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of the General Standard applies.
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201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the General Standard applies.

Annexes

The annexes of the General Standard apply except as follows:

Annex D
(informative)

Symbols on marking
AnneX D of the General Standard applies, except as follo

Tablg D.1 — General symbols

&
0
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No. Symbol 2 Reference Description
101 Emergency laser stop
) IEC 60417-5266
102 Q (2002-10) STAND-BY/READY (STAND-BY)
X TET 604 17-5264 B b
103 U (2002-10) STAND-BY/READY (READY) /\(\
YN
Continuous operation. The
104 mode, where the expos ASER
- e,
105 ted
- He,
106 \S\ fa
07 = QSU e dutation
08 Repeat exposure pulse repetition time
\/ Specialized pulsed mode. A pulsed mode of the laser which, [for
09 example in some CO; lasers, improves the capability of gutting
tissue and may be used as an alternative to the continuously
<\ operating mode
R
10 AIMING BEAM
111 fo AIMING BEAM, blinking
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7N

112 REMOTE INTERLOCK CONNECTOR, as defined in 3.74 of IEC 60825-1
113 /6* Optical fibre applicator
114

PRF, Pulse repetition frequency [rate]

i e e e

a2 The|lsymbols either concur with the symbols contained in IEC/TR 60878:2003 or are
22. The above list is not to be considered as an exclusive list. Other symbols may b

6087812003 if appropriate.

b Thig symbol is listed in Table D.1, No 16 of IEC 60601-1 as “ON” for part ofthe equi
equipment could make use of this symbol to indicate the “STANDBY” and “READY&state

01-2-

AN

&
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

This particular standard describes specific requirements for medical laser equipment to
prevent the PATIENT from HAZARDOUS SITUATION(S).

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The fopllowing are rationales for specific clauses and subclauses ir hdard,

with clause and subclause numbers parallel to those in the body of

Subclause 201.7.2.101 b)

Medicl laser equipment usually incorporates a BEAM fig” may either|be an
articulated arm or an optical fibre, which is attached directly tg,the laser cabinet. |When
the beam delivery system is regarded as a part-0 th rotective hotising, tools shodlld be
necesgary for the removal of the BEAM ter ocks provided. In this|case,
there [would not be a requirement for lahe S PURE proximal to the beam

delive y system. Normally add|t|onal appli -- ators,
SEt ttached to the BEAM DELIVERY SYSTEM.

In some cases, the optical fibre itself frms phtor for example when it is used ag a so-
called| "bare fibre". caI ibre/assumes two roles, as a profective
. exall the>appropriate requirements should|apply

including the aperture labeNing Nt i ssible that)the aperture label cannot be placed |at the

end of the fibre, 3 ows the label to be placed in a positign that
clearly informs the\lase 3 ORKING BEAM emerges from the beam delivery
n D

system.
Subclause 201.8

A haZardoug” conditjo : scur if the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR fails allowing the
leakagie CLRRENT of g to o pass through a person's body. It is therefore necessary that
QoM ed to the sturdiness of the mains cable and its connections.

This f
by "AlN i gk
requirement that the aiming radlat|on shall also be d|rectly or |nd|rectly recognlzable through
safety eyewear is absolutely essential; it does, however, prove problematic for lasers where
the AIMING BEAM is generated by considerable attenuation in the power of the WORKING BEAM.
An AIMING BEAM may be superfluous for contact laser scalpels and may constitute a disturbing
factor due to the glare effect it produces. As contact laser scalpels can be used as an
alternative to non-contact procedures, the option of using the WORKING BEAM without the
AIMING BEAM being switched on should also exist.
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Subclause 201.12.4.4

Although continuous measurement of the LASER POWER or LASER ENERGY incident on the
PATIENT would be desirable, it is not feasible in some cases as it may nullify the sterility of the
hand piece or other beam delivery ACCESSORY end piece, or because suitable measuring
technology is not yet available. It would therefore appear adequate to monitor the LASER
POWER actually generated in the equipment. The detectors which can be used for this either
only emit a relative signal due to variation from component to component (e.g. photodiodes),
or they are too slow (thermal detectors). The safety of the equipment is improved if, instead of
this, quantities are monitored which constitute an indirect measure of the LASER POWER
generated, and which can be quickly and easily measured. Such quantities are, for example,

the di us or
rapidl gular_intervals.
This nepeat cycle time must be shorter than the time period within SER-wWprking
defec vital

struct

Malad ipns of
the L/ L It is
theref Ans of
a cali G laser
equipment. The laser equipment should allow the /LASER OP T jvered
laser putput at any time, using additional equip i drawn

to thig requirement in the ACCOMPANYING DOCU

&
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Bibliography
The Bibliography of the General Standard applies, except as follows:

Addition:

IEC 60664-3:2003, /nsulation coordination for equipment within low-voltage systems — Part 3:
Use of coating, potting or moulding for protection against pollution

