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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC,is to pgromote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and"electronic figlds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Téchnical Specifi¢ations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter teferred to gs “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International, governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates|closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance-with conditions determined by
agregement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matters express,\as nearly as possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since each technical,"committee has representation from all
intefested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical content| of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible:for the way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In grder to promote international uniformity, IEC \National Committees undertake to apply IEC Publ{cations
transparently to the maximum extent possible jn\their national and regional publications. Any divgrgence
betyeen any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indigated in
the Jatter.

5) IEC]itself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some areas; access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible [for any
seryices carried out by independent certification bodies.

6) Al

7) No liability shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual expgrts and
merhbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
oth¢r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expenses arising out”of-the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otHer IEC
Publications.

sers should ensure that they~have the latest edition of this publication.

8) Attgntion is drawhn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensableforthe correct application of this publication.

9) Attgntion_iS-drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internatiomat-StandardEC666604=2=-22hasbeen plcpalcd by HC—stubcommittee—76: Optical
radiation safety and laser equipment.

This fourth edition cancels and replaces the third edition published in 2007 and
Amendment 1:2012. This edition constitutes a technical revision.

This edition includes the following significant technical changes with respect to the previous
edition:

a) it takes account of IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60825-1:2014, which have
been published since publication of the third edition;

b) it addresses technical and safety issues which have arisen since publication of the third
edition;
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c) the scope of this fourth edition differs from the scope of the third edition. It now includes
CLAass 1C laser equipment, as defined in IEC 60825-1:2014, when the ENCLOSED LASER is

CL

ASS 3B or 4;

d) LED (light emitting diode) products are now excluded from this document as medical LED
products may be covered by IEC 60601-2-57.

The text of this International Standard is based on the following documents:

CDV Report on voting
76/580/CDV 76/610/RVC

Full in

the re
This d
In this
e re
o feq
e inf

No

e TE
NQ

In refdq

[l

. G
ing

formation on the voting for the approval of this International Standard can be o
bort on voting indicated in the above table.

ocument has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part2.

document, the following print types are used:

quirements and definitions: roman type;
t specifications: italic type;

rmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smalld
mative text of tables is also in a smaller type.

RMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD; IN THIS PARTICULAR STANDARD
TED: SMALL CAPITALS.

rring to the structure of this document, the'term

lause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of cor
lusive of all subdivisions (e.g. Clause'7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

ind in

r type.

OR AS

tents,

. subclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

Su

ReferInces to clauses within-this document are preceded by the term “Clause” follow

the cl

In this

combipation of the canditions is true.

The Verbal forais used in this document conform to usage described in Clause 7

ISO/IH

bclauses of Clause 7).

use number. References’'to subclauses within this document are by number only.

document, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true

C Directives, Part 2:2018. For the purposes of this document, the auxiliary verb:

L S

ed by

if any

bf the

liance

all” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for comp

e bl pu | 4
with—timts—gaocument,

e “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this document;

e “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

A list of all parts of the IEC 60601 and IEC 80601 series, published under the general title

Medic

al electrical equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability date indicated on the IEC website under "http://webstore.iec.ch" in the data related to
the specific document. At this date, the document will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.



https://iecnorm.com/api/?name=46785a82206d8f1d290454b9d5d9d478

-6 - IEC 60601-2-22:2019 © |IEC 2019

INTRODUCTION

This document amends and supplements [|EC 60601-1:2005 and |IEC 60601-
1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance.

This document also refers to IEC 60825-1:2014. The requirements of this document are the
minimum that need to be complied with, in order to achieve a reasonable level of safety and
reliability during operation and application of medical laser equipment.

e title
indicafes that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA. Understanding
the rgasons for these requirements will not only facilitate the proper application “qf this
docunpent but will, in due course, expedite any revisions necessitated by changeés-in dlinical
practite or by developments in technology.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-22: Particular requirements for basic safety and essential

performance of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic
laser equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clausg 1 of the general standard? applies, except as follows:

201.1{1 Scope

Replagement:

This part of IEC 60601 applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL‘PERFORMANCE off laser
equipfent for surgical, therapeutic, medical diagnostic, cosmetic\or veterinary applicgtions,
intended for use on humans or animals, classified as LASER PRODUCT of CLASS 1C whefre the
ENCLOSED LASER is of CLASS 3B or 4, or CLASS 3B, or CLASS 4.

MEDIGAL ELECTRICAL EQUIPMENT or MEDICAL ELECTRICAL-SYSTEMS which incorporate las¢rs as
sourcegs of energy being transferred to the PATIENT“or animal and where the lasefs are
speciffed as above, are referred to as “laser equipment” in this document.

NOTE |1 LASER PRODUCTS for these applications classified as a Class 1, Class 1M, CLAss 2, Clasq2M or
CLASS BR LASER PRODUCT, are covered by IEC 60825-4:2014 and by the general standard.

