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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEIl est cons-
tamment revu par la CEI afin qul refléte I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des edmons révisées et aux amendements peuvent
étre o
dans les documents ci-dessous:

e | Bulletin de la CEI

¢ | Annuaire de la CEIl
Publié annuellement

e [ Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce|qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporte¢ra & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Infer-
natiomal (VEI), qui se présente sous forme de eh
sépards traitant chacun d'un sujet défini.
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les tdrmes et définitions figurant dans la prese te p

cation| ont été soit tirés du
approyivés aux fins de cette publication

Sympoles graphiqu

Pour lgs symboles :
signeq d'usage générat” gp

consmjt

et pour les appareils électromédicaux,

équipements électriques en pratique médicale.

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

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

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

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
edmons and amendments may be obtained from IEC

| i from th ing IEC
sources:

o |EC Bulletin

IEC 50:
which is
separate chapters each dealing
. Full details of the IEY will be
. See also the IEC Mdiltilingual

s and definitions contained in the prefEnt publi-
jonvhave either been taken from the IEV or have been
ecifically approved for the purpose of this publigation.

Graphical and letter symbols

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

— |EC 27: Letter symbols to be used in plectrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrans;

and for medical electrical equipment,

= > f 'omedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, |EC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the 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

1) La CE! (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEl a pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les |[domaines de
I'électricité et de l'électronique. A cet effet, la CEl, entre autres activités, publie des\Normes .internationales.
Leur élaboration est confiée a des comités d'études, aux travaux desquels tout\Gomité national inféressé par le

rées par les
s, expriment,

L%
S

, de rapports

£
~—

leurs normes
ou régionale

n
~

esponsabilité

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

I

g

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

remplace la premiére édition parue en 1992 dont elle

DIS Rapport de vote

76/104/DIS 76/121/RVD

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

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

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

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

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

FOREWORD

1) The prising
all ngtional electrotechnical commxttees (IEC Natlonal Commlttees) The object of pmote
interpational cooperation on all questions concerning standardization in the electrica is. To
this end and in addition to other activities, the IEC publishes International Standard ion is
entryl may
partigipate in this preparatory work. International, governmental and non-govern g with
the | i on for
Standlardization (1SO) in accordance with conditions determined by agreem ns.

2) The f which
all the igle, an
interr

3) They hnical
reports or guides and they are accepted by the

4) In orfer to promote international unification, gtional
Standards transparently to the maximum ex | Any
diver learly
indicated in the latter.

International Standard IEC € : c ed by |IEC technical committee 76: Optical

radiatign safety and ‘ i l cooperation with sub-committee [62D:

Electromedical equipme ommittee 62: Electrical equipment in medical

practice. @

This sgcond edition’ca e first edition published in 1992 and constitujes a

technicpl revision.

The text of thig’s r

N
\\) DIS Report on voting
\ > 76/104/DIS 76/121/RVD
<7
Full informmatiomomthe—votingforthe—approvat-of this Particutar-Standard—canmbe—found-in the

report on voting indicated in the above table.

Annex AA is for information only.

In this Particular Standard, the following print types are used:

- N

C

requirements and definitions: in roman type;

OTES: in smaller roman type;

ompliance: in italic type;

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

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

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

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

Les articles et paragraphes comportant des notes explicatives en a tifications,
spnt marqués d’un astérisque (%).

On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit & ¢ 2 gcriptions non
seulement facilitera I'application correcte de la norme, i & mps toute
révision rendue nécessaire par suite de changements déns lg i ini évolutions
technologiques. Les justifications contenues dans cetfe.annexe\re pas partie
des prescriptions de la présente Norme.

&
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INTRODUCTION

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

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

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

Clause are
marked

It is co ilitate
the prq sion
necessitated by changes in clinical practice or as resul ogy.

However, this annex does not form part of the requiremep

®
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

CEl: 1995

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les appareils

thérapeutiques et de diagnostic a laser

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et les paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale

s'appliquent avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application et objet

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

1.1 Domaine d'application

Gomplément:

CGette Norme Internationale Particuliére s'appliqyé aux 2 LASER A USAGES MEDICAUX
éfinis en 2.1.111, qui sont des APPAREILS A LAS E 38 _ou 4 définis en 3{17 et 3.18
e la CEl 825-1. Par souci de simplificatio ilsgont appelés APPAREILS A LASER
ans la suite de la présente Norme Particulid '

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

1.2 Objet

Lfobjet de cette INg spécifier des prescriptions particuliergs pour la

sgcurité des APPAR ou 4 utilisés dans des applications médicales.

1.3 Normes payiis

Gomplémen

La prés NDy 2 liere se référe a la CEl 601-1, telle que modifiég¢ par son

gmenhdeme et” son amendement 2; elle se réféere également a s¢s Normes

Golla ACE 1 et CEl 601-1-2.

Hour abréger,Napartie 1 avec ses Normes Collatérales est désignée ci-dessous par le terme

qNorme Générale» et les prescriptions qui en sont tirées sont désignées paf le terme

«Prescriptions Générales».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére est la

méme que celle de la Norme Générale. Les changements du texte de la Norme Générale sont

précisés en utilisant les termes suivants:

«Remplacement»" signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé en

totalité par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliere est un complément aux

prescriptions de la Norme Générale.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

SECTION ONE — GENERAL

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

1 Sco

This cld

1.1 8¢

Additio

This P4

t0'3.17

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

1.2 Of

The ob
LASER H

1.3 P4

Additioh:

This P4
amendt

For breyvi
this Parti

The nu

be and object

use of the General Standard applies except as follows:

ope

1)

rticular International Standard applies to LASEF EDICAL APPLICATI

bject

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

ONS,
ding

LT, is

y of
CT.

d its

to in

”

that of 1
the use

uses and subclauses of this Particular Standard correspo

arntaaat G

of the following words:

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

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

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

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

Quand il n'y a pas de section, d'article ou de paragraphe dans la présente Norme Particuliére
correspondant a une section, un artlcle ou un paragraphe de Ia Norme Générale, cette dernlere
) .

uant a la sécurité du RAYONNEMENT LASER des APPAREILS A LSE a CE $'applique,
sauf quand des prescriptions appropriées sont précisées, i igé jans cette
Norme Particuliére.

qdi ne s'appllquent pas
airement indiqués «non

Les articles et paragraphes de la Norme Généralg
alix APPAREILS A LASER a usages médicaux
applicables».