IEC 60825-14:2004, Safety of laser products — Part 14: A user’s guide

@C@
&
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Index of defined terms used in this particular standard

ACCESSIBLE EMISSION LIMIT (AEL)....utiieeeeetieeee e et e et e et e e e e e e e e e eaaeee e 201.3.101
07 03 =27 ] 2P IEC 60601-1:2005, 3.3
ACCOMPANYING DOCUMENT ..uitiiieeeitiieeesiitiieeesensieeeesenteeeeesenseeeeasnnneeeeans IEC 60601-1:2005, 3.4
AIMING BEAM ...ttt e et e et e e e e e e e et e e e et e e e et e e e s 201.3.102
AIMING BEAM SPOT ...t e e et e et e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e et e e e e ennneee s 201.3.103
AIMING LASER ....eeeittiteeeetttee e e ettt e e e e ettt e e e e ees et e e e e e nsa e e e e e e st e e e e e st e e e e e sttt e e e e ennseeeeeennneeens 201.3.104
APE RTURE ..ttt ettt e e e ettt e oo e ettt e e e e ettt e e e e est et e e e e et s e e e e et e e e e e ettt e e e ettt e e e e sttt e e e eanneeeas 201.3.105
BASIC BAFETY ..ottt e ettt et e et e et e et a e e IE :2005, 3.10

BEAM DELIVERY SYSTEM ...oeiiiiiiiiiiitiiieee e e e e e e .201|3.106
BEAM DIVERGENCE .....uuvviiiiiieeeeeieiiiiieeeeeee e eeeeiieeee e e e e e e e o 32k 1,3.14
CLASS|1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B, OR 4 LASER PRODUCT .....ceveeeeeeeieiii o N\ .. 201|3.107
EARTH LEAKAGE CURRENT .....coiiiiiiiiiiiieeee e eeeieeee e e e N \ :200%, 3.25
EMERGENCY LASER STOP .. .iiiiiiiiie e e e N O S e o) e ieneee 20113.108

ENCLO :2009%, 3.26

ESSEN EC 60601-1:2008, 3.27
FAIL S IEC 60825-1:2007, 3.35
HAND- IEC 60601-1:200%, 3.37
HAZAR IEC 60601-1:200%, 3.39
LASER IEC 60825-1:2007, 3.41
LASER GWITEH /7 NN B et et e ettt e e e et e e e e e e e e eeenanes 201{3.109
LASER T o N 201{3.110
LASER O B N 20113.111
LASER|OPERATORN .2+ 0= N e re e m £+ o2t e e et ettt e e e e e e e e eeett e e e e e e e eeeetnnn e eaeeas 201}3.112
LASER D e N N 201{3.113
LASER|POWER ...\ e e 1IN e+ 57 ettt ettt e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e esba e e e e e e e e eeentnn e aaeeas 201{3.114
LASER IEC 60825-1:2007, 3.46
LASER|REA 5 20113.115
LEAKA IEC 60601-1:200%, 3.47
MAINS IEC 60601-1:2008, 3.49
MAINS IEC 60601-1:2005, 3.50
MAXIMUM.PERMISSIBLE EXPOSURE (MPE) ... ciiuuuiiiieeeiiiiiieeiiairieiaaziceenaaaeeees IEC 60825-1:2007, 3.56
ME EQUIPMENT (MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT)..c.uiitniiteitaitiaenieeiieennaes IEC 60601-1:2005, 3.63
ME SYSTEM (MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM) ..euuuuniiaeeeeeeeiiiinaaaaeeeeeennennnnnnns IEC 60601-1:2005, 3.64
MECHANICAL HAZARD ... teeeeeeeetiii e e e e e e eeeette e e e e e e e e eeeta e e e e e e e e eeneannnaens IEC 60601-1:2005, 3.61
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (ME EQUIPMENT)..c.uiiuniitiitaitieeniaeiieenaes IEC 60601-1:2005, 3.63
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (ME SYSTEM) .eeuuueeiitiniareeitaaeeeiinaaaeeeinaaaeenns IEC 60601-1:2005, 3.64
NOMINAL OCULAR HAZARD DISTANCE (NOHD) ...uuuuiieeeieieiiiii e e eeeeeeiiiiinnes IEC 60825-1:2007, 3.62
NORMAL CONDITION ...ttt tteeeeeteetietie e e e e e eeeeeette e e e eeeeeeesennn e e eeeeeeennnnnnaens IEC 60601-1:2005, 3.70
NORMAL USE ..ttt eeeett e eeett e e e eeate e e aeete e e e e etan e e e aeetn e eeeeann e eeeeann e aeeesnnnaaaees IEC 60601-1:2005, 3.71
OPERATOR PROTECTIVE FILTER ...uutttituattatt e aeett e eeeatn s e e eeata e eeeeae e e eeeann s aeeesnnaaeeeennnaaeas 201.3.116

