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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:

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:

. Bulletindela CEI I E C Bulletin
. Anfuairedela CEI I E C Yearbook
*  Catplogue des publicationsde la CEI Catalogue of IE A\ P DS

Publié annuellement

Termirlologie
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equipment in medical practice.
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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.

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

parés par des
Comités d’Etudes ol sont représentés tous les Comltés nationaux s'i tér 2 0 ns, expriment

conditions nationales le permettent. Toute la\recommandation de la CEl et la regle
nationale correspondante doit, ifs dans cette
derniére.

udes n° 76
. Appareils

Rapport de vote

76/62D(BC)24/70

vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information [sur le vote

ayantabouti &' I'approbation de cette norme.

- 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

1) The fprmal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by
which all the National Committees having a special interest therein are repre
possi

2) They
Comini

3) In or
shou
permijt.
far a

ittdes
ill
,las

This P be
No. 76f igal
equipm
The tex

Report on Voting

76/62D(C0)24/70
Full inf i n the\voting for the approval of this standard can be found in the Voting

Repontli

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

apartir de 10T

Cette norme se référe également a la CEl 825 (1984) y compyi 1 (1990).

rescriptions

Les prescriptions de cette norme doivent étre congidéré
2 abilité d'un

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 ang-beyond:

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

The requirements of this Standard have to be taken as the minim
order tp achieve a reasonable level of safety and rellabuluty d
cation ¢f medical laser equipment.

®
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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:
Cette Norme Internationale Particuliére s’applique 2 2 AN A A GE MEDICAL
comme définis en 2.1.112, qui sont des APPAREILS ASER A 4 comme

définis en 3.12 et 3 13 de la CEl 825 Par /soucinde~simplifi , qreils sont

NOTE - Les APPAREILS A LASER & CEl 601-1 et

la CEl 825.

1.2 Objet

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

L'objet de \cette
particuliéres pouria

ite la Norme
iofité devant

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

S'iln’y a pas d'article ou paragraphe correspondant dans cette Norme Particulid re, l'article:

—ou-teparagraphedeta-Norme-Générate-s'apptlique:

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 cliuse 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 0or cLA
to 3.12|and 3.13 in IEC 825, hereinafter referred to as/1A

NOTE - LASER EQUIPMENT for medical applic
covered by IEC 601-1 and IEC 825.

1.2 Qbject
The ob

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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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

securite.

CEl 664: 1980, Coordination de I'isolement dans les systéemes
compris les distances d’isolement dans I'air et les lignes dg'fe

antes s’appliquent:

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

ise tension y

ification des

s’besoins de la présente Norme inter-

pir en 3.2 et

t indiquer le

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

and crelepage distances for equipment.

|IEC 824
and usH

IEC 825:

2 Ter

This cl

2.1.101

t: 1980, Insulation co-ordination within low-voltage systems i

. 19084, Radiation safety of laser products, equipment cia
r's guide.

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

minology and definitions

quse of the General Standard appli e purpdgses of this Internation

AEL FOR CLASS 1

Accessible emission li 3 3A, 3B) lasers. See 3.2 and tables

through

2.1.102

Area of

4 of IEC

impact of the KIMING BEAM within the WORKING AREA.

bS

2.1.104

AIMING LASER

LASER emitting an AIMING BEAM.

2.1.105

APERTURE

See 3.6 of IEC 825.
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2.1.106 SYSTEME DE TRANSMISSION DU FAISCEAU
Systéme optique guidant le RAYONNEMENT LASER de son origine & une OUVERTURE LASER.
2.1.107 ARRET DE FAISCEAU

Moyen d'atténuation fixé en permanence, autre que la clé de mise en marche du LASER, la
prise de courant ou une commande a clé.

2.1.108 APPAREIL A LASER DE CLASSE 1 (2, 3A, 3B, 4)

APPAREIL A LASER A USAGE MEDICAL comprenant un LASER tel qu ini de 310 a 3.13 et
en 3.29 de la CEl 825.

2.1.109 BOUTON D'ARRET D'URGENCE DU LASER

Mécanisme commandé au pied ou a la main, destiné 4 < ement 'EMISSION

ASER du LASER DE [TRAVAIL est
émise par une OUVERTURE:

2.1.111 ENERGIE LASER

CEl 825.
2.1.112 :P ‘
Appareil ¥'la la CEl 825,
destiné s diagnosti-

.13 ARPAREIL ALASER UTILISE DANS LES SALLES D'OPERATION

' destiné A étre utilisé dans toute piéce ol une procédure thérppeutique a
lieu.