If a clpuse or subclause is specifically-intended to be applicable to ME EQUIPMENT only| or to
ME SYBTEMS only, the title and content-ef'that clause or subclause will say so. If that is ot the
case, the clause or subclause applies’to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relevant.

Hazards inherent in the intended physiological function of laser equipment within the scppe of
this dpbcument are not covered by specific requirements in this document except in 4.2.13,
Physidlogical effects, of the general standard.

NOTE 2 See also 4.2, RIsSK MANAGEMENT process, of the general standard.

NOTE If the laseér-equipment is CLASS 1C according to IEC 60825-1:2014 and is used as a laser appliarjce in a
househpld, it is covered by IEC 60335-2-113:2016.

201.112Object

Replacement:

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

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This document refers to those applicable collateral standards that are listed in Clause 2 of the
general standard and Clause 201.2 of this document.

1 In this document, "the general standard" means IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.
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201.1.4 Particular standards

Addition:

For brevity, IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 are referred to in this
document as "the general standard". Collateral standards are referred to by their document
number.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this document corresponds to that of
the general standard or applicable collateral standard. The changes to the text of the general
standard are specified by the use of the following words:

"RepleLcement" means that the clause or subclause of the general standard or appl

collatg

"Addit
gener

"Amer

collatgral standard is amended as indicated by the text of this document.

Subcl
startin
bb), e

Subcl
startin
IEC 6

The t
collat

Where
clauss
possik
gener
applie

Concs
the re

201.2

ral standard is replaced completely by the text of this document.

on" means that the text of this document is additional to the requirements
bl standard or applicable collateral standard.

dment" means that the clause or subclause of the general\standard or appl

huses or figures which are additional to those of the, general standard are num
g from 201.101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional item
c.

huses or figures which are additional to those of a collateral standard are num

g from 20x, where “x” is the number<ef the collateral standard, e.g. 2(Q
D601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

rm "this document" is used to make*reference to the general standard, any appl
ral standards and this documentiaken together.

there is no corresponding'section, clause or subclause in this document, the sg
or subclause of the~general standard or applicable collateral standard, alt
ly not relevant, applies-without modification; where it is intended that any part
bl standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not
d, a statement tq that effect is given in this document.

rning lasersradiation safety of laser equipment, IEC 60825-1:2014 applies, exce
evant requiirements that are specified, changed or amended in this document.

Normative references

icable

pf the

icable

bered
s aa),

bered
2 for

icable

ction,
hough
of the
to be

pt for

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Addition:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60825-1:2014, Safety of laser products — Part 1: Equipment classification and
requirements
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201.3 Terms and definitions
Clause 3 of the general standard applies, except as follows:

Addition:

201.3.201

AEL

ACCESSIBLE EMISSION LIMIT

maximum accessible emission permitted within a particular class where the accessible
emission is the level of radiation determined at a position and with APERTURE stops (when the
AEL iggi i i j fsgi m units

[SOURCE: been

201.3{202

AIMING BEAM
beam|of optical radiation, producing a visible spot, intended for indication of the anticjpated
point of impact of the WORKING BEAM

201.3]203
AIMING LASER
laser ¢mitting an AIMING BEAM

201.3)204
APERTURE
opening of the BEAM DELIVERY SYSTEM through, which laser radiation is transmitted, thereby
allowing human access to such radiation

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.8, modified — In the definition, "any opening ih the
protedtive housing of a laser product" has been replaced by "opening of the BEAM DELIVERY
SYSTEM".]

201.3J205
BEAM PELIVERY SYSTEM
opticall system which guides the laser radiation from its origin to the WORKING AREA

201.3)206
CLAas§g1C
class pf any LASER PRODUCT which is designed explicitly for contact application to the gkin or
non-ogular tissue

[SOURGE; ™ IEC 60825-1:2014, 3.19, modified — The list and notes to entry have| been
deleteld

201.3.207

CLASS 2

class of any LASER PRODUCT in the wavelength range from 400 nm to 700 nm which during
operation does not permit human access to laser radiation in excess of the AEL of CLASS 2

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.21, modified — In the definition, "for applicable wavelengths
and emission durations" and the text in parentheses have been deleted.]

201.3.208

CLAss 3B

class of any LASER PRODUCT which during operation permits human access to laser radiation
in excess of the AEL of Class 1 and CLASS 2, as applicable, but which does not permit human
access to laser radiation in excess of the AEL of CLASS 3B for any emission duration and
wavelength
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[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.23, modified — The term and definition have been modified
to refer only to CLASS 3B. In the definition, the text in parentheses has been deleted.]