N =1 TP IEC 60601-1:2005, 3.76
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PATIENT AUXILIARY CURRENT .....oiiiiutiieeeeetiieeeesetiee e e e e e e e eenaaeeeas IEC 60601-1:2005
PERMANENTLY INSTALLED ...utviiiieiiiiieeeseiiiieeeseniieeeesssteeeeeenseeeeeennnneeeeas IEC 60601-1:2005
POWER SUPPLY CORD .....vviiiiiuiiiiieeiiitieeeesestteeeessnsaeeeessnsseeeessnseeeeesenseeeeeas IEC 60601-1:2005
PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM (PEMS) ..vvvveeieiiieeeeeiiiennnn IEC 60601-1:2005
PULSE DURATION ...ttt e e ettt e et e e e e e e e e e e e e enaaeeee s IEC 60825-1:2007
RADIANT ENERGY ....iiiiittiieeeeittiieeeeeittteeesessteeeesansaeeeessstsaeeesnseeeeesensneeeens IEC 60825-1:2007
A N N = P IEC 60825-1:2007
READY (SEE STAND-BY/READY) ....cuutiieeeieeteiee e e et e e e et e e e e e e e e e 201.
REMO

RESP(Q
SHUTT]
SINGLE
STAND
TARGE
WORK
WORK

:2007

, 3.77
, 3.84
, 3.87
,3.90
, 3.67
, 3.70
, 3.72
3.118
,3.74
3.101
3.117
3.116
3.118
3.119
3.120
3.121
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-22: Régles particulieres pour la sécurité de base et les

performances essentielles des appareils chirurgicaux, esthétiques,

thérapeutiques et de diagnostic a laser

AVANT-PROPOS

1) La [Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisatiop lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités ¢hatign CEl a
poufr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questl hns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre Normes
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques ibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de 1g78 iép a des
conjités techniques — tous les comités nationaux de la CEl qU| euvent
parficiper a ces travaux d’élaboration. Des organlsatlon Pt non
goupernementales peuvent également participer a ces trayaux en llabore
étrgitement avec I'Organisation Internationale de Normalisati accord
entile les deux organisations.

2) Les|décisions ou accords officiels de la CE]| 0\ i iques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur I€s su 4 Bs( € & es Comités nationaux de| la CEI
intéressés sont représentés dans chaque coni

3) Les|Publications de la CEIl se présentent sou ommandations internationales et sont ggréées
conjme telles par les Comités nationaux de(la CEI. Tou Ie effo s raisonnables sont entrepris afin quq la CEI
s'agsure de I'exactitude du contenu techm e deé la CEIl ne peut pas étre tenue resppnsable
de l[éventuelle mauvaise utiljgation o Ven est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Darls le but d'encourager I'uhificatiq Ie 1€s Cowités nationaux de la CEIl s'engagent a applifjuer de
fagcgn transparente, da g ormes internationales de la CEl dans leurs hormes
natipnales et régionales. Y i : outes Publications de la CEIl et toutes publications
natipnales ou régignale S vent étce indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La |CEIl n’a pr@l 2 arqdage valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pouMes és cpnformes a une de ses Publications

6) Tous les utilisateuy sont en possession de la derniére édition de cette publicatign.

7) Aud imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilialres ou
ma ects particuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
nati préjddice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de todlit autre
donf atuke quevce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de genses découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CE[l ou de
toufle autre Publigatio El, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'atfention est aftirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publjcations
réfé i sable pour une application correcte de la présente publication.

9) L’atfention/est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvegnt faire
I’objet de dr0|ts de proprlete |nte|lectue|le ou de droits analogues La CEI ne sauralt étre tende pour
respo e.

La Norme internationale CEl 60601-2-22 a été établie par le sous—comité 76 de la CEl:

Sécur

ité des rayonnements optiques et matériels laser.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition de la CEl 60601-2-22, publiée
en 1995. Cette édition constitue une révision technique.

Cette troisieme édition prend en compte les nouvelles éditions récemment publiées de la
Norme générale CEl 60601-1 et la Publication groupée de sécurité CElI 60825-1. De plus, elle
traite des questions techniques et de sécurité surgies depuis la précédente deuxiéme édition.
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Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
76/359/FDIS 76/363/RVD

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

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

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

— exjgences et définitions : caractéres romains ;

— ma@dalités d’essais: caractéres italiques ;

- Ielindications de nature informative apparaissant hors des tableaux, commg b et les
réfgrences: petits caractéres Le texte normatif a l'intérieur des tableaux est éga dres ;

— LEP TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENER NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concgrnant la structure de la présente norme, le ter

_ o« toutes
se

— “paragraphe” désigne une subdiwsi K : i 7.2 et
7.