1|5 Normes collatérales
Complément:

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

2| Terminologie €

Liarticle cor@

tableaux 1

1.102) FAISCEAU DE VISEE

idle qui doit
indiquer le point d'impact prévu du FAISCEAU DE TRAVAIL.

2.1.103 TACHE DU FAISCEAU DE VISEE

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

2.1.104 LASER DE VISEE

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

d as

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered

starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa),
etc.

bb),

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

Standard taken together.

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

, the
plies

andard, although
his Particular

Concerning LASER RADIATION safety of LASER EQUIPMENT, IEC 825:1 ‘applies at the

relevant requirements are specified, changed or amended in this

Clauses and subclauses of the General Standard and |
LASER BEQUIPMENT for medica! applications, are not nece

1.5 (Qollateral Standards

Additioh:
Collatefal Standards IEC 601-1-1 and IE ap

2 Terminology and definition
This clause of the@e
Additiohal definitions:

2.1.101

ACCESS
IEC 82

2.1.103

Beam of Optical radiation, producing a visible AIMING BEAM SPOT, intended for indication o

anticipated-peirtol-impact-of- the- WORKING BEAM:

2.1.103 AIMING BEAM SPOT

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

LASER emitting an AIMING BEAM.

le to

4 of

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

APPAREIL A LASER a usages médicaux comprenant un LASER tel que défini de 3.15 2 3.18 et en

.1.108 BOUTON D'ARRET D'URGENCE DU LASER

écanisme commandé au pied ou a la main, destiné a arréter i SION LASER

n cas d'urgence.

2.1.109 INDICATEUR D'EMISSION LASER EN COURS

[6))

ignal visible et/ou audible indiquant que I'EMISS A DE TRAVAIL es{| émise par
ne OUVERTURE.

c

2.1.110 ENERGIE LASER

ENERGIE RAYONNANTE laser du FAI$CE oir 3.63 de
la CEI 825-1.

2.1.111 APPAREI

APPAREIL AR es médioca 5 plication du
RAYONNEMENT sus hiologiques a des fins diagnostiques ou thérapeutiques.

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

El825-1.

fa W v}

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

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

See 3.7 of IEC 825-1.

2.1.106 BEAM DELIVERY SYSTEM

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

LASER EQUIPMENT for medical applications, incorporating a LASER as defined in 3.15 through
3.18 arfd 3-36 of IEC 825-1. '

2.1.104 EMERGENCY LASER STOP

Hand- jor foot-actuated device intended to stop the LASER OUTRUT e of

emerggncy.
2.1.109 LASER EMISSION OCCURRING INDICATOR

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

emitted through any APERTURE.

2.1.11(q LASER ENERGY

the WORKING AREA, see 3.¢3 of

LASER RADIANT ENERGY of the WORKING B
IEC 825-1.

s

ned as a LASER PRODUCT in 3.41 of |[EC 8p5-1,
to biological tissue for diagnostic or therapeutic

2.1.111 LASER EQUIPM

LASER EQUIPMEN
intendgd for applicati

purpos

2.1.119

Either |

2.1.113

LASER |RADIANT POWER of the WORKING BEAM, incident on the WORKING AREA, see 3.q55 of
|IEC 825-1.

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

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

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

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

Etat de vFIIE- le cAble d'alimentation est connecté et linterrupteur d'alimentation est en
service. Le LASER ne peut pas émettre de FAISCEAU DE TRAVAIL mé si l'interfupteur de
cpommande est en service.

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

interrupteur

Q. M

2(1.118 DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE

Dfispositif de visée désignant le point ol le FAI ~ A doit agir pour dg¢s besoins
thérapeutiques ou de diagnostic.

2|1.119 CHAMP DE TRAVAIL
Zpne du corps humain destinée a ré NCE LASER ou 'ENERGIE LASER.
2|1.120 FAISCEAUD
Fpisceau de RAYOI

2[1.121 LA.@

Partie de I'ARPAF : irurgicaux,
th iq

L|article cosrespordant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:

w

6</ CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Point complémentaire:

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

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

6.1 Marquages sur l'extérieur des APPAREILS A LASER ou des parties d'APPAREIL
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2.1.115 OPERATOR PROTECTIVE FILTER

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

2.1.116 SHUTTER
Electronic and/or mechanical means of controlling time of exposure.
2.1.117 STAND-BY/READY

STAND-{BY condition: The mains cabie s conmectedand the mmains switch—activated—Fhe bASER
is not dapable of emitting the WORKING BEAM even if the LASER control switc {

READY [condition: The LASER EQUIPMENT is capable of emitting LASER OUS en the cgntrol
switch |s activated.

2.1.118 TARGET INDICATING DEVICE

An aiming device which designates the spot wherg BEA® ill perform its
therapeutic or diagnostic purpose.

2.1.119 WORKING AREA
Area of the human body, which is intended\o bai XSER POWER oOr LASER ENERGY.
2.1.120 WORKING BEAM

Beam of LASER RADIATION emit

2.1.121 WORKINR

Part off the LASER £ E i ASER OUTPUT intended for diagnostic, therapeutic or
surgicdl procedure

3 General.req

3.6 9INGLEFAULT

Additionrat-tem:

aa) Failure of electrical, mechanical or optical components which could cause hazardous
conditions of LASER RADIATION.

6 Identification, marking and documents
This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1  Marking on the outside of LASER EQUIPMENT or EQUIPMENT parts
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Points complémentaires (voir les articles 3 et 5 de la CEl 825-1):

aa) Généralités

TOUT APPAREIL A LASER doit étre muni d'étiquettes conformes & 5.5, 5.6, 5.8, 5.9, 5.10, 5.11
de la CEIl 825-1.

bb)* Indication 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
la CEIl 825-1, figure 14, dont la taille pourra toutefois étre adaptée, soit I'étiquette décrite en
5.7 de la CEl 825-1. Les piéces 4 main et autres dispositifs distaux sont exemptés de cette
prescription. En ce cas, une étiquette doit &tre apposée en un endroit saillant avec soit:

—une i i 'al, soit:

— un symbole comme celui figurant au tableau D1 numéro 116.

NOTE - L'information prescrite peut étre rassemblée sur une seule étiquetf¢ si polir sa fixation

convient.