201.3.209

CLAss 3R

class of any LASER PRODUCT which during operation permits human access to laser radiation
in excess of the AEL of Class 1 and CLASS 2, as applicable, but which does not permit human
access to laser radiation in excess of the AEL of CLASS 3R for any emission duration and
wavelength

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.23, modified — The term and definition have been modified
to refer only to CiAss 3R. In the definition, the text in parentheses has been deleted.]

201.3)210
CLAsSY 4

class jof any LASER PRODUCT which permits human access to laser radiation im)excess |of the
AEL of CLASS 3B

[SOURCE: I|EC 60825-1:2014, 3.24, modified — In the definition, the text in parenthesgs has
been geleted.]

201.3{211

EMERGENCY LASER STOP
hand-| or foot-actuated device intended to stop the LASER\OUTPUT immediately in case of
emerdency

201.3{212
ENCLQSED LASER
laser yhich is incorporated in laser equipment of‘CtAss 1C

201.3)213

GOOD [CONTACT
state [hat is established when the applicator of the laser equipment which is classified laser
CLAsgq 1C is positioned at the target tissue so that the tissue surface acts to effegtively
prevent hazardous eye exposure.to STRAY OPTICAL RADIATION

[SOURCE: IEC 60335-2-113:2016, 3.104, modified]

201.3{214
LASER|EMISSION CONTROL SWITCH
hand-|or foot-actuated“device intended to initiate and stop WORKING BEAM emission

201.3)215
LASER| EMISSIONINDICATOR
visiblg and/or audible signal which indicates that the WORKING BEAM is being emitted

Note 1 to entry: Refer to [EC 60825-1:2014, 6.7 Laser radiation emission warning.

201.3.216

LASER ENERGY

LASER OUTPUT

RADIANT ENERGY of the WORKING BEAM, incident on the WORKING AREA, where the RADIANT
ENERGY is the time integral of the radiant flux @ over a given duration At

Note 1 to entry: LASER OUTPUT is a more general term which covers both LASER POWER and LASER ENERGY.

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.72, modified — In the definition, “RADIANT ENERGY of the
WORKING BEAM, incident on the WORKING AREA, where the RADIANT ENERGY is the”]

201.3.217
LASER OPERATOR
person handling the laser equipment.
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Note 1 to entry: In general, the LASER OPERATOR controls the delivery of the laser radiation to the WORKING AREA.
The LASER OPERATOR may appoint other person(s), who assist with the selection and/or setting of the parameters.

[SOURCE: IEC 60601-1:2012, 3.73, modified — The word "laser" has been added in the term
and definition.]

201.3.218

LASER POWER

LASER OUTPUT

RADIANT POWER of the WORKING BEAM, incident on the WORKING AREA where the RADIANT POWER
is the power emitted, transferred, or received in the form of radiation

4 : — ol domrded ’
NOte 1 U CTIry. LASER UUTFUT TS a TNUTT yTTricTal tCTTTT WITILTT COVETS DUUT LASER FUWER dITU LASER ENERGT.

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.74, modified — In the term, "radiant" has been replaged by
"laser]. In the definition, “RADIANT POWER of the WORKING BEAM, incident on the WORKING AREA
where| the RADIANT POWER is the” has been added.]

201.3)219
LASER|READY INDICATOR
mean$ which visibly indicates that the laser equipment is in the READY.Condition

Note 1 [to entry: The purpose of the LASER READY INDICATOR is to make the ‘personnel present in the laser area
aware ¢f the need to take precautions against inadvertent hazardous laser radiation.

201.3)220
MPE
MAXIMUM PERMISSIBLE EXPOSURE
level pf laser radiation to which, under normal ;Circumstances, persons may be exposed
without suffering adverse effects

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.59, modified — The notes to entry have been deleted.]

201.3)221

OPERATOR PROTECTIVE FILTER
moveable or fixed optical filter incorporated in the optical pathway of viewing optics [which
allowq viewing of the WORKING\AREA but blocks hazardous levels of the radiation pf the
WORKING LASER

201.3)222
READY,
mode |of operation‘when SUPPLY MAINS is connected and the laser equipment is switchéd on,
and in which upgon activation of the LASER EMISSION CONTROL SWITCH the laser equipment|emits
the WORKING. BEAM

201.3{223
STAND-BY-
mode of operation when SUPPLY MAINS is connected and the laser equipment is switched on,
and in which the laser equipment is not capable of emitting the WORKING BEAM even if the
LASER EMISSION CONTROL SWITCH is activated

201.3.224

STRAY OPTICAL RADIATION

laser radiation that is unintentionally emitted from the applicator of the laser equipment of
CLAss 1C, either by scattering around the edges of the applicator or by any other pathway

201.3.225

TARGET INDICATING DEVICE

aiming device which designates the position where the WORKING BEAM will perform its surgical,
cosmetic, therapeutic or diagnostic purpose
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201.3.226
WORKING AREA
area which is intended to be irradiated with the WORKING BEAM

201.3.227

WORKING BEAM
beam of laser radiation, other than the AIMING BEAM, emitted by the laser equipment for
surgical, cosmetic, therapeutic or diagnostic purposes

201.4 General requirements

Clausg 4 of the general standard applies.