Dans 5 artisles.sont précédées du mot “Article” sdiivi du

numeé S z rme particuliére, les référencep aux

paragfaphes utilisent uniguem & raphe concerné.

Dans |a présente norme,Na j i afilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"} ainsi

un énpncé est vg’} inai es copditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verba dans\la présente norme sont conformes a l'usage dohné a

I’Anngxe H des Dipe *artie 2. Pour les besoins de la présente norme :

- “d icatif signifie que la satisfaction a une exigence oy a un
es onformité a la présente norme;

- il 2Q i recorpmandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un|essai
es| is’n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir’~mis~au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire*a une éxigence ou a un essai.

Lorsqu'lin_ asterisque (') est utilise comme premier caractere devant un ttre, au deput d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a ’Annexe AA.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication 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

* reconduite,

* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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INTRODUCTION

La présente norme particuliere modifie et complémente la CEI 60601-1 (troisiéme
édition, 2005: Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles).

Cette norme fait également référence a la CEl 60825-1 (2007).

Les exigences de cette norme sont considérées comme les exigences minimales permettant
d'obtenir un niveau raisonnable de sécurité et de fiabilit¢ d'un appareil médical a laser
pendant son fonctionnement et son application.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant i 8but d’un
titre dlalinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directricelou d une Ju ificdtion a
consujter a ’Annexe AA. La connaissance des raisons qui ont ) igdences
facilit¢ra non seulement I'application correcte de cette norme, majs ‘acsélére temps
voulu | toute révision rendue nécessaire par des changements {i inj DU par
suite ges développements technologiques.

&
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-22: Regles particuliéres pour la sécurité de base et les

performances essentielles des appareils chirurgicaux, esthétiques,

thérapeutiques et de diagnostic a laser

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'ArtigleTde Ta Norme generate s appiique, avec (€S exceptions Suivantes:

201.11 Domaine d’application

Rempfacement:

La pr¢ ANCES
ESSENTIELLES des appareils a qiCa s, de
diagn )StIC médical, esthethues ou vétérinaires destinés— i és étres humains
ou les ; ou de CLASSE 4
définis

Dans |a présente Norme internationa ement
les dig i

NOTE

NOTE } 3 CLASSE
3R son} couverts par la CEl 60825

Si un |article ou un pa nt aux
APPAREILS EM ou unlq e de ce
paragfaphe l'indig a fois
aux APPAREILS E

Les D TEMES
EM da iCation de la présente norme ne sont pas couverts par des
exigemces specifique dans la présente norme a I'exception de 7.2.13 et dg 8.4.1
de la S

NOTE Norme générale

La prgésente\nerme peut également étre appliquée aux appareils a laser pour applications
chirurgicales; esthétiques, thérapeutiques et de diagnostic médical utilisés pour le traitement
ou le soutagement des maladies, des blessures ou des incapacités.

201.1.2 Objet

Replacement:

L’'objet de la présente norme particuliére est d’établir les exigences particuliéres pour la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des appareils chirurgicaux, esthétiques, thérapeutiques
et de diagnostic a laser.

NOTE

Il ne faut pas confondre la classification des lasers (CEl 60825-1) avec la classification électrique
(CEI 60601-1).
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201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables qui sont
données a I'Article 2 de la Norme générale et I'Article 2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-3 ne s'applique pas.

201.1.4 Normes particuliéres

Repla

Dans

des exigences contenues dans la présente norme en fonction de

I'APPA
et les

Une ¢
génér

Pour Ilus de concision, la CEI 60601-1 est désig

Norm

correg
modifi
suivar

“RemIIacement" signiffs

collat

"Addi:il‘on" signifi

exige

“Amer

Les p
les ar
etc.

CCITICTIL.

a série CEl 60601, des normes particulieres peuvent modifier,

PERFORMANCES ESSENTIELLES.

xigence d’'une norme particuliére prévaut sur I'exig
hle.

orme particuliér

générale. Les normes collatérales sont ¢jtées par/e umé&ro de document.

pond a celle de la Norme généra
cations apportées au texte de la[ No
ts:

ces de la NotR

nexes-complémentaires notées AA, BB, etc., et les points complémentaires aa

brimer
orié a
t BASE

Norme

e, par

norme
pre.

t aux

norme
norme

1.101,
’ bb)y

Les paragraphes ou figures ajoutés a la norme collatérale sont numérotés a partir de 20x, ou
“x” est le numéro de la norme collatérale, par exemple, 202 pour la CEI 60601-1-2, 203 pour

la CEl

60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la Norme générale, a toute
norme collatérale et a la présente norme particuliére considérées ensemble.