.3 Marquage des organes de commande et des instrumé&

fomplément:
.3 g) ne s'applique pas aux FAISCEAUX DE VISEE
.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNE! &

.8.2 Instructions d'utilisation

uctions d'utilisation doivent donner a I'UTILISATEUR
$ment au deuxiéme alinéa:

nifélées périodiquement, les instructions d'utilisatjon doivent

¢ adéquates pour le montage correct, l'entretien par I'UTILISATEUR et
I'utilisation s danger, comprenant des avertissements clairs concernant les précautions a
prendre pourempécher une éventuelle exposition dangereuse au RAYONNEMENT LASER;

~</des informations sur la DISTANCE NOMINALE DE RiSQUE OCULAIRE (DNRO) de I'APPAREIL A
LASER en UTILISATION NORMALE avec chacun des ACCESSOIRES appropries; les informations
devraient &tre rédigées en se référant a la CEIl 825-1, annexe A5;

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

— des reproductions lisibles (couleur facultative) de toutes les inscriptions LASER et
avertissements devant étre fixés sur I'APPAREIL A LASER;
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Additional items (see clauses 3 and 5 of IEC 825-1):
aa) General

LASER EQUIPMENT shall carry labels in accordance with 5.5, 5.6, 5.8, 5.9, 5.10, 5.11 of
IEC 825-1.

bb)y* APERTURE label

LASER EQUIPMENT shall have a label positioned as close as practicable to each LASER
APERTURE. The label shall be similar to the LASER hazard symbol as specified in IEC 825-1,
figure 14, with the exception that the size can be adjusted as appropriate or alternatively be
similar to the label described in 5.7 of IEC 825-1. Handpieces and other applicators are exempt
from tHese requirements. In this case, a label Is to be aiffixed in a prominent positon| with
either:

— al statement that the LASER APERTURE is on the end of the fibre/app

— a symbol as detailed in table DI number 116.

NOTE — The required information can be combined into one single label is|to be

affixed is suitable.

6.3 Marking of controls and instruments:
Additiop:

6.3 g) does not apply to AIMING BEAMS.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 Ipstructions for use

a)  (eneral informatio

Fifth dash, (whicl@d ;

paragr;

usevshall instruct the USER ...), supplement to sgcond

If parts cribe

the wo

The ins

- i use,
incliiding ¢lear warnings concerning precautions to avoid possible exposure to hazagdous
LASER'RADIATION;

— information on the NOMINAL OCULAR HAZARD DISTANCE (NOHD) for the LASER EQUIPMENT in
NORMAL USE with each appropriate ACCESSORY; the information should be derived by
reference to IEC 825-1, annex AS5;

— 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; _


https://iecnorm.com/api/?name=c8bce9685f4c4529c3a1e5f2b0df4595

—-20- 601-2-22 © CEIl: 1995

— des informations et des conseils pour |'étalonnage régulier de I'EMISSION LASER, selon
50.2 de cette Norme. Les informations doivent comprendre les caractéristiques de l‘appareil
de mesure et la fréquence de I'étalonnage de I'EMISSION LASER et des regles de mise au
point concernant ['étalonnage périodique de I'EMISSION LASER;

— une indication claire des emplacements des OUVERTURES LASER;

— une liste des commandes, des réglages et des procédures pour le fonctionnement et
I'entretien par L'UTILISATEUR, avec l'avertissement: «Attention — 'utilisation des commandes
et réglages ou la réalisation des 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;

'UTILISATHK

-

— des spécifications pour la protection des yeux;
NOTE -~ Se reporter & 10.8 de la CEl 825-1.

— des consignes, par exemple le
systéeme de distribution que le Fad

d'oxygéne

SECTION DEUX — CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT

pas utilisé,
I a clé;

— des spécifications pour l'extraction de fumées et de{débris_§'i une notice
d'avertissement «Attention - Les débris de laser peyx ) A arti viables de
tissu»;

- des mformatlons concernant les dangers po entle S insétre, qu'on plie fortement

que le non-r¢spect des

consignes du fabricant peut entrainer des \dété |oi des fibres ou du systeme de

: ¢ FAISCEAU DE VISEE utilige le méme
VAIL if fournit un bon moyen pour vérifier
igt du FAISCEAU DE VISEE esf absent a

\&on intensité est réduite ou senible diffuse
istribution est détérioré ou qu'il ne|fonctionne

par exemple les suivantes: «l'utilisateur
gaz oxydants comme l'oxyde nitrique| (N2O) et
Sriaux, par exemple de l'ouate, quand ils sgnt saturés
a cause de la haute température produite lors de
de I'APPAREIL A LASER. Les solvants des adhésifs et leg solutions
pour nettoyer et désinfecter sont a éliminer par évaporation avant
PR. Il convient aussi d'attirer I'attention sur le danger d‘inflammation

esCarticles et les paragraphes de la section correspondante de la Norme| Générale

/7]

appiiquent.

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES

DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et les paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s'appliquent avec les exceptions suivantes:
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— information and guidance for regular calibration of the LASER OUTPUT in accordance with
50.2 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, adjustmenis and procedures for operation and maintenance by the
USER, 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
OUTPUT;

— a note, saying that LASER EQUIPMENT not in use should be protected against unqualified
use[for exampie by removat of the Rey from the key SwitclT;
— a|specification for eye protection;
NOTE - Refer to 10.8 of {EC 825-1.

— a| specification for fume and plume extraction, where applicablg, i nary
statément: "Caution — Laser plume may contain viable tissue garticulate

— information about the potential hazards when insertip i perly
securing the fiberoptics, stating that not following the re s turer

may|lead to damage to the fibre or delivery system

— rgcommendation, for example as follows:
deliyery system as the WORKING BEAM,it provide
the delivery system. If the AIMING BEAM
system, its intensity is reduced or 1}
dam@aged or not properly working delivery

: ame
checking the integ%ty of
s distal end of the delivery
is a possible indication [of a

— information to the user, for examp : CS or
oxydizing gases such 4 i bome
materials, for example high
temIeratures produc Sives
and [flammable selutio s ng '8 brate
before the LAS@) g 7 Attention should also be drawn to the danger of ignition
of endogenous g&s

O — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The clause of this section of the General Standard apply.