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clausg 5 of the general standard applies.

201.60 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 6 of the general standard applies.

201.7| ME EQUIPMENT identification, marking and\documents
Clausg 7 of the general standard applies, except.as follows:

201.7)2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

Additipn:

201.7]2.101 Additional labels

See IEC 60825-1:2014, Clause,¥.

a)

b)

c)

G

Laser equipment shall carry labels in accordance with 7.3, 7.6 or 7.7 of IEC 60825-1
as|applicable. These labels shall be visible from the normal operating position.

neral

PERTURE label

Laser equipment except CLASS 1C shall have a label positioned as close as practica
each laser APERTURE. The label as specified in IEC 60825-1:2014, 7.8 shall be
Agplicators which are subject to disinfection or sterilizing and fibre-optics are exemp

2014,

ble to
used.
t from

th . ;
— a statement that the laser APERTURE is on the end of the fibre/applicator, or

— asymbol as detailed in Table D.1, number 113.

NOTE The required information can be combined into one single label if the area where the label i
affixed is suitable.

CLAss 1C laser equipment shall in addition include the class of the ENCLOSED LASER
explanatory label.

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Subclause 7.9 of the general standard applies except as follows:

either:

s to be

in the
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201.7.9.1 General

Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall give adequate instructions for proper operation,
including clear warnings concerning precautions to avoid possible exposure to hazardous
laser radiation.

201.7.9.2 Instructions for use

201.7.9.2.13 Maintenance

Additipn:

The irstructions for maintenance shall include clear warnings concerning precautions to[avoid

possiljle exposure to hazardous laser radiation.

Additipn of the following subclause:

201.7{9.2.101 LASER specific information for the RESPONSIBLE(ORGANIZATION and for the

The irstructions for use shall include (as applicable):

a)

b)

c)

g)
h)

LASER OPERATOR

information on the NOMINAL OCULAR HAZARD DISTANGE. (NOHD) for the laser equipment in
NJQRMAL USE with each appropriate ACCESSORY;

NQTE 1 The NOHD does not apply to laser equipment.of \CLASS 1C.

a statement in S| units of BEAM DIVERGENCE) PULSE DURATION, maximum LASER OUTPUT of
the laser radiation, with the magnitudes®of the cumulative measurement uncertainfy and
anly expected increase in the measured quantities which may add to the values megsured
at| the time of manufacture, meaning that the equipment performs differently] than
expected, refer to 7.9.2.17 of thegeneral standard;

where a single pulse is made up of a pulse train, the technical details shall be descriped in
th¢ information for the laser:user. For example, where nominal pulses are comprised of a
prédetermined sub-pulse-/structure or pulse-train, the number of sub-pulse§ and
apjproximate duration 6f each sub-pulse shall be stated,;

th¢ potential variation in wavelength shall be stated;

legible reproductions (colour optional) of all required laser labels and HAZARD wafnings
affixed to thejlaser equipment;

information_and guidance for regular calibration of the LASER OUTPUT in accordancp with
20[1.121» The information shall include a specification for the measuring equipmenft and

frgqdency of calibration and clarification requirements concerning regular calibratjon of
LABER QUTRUT;

a clear indication of all locations of laser APERTURES;

a listing of controls, adjustments and procedures for operation and maintenance by the
RESPONSIBLE ORGANIZATION, 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;

when the laser equipment is of CLASS 1C, a detailed technical description of the interlocks,
a description of possible limitations and malfunction following false positioning of the
applicator, a comprehensive description of how to position the applicator properly, a
warning about possible usage conditions which may result in hazardous STRAY OPTICAL
RADIATION;
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a statement, saying that laser equipment should be protected against unauthorized use,
for example by removal of the key from the key switch;

a specification for eye protection; not required for laser equipment of CLASS 1C;

NOTE 2 Referto 8.4.5.2 of IEC TR 60825-14:2004, Safety of LASER PRODUCTS — Part 14: A user’s guide.