271.114 EMISSION LASER

Soit ENERGIE LASER, SOit PUISSANCE LASER.
2.1.115 PUISSANCE LASER

PUISSANCE DE RAYONNEMENT LASER incidente sur le CHAMP DE TRAVAIL. Voir en 3.57 de la
CEl1 825. ' :

2.1.116 AVERTISSEUR «LASER PRET»

Avertisseur lumineux visible indiquant que 'APPAREIL A LASER est allumé et peut émettre
un RAYONNEMENT LASER a tout instant.
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2.1.106 BEAM DELIVERY SYSTEM

Optical

system which guides the LASER RADIATION from its origin to a LASER APERTURE.

2.1.107 BEAM STOP

Permanently attached means of attenuation, other than the LASER’sS power source switch,
mains connector or key control.

2.1.108 CLASS 1 (2, 3A, 3B, 4) LASER PRODUCT

LASER
through

2.1.109

Hand-
emergq

2.1.11¢

Visible

being gmitted through any APERTURE.

2.1.111
LASER H
2.1.119

Laser

IEC 82
theraps
2.1.113

LASER

FQUIPMENT FOR MEDICAL APPLICATION, incorporating a LASER as ined in 3.10

EQUIP
performed.

2.1.114

3.13 and 3.29 of IEC 825.

EMERGENCY LASER STOP

ncy.
LASER EMISSION OCCURRING WARNING

or audible warning which indicate

LASER ENERGY

ended for its use in any room where a therapeutic procedure (is

LASER OUTPUT

Either LASER POWER Or LASER ENERGY.

2.1.115 LASER POWER

LASER RADIANT POWER, incident on the WORKING AREA. See 3.57 of IEC 825.

2.1.116 LASER READY WARNING

Visible warning light which indicates that the LASER EQUIPMENT is energized and capable of
emitting LASER RADIATION at any time.
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Le but de I'AVERTISSEUR «LASER PRET» est d'indiquer & toutes Ieskpersonnes présentes
dans la zone 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.

2.1.117 FILTRE DE PROTECTION DE L'UTILISATEUR

Filtre mobile ou fixe empéchant I'OPERATEUR d'étre exposé a un rayonnement dépassant la

LEA de la classe 1.

2.1.118 OBTURATEUR

Dispositif mécanique et/ou électronique permettant de réaliser lgg
2.1.119  DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE

Dispositif de visée désignant la zone ou le FAISCEAU DE\TRAVAIL{O}

2.1.120 CHAMP DE TRAVAIL

Zone du corps humain destiné

2.1.121 FAISCEAU DE TRAVAIL
Faisceau de RAYG
2.1.122 LAs

LASER ém

A

in xistants:

bsition.

aa) Panne de composants électriques, mécaniques ou optiques qui pourrait entrainer

des valeurs fausses du niveau de I'EMISSION LASER.
4 Prescriptions générales relatives aux essais

Cet article de la Norme Générale s’applique.
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The purpose of the LASER READY WARNING 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.

2.1.117 OPERATOR PROTECTIVE FILTER

A moveable or fixed filter which does not allow radiation in excess of the AEL of Class 1 to
the OPERATOR. '

2.1.118__SHUTTER

Electronic and/or mechanical means of controlling time of exposure.
2.1.119 TARGET INDICATING DEVICE

An ainjing device which designates the area where the WOR
therapeutic or diagnostic purpose.

2.1.120 WORKING AREA

Area of the human body, which is intefided to he ikradig PASER POWER Or LASER
ENERGY. '

2.1.121 WORKING BEAM
Beam ¢f LASER RADIATION €
' 2.1.122 WORKING LASE

LASER pmitting LAS
use of the LASER EQVY

3 General
This clpuse 18, Gene Standard applies except as follows:

3.6 SNGLEFAULT CQNDITIONS

where the followi int aa) i ided to it isti . .

aa) Failure of electrical, mechanical or optical components which could cause false
values of LASER OUTPUT.

4 General requirements for tests

This clause of the General Standard applies.
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5 Classification

Cet article de la Norme Générale s’applique.