SECTION THREE — PROTECTION AGAINST
ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of this secfion of the General Standard apply except as follows:
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19  COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT
L’article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
19.3* Valeurs admissibles
e) Note 3) du tableau IV

Complément:

CEIl: 1995

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

pas détacha
surface de la section droite des conducteurs du CABLE D'ALIMENTATIQ i

jxiter toute déconnexion accidentelle, si le CABLE D'ALIMENTATION n'‘e
e cuivre.
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vec les exceptions suivantes:
32 Rayonnement

Remplacement:

NOTE - D
spécifié da

-
>
»
m S
pe
°
(9]
o S
o
.Q

EXROUILLAGE A DISTANCE (voir 4.4 de la CEI 825-1)
s'applique pas aux APPAREILS médicaux A LASER a batterie

ande a clé (voir 4.5 de la CEl 825-1)
¢), Optiques d'observation (voir 4.9 de la CEl 825-1).

ble et si la
He 2,5 mm?2

S

Générale

appliquent

ment optique

APPAREIL A

tenus a la

De plus, I'APPAREIL A LASER doit comprendre:

d)“INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER

Un APPAREIL A LASER doit incorporer un INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER visuel comme
décrit en 4.6 de la CEl 825-1. L'INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER doit étre éclairé lorsque
l'accés a un rayonnement émis dépassant la classe 1 est possible et ceci au moins 2 s avant

que l'accés d'un rayonnement émis dépassant une LEA DE LA CLASSE 3A a I'exce

ption de la

CLASSE 3B avec moins de cing fois une LEA DE CLASSE 2 dans la gamme de longueur d'onde
de 400 nm a 700 nm soit possible, pour permettre de prendre les mesures de sécurité

appropriées.
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19 - Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
This clause of the General Standard applies except as follows:

19.3* Allowable values

e) Note 3) of table IV.

Addition:

LASER EQUIPMENT is considered as PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT if it is connected to the

SUPPLYmemhmmmﬁmmnal
loosening, the POWER SUPPLY CORD is non-detachable, and the cross-se al area’of the

POWER SUPPLY CORD conductors are not less than 2,5 mm? Cu.

32 L

Replac

NOT adjation is|understood to cover optical radiation as spgcified

in IEC 825-1.

For the protectio and other persons in the vicinity of the LASER
EQUIPMENT shall comply W equirements:
a) H
This] i : to battery-driven hand-held medical LASER EQUIPMENT.
b) Ke
c) i

Additiopally,.the LASEB/EQUIPMENT shall incorporate:

d)*LJASER READY INDICATOR

LASER EQUIPMENT shall incorporate a visible LASER READY INDICATOR, as described in 4.6 of
IEC 825-1. The LASER READY INDICATOR shall be illuminated when access to emission of
radiation in excess of class 1 is possible, and for at least 2 s before access to emission of
radiation in excess of AEL of CLASS 3A, except for CLASS 3B with not more than five times the
AEL OF cLASS 2 in the wavelength range 400 nm to 700 nm, is possible to allow appropriate
~safety precautions to be taken.
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e) INDICATEUR D'EMISSION LASER EN COURS

En plus de I''INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER, I'APPAREIL A LASER doit comporter un signal
visible et/ou audible pour indiquer que se produit une émission du RAYONNEMENT LASER
dépassant une LEA de la CLASSE 3A a l'exception de la CLASSE 3B avec moins de cinqg fois une
LEA de CLASSE 2 dans la gamme de longueurs d'onde de 400 nm & 700 nm. Cet INDICATEUR
D'EMISSION LASER EN COURS n'est pas exigé si le fonctionnement de 'APPAREIL A LASER produit
un signal audible reconnaissable. Un INDICATEUR D'EMISSION LASER EN COURS visuel doit étre
congu comme indiqué en 4.6 de la CEl 825-1. Un INDICATEUR D'EMISSION LASER EN COURS
sonore doit fournir un niveau maximal de son de 65 dBA a 1 m a une fréquence de la gamme
de 2 kHz a 5 kHz. Si une commande de volume est fournie, on ne doit pas pouvoir descendre
le niveau en dessous de 45 dBA.

venant de
la gamme

NOTE - Si I'APPAREIL A LASER comporte un avertisseur a deux fonctions, jdatoirement &

SYSTEME A SECURITE POSITIVE ou redondant.

e AISCEAU DE VISEE émis a
SEE ol est un faisceau atténué

A.dé la CLASSE 3B gvec moins
a 700 nm

VISEE ne doit pas dépasser la|LEA de la
re parfaitement distinguée danjs le CHAMP
LASSE 3A ou 3B de moins de 5 mW. Si on
ela ne doit étre faisable que par une action

Les articles ¢ hes. Correspondants de la Norme Collatérale CEl 601-1-2
s|appliquent:

PROTECTION CONTRE LES RISQUES D'IGNITION
L es paragraphes de la section correspondante de la Norme| Générale
slappliguent.

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

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

45 Réservoirs et parties sous PRESSION
L’article correspondant de la Norme Générale ne s'applique pas.

49 Coupure de I'alimentation

L’article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
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e) L

ASER EMISSION OCCURRING INDICATOR

In addition to the LASER READY INDICATOR, LASER EQUIPMENT shall be equipped with a visible
and/or audible signal to indicate that emission of LASER RADIATION in excess of the AEL for
CLASS 3A, except for cLAss 3B with not more than five times the AEL of CLASS 2 in the
wavelength range 400 nm to 700 nm, is taking place. This LASER EMISSION OCCURRING
INDICATOR is not required, if the OPERATION of the LASER EQUIPMENT produces a unique audible
output. A visible LASER EMISSION OCCURRING INDICATOR shall be designed as described in 4.6 of
IEC 825-1. An audible LASER EMISSION OCCURRING INDICATOR shall provide a maximum sound
level of 65 dBA at 1 m at a frequency within the range of 2 kHz to 5 kHz. Where a volume

control

is provided, the level shall not be capable of being reduced below 45 dBA.

If the LASER EMISSION OCCURRING INDICATOR takes the form of a unique audible output from the

LASERjQUIPMENT the output level shall not be less than 45 dBA in the rangee

at a di

NOT

redundant.

f)*
Ifthe T
APERTU

LASER,
the way

For an
AIMING
LASER Y

The clg

kHz te .5

tance of 1 m.

E — As medical LASER EQUIPMENT incorporates dual warning, the warning will né

TARGET INDICATING DEVICE (see 59.101 and rationale)

PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

uses-and subclauses of this section of the General Standard apply except as follow

kHz

FE or

aser
KING
2in

the
ING
bwer
DR.

U7

45 Pressure vessels and parts subject to PRESSURE

This section of the General Standard is not applicable.

49 Interruption of the power supply

This clause of the General Standard applies except as follows:
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49.2 Complément:

Tout APPAREIL A LASER DE CLASSE 4 doit étre pourvu d'un dispositif manuel de réinitialisation
permettant de reprendre I'EMISSION LASER aprés une interruption due & l'action d'un interrupteur
de verrouillage a distance ou aprés un arrét de I'émission de plus de 1 s di & une déficience
inattendue du RESEAU D'ALIMENTATION.