a specification for fume and plume extraction, including a cautionary statement: "Caution —
Laser fume and/or plume may contain viable tissue particulates”;

information about the potential HAZARDS when inserting, sharply bending or improperly
securing the fibre optics, stating that not following the recommendations of the
manufacturer may lead to damage to the fibre or BEAM DELIVERY SYSTEM and/or harm to the
PATIENT Or LASER OPERATOR,;

ingtructions for checking the integrity of the BEAM DELIVERY SYSTEM, for example as.fgllows:
"Ap the AIMING BEAM passes down the same delivery system as the WORKING "BHAM, it
provides a good means of checking the integrity of the delivery system. If the AIMING BEAM
is jnot present at the distal end of the BEAM DELIVERY SYSTEM, its intensity~isreducefd or it
logoks diffused, this is a possible indication of a damaged or malfunctioning’BEAM DELIVERY
SYBTEM";

information on non-laser HAZARDS, for example as follows: “A risk(ef-fire and/or explosion
exjsts when the LASER OUTPUT is used in the presence of flammable materials, solutipns or
galses, or in an oxygen enriched environment”. The temperatures produced in NORMAL USE
of the laser equipment may ignite some materials, for example“cotton wool when satyirated
with oxygen. The solvents of adhesives and flammable; selutions used for cleaning and
diginfecting should be allowed to evaporate before the laser equipment is used. Attention
shpuld also be drawn to the danger of ignition of enddgenous gases;

information on safe procedures which ensure a_minimum of acceptable side effects |to the
PA[TIENTS, including a list of counter-indications.and including a list of all conditions|which
wquld render the balance of the expected _success of treatment and the non-avojdable
side-effects non-acceptable;

information on separate equipment which would be useful to assess the favoyrable
cohditions which are acceptable fordreatment or to assess the unfavourable conditions
which would render a treatment unacceptable or HAZARDOUS;

checklists and forms which help ‘the user collect the information necessary to asseps the
fayourable conditions of treatment;

information about the .applicable national regulations, e.g. on professional cogsmetic
applications of laser equipment;

defscription of proeedures to ensure that sterile ACCESSORIES remain sterile;

information about ACCESSORIES such as fibre-optics which are compatible with the laser
equipment;
if the laser-equipment is installed with or connected to other medical devices or equipment
to |operate as required for its intended purpose, sufficient details of its characteristics to
identify the correct devices or equipment to use in order to obtain a safe combinatiorll shall

b,\ BeEaH-dads
< MIUvVIiuTu,

if the ACCESSORY to the laser equipment is reusable, information on the appropriate
processes to allow reuse, including cleaning, disinfection, packaging and, where
appropriate, the method of sterilization of the device to be re-sterilized, and any restriction
on the number of reuses shall be provided. Where ACCESSORIES are supplied with the
intention that they be sterilized before use, the instructions for cleaning and sterilization
shall be such that, if correctly followed, the ACCESSORY will still comply with the
requirements of this document;

if the ACCESSORY bears an indication that the ACCESSORY is for single use, information on
known characteristics and technical factors known to the manufacturer that could pose a
risk if the device were to be re-used shall be provided. If no instructions for use are
needed, the information shall be made available to the user upon request. The possibility
of this request and provisions for obtaining the requested information shall be described;
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z) details of any further treatment or handling needed before the ACCESSORY can be used (for
example sterilization, final assembly, etc.);

aa)precautions to be taken in the event of changes in the performance of the laser
equipment;

bb) precautions to be taken, as regards malfunction of laser equipment due to exposure, in
reasonably foreseeable environmental conditions, to magnetic fields, external electrical
influences, electrostatic discharge, pressure or variations in pressure, acceleration,
thermal ignition sources, etc.;

cc) degree of accuracy claimed for ACCESSORIES with a measuring function, such as skin
colour detectors or detectors of laser-induced fluorescence or frequency shifted scattered
ragiation,-etc.

T

dd)uniderstandable explanation of symbols, controls, instructions, operating or adjugtment
parameters when required for the operation of the laser equipment.

NOTE If the laser equipment is intended to be used by non-medical professionals, e.g. cosmeti¢c or beayty-care
practitigners, they may need information which is additional to the information required in 204,7.972.101.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Clausg 8 of the general standard applies except as follows:

201.8/5 Separation of parts

Amenfiment:

If an QEM (Original Equipment Manufacturer) laserrand/or OEM power supply is incorpprated
into the laser equipment and the OEM product *‘complies with IEC 61010-1, then the| OEM
produgt is exempt from the differing requirements of the general standard. This exemption
appliels to the requirements of 8.6, 8.8 and.8.9 for MEANS OF OPERATOR PROTECTION. MEANS OF
PATIENT PROTECTION are not exempt.

201.8]/7 LEAKAGE CURRENTS AND PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This sljubclause of the general-standard applies except as follows:

201.8]7.3 *Allowable values

Additipn:

Laser|equipment.is considered as PERMANENTLY INSTALLED equipment if

e it |s connected to the SUPPLY MAINS by means of a MAINS PLUG which is mechapically
sefured against unintentional loosening,

e the POWER SUPPLY CORD is non-detachable, and
e the cross-sectional area of the POWER SUPPLY CORD conductors is not less than 2,5 mm?2.

NOTE Mechanically securing the MAINS PLUG is considered equally safe as using a tool for disconnecting.