6 |dentlﬂcat|on, marquage et documentation
Cet article de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

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

Painte aioutés. /un:r lnc anticles 3 et 5 de la CEl 8?5—)

TG TIto— ottt

aa) Généralités

lisibles et
UWREGLAGE, selon
: ¢essite pas
Iexposmon humaine au rayonnement LASER dgpassant e ILS A LASER
DE CLASSE 1. La bordure, le texte et les sym eS doiveRt etre i d jaune.
bb) Ciasse 3B
Sur tout APPAREIL A LASER DE CLASSE 3B dgivent 8 portés le symbole de danger (voir
CEl 825, figure 14) et upe “éti : i ) portant la
mention:

Classe 4
Sur SSE 4 doivent &tre portés le symbole de danger LASER
(voir : uneétiquette explicative (voir CEl 825, figure 15) portant la

RAYONNEMENT LASER

ITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAU

AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4

cation d’'OUVERTURE

Sur tout APPAREIL A LASER, une étiquette doit étre apposée aussi prés que [possible de
chaque OUVERTURE LASER. L'étiquette doit étre soit le symbole de danger LASER défini

dans 1a CET 825, Tigu , it "étiquette
décrite en 5.7 de la CEl 825. Les pigéces a main et autres dispositifs dlstaux qui doivent
étre désinfectés ou stérilisés sont exemptés de cette prescription.

dd) Information sur le rayonnement émis
Cette information doit étre donnée conformément au 5.8 de la CEl 825.
ee) Marquages pour les PANNEAUX D'ACCES

Les prescriptions en 5.9.1 et 5.9.2 de la CEl 825 s'appliquent aux couvercles non
protégés et aux VERROUILLAGES DE SECURITE qui peuvent étre neutralisés.
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5

Classification

This clause of the General Standard applies.

6

6.1

Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

Marking on the outside of LASER EQUIPMENT or EQUIPMENT parts.

nd 5 of IEC 825):

lack on a yellow background.
bb) | Class 3B

Each CLASS 3B LASER PRODUCT shall have afflx sa\2
figute 14) and an explanatory label {(se® A

Class 4

Each CLASS 4
figure 14) and

A D EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT

cc)
LASER EQUIPMENT “shall have affixed a label as close as practical to each LASER

APERTURE. The label shall either be equivalent to the LASER hazard symbol as specifi¢d
in lk&mmrhﬂrmwmmwmaje,

or, alternatively, be similar to the label described in 5.7 of IEC 825. Handpieces and
other applicators, which are subject to disinfection and/or sterilization are exempt from
this requirement.

dd) Radiation output information

- This information shall be given according to 5.8 of IEC 825.

ee) Labels for ACCESS PANELS

The requirements in 5.9.1 and 5.9.2 of IEC 825 shall apply for unprotected panels and
for SAFETY INTERLOCKS which can be overridden.
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tf)
Les prescriptions du 5.10 de la CEl 825 s’appliquent.
gg) Apposition des étiquettes explicatives

NOTE - Linformation prescrite peut étre rassemblée sur une seule étiquette si I'endroit
fixation est adéquat.

Avertissement pour rayonnement laser invisible

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.2 Instructions d'utilisation

601-2-22 © CEl

choisi pour sa

a) Informations générales
Troisiéme tiret, supplément au deuxiéme alinéa:

Si certaines parties doivent étre contrblées périodiquemeé
doivent en indiquer les échéances, décrire les opérati
cation du personnel requise pour les exécuter.

Les instructions d’utilisation doivent comprend

Les

instructions adéquates po

d'utilisation
pr la qualifi-

'ENTRETIEN par
des avertissements clairs
une éventuelle exposition

SCEAU, de la
LASER, en

onseils pour I'étalonnage régulier de 'EMISSION LASER,

es caracté-

commandes, des réglages et des procédures pour le FONCTION-

Une description des SYSTEMES DE TRANSMISSION DU FAISCEAU avecC
ristiques de PEMISSION LASER.

- futilisation

§ que celles

les caracté-

Une note indiquant que '’APPAREIL A LASER, quand il n'est pas utilise,

devrait étre

protégé contre une utilisation non autonsée par exemple en retirant la clé de

Tinterrupteur a clé.

Des spécifications pour la protection des yeux.
NOTE - Se reporter au 10.8 de la CEl 825.

— Des spécifications pour I'extraction de fumées s'il y a lieu.
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ff)  Warning for invisible laser radiation
The requirements of 5.10 of IEC 825 shall apply.
gg) Affixing of explanatory labels

NOTE - The required information can be combined on a single label if the area where the label is to be

affixed is suitable.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 Instructions for use

a) | General information
Third dash, supplement to second paragraph:

If parts need periodic inspection, the instructions for use shall
des¢ribe the work to be done and specify the qualification of
carry it out.