SECTION HUIT - PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES
DE SORTIE PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et les paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
§'appliquent avec 165 exceptions Suivantes:

50 Précision des caractéristiques de fonctionnement
L’article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I' t iva

80.2 Précision des commandes et des instruments

Remplacement:

Tout APPAREIL A LASER doit posséder un m ing I'EMISSION

L'indication doit étre portée en unité

L'EMISSION LASER effgeCti ESUTEE e la valeur
définie de plus de +20 % A A corpore un
gystéme de contjole d' i e doit pas
g'écarter de plus d

la conformit;e

81

es:

Compléement:

L'EMISSION LASER d'un APPAREIL A LASER ne doit pas s'écarter de la valeur prédéterminée de
plus de +20 %. Une grandeur mesurée, électrique ou optique, directement dérivée de la
PUISSANCE LASER produite doit étre controlée en permanence pendant le fonctionnement. Le
contrdle doit &tre fait avec une périodicité inférieure au temps de tolérance de défaillance (voir
justifications).

Les solutions habituelles sont:

— les systemes asservis;
— les systémes en boucle ouverte (voir 51.5).
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49.2 A

ddition:

CLASS 4 LASER EQUIPMENT shall be provided with a manual reset to enable resumption of LASER
RADIATION emission after interruption of emission caused by the use of a remote interlock or
after an interruption of emission in excess of 1 s duration due to the unexpected loss of suPPLY

MAINS.

The cla

SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION
AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

1ses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

2

50 A

ccuracy of operating data

This clduse of the General Standard applies except as follows:

50.2 A
Replace

LASER §
of the W

Indicati
The actual LASER OUTPUT m o
by mor QUIPMENT ,is talibrated in watts and incorporat

timer-c(

51 P

This cld

51.2* In

Addition:

ccuracy of controls and instruments

bment:

The LA{

ERLOUTPUT emitted by the LASER EQUIPMENT shall not deviate from the preset valq

TPUT

alue
es a

e by

more than £20 %. A measured quantily, electrical or opfical, which is direcily related 1o the
LASER POWER generated, shall be monitored during operation. The monitoring shall be carried
out at intervals shorter than the failure tolerance time (see rationale).

Typical

- cl

solutions are:

osed-loop system;

— open-loop system (see 51.5).
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Essai de conformité: pendant le fonctionnement en CONDITIONS NORMALES, I'EMISSION LASER est
vérifiée: soit elle reste dans la marge tolérée, soit le signal se déclenche comme exigé en 51.5.

La PUISSANCE ou I'ENERGIE LASER réellement émise sur la surface de travail doit étre vérifiée

Y

régulierement quant a ['étalonnage. Une méthode appropriée doit éire donnée
instructions d'emploi conformément & 6.8.2.

51.5 Emission incorrecte

Complément:

dans les

Pour les systémes 3 boucle ouverte, un avertissement visuel ou sonore doit se déclencher

lgrsque la puissance émise s'écarte de plus de +20 % de la valeur affiché

e

e sont pas soumis a cette prescription les LASERS de classe 3B.& e NOR_chi
on ophtalmique dans la gamme de longueurs d'onde de 600 n« .

3

a) émettant moins de cinq fois I'EMP pour la peau
moyenne de 50 mW ou

b) ne dépassant pas I'EMP pour la peau.

Raragraphe complémentaire:

51.101 BOUTON D'ARRET D'URGENG

puissance

Le BOUTON D'ARRET D apidement
glue possible pour éviter Ut E DU LASER
dpit étre concu deMman du LASER.
Llinterrupteur doit |étre.de cilement et
rapidement hterrupteur
dpit étre un 'indication:
«Arrét laser» g
St 1 947-3, le
BPUTON R'ARR
Ne sont pas soum rurgical ou
npn ophtainiiquedans la gamme de longueurs d'onde de 600 nm & 1 400 nm

a)(émettant moins de cing fois I'EMP pour la peau et ne dépassant pas une|puissance

moyenne de 50 mW ou

b) ne dépassant pas I'EMP pour la peau.
La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.

SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS
DE DEFAUT; ESSAIS D'ENVIRONNEMENT

Les articles et les paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale

s'appliquent avec les exceptions suivantes:
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Compliance test: during use under NORMAL CONDITIONS the LASER OUTPUT is checked to be

within the allowed tolerance or the warning as required in 51.5 is given.

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 appropriate method shall be described

in the instructions for use in accordance with 6.8.2.
51.5 Incorrect output

Addition:

For ogen-loop systems, when the the emitted power deviates by more tha
value,|a visible and/or audible warning shall be given.

Exempt from this requirement are class 3B LASERS for non-surgiceg
within the wavelength range of 600 nm to 1 400 nm

a) emitting less than five times the MPE for the skin &
power, or

b) not exceeding the MPE for the skin.

Compliance is checked by inspection ang

Additignal subclause:
51.101 EMERGENCY LASER STOP

The EMERGENCY LASER STOR
prevent danger to any| p

indepgndent of alj~othe
locatedl in such
OPERAJTOR from the*opeéerating

101, shall be marked e

within the waveleng

a)

power, or
b) not exceeding the MPE for the skin.

Yrange of 600 nm to 1 400 nm,

Compliance is checked by inspection and measurements.

SECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

he set

pic use

erage

ble to
to be
nd be
y the
ymbol

I, the

C use

prage

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
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L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Paragraphe complémentaire:

52.4.101 Les RISQUES suivants doivent étre pris en considération:

a) Emission de PUISSANCE LASER supérieure a deux fois la valeur affichée pour
dépassant 100 ms.

b) Emission d'ENERGIE LASER pulsée, si I'impulsion précédente d'ENERGIE LASER
deux fois la valeur affichée.

une durée

a dépassé

DO Z

O

bt v

hirurgical ou non ophtalmique dans la gam

¢) Emission d'ENERGIE LASER pulsée de fagon répétitive, si les Aimpulsions. ‘cg
d'ENERGIE LASER ont dépassé deux fois la valeur affichée et si

deux émissions consécutives dépasse 100 ms.
d) Déclenchement défectueux du FAISCEAU DE TRAVAIL.

e sont pas soumis aux prescriptions a), b) et c¢)

ar exemple oqn dej
- I'OBTUR:: »

nsécutives

e(de’ t¢mps entre

usage non
600 nm

puissance
2, OU

FUR et ses

éfaillances

— composants qu'on peut considérer comme des SYSTEMES A SECURITE POSITIVE
soumis a une maintenance préventive;

et qui sont

— composants des circuits de surveillance vérifiés lors de toute procédure de démarrage de

I'APPAREIL A LASER.

SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

Les articles et les paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale

S

'appliquent avec les exceptions suivantes:
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52  Abnormal operation and fault conditions
This clause of the General Standard applies except as follows:
Additional subclause:

52.4.101 The following SAFETY HAZARDS shall be taken into consideration:

a) Emission of LASER POWER of more than two times of the set value for a time period
exceeding 100 ms.

b) Emission of pulsed LASER ENERGY, if the preceding pulse of LASER ENERGY exceeded two
timesthatof-thesetvatue:
c) Emission of repeatedly pulsed LASER ENERGY, if consecutive pulse ASER(ENHRGY
excepded two times that of the set value and the time period of £ emisision
excepds 100 ms.

d) falulty release of the WORKING BEAM.
e) fajilure of the cut-off function of the WORKING LASER.

Exempt| from the requirements a), b) and c) are class A hon-

— erpitting less than five times the MF age
powgr, if by design this power cannot\y

— nogt exceeding the MPE for the skin.

52.5.9 | Failure of components
Addition (after the first se

For inst

~ SH
~ of
~ LA
- tif
- cd

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

— 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.

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
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55  ENVELOPPES et capots

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

55.3 CAPOTS D'ACCES
Remplacement:

Les prescriptions suivantes de la CEl 825-1 s'appliquent:

4.1 Remarques générales;

421 Capot de protection - généralités;
4.2.2 Capots de protection - réglage;

4.3 Verrouillages de sécurité.

56 Composants et ensembles
Liarticle correspondant de la Norme Générale s'applique-e

56.11 Dispositifs de commande tenus a la main

b) Résistance mécanique

(®)

omplément:

-
D
w

T
[08
Q.
=k
(]
7]
Q.
Q.
<
()
3
-
(o}
—t
=
(]
O
O
3
=
(@]
=
3
M

,_
o

o
[}
o
=3
)
9,
o]
3
3
D
=
o

Q c

Bpasser 50

La conformité

IAPPAR ER doit étre muni d'un dispositif de VEILLE/DISPONIBILITE. Celui-ci d
ice le FAISCEAU DE TRAVAIL.

PS.

5 par cable

bntaire. La

doit pas

bit pouvoir

La‘conformité est vérifié par examen.

NOTE - L'arrét de faisceau selon 4.7 de la CEl 825-1 est remplacé par la prescription d'un
VEILLE/DISPONIBILITE.

dispositif de

56.102 Si la fin d'exposition se fait au moyen d'une minuterie, la protection concernant les
conditions de premier défaut doit étre réalisée par un dispositif de sécurité indépendant de la
minuterie et fonctionnant lorsque l'on dépasse de 20 % le temps affiché. Le dispositif de
sécurité met fin a 'EMISSION LASER et empéche un fonctionnement ultérieur de I'appareil.

NOTE - Une deuxi&me minuterie peut étre un moyen de réaliser la conformité avec la prescription.
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55 ENCLOSURES and covers

This clause of the General Standard applies except as follows:
55.3 ACCESS COVERS

Replacement:

The following requirements of [EC 825-1 apply:

4.1 General remarks;

4.2.1 Protective housing - general;
4.2.2 Protective housing - service;
4.3 Access panels and safety interlocks.

56 (Jomponents and general assembly
This clause of the General Standard applies except as follo

56.11 | Cord-connected hand-held and foot-operated
b) Mechanical strength

Additioh:

Footswitches shall comply with the following @
ch

The fo al shrouded to prevent unintentjonal
operati switch shall be not less than 10 N, applied ovTr an
area of not

exceed
Compli
Additio
56.101

LASER
capable of disabling the WORKING BEAM.

Compliance is checked by inspection.

| be

NOTE - The beam stop according to 4.7 of IEC 825-1 is replaced by the requirement for a STAND-BY/READY

device.

56.102 When the exposure termination is by means of a timer, protection against single fault
conditions shall be provided by a safety device which is independent of the timer and is
activated when the set time is exceeded by 20 %. The safety device terminates THE LASER

OUTPUT and prevents further operation of the equipment.

NOTE - A second timer may be a means of achi‘eving compliance with this requirement.
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Ne sont pas soumis a cette prescription les LASERS de classe 3B a usage non chirurgical ou
non ophtalmique dans la gamme de longueurs d'onde de 600 nm & 1 400 nm

a) émettant moins de cinq fois I'EMP pour la peau et ne dépassant pas une puissance
moyenne de 50 mW ou

b) ne dépassant pas 'EMP pour la peau.

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.

56.103 Si l'on utilise un logiciel de commande de |'appareil et si I'on prévoit des risques dus
aux erreurs de logiciel, une analyse soigneuse des dangers possibles doit étre faite.

NOTE — Des prescriptions sont a I'étude par le GT2 du TC 62.

57 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

Lrarticle correspondant de la Norme Générale s'applique avec |

57.10* LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR

(o

fomplément:

es LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS minées conformgment & la

El 664-1 et & la CEIl 664-3.

Q-

—

ns le circuit électrique gerviront de
L'AIR. Les circuits électriques| raccordés
priension [l (voir tableaux 101 et 102).

es surtensions transitoires suscepti
ritére pour la détermination des D
directement au réseau doivent étre

(o]

s autres circuits é tégorie de surtension | (voir tablepux 103 et
104). Les valeurs de ces tableat applicables jusqu'a une altitude de 2 000 m|au-dessus
de la mer. Pour les ioN { sentent pas de surtension, comme les circuits de HAUTE
R réduites peuvent étre utilisées (voir tableau 105).

Lia tension d'isefemep : a tension locale, l'indice de résistance au cheminement
(|IRC) et le dg i iront de critéres pour la détermination de la LIGNE DE FUITE.
Seule la pollutj cé est considérée.

la co par examen et par mesurage. La colonne 2 du tableau 10% donne les
ten impulsions a appliquer si une mesure directe des disfances est

Raragraphe complémentaire:

57.101 Quand on utilise de l'eau pour le refroidissement des APPAREILS DE LA CLASSE
électrique 1 et quand I'eau a un role fondamental d'isolant vis a vis du réseau, la conductivité
de I'eau doit étre telle que les valeurs des COURANTS DE FUITE a la terre exigées en 19.3 ne
soient pas dépassées en UTILISATION NORMALE. Le fabricant doit préciser les informations
concernant la maintenance périodique et les méthodes de mesure.