Compliance is checked by inspection.

201.8.10 Components and wiring

This subclause of the general standard applies except as follows:

201.8.10.4 Cord-connected HAND-HELD parts and cord-connected foot-operated control
devices

Addition:
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10.4.101 Footswitch

2019

Any foot-operated LASER EMISSION CONTROL SWITCH shall be shrouded to prevent unintentional
operation. The force required to actuate the switch shall be not less than 10 N, applied over
an area of 625 mm? anywhere on the operating surface of the footswitch. This force shall not

excee

d 50 N.

This requirement also applies to wirelessly connected footswitches.

Compliance is checked by measurement of the actuating force.

201.8
Additi

201.8

Wherg
BASIC
allowd
excee
laser

gener
switch

Comp

201.9

Claus

201.1

Claus

Amen

insteq

TT WAINS PARTS, components and layout

DN

11.101 Use of water for cooling

liquid is used in laser equipment for cooling and where the liquid"assumes the t
INSULATION to SUPPLY MAINS, the conductivity of the liquid &hall be such th

ask of
ht the

ble value of the LEAKAGE CURRENT required in 8.7 of the\general standard s not
ded in NORMAL USE. The conductivity of the liquid shall be gontinuously monitored py the
equipment. In case of LEAKAGE CURRENT exceeding the values required in 8.7 pf the
bl standard as a result of increased liquid conductivity; the laser equipment shall be
ed off automatically from the SUPPLY MAINS.
iance is checked by inspection and functional tests.
Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

b 9 of the general standard applies
0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS
e 10 of the general standard applies, except as follows:

201.10.4 Lasers
dment:

Where the_general standard refers to IEC 60825-1:2007, IEC 60825-1:2014 shall |apply
id.
dment:

Amen

Add “CLAss 1C” to the listing of the laser classes in the text of the NOTE in 10.4 of the
general standard.

Addition:

201.10.4.101 General requirements

NOTE

In the context of this document, "light" radiation is understood to cover optical radiation as specified in
IEC 60825-1:2014.

The laser equipment shall incorporate:
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a)

b)
c)
d)

REMOTE INTERLOCK CONNECTOR as described in 6.4 of IEC 60825-1:2014
This requirement does not apply to

— battery-powered hand-held medical laser equipment

— CLAss 1C laser equipment

Key control as described in 6.6 of IEC 60825-1:2014

Viewing optics as described in 6.10 of IEC 60825-1:2014

LASER READY INDICATOR

Laser equipment shall incorporate a visible LASER READY INDICATOR, which shall be
iluminated when emission of the WORKING BEAM is possible upon actuation of the control
itch, i.e. the laser equipment is in the READY mode.

ER EMISSION INDICATOR

Laser equipment of CLASS 3B and 4, and laser equipment of CLASS 1C incorporating an
ENICLOSED LASER of CLASS 3B or 4 shall be equipped with a visible or ahlaudible gignal,
which clearly indicates that emission of laser radiation in excess of the AEL for CLASS 3R
is faking place.

Bdth the LASER READY INDICATOR and the LASER EMISSION INDICATOR, if visible, shall be
vigible through the laser protective eyewear as specified in th€)instructions for us¢, see
2001.7.9.2.101.

Prpvided that one of the LASER EMISSION INDICATORS is, cl€arly visible or audible fo the
persons in the vicinity of the operational control or laser APERTURE, the 2 m digtance
requirement in 4.7.3 of IEC 60825-1:2014 is not applicable.

Thle LASER EMISSION INDICATOR shall be recognizable by the LASER OPERATOR and by the
personnel involved in the laser procedure.

Thle LASER EMISSION INDICATOR shall be FAIL SAFE or redundant.

NQTE An AIMING BEAM is not considered to be a\LASER EMISSION INDICATOR.
*TARGET INDICATING DEVICE

The location where the LASER OUTPUT is to have its effect shall be indicated. Indication
shpll be prior to emission of the WORKING BEAM.

Pdssible solutions include:
the use of a visible AIMING BEAM,;
the attachment ofya pointer on the hand piece;

)
)
3)| optical aiming\devices;
)| contact application;

)

electrenic indication, such as a cursor on a screen.

If the \TARGET INDICATING DEVICE is a light beam, the point of impact indicated by the
TARGET INDICATING DEVICE shall be concentric with the WORKING BEAM within the folTowing
tolerance: The Tateral offsef of the cenires of the two beams shall be Tess than 50 % of the
diameter of the WORKING BEAM. Additionally, the diameter of the AIMING LASER beam shall
not be larger than twice the diameter of the working laser beam. For the definition of beam
diameter see 3.13 of IEC 60825-1:2014.

If the TARGET INDICATING DEVICE is an electronic indication, its centre shall not deviate from
the centre of the WORKING BEAM by more than 50 % of the diameter of the WORKING BEAM.