The(instructions for use shall contain the following additi

+ Adequate instructions for proper assembly, »
se, including clear warnings concerning preca
azardous LASER RADIATION.

UASER OUTPUT of the LASER RADIATIO

]
-
223

Q,
g
(5]
-
1]
©
=
Q

: Inform
ccordance with

for the meas

radiation” exposure”.

unqualified use, for example by removal of the key from the key switch.

- A specification for eye protection.
NOTE - Refer to 10.8 of |IEC 825.
- A specification for fume extraction, where applicable.

hazardou
+ A-descriptiori of the BEAM DELIVERY SYSTEMS including the characteristics of t
LASER-OUTPUT.

m
Ve
at
of
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7 Pulssance absorbée

Cet article de la Norme Générale s’applique.

SECTION DEUX - CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT

Les articles 8 & 11 de la Norme Générale s'appliquent.

SECTION TROIS - PROTECTION CONTRFE LES RISQUES DE CS ELECTRIQUES

Les articles 13 & 18 de la Norme Générale s’appliquent.

PERMANENTE
ESEAU fixée
L IMENTATION

PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS
NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles 29, 30 et 31 de la Norme Générale s’appliquent.

32 Rayonnement lumineux (y compris les rayonnements lasers)

Pour protéger le PATIENT, 'UTILISATEUR et les autres personnes a proximité de "APPAREIL A
LASER, celui-ci doit étre conforme aux prescriptions suivantes:

aa) CONNECTEUR DE VERROUILLAGE A DISTANCE (voir en 4.4 de la CEl 825)

bb) Commande a clé (voir en 4.5 de la CEl 825)

cc) Optiques d'observation (voir en 4.9 de la CEIl 825)
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7 Power input

This clause of the General Standard applies.

SECTION TWO - ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Clauses 8 through 11 of the General Standard apply.

SECTION THREE - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK

Clausep 13 through 18 of the General Standard apply.
19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CUR
This clause of the General Standard applies except as fotiov

19.3 |Allowable values (see rationale)
e) Note 3) of table IV
Addjtion:

LASER EQUIPMENT is considered as PERMA?
to the SUPPLY MAINS by me
unintentional loosening‘a

0,

SECTIONF,

This Section of the

FIVE - PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM
UNWANTED OR EXCESSIVE RADIATION

Clause| f th neral ndard apply.

32 Light radiation (including lasers)

st

For the protection of the PATIENT, the USER and other persons in the vicinity of the LASER

EQUIPMENT, it shall comply with the following requirements:

aa) REMOTE INTERLOCK CONNECTOR (see 4.4 of IEC 825)
bb) Key control (see 4.5 of IEC 825)
cc) Viewing optics (see 4.9 of IEC 825)
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De plus, 'APPAREIL A LASER doit comprendre:
— Un AVERTISSEUR «LASER PRET»:

Un APPAREIL A LASER doit incorporer un AVERTISSEUR «LASER PRET» visible, comme
décrit en 4.6 de la CEl 825. L'AVERTISSEUR «LASER PRET» doit étre illuminé 2 s au
minimum avant que toute émission de rayonnement accessible dépassant la
classe 1 ne soit possible, pour permettre de prendre les mesures de sécurité
appropriées.

— Un AVERTISSEUR D'EMISSION LASER EN COURS:

En plus de I'AVERTISSEUR LASER PRET, tout APPAREIL A LASER doit étre équipé d'un
avertisseur visible ou audible indiquant qu'un RAYONNEMENT LASER dépassant la

LEA pour la classe 3A est émis. Cet AVERTISSEUR D'EMISSION LASER EN COURS n’est
pas obligatoire si le FONCTIONNEMENT de I'APPAREIL A LASER dujt unrsignal audible
caractéristique.

. NOTE - Puisque les APPAREILS A LASER sont munis de deux avé
nécessairement & SECURITE POSITIVE ou redondants.

- UN FAISCEAU DE VISEE:

Un FAISCEAU DE VISEE émis par un LASER DE
ou résultant de I'atténuation du LASER D

ivent pas étre

d’une OUVERTURE laser
excéder lalLEA pour la

ble dans le
1 3B ne dé-

nenter cette

olontaire et

36 Compa

A I'étuz@

B2A de la CEl,

DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Cette section de la Norme Générale s’applique.

SECTION SEPT - PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

Les articles 42 ét 43 de la Norme Générale s'appliquent.