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.

59 Construction et montage

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:
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Exempt from this requirement are class 3B LASERS for non-surgical or non-ophthalmic use
within the wavelength range of 600 nm to 1 400 nm

a) emitting less than five times the MPE for the skin and not more than 50 mW average
power, or

b) not exceeding the MPE for the skin.

Compliance is checked by inspection and measurements.

56.103 If software is used to control the system and safety hazards are to be expected due to
software errors, a careful analysis of the hazard potential shall be undertaken.

NOTHE —Requirements are under consideraiion by 1C 62/WQ 2.
57 MAINS PARTS, components and layout
This clguse of the General Standard applies except as follows:
57.10* [CREEPAGE DISTANCES AND AIR CLEARANCES
Additioh:
The d ut in
accord
The trg , r the
determination of the AIR CLEARANCE. Eléctric_circuits\d i Il be
assigng
Other ¢ 04).
The values in the tables appl G hich
do not jhave any d AIR
CLEARANCES may &
The RA and
the pollution dg iteri inati NCE.
Only nd i
Compli peak
impulse voltagessto be‘applied if a direct measurement of the distances is impractical.
Additiohalsubclause:

57.101 Where water is used in electrical CLASS | EQUIPMENT for cooling and where the water
assumes the role of basic insulation to mains the conductivity of the water shall be such that
the earth LEAKAGE CURRENT values required in 19.3 are not exceeded in NORMAL USE. The
manufacturer shall specify periodic maintenance information and methods of measurement.

Compliance is checked by inspection and measurement.
59 Construction and layout

This clause of the General Standard applies except as follows:


https://iecnorm.com/api/?name=c8bce9685f4c4529c3a1e5f2b0df4595

- 36— 601-2-22 © CEL: 1995

Paragraphe complémentaire:
59.101 DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE (voir justification de I'article 32 f)

Une indication clairement visible de I'endroit ou I'EMISSION LASER doit agir doit étre donnée
avant le déclenchement du LASER DE TRAVAIL.

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;

¢) des dispositifs de visée optique;

d) l'application par contact.

Le point d'impact indiqué par le DISPOSITIF DE DESIGNAT B bondre au
FAISCEAU DE TRAVAIL. Les tolérances sur la coincidence doi 3 isa libles pour

Les taches du FAISCEAU DE VISEE et du FAISCEAU - s avec les

tglérances suivantes: dans le CHAMP DE TRAVAIL {la sible entre
3 ; s grande.

,5 fois le
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Additional subclause:
59.101 TARGET INDICATING DEVICE (see rationale to clause 32 f)

Clearly visible indication of the location where the LASER OUTPUT is to have its effect shall 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)t < f the

The point of impact indicated by the TARGET INDICATING DEVICE shall } { ith the
WORKING BEAM's spot. The tolerances for coincidence shall besrr 3 2 vent
maltre

The AIMING BEAM and the WORKING BEAM spots shall ic Jwithi wing
tolerantes: at the WORKING AREA the maxlmum athon ate i the
centre : ¢ i 2 pots.
Additiopally the AIMING BEAM SPOT diam : i 's|spot

diameter.

Compli
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Tableau 101 — ISOLATION PRINCIPALE oU ISOLATION SUPPLEMENTAIRE

Degré de poliution 2
Catégorie d'installation (catégorie de surtension) ll|
Tension LIGNES DE FUITE
ASSIGNEE
d'isolement ou mm
tension locale DISTANCE Dans FAPPAREIL Sur carte imprimée
(valeur efficace DANS L'AIR Groupe de matériau Sans Avec
ou continue) revétement revétement
jusqu'a
| I 1l
Vv mm IRC 2 600 IRC = 400 {RC 2100 2175 RC > 100
50 0,2 0,6 0,85 1,2 0,1
100 05 07 1,0 14 05
150 1,5 1,5 1,5 1,6 1,5
300 3,0 30 3,0 3,0 3,0
600 55 55 55 , 5,5
1000 8,0 8,0 8,0 0,0 8,0
1500 11,0 11,0 11,0 150
2000 14,0 14,0 14,0
2500 18,0 18,0 180 25,
Tableau 102 - &M @LA‘I’I RENFORCEE
Degré de po on 2
Catgg{e d tion {catégorie de surtension) llI
Tension Q ./ LIGNES DE FUITE
ASSIGNEE
d'isolement ou mm
tension locale ST, \Dans 'APPAREIL Sur carte impmée
valeur efﬁcac< L'AR \}i?oupe de matériau Sans Avec
ou continue) revétement revétement
jusqu'a
< Il Il
A A~ N >600 IRC =400 IRC =100 IRC > 175 RC > 100
50 \ 4 \/ 1,2 17 24 0.4 04
0 R 1, 1,6 2,0 2,8 1,6 1,6
150 33 3.3 33 33 33 33
6,5 6,5 6,5 6,5 6,5
600 11,5 11,5 11,5 12,0 11,5 11,5
1 000 16,0 16,0 16,0 20,0 16,0 16,0
1 500 21,0 22,0 22,0 30,0
2000 26,0 28,0 28,0 40,0
2500 34,0 360 360 500
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Table 101 — BASIC or SUPPLEMENTARY INSULATION

Pollution degree 2
Overvoltage category il
RATED CREEPAGE DISTANCE
insulation
voltage or mm
working AR In EQUIPMENT On printed wiring boards
voltage CLEARANCE Material group Not Coated
Vims of Vdc coated
up to
| 1l T
v mm CTI 2600 CTI > 400 CTI>100 CTI2 176 N\ CTi=10p
50 0,2 0,6 0,85 1,2 0,1
10 0,5 0,7 1,0 1,4 )
15 1,5 1,5 15 1,6 1,
30 3,0 30 3,0 3 0
60 55 55 55 55
1000 8,0 8,0 8,0 8,0
1500 11,0 11,0 11,0
2040 14,0 14,0 14,0
25(0 18,0 18,0 18,0
Table 102 - DW& A
Polltio
olta ego n
RATED CREEPAGE DISTANCE
insulann \>
voltagg or (‘\ mm
working AR v \\ \ \QEQ\,WENT On printed wiring boards
voltagje c|_ at}r/ al group Not Coated
Vims of Vdc coated
uptp
I n
\ /\Q CT 600 CTl12>400 CT1>100 CTI2175 CTI 2100
50 0,4 A2 17 24 04 04
10 < 1\ 1,6 2,0 28 1,6 1,6
15 3,3 33 33 33 33 33
30 5 6,5 6,5 6,5 6,5 6,5
6 5 11,5 11,5 12,0 11,5 11,5
1040 16, 16,0 16,0 20,0 16,0 16,0
1500 21,0 22,0 22,0 30,0
20q0 26,0 28.0 28,0 40,0
2500 34,0 36,0 36,0 50,0
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Tableau 103 — ISOLATION PRINCIPALE ou ISOLATION SUPPLEMENTAIRE