If a visible AIMING BEAM is chosen, its spot shall be recognizable through the laser
protective eyewear, which is specified in the instructions for use, refer to 201.7.9.2.101.

If the TARGET INDICATING DEVICE is in the form of an AIMING BEAM which is emitted from the
LASER APERTURE and is generated by an AIMING LASER or by an attenuated WORKING BEAM,
it shall not exceed the AEL for CLASS 3R with the following exception:

For an ophthalmic AIMING LASER, the AIMING BEAM shall not exceed the AEL for CLASS 2
without a deliberate and positive action by the LASER OPERATOR.
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The TARGET INDICATING DEVICE is not required for CLASS 1C laser equipment.

g) STAND-BY/READY control

2019

Laser equipment shall be equipped with a STAND-BY/READY device. This device shall be
capable of disabling the WORKING BEAM. Upon initial switching the LASER PRODUCT to
SUPPLY MAINS it shall by default enter the STAND-BY mode.

Transition from STAND-BY to READY shall not be possible when the LASER EMISSION CONTROL
SWITCH is activated.

NOTE The beam stop according to 6.8 of IEC 60825-1:2014 is replaced by the requirement for a STAND-
BY/READY device.

h) EN

Cl OSURFS

T

i) Lin
Th

eqliipment to enable its intended medical, surgical or~ diagnostic functions

colj
pro

Co
RIS

201.10.4.102 Interlock system of laser equipment of CLASS 1C

A CLA

equipped with an interlock system which is*capable of detecting whether GOOD CONTA(

the bi

If con

activalion button is continuously depressed) the laser shall keep emitting, unless

CONTA
of GO
off.

The ti
laser

The e
of 10

e following requirements of IEC 60825-1:2014 shall apply:

6.2. Protective housing — 6.2.1 General;

6.2. Protective housing — 6.2.2 Service;

6.3 Access panels and safety interlocks.

its on LASER OUTPUT

P LASER OUTPUT shall be limited to the amount which isnecessary for the

siderations about the limits of LASER OUTPUT shall be in€luded in the RISK MANAG
cess as described in 4.2 of IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.

mpliance is checked by measurement, inspectionof the device and inspection
K MANAGEMENT FILE.

blogical skin tissue is established.

inuous action by the user is_necessary to maintain the enabled status (for exam

cT with the skin is lost\ While this continuous action is maintained by the user, an
DD CONTACT shall be, detected by the interlock system and the laser emission sha

me interval between loss of GOOD CONTACT with the skin and disabling the trigge
emission shall not exceed 0,1 s provided that the requirement for CLASS 1C is met.

mission may resume automatically if GOOD CONTACT is re-established within a ma
5. When the loss of GOOD CONTACT exceeds 10 s the laser equipment shall require

laser
The
EMENT

of the

8S 1C LASER PRODUCT incorporating *an ENCLOSED LASER of CLASS 3B or 4 shiall be

T with

ble an
GOOD
y loss
| shut

ing of

imum
active

retrigd

arina hv the user in orderto restime-esmission
SHRg—Bythe-dserHHhoraertofFesutHeeHssSioh-

If the interlock system contains a programmable electronic circuit the software shall
incorporate measures to control the fault/error conditions specified in 201.13.2, as far as

applic

able to CLAss 1C laser equipment.

Refer to Clause 14 of the general standard, Programmable eletrical medical systems (PEMS).

NOTE

Comp

If the laser radiation is coupled into the skin by frustrated internal total reflection due to the match of the
refractive indices of the transmitting medium and the skin, and the contact sensors rely on the effect of internal
total reflection, this device may not be safe since index matching also takes place when gel or other index
matching substance sticks to the output window, allowing emission into free air to take place.

liance is checked by the following tests.
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The function of the interlock system shall be tested with a cylindrical test specimen, designed
to simulate human skin, with the following properties:

— acylindrical rod with an outer diameter exceeding the maximal dimension of the applicator
footprint by 40 mm and having a smooth surface, made of a flexible material with a Shore
hardness not exceeding 25;

— the material shall simulate the optical properties of the skin with regard to absorption,
reflection and scattering, in order to assess the STRAY OPTICAL RADIATION;

— the surface of the artificial skin used for detecting the skin contact is modified in turn as
follows:

dry skin is simulated. ueing the artificial skin without any madification:

p the presence of dried sweat is simulated by using a 0,9 g/| saline solutien“on the
artificial skin surface, that is then air dried;

o the presence of sebum is simulated by using petroleum jelly on the|artificigl skin
surface.

For lalser equipment using an auxiliary material such as a gel as specified in the instructions
as thg contact means for NORMAL OPERATION, the test shall be performed with and without this
materjal.