44 Débordements, renversements, fuites, humidité, pénétration de liquides,
nettoyage, stérilisation et désinfection

Cet article de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
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Additionally, the LASER EQUIPMENT shall incorporate:
- LASER READY WARNING:
LASER EQUIPMENT shall give a visible LASER READY WARNING as described in 4.6 of
IEC 825. The LASER READY WARNING shall be illuminated for at least 2 s before
access to emission of radiation in excess of class 1 is possible to allow appropriate
safety precautions to be taken.

— LASER EMISSION OCCURRING WARNING:

In addition to the LASER READY WARNING, any LASER EQUIPMENT shall be equipped
with a visible or audible warning to indicate that emission of LASER RADIATION in

- G
ARNING is not required if the OPERATION of the LASER EQUIPMENT prod $ a uniqye

udible output.
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If the AIMING BEAM SPOT is not clearly disting 8 | e WORKING AREA, a Clasgs
3A or 3B AIMING LASER with not more B\MW S 3 8y,See also 59.101.

For an ophthalmic AIMING LASER i vade to increase this power
to 5 mW, this shall only be possibl a ‘tdeliberate and positive action by the
QPERATOR. ’ ,

36 Ejectromagnetic

Under :onsiderat@

NOTE - Work on sles agneti atibifity is in progress in IEC Sub-Committee 62A, Working
Group 13. Until thi S :

LAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

This sdction of the General Standard applies.

SECTION SEVEN - PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

Clauses 42 and 43 of the General Standard apply.

44 Overflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning,
sterilization and disinfection ‘

" This clause of the General Standard applies except as follows:
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44.3 Renversements
Remplacé par:

L’APPAREIL A LASER doit étre congu de telle fagon qu’un renversement de liquides prévisible
en UTILISATION NORMALE ne mouille pas les isolations ou composants électriques, ce qui
pourrait affecter la sécurité de I"’APPAREIL A LASER.

La conformité est vérifiée par I'essai décrit au 44.3 de Ia Norme Générale.

49 Coupure de l’alimentation

Cet article de la Norme Générale s’applique avec I'exceptio te

49.2

Remplacé par:

Tout APPAREIL A LASER DE CLASSE 4 doit éffe pourvid'tn nositif manuel de réinitiali-
N\LASER e intérruption due a ilaction d'un

p I'émission de plus de 1 s dd a

ACPERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ARACTERISTIQUES DE SORTIE
' DES RISQUES

PUISSANCE 0d de I'ENERGIE LASER destinée a I'irradiation du corps humain.

L’EMISSION LASER effective mesurée dans le plan opératoire ne doit pas s'écarter de la
valeur définie de plus de +20 %. Dans le cas ol I'APPAREIL A LASER est étalonné en watts
et incorpore un systéme de contréle d’exposition commandé par un compteur, 'ENERGIE
LASER ne doit pas s'écarter de plus de +20 %.

La conformité est vérifiée par examen et par mesures.
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44.3

Spillage

Replaced by:

LASER EQUIPMENT shall be so constructed that the spillage of liquids expected in NORMAL
uSE does not wet electrical insulation or components, the wetting of which could impair the

safety

of the LASER EQUIPMENT.

Compliance is checked by the test as described in 44.3 of the General Standard.

49 |

This clause of the General Standard applies except as follows.

hterruption of the power supply

49.2

Replaged by:

CLASS [4 LASER EQUIPMENT shall be provided with a manual of
LASER [RADIATION emission after interruption of emigsio use of a rempte
interlock or after an mterruptlon of emission i in-

50.2
Repla

LASER
LASER

Indica

50 Accuracy ¢z} g
This clause of the Ge

Accura

ceg

EQUIPM incorporate a means for the indication of the preset level of t
POWER-Or LASER’ENERGY which is intended for the irradiation of the human body.
tion shall be in S| units

hat

The actual LASER OUTPUT measured in the operating plane shall not deviate from the set
value by more than 20 %. Where the LASER EQUIPMENT is calibrated in watts and incorpor-
ates a timer-controlled exposure system the LASER ENERGY shall not deviate by more than
120 %.

The compliance is checked by inspection and measurements.
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51  Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques
51.2 Indication des parametres concernant la sécurité

La puissance émise par un APPAREIL A LASER ne doit pas s'écarter de la valeur prédéter-
minée de plus de +20 %. Une grandeur mesurée, électrique ou optique, directement
dérivée de la PUISSANCE LASER produite doit étre contrblée en permanence pendant le
fonctionnement. Le contrble doit étre fait avec une périodicité inférieure au temps de
tolérance en erreur (voir justifications).