Si la présente norme particuliéere ne comprend pas de section, article ou paragraphe, la
section, 'article ou le paragraphe de la Norme générale ou de la norme collatérale applicable,
qui peut étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé qu’une partie
quelconque de la Norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien que pertinente,
ne s’applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente norme particuliére.
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En ce qui concerne la sécurité du RAYONNEMENT LASER des appareils a laser, la CEl 60825-1
s'applique, sauf lorsque si des exigences appropriées sont spécifiées, modifiées ou corrigées

dans la présente norme particuliére.

Les articles et les paragraphes de la Norme générale et de la CEI 60825-1 qui ne s'appliquent
pas aux appareils a laser pour applications médicales ne sont pas nécessairement indiqués

comme "non applicables".

201.2 Références normatives

L'Article 2 de la Norme générale s’applique, avec I’exception suivante:

Additipn:

CEIl 60825-1:2007, Sécurité des appareils a laser — Partie 1. Clgs
prescriptions et guide de I'utilisateur

CEl p0947-3, Appareillage a basse tension — Partie 3;
interrypteurs-sectionneurs et combinés-fusibles

CEI 6[1010-1, Regles de sécurité pour appareils électriq
laborgtoire — Partie 1: Prescriptions générales

201.3 Terminologie et définitig

Pour les besoins du présent document
s'appljquent, avec les exceptions suiva

Additipn:

201.3)101

LIMITE| D'EMISSIONAC
LIMITE[D'EMISSIONMAQC

Tablegux 4 a 9 de |

201.3/102
FAISCE
faiscepu
indiqule

201.3]103
REPERE DE FAISCEAUE VISEE
zone {'impact du FAISCEAU DE VISEE dans le CHAMP DE TRAVAIL

es définitions de la CEIl 60601-1

griels,

neurs,

et de

:2005

et les

ui doit

201.3.104
LASER DE VISEE
LASER émettant un FAISCEAU DE VISEE

201.3.105
OUVERTURE

ouverture distale du SYSTEME DE TRANSMISSION DU FAISCEAU (voir 3.8 de la CEl 60825-1)
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201.3.106
SYSTEME DE TRANSMISSION DU FAISCEAU
systéme optique qui guide le RAYONNEMENT LASER de son origine au CHAMP DE TRAVAIL

201.3.107

APPAREIL A LASER DE CLASSE 1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B ou 4

appareil a laser, comprenant un LASER tel que défini de 3.18 a 3.23 et en 3.41 de la
CEI 60825-1

201.3.108

BOUTON D'ARRET D'URGENCE DU LASER
mécafisme commandé au pied ou a la main, destiné a arréter immédi
LASER|en cas d'urgence

|]SSION

201.3]109

INTERRUPTEUR DE COMMANDE D'EMISSION LASER
mécaisme commandé au pied ou a la main, destiné a décl
FAISCHAU DE TRAVAIL a travers n'importe quelle OUVERTURE

on du

201.3/110

INDICATEUR D'EMISSION LASER
signal| visible et/ou audible indiquant que I'émissioR d A burs a
traverp une OUVERTURE

NOTE L'INDICATEUR D'EMISSION LASER différe
4.7 de la CEI 60825-1.

I LASER

201.3)111

ENERGIE LASER
ENERQIE RAYONNANTE du
CEIl 6p825-1)

201.3]112
OPERATEUR LASE

la personne qui m
transmission du
nommler d'autres A
Se erpor er § la Défigition
NOTE | Les.exige nces\de S ées cCi-
dessus

de la

nde la
peut

201.3]113
EMISSION LASER
soit PUISSANCE LASER soit ENERGIE LASER

201.3.114

PUISSANCE LASER

PUISSANCE RAYONNANTE du FAISCEAU DE TRAVAIL, frappant le CHAMP DE TRAVAIL, voir 3.72 de la
CEIl 60825-1

201.3.115

INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER

moyen visible qui indique que l'appareil a laser est en état de DISPONIBILITE et dont le but est
d'indiquer a toutes les personnes présentes dans la zone a LASER qu'il faut prendre des
précautions contre le danger que présente le RAYONNEMENT LASER, comme cela est précisé
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT (instructions d'utilisation). Voir 201.7.9.
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201.3.116
FILTRE DE PROTECTION DE L'OPERATEUR

1:2007

filtre mobile ou fixe empéchant I'OPERATEUR LASER d'étre exposé a un rayonnement dépassant

I'EXPOSITION MAXIMALE PERMISE (EMP)

NOTE Pour la définition de 'EMP, voir 3.56 de la CEl 60825-1.