Degré de poliution 2

Catégorie d'installation (catégorie de surtension) |

Tension LIGNES DE FUITE
ASSIGNEE
d'isolement ou mm
tension locale DISTANCE Dans PAPPAREIL Sur carte imprimée
(valeur efficace DANS L’AIR Groupe de matériau Sans Avec
ou continue) revétement revétement
jusqu'a
| 1l 111
\' mm IRC > 600 IRC 2400 IRC =100 )BC\>§175 RC = 100
50 02 0,6 0,85 1,2 ,\& 02 0,1
100 0,2 07 1,0 14 < 0,1
150 0,2 0,8 1,1 1,6 0,22
300 0,5 1,5 2,1 3,0 > 0,7
600 1,5 3,0 4,3 5 1,7
1000 3,0 5,0 70 0,0 32
1500 55 75 10,5 15,0
2000 8,0 10,0 14,0
2500 11,0 12,5 18,0 ~. \25,
Tableau 104 — DOUBLE ISO TQ)»(JZ ISOLATION RENFORCEE
Dagré de polutiony 2
égonad'ihstallation (categorie de surtension) |
Tension
ASSIGNEE

d’isolement ou

tension locale

r\\ %y LIGNElSn l: FUITE

N

N\ wms DLPPAREIL

Sur carte imprjmée

O
valeur efficace DANS L \B;upe de matériau Sans Avec
ou continue) revétement revétement
jusqu'a > \
N I n
\'4 /\ mm IRC 2600 IRC > 400 IRC =100 IRC>175 RC > 100
1,2 1,7 2,4 0,4 0,1
> 1,4 2,0 28 04 02
1,6 2,2 3,2 0,7 ] 0,45
3,0 4,2 6,0 2,8 1,6
6,0 8,5 12,0 6,0 3,4
10,0 14,0 20,0 10,0 6,5
15,0 21,0 30,0
20,0 28,0 40,0
25,0 36,0 50,0
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Table 103 — BASIC or SUPPLEMENTARY INSULATION

Pollution degree 2

Overvoltage category |
RATED CREEPAGE DISTANCE
insulation
voltage or mm
working AR In EQUIPMENT On printed wiring boards
voltage CLEARANCE Material group Not Coated
Vims or Vde coated
up to
t t Ht
V| mm CT1 2600 CTl =400 CTI > 100 CTi> 1/7§\\ CTi21(0
5( 0,2 0,6 0,85 1,2 0,1
10D 0,2 0,7 1,0 14 ,1
15D 0,2 0,8 1.1 1,6 0,
300 0,5 1,5 21 3,0 0
60D 15 3,0 43 6,0 1,7
1000 3,0 5,0 7,0 10, 3,2
1500 55 7.5 10,5 15,0
2 000 8,0 10,0 14,0 0,
2 500 11,0 12,5 18,0
Table 104 — Do?sr @%N@
olltition ree
Ovenxgltage. cal
RATED ﬁEEP&éE DISTANCE
insulation %
voltai or
working AR |n\gQ‘[pMEN3/ On printed wiring boards
voltage cL CE teriabgroup Not Coated
Vrms or Vdc coated
up fo \/\
l ] I}
Vv m TI> 0 CTi>400 CTI>100 CTl>175 CTI2100
5( N 1,7 2,4 0,4 0,1
10D 0, 4 2,0 2,8 0,4 0,2
15D 1,6 2,2 32 0,7 0,45
30p 1 3,0 4,2 6,0 2,8 1,6
60p 3 6,0 8,5 12,0 6,0 34
1000 5 10,0 14,0 20,0 10,0 6,5
1500 11, 15,0 21,0 30,0
2 000 16,0 20,0 28,0 40,0
2500 21,0 25,0 36,0 50,0
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Tension locale (valeur Tension d'essai ISOLATION PRINCIPALE DOUBLE ISOLATION
efficace ou continue) Choc de créte ou
jusqu'a 1,2/50 us ISOLATION RENFORCEE

kV kv mm mm
11 2,0 1,0 2
1,3 25 1,5 3
1,6 3 2,0 4
2,1 4 3,0 6
27 5 4.0 8
3,3 6 55 i1
4,3 8 8 16
54 10 11 19
6,5 12 14 25
8,1 15 18
10 20 25
13 25 60
16 30 4 78
21 40 98
27 50 130
32 60 162
43 80 234
54 100 306

$F
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Table 105 — REDUCED AIR CLEARANCE

Working voltage Test peak impulse BASIC INSULATION DOUBLE OR REINFORCED
KVms o kVye 1,2/50 us INSULATION
kV mm mm
1,1 2,0 1,0 2
1,3 2,5 1,5 3
1,6 3 2,0 4
2,1 4 3,0 6
27 5 4,0 8
33 6 55
4,3 8 8
l:yA. 10 i1
6.5 12 14
8,1 15 18
10 20 25
13 25 33
16 30 40
21 40 60
27 50 75
32 60 90
43 80 13
54 100 A
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ANNEXE D

601-2-22 © CEl: 1995

Symboles des marquages

Ajouter les symboles suivants:

Référence
No. Symbole CE! Description
101 Arrét d’urgen e dula
102 I 417-5007-a @\ah\\en
103 : 417-5008-a /\(\m coupé
\ V
104 Q 417 % \ Vellle/dlsponlblllte
105 4%\@ Veille/disponibilits
/ \ \ />
-V \> N
Hors tension
106 <\ 417-5265-a (seulement pour un élément de I'appargil)
i Onde continue. L’APPAREIL A LASER est mis dans un mode
\ de fonctionnement ol la durée de 'exposition est limitée
par enfoncement et le relachement de la pégale par
. l'opérateur
\/ .
H Exposition unique. L’APPAREIL A LASER est mig dans un
08 _ mode tel qu’une émission unique d’une durée donnée est
provoquée quand on actionne la pédale
Expositions répétées. L'APPAREIL A LASER est mis & un
mode tel qu'une série d’expositions de durées données
109 avec un intervalle donné est provoquée aussi longtemps
que la pédale est actionnée
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