Les solutions habituelles sont:

- les systémes asservis;

—~ les systémes en boucle ouverte. Dans ce cas, si I'é pour P'EMISSION

EMISSION LASER

A

Zr étalonnée

les instructions d’emploi

t ci-aprés doit étre examinée| en vue de

st son mécanisme;
_ on mécanisme;
es\atténuateurs optiques, y compris le FILTRE DE PROTECTION DE I'UTILISATEUR et son

~ le compteur de durée d'émission LASER,;

é, les fibres

~optiques);
- les composants des circuits de contréle.

Les mesures permettant de se conformer & ces prescriptions peuvent étre: 'ENTRETIEN
préventif et/ou le remplacement périodique ou des contrbles A SECURITE POSITIVE des
composants.

51.102 BOUTON D'ARRET D'URGENCE DU LASER

Le BOUTON D’ARRET D'URGENCE DU LASER doit interrompre I'EMISSION LASER aussi rapide-
ment que possible pour éviter un danger a toute personne. Le bouton doit étre rouge et
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51 Protection against hazardous output

51.2 Indication of pararheters relevant to safety

The power 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 POWER generated, shall be continually monitored during operation. The monitoring
shall be performed at intervals shorter than the failure tolerance time (see rationale).

Typical

-

exceeded, a visible and/or audible warning shall be given.

Compli
within

The c¢3
POWER
describ

51.101

The foliowing listing of possit
1ding dangers by taking

to excl

solutions are:

tlosed loop system;

ance test: during use under NORMAL CONDITIONS the LASE
he allowed tolerance or the warning is given. '

aulty release of

failure of

imier-for LASER irradiation;

pen loop system. In this case, if the specified deviation of emitte

s shall be examined with a vigw

components of monitoring circuits.

Possible measures for compliance to these requirements are: preventive MAINTENANCE
and/or replacement at defined intervals as well as FAIL-SAFE monitoring of components.

51.102

EMERGENCY LASER STOP

The EMERGENCY LASER STOP shall stop the emission of LASER OUTPUT as fast as possible to
prevent danger to any person. The switch shall be red and be located in such a manner as
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placé de fagoh a étre directement visible et aisément et rapide'ment‘ atteint par
I'OPERATEUR & partir de sa position de travail. Si ¢’est un bouton poussoir, il doit étre de
type «coup de poing», rouge, avec un cercle jaune sur la surface a la base du bouton.

SECTION NEUF - FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Cette section de la Norme Générale s’applique.

SECTION DIX - REGLES DE CONSTRUCT

Cette section de la Norme Générale s’applique avec les exc
55 ENVELOPPES et CAPOTS

55.3 CAPOTS D'ACCES

Ajouter:
Les prescriptions suivantes deNa CE|

4.1 Remarques générales;

pédales-doivent étre conformes aux prescriptions ci-aprés: la pédale commandant
doit8tre capotée pour éviter toute action involontaire. La force nécpssaire pour
I'actionner ne doit pas étre inférieure a 10 N, appliquée sur une surface |[de 625 mm?
prise sur la face active de la pédale. Cette force ne doit pas dépasser 50N

La conformité est vérifiée en mesurant Ia force de déclenchement.
d) Pénétration de liquides
Deuxiéme tiret, corriger:

— Les commutateurs électriques des dispositifs de commande a pied des APPA-
REILS A LASER UTILISES DANS LES SALLES D'OPERATION doivent étre étanches.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant: La pédale est immergée dans l'eau a
150 mm de la surface pendant 30 min. Elle est actionnée 50 fois sous l'eau avec
I'APPAREIL A LASER commandé simultanément. Aprés quoi [interrupteur doit passer les
essais de rigidité diélectrique conformément a l'article 20 de la Norme Générale. Un exa-
men ultérieur ne doit pas révéler de signe de pénétration d’eau.
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to be readily visible and easily and quickly reached by the OPERATOR from his operating
position. If it is a push button, it shall be of the "mushroom-head" type, coloured red, with
yellow circle on the surface below the button.

SECTION NINE - ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

This section of the General Standard applies.

SECTION TEN - CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS
This segtion of the General Standard applies except as follows:
55 ENCLOSURES and COVERS

55.3 ACCESS COVERS

Addition:
The following requirements of IEC 825
4.1 General remarks;

4.21
422
56 Cq

56.11

Footgwitches
control switch’must be shrouded to prevent unintentional operation. The force require
to ag¢tuate the switch shall be not less than 10 N, applied over an area of 625 mm?
anywheré on the operating surface of the footswitch. This force shall not exceed 50 N

Compliance is checked by measurement of the actuating force.
d) Entry of liquids
Second dash, amendment:

— The electrical switching parts of foot-operated control devices of LASER
EQUIPMENT FOR USE IN OPERATING ROOMS shall be of watertight construction.