201.3.117

OBTURATEUR

dispositif électronique, opto-électronique et/ou mécanique qui permet ou empéche I'EM
LASER a partir d'une OUVERTURE

ISSION

201.3[118

VEILLE/DISPONIBILITE
mode$ de fonctionnement lorsque le cable d'alimentation est co
d'alimgentation est en service, ou le mode VEILLE signifie que le lase
FAISCEAU DE TRAVAIL méme si l'interrupteur de commande du lase
mode [DISPONIBILITE garde |'appareil a laser activé, de sorte qu
LASER|quand l'interrupteur de commande est en service

201.3]119

DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE

dispogitif de visée désignant I'emplacement ou le FaA
chirurgicaux, esthétiques, thérapeutiques ou de diaghosti

201.3/120
CHAMR DE TRAVAIL
zone glestinée a étre irradiée par le FAI

201.3)121
FAISCEAU DE TRAVAIL

faiscepu de RAYONNE areil a laser pour des besoins chirurg

(autre que le FAISCEAU DE VISEE)

L’Artig

201.5 °°E ) jénérales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Artig

2S0ins

icaux,

201.6

L’Article 6 de la Norme générale s’applique.

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 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou des parties d’APPAREIL EM

Addition:


https://iecnorm.com/api/?name=d68397c924feee85cd8732cf467e091d

60601

-2-22 © CEI:2007 - 37 -

201.7.2.101 Points complémentaires

Voir I'Article 5 de la CEIl 60825-1.

a)

b)*

Généralités

Les appareils a laser doivent étre munis d'étiquettes conformes a 5.5, 5.6, 5.8, 5.9,

5.10, 5.11 de la CEIl 60825-1, selon ce qui est applicable.
Indication d'ouverture

Sur tout appareil a laser, une étiquette doit étre apposée aussi prés que possible en
pratique de chaque ouverture laser. L'étiquette doit étre soit le symbole du danger laser
comme spécifié dans la CEl 60825-1, Figure 1, dont la taille peut étre toutefois adaptée

NOTE
convier

201.7
201.7
Additi

Les D

201.7
201.7
Additi

Les i
préca
LASER

201.7

Les in

utilisation correcte, y compris des avefrtissementsicla
pour dviter une éventuelle exposition dang e alh\RAYONNEMENT LASER.

en fonction des besoins soit I'étiquette décrite en 5.7 de la CEIl 608

L'information exigée peut étre rassemblée sur une seule étiguette si I'engroi
t.

9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

9.1 Généralités

DN.

OCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT daivent do
oncernant les précautions a p

9.2 Instructions d

et poiir les OPERATEURS LASER

structions d’utilisation doivent inclure (selon ce qui est applicable):

<1. Les pigces a

B, une

soit

choisipour I'apposer

des instructions adéquates podr une

endre

nt les
EMENT

— des informations sur Ta DISTANCE NOMINALE DE RISQUE OCULAIRE (DNRO) pour Tes appareils

al

aser en UTILISATION NORMALE avec chacun des ACCESSOIRES appropriés ;

— une indication en unités S| de la DIVERGENCE DU FAISCEAU, de la DUREE D'IMPULSION, de
L'EMISSION LASER maximale du RAYONNEMENT LASER, en ajoutant aux valeurs mesurées au
moment de la fabrication les incertitudes de mesure cumulées et toute augmentation
prévisible des quantités mesurées aprés fabrication;

— des reproductions lisibles (couleur facultative) de toutes les étiquettes LASER et tous les
avertissements devant étre apposés sur les appareils a laser;
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— des informations et des conseils pour [I'étalonnage régulier de I'EMISSION LASER
conformément a 201.12.1 de la présente norme. Les informations doivent comprendre les
caractéristiques de l'appareil de mesure et la fréquence d'étalonnage ainsi que des régles
de mise au point concernant I'étalonnage périodique de I'EMISSION LASER;

— une indication claire de tous les emplacements des OUVERTURES laser;

— une liste des commandes, des réglages et des procédures pour le fonctionnement et la
maintenance par I'ORGANISME RESPONSABLE, avec |'avertissement "Attention — L'utilisation
des commandes ou réglages ou la réalisation de procédures autres que celles spécifiées
ici peuvent conduire a une exposition a un rayonnement dangereux";

— une description des SYSTEMES DE TRANSMISSION DU FAISCEAU avec les caractéristiques de
I'EMISSION LASER

idn non

user’s

notice

ement
Ct des
stéme

iflise le
r|1 pour
ss5ent a
ffuse,
g,
“L'utilisation de I'EMISSION LASER en
je gaz inflammables ou dans un environnpment
d'iicendie et/ou d'explosion”. Quand ils sont spturés
3 le coton hydrophile peuvent s'enflammer a [cause
eS en UTILISATION NORMALE par les appareils a lgser. Il
er lgs solvants des adhésifs et les solutions inflammables
infecter avant d'utiliser les appareils a laser. Il convienf aussi

201.8 ion~contre les DANGERS d'origine électrique provenant des

L’Artigle8 de la Norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.8.5 Séparation des parties

Amendement :

Si un laser OEM (Original Equipment Manufacturer (en anglais) Constructeur de [I'appareil
d'origine) et/ou une alimentation laser OEM est incorporé dans l'appareil a laser et le produit
OEM est conforme a la CEl 61010-1, alors le produit OEM est exempté des exigences
différentes de la CEl 60601-1. Cette exemption s'applique aux moyens de protection de
I'opérateur (MOOP, means of operator protection, en anglais) et aux exigences des
Paragraphes 8.6, 8.8 et 8.9.