Compliance is checked by the following test: The footswitch is immersed in water at a
depth of 150 mm below the surface for 30 min. While in water, it is actuated 50 times and
the LASER EQUIPMENT is monitored simultaneously. The switch shall then comply with the .
test of dielectric strength according to clause 20 of the General Standard. Subsequent
inspection shall not show signs of ingress of water.
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56.101 ARRET DE FAISCEAU

Tout APPAREIL A LASER doit étre muni d’'un ARRET DE FAISCEAU pour interrompre le FAISCEAU
DE TRAVAIL. L'ARRET DE FAISCEAU doit étre contr6ié pendant qu’il est en position de
sécurité.

NOTE - L’ARRET DE FAISCEAU peut aussi étre constitué par un atténuateur.
57 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

57.10 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR

Ajouter (voir justifications):

Les LIGNES DE FUITE et LES DISTANCES DANS L'AIR doivent étpe rmément a

la CEl 664.

Les surtensions transitoires susceptibles d’'étre i 1eVcircuit| électrique
serviront de critére pour la détermination des DISTANCE ANSITAIR. Des circuits |électriques
raccordés directement au réseau doivent ie "de Surtensign I (voir

tableaux 1 et 2).

tableaux 3
e 2 000 m
comme les
re utilisées

Les autres circuits électrique
et 4). Les valeurs de ces tab
au-dessus de la mer. Pour les

i Chemine-
serviront de critéres pour la détermination de la
conductrice est considérée.

sxamen et par mesures. La colonne 2 du tablegu 5 donne
pulsions & appliquer si une mesure directe des distances est

Une indication clairement visible de I’endroit ol I'EMISSION LASER doit agir doit Ttre donnée

avant le aeclenchement au LASER DE 1RAVAIL.

Exemples de solutions:
a) utilisation d’'un FAISCEAU DE VISEE visible qui peut étre aussi reconnu a travers le
protecteur oculaire contre le rayonnement laser;

b) fixation d’un index sur la piéce & main, indiquant le point d'impact du FAISCEAU DE
TRAVAIL;

c) des dispositifs de visée optique;
d) l'application par contact.
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56.101 BEAM STOP

LASER EQUIPMENT shall be equipped with a BEAM sSTOP for interruption of the WORKING BEAM.

The BEAM sToP shall be monitored while in the safe condition.

NOTE - The BEAM STOP can also be in form of an attenuator.
57 MAINS PARTS, components and layout

57.10 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

AdditioL) (see rationale):

The degermination of the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCE
accordpnce with IEC 664.

The trdnsient overvoltages expected in the electric circuit sha

be ass

Other

which
reduced AIR CLEARANCES may be used (

The RA
and the Pollution Degre

DISTANCE. Only n@

Compl,
impuls

59 (

59.101

Clearly visible indication of the location where the LASER OUTPUT is to have its effect s

he
atl

1).
S
S,

')

GE

ak

all

be provided prior to actuation of the WORKING LASER beam.

Possible solutions are:

a) the use of a visible AIMING BEAM which can also be recognized through the laser

protective eyewear;

b) the attachment of a pointer on the handpiece, indicating the point of incidence
the WORKING BEAM;

¢) optical aiming devices;
d) contact application.

of
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Le point d'impact indiqué par le DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE doit correspondre au
FAISCEAU DE TRAVAIL. Les tolérances sur la coincidence doivent étre suffisamment faibles
pour ne pas induire d’erreur de traitement.

Dans le cas d'un LASER DE VISEE, les «taches» du FAISCEAU DE TRAVAIL et du FAISCEAU DE
VISEE doivent étre concentriques. L'excentration maximale tolérable est de 50 % du dia-
metre de la plus grande des deux taches. De plus le diamétre de la TACHE DU FAISCEAU DE
VISEE ne doit pas dépasser 1,5 fois le diamétre de la TACHE DU FAISCEAU DE TRAVAIL.

La conformité est vérifiée par examen visuel et mesures.