201.8.7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

Le paragraphe de la Norme générale s’applique, avec I'exception suivante:
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201.8.7.3 * Valeurs admissibles

Addition:

Un appareil a laser est considéré comme un appareil INSTALLE DE FACON PERMANENTE:

— s'il est connecté au RESEAU D'ALIMENTATION au moyen d'une FICHE RESEAU fixée

mécaniquement pour éviter toute déconnexion accidentelle,
— sile CABLE D'ALIMENTATION n'est pas détachable, et

— sila section des conducteurs du CABLE D'ALIMENTATION n'est pas inférieure a 2,5 mm2 Cu.

201.8/10 Composants et cablage

Le paragraphe de la Norme générale s’applique, avec I’exception suivg

201.8/10.4 Dispositifs de commande TENUS A LA MAIN et pédale

Additipn:

201.8/10.4.101 Pédale
Toute
empé

pas é
de la

La co

201.8
Additi

La copformiterest vériiée par examen et par des mesures.

201. Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et

N pour
e doit
ndroit

el et
e eau
.3 ne
ns de

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, avec I'exception suivante:

201.10.4 Lasers et diodes émettrices lasers (LED)

Addition:
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NOTE Dans le contexte de la présente norme, le terme rayonnement "lumineux" est considéré comme couvrant
le rayonnement optique au sens des spécifications de la CEI 60825-1.

Pour protéger le PATIENT, I'OPERATEUR LASER et les autres personnes présentes, 'appareil a
laser doit étre conforme aux exigences suivantes:
a) CONNECTEUR DE VERROUILLAGE A DISTANCE (4.4 de la CEI 60825-1)

Cette exigence ne s'applique pas aux appareils médicaux a laser a batterie tenus a la
main.

b) Commande a clé (4.6 de la CEIl 60825-1)
c) Optiques d'observation (4.10 de la CEIl 60825-1)

De plys; tappareitataser doitcomprendre:

ui doit
tionné
curité

ter un
LASER
t étre

oivent
onnes

'un des INDICATEURS DEMISSIN ASE isi i ur les
imi laser,
'egt pas

bt deux
2 de la

VISEE
RE laser et produit par un LASER DE VISEE, ou qu'il ¢st un
2, il ne doit pas dépasser la LEA pour la CLASSE 3R avec

b LEA

itif doit

étre capable de desactwer le FAISCEAU DE TRAVAIL.

L'appareil ne doit pas pouvoir passer de I'état de VEILLE a I'état DISPONIBLE lorsque
I'INTERRUPTEUR DE COMMANDE D'EMISSION LASER est activé.

h) ENVELOPPES
Les exigences suivantes de la CEl 60825-1 s'appliquent:
— 4.2.1 Capot de protection — généralités;
— 4.2.2 Capot de protection — entretien;
— 4.3 Panneaux d'acces et verrouillages de sécurité.

La conformité est vérifiée par examen.

NOTE L'arrét de faisceau selon 4.8 de la CEIl 60825-1 est remplacé par I'exigence d'un dispositif de
VEILLE/DISPONIBILITE.
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1 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L'Article 11 de la Norme générale s’applique, avec I'exception suivante:

201.11.8

Addition:

201.11.8.101 Interruption de I'émission

Coupure de I'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers L'APPAREIL EM

Tout appareil a laser de la CLASSE 4 doit étre équipé d'un dispositif manuel de réinitialisation

perms
due p
RESEA

ftant de reprendre 'emission du RAYONNEMENT LASER apres une Inierruption d em
br exemple & ['utilisation d'un verrouillage a distance ou a une défig e\inattend
U D'ALIMENTATION.

NOTE | Cette réinitialisation manuelle pourrait se faire en retirant le pied de €
dessus
201.12 Précision des commandes, des instrume
caractéristiques de sortie présentant des
L'Artigle 12 de la Norme générale s’applique, avec lgs e
201.12.1 Précision des commangdes et
Additipn:
201.12.1.101 Indication de I'EMISS|\ON %?
L'appareil a laser doit po en d'indiguer le niveau pré-réglé de I'émissi

FAISCEH
L'indiq
L'EMIS
valeur

un sy
120 %

Ce p4g
réglab

La co

gque l'appareil a laser est étalonné en watts et con
andé par minuterie, 'ENERGIE LASER ne doit pas s'écar

nfarmité est vérifiée par examen et par des mesures.

ission
ue du

placant

les

on du

de la
hporte
ter de

5t pas

201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

Le présent paragraphe de la Norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.12.4.2 Indication des paramétres concernant la sécurité

Addition:

L'EMISSION LASER indiquée d'un appareil a laser ne doit pas s'écarter de la valeur pré-réglée
de plus de +20 %. Une grandeur mesurée, électrique ou optique, qui est directement dérivée
de 'EMISSION LASER produite, doit étre contrdlée pendant le fonctionnement. Le contrdle doit
étre réalisé avec une périodicité inférieure au temps de tolérance de défaillance (voir
Annexe AA, justification de 201.12.4.4).
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Les solutions habituelles sont les suivantes :

— systéme en boucle fermée;

— systéme en boucle ouverte avec un avertissement de sortie de tolérance visible et/ou
sonore.