Tableau 1 - ISOLATION PRINCIPALE ou ISOLATION SUP !’:'MEN

Tension
ASSIGNEE
d'isolement ou
tension focale

DEGRE DE POLLU \\G>
R DE SURTENSI

CATEGORIE D'INSTALLATION (CAT

@x@%

(v::e:;;::‘izae;:e [[))l:«i.;AF:li Danf/ I'AP /P\A\E{k Sur carte jmprimée
Jusqua (3/'6’{}9‘?9/43 'a”\\ Sans Avec
W\ n revétement | revétement
%gz&aoy)\:;cz 100 | IRC2175 | IRC 2100
\0,} 1,2 0,2 0,1
Q 1.0 1.4 0,5 0,5
1.5 1,6 1,5 1.5
3,0 3,0 3,0 3,0
55 6,0 55 55
8,0 10,0 8,0 8,0
110 15,0
14,0 20,0
18,0 25,0
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The point of impact indicated by the TARGET INDICATING DEVICE shall be coincident with the
WORKING BEAM'S spot. The tolerances for coincidence shall be small enough to prevent
maltreatment due to false aiming.

In the case of an AIMING BEAM the WORKING LASER spot shall be concentric with the AIMING
BEAM SPOT. The maximum allowable lateral displacement between the centres of the two
spots shall not exceed 50 % of the diameter of the larger of the two spots. Additionally the
AIMING BEAM SPOT diameter shall not exceed 1,5 times the WORKING BEAM's spot diameter.

Compliance )'s checked by inspection and measurements.

Table 1 - BASIC or SUPPLEMENTARY INSULATION

' POLLUTION DEGREE 2
OVERVOLTAGE CATEGORY il
RATED

insulgtion '

REEPAGE DIS cs\
voltage or CREEPA n& \\)
working ' .

voltagg V., CLEARANCE In EQU]PMENT Nnted wiring boards

or Vy |up to \{
Material ?mgé\} /
AN ot Coated

: > coated
v mm CTI 2 600 \CH\Q)O - cgw\zw )\ CTI2175 | CTi2100
5p 0,2 0,6 0,85 1,2 0.2 0,1
10p 0,5 0,7 % 1,4 0,5 0,5
15p 1,5 /\g\\} 1,6 1,5 1.5
300 3,0 : 3,0 ; 3,0 3,0 3,0
600 5 6,0 5,5 5,5
1 000 @ ' 8,0 10,0 8,0 8,0
1 500 1 11,0 15,0
2000 4,0 - N 14,0 20,0
2 500 /\w\ 0 18,0 25,0
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Tableau 2 - DOUBLE ISOLATION ou ISOLATION RENFORCEE

DEGRE DE POLLUTION 2
Tension CATEGORIE D'INSTALLATION (CATEGORIE DE SURTENSION) 1t
d_gﬁigg‘iiu v LIGNES DE FUITE
i, | DisTANCE —
ou continue) DANS L'AIR | Dans I'APPAREIL Sur carte imprimée
jusqua Groupe de matériau Sans Avec
) i m revétement | revétement
\ mm IRC 2 600 IRC 2 400 IRC 2 100/ IRC 2 175 IRC > 100
50 0,4 1,2 1,7 0,4
100 1,6 1,6 2,0 1,6
150 3,3 3,3 3,3 3,3
300 6,5 6,5 6,5 6,5
600 11,5 11,5 11,5< 11,6
1 000 16,0 16,0 ,0 16,0
1 500 21,0 22,0 22(0 0
2 000 26,0 28,0 , Q 0.0
2 500 34,0 Q\K 36, 50,0 '
Ta@{(@l@% Ou ISOLATION SUPPLEMENTAIRE
\/DEGRE DE POLLUTION 2
Tens@ CATEGORIE D'INSTALLATION (CATEGORIE DE SURTENSION) I
ASSIGN <\/§>/\> LIGNES DE FUITE A
mm
DISTAN
DANS MAIR Dans 'APPAREIL Sur carte|imprimée
j > . ' Groupe de matériau . Sans Avec
i I 1 revétement | revétement
’ mm IRC 2 600 IRC 2 400 IRC =2 100 IRC 2 175 IRC = 100
50 0,2 0,6 0,85 1,2 0,2 0,1
100 02 07 10 1.4 0.2 0,1
150 0,2 0,8 11 1,6 0,35 0,22
300 0,5 1,5 2,1 3,0 1,4 0,7
600 1,5 3,0 4.3 6,0 3,0 1,7
1 000 3,0 5,0 7,0 » 10,0 50 3,2
1 500 5,5 7.5 10,5 15,0
2 000 8,0 . 10,0 14,0 - 20,0
2 500 11,0 12,5 18,0 25,0
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