Essai de conformité: pendant ['utilisation en CONDITIONS NORMALES, ainsi que dans des
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT raisonnablement prévisibles, I'EMISSION LASER est vérifiée et
doit se trouver dans les limites de la tolérance autorisée; autrement, l'avertissement exigé est
donné.

L'étalg
LASER
appropriée doit étre décrite dans les instructions d'utilisation conformé
4°™ tiret.

201.12.4.4* Emission incorrecte

Voir 'Annexe AA, justification du Paragraphe 201.12.4.4.

Additipn:

201.12.4.4.101 Bouton d'arrét d'urgence d

Le BOUTON D'ARRET D'URGENCE DU LASER doit R ement
que ppssible pour éviter une situati : d s, Le
BOUTJN D'ARRET D'URGENCE DU LASER dbjt ét i€ b tous

les adtres systémes d'arrét du LASER. e et il
doit étre placé de maniére a étre bi ent et rapidement accessible par
I'OPERATEUR LASER a partirrde la ent. L'indication "Arrét laser"|ou le

symbd i {0) 8 proximité du bouton-poussoir.

Si un e a g Cf est intégré a l'appareil a laser, le BDUTON
D'ARR igé

Ne so
ophta

3s/LASERS de CLASSE 3B a usage non chirurgical qu non
gds sont dans la gamme de 600 nm a 1 400 nm,

a) é ' [ g I'EMP pour la peau et ne dépassant pas une puissance
m ‘

b) ne

La copformité\est vérifiée par examen et par des mesures.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L'Article 13 de la Norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.13.1 Situations dangereuses particuliéres

Addition:

201.13.1.101 Considérations spécifiques aux lasers
Les situations dangereuses suivantes doivent étre prises en compte:

a) émission de PUISSANCE LASER supérieure a deux fois la valeur affichée pour une durée
supérieure a 100 ms;


https://iecnorm.com/api/?name=d68397c924feee85cd8732cf467e091d

	English
	CONTENTS
	FOREWORD
	INTRODUCTION
	201.1 Scope, object and related standards
	201.2 Normative references
	201.3 Terms and definitions
	201.4 General requirements
	201.5 General requirements for testing ME equipment
	201.6 Classification of ME equipment and ME systems
	201.7 ME equipment identification, marking and documents
	201.8 Protection against electrical hazards from ME equipment
	201.9 Protection against mechanical hazards of ME equipment and ME systems
	201.10 Protection against unwanted and excessive radiation hazards
	201.11 Protection against excessive temperatures and other hazards
	201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous outputs
	201.13 Hazardous situations and fault conditions
	201.14 Programmable electrical medical systems (PEMS)
	201.15 Construction of ME equipment
	201.16 ME systems
	201.17 Electromagnetic compatibility of ME equipment and ME systems
	Annexes
	Annex D (informative) Symbols on marking
	Annex AA (informative) Particular guidance and rationale
	Bibliography
	Index of defined terms used in this particular standard
	Table D.1 – General symbols

	Français
	SOMMAIRE
	AVANT-PROPOS
	INTRODUCTION
	201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes
	201.2 Références normatives
	201.3 Terminologie et définitions
	201.4 Exigences générales
	201.5 Exigences générales relatives aux essais des appareils EM
	201.6 Classification des appareils EM et des systèmes EM
	201.7 Identification, marquage et documentation des appareils EM
	201.8 Protection contre les dangers d'origine électrique provenant des appareils EM
	201.9 Protection contre les dangers mécaniques des appareils EM et systèmes EM
	201.10 Protection contre les dangers dus aux rayonnements involontaires ou excessifs
	201.11 Protection contre les températures excessives et les autres dangers
	201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques
	201.13 Situations dangereuses et conditions de défaut
	201.14 Systèmes électromédicaux programmables (SEMP)
	201.15 Construction de l'appareil EM
	201.16 Systèmes EM
	201.17 Compatibilité électromagnétique des appareils EM et des systèmes EM
	Annexes
	Annexe D (informative) Symboles des marquages
	Annexe AA (informative) Guide particulier et justifications 
	Bibliographie
	Index des termes définis dans la présente norme particulière
	Tableau D.1 – Symboles généraux