The reaction time of the interlock system is tested by placing.the output window of thqg laser
equipment applicator on the test specimen, subsequently-temoving the applicator from the
test specimen and the emission of laser radiation shall c€ase within a time interval of 0,1 s.

The oltput window of the laser equipment applicator. shall be placed on the test specimgn and
rotatef, tilted and raised to test whether the sensors in the interlock system correctly detect
GOOD [CONTACT with the test specimen.

If STRAY OPTICAL RADIATION from the target skin occurs it shall be measured by placing the
applicator in contact with the test specimen at varying positions of orientation. The entission
level ghall not exceed the AEL of Class 1 as specified in IEC 60825-1:2014 for a maximum
emissfon duration of 10 s, unless*~the laser equipment is limited to a shorter enlission
duratipn.

If conmypliance with the requirement of 201.10.4.102 relies on the operation of an elegtronic
circuity the laser equipment is further tested as described in 201.13.1.101 and 201.13.2.102.

201.10.4.103 Laser radiation filter in viewing optics

If the] laser. (equipment incorporates viewing optics such as operating microscopes or
endosjcopestand the viewing optics transmit radiation from the working laser, the viewing
optics|shial-be equipped with an OPERATOR PROTECTIVE FILTER.

The OPERATOR PROTECTIVE FILTER shall be in place during the time intervals when the working
laser is emitting.

The OPERATOR PROTECTIVE FILTER shall not allow radiation of the working laser being
transmitted through the eyepiece to exceed the MPE.

The function of the TARGET INDICATING DEVICE shall not be compromised.

ME EQUIPMENT is exempt from these requirements when projectors or monitors are used for
viewing.

Compliance is checked by inspection of the equipment, and by measurement or inspection of
the filter specifications.
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201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS
Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11.8 Interruption of the power supply /SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Addition:

201.11.8.101 Interruption of emission

CLASS 4 laser equipment shall be provided with a manual reset to enable resumption of laser
radiatfon emission after mnterruptiion of emission caused by ithe use ol a remotie nterlqck on
CLAsSY 4 laser equipment or caused by the unexpected loss of SUPPLY MAINS.

NOTE | This manual reset could be removal of the foot from the footswitch and placing it back on‘again.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
HAZARDOUS OUTPUTS

201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Additipn:

201.12.1.101 Indication of LASER OUTPUT

Laser|equipment shall incorporate a means for theiindication of the pre-set level of the putput
of the|WORKING BEAM.

The indication shall be in Sl units.

The alctual LASER OUTPUT measured in\the WORKING AREA shall not deviate from the pre-set
level ¢f output by more than £20 %:

If the LASER OUTPUT is fixed by'the manufacturer and is not adjustable the fixed LASER OUTPUT
shall he stated by labelling.

The gctual PULSE DURATION shall not deviate from the PULSE DURATION specified By the
manufacturer or set by the operator, by more than £20%. The PULSE DURATION is defiped in
3.69 df IEC 60825:1:2014.

Compliancesis.-checked by inspection and measurements.

201.12.4." Protection against HAZARDOUS output

This subclause of the general standard applies, except as follows:

201.12.4.2 *Indication relevant to safety

Addition:

The LASER OUTPUT emitted by the laser equipment shall not deviate from the pre-set level of
output by more than +20 %. A quantity, electrical or optical, which is directly related to the
LASER OUTPUT generated shall be monitored during operation. The monitoring shall be carried
out at intervals shorter than the failure tolerance time.

Typical solutions are:

e closed-loop system;
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° Op

en-loop system with a visible and audible out-of-tolerance warning.

Compliance is checked by the following test:

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

The calibration of the system is to be checked at regular intervals against the LASER POWER
(or LASER ENERGY) actually incident on the WORKING AREA. An appropriate method shall be

descri

bed in the instructions for use in accordance with 201.7.9.2.101 f).

Chech

201.1
Additi

201.1

The E
preve
STOP

shall be a red push-button and be located in such a manner-as to be readily visible and

and q
symbd

the instructions for use and the procedure of calibration for compliance.

p.4.4 *Incorrect output

DN

p.4.4.101 EMERGENCY LASER STOP

nt a situation where there is an unacceptable risk to any\person. The EMERGENCY
thall be designed so as to be independent of all otherfaser control systems. The

Liickly reached by the LASER OPERATOR from the<{operating position. "Laser Stop"
| according to Table D.1, symbol 101, shall be‘marked on or near the push-button

MERGENCY LASER STOP shall stop the emission of LASER,QUTPUT as fast as possible to

LASER
switch
easily
or the

If an ¢mergency stop as specified in IEC 6094Z-3 is incorporated in the laser equipment, the

EMER(

CLAsS
600 n

a) en
PO
b) ng

and C
Comp

201.1

ENCY LASER STOP is not required.

3B lasers for non-surgical or {n6h-ophthalmic use within the wavelength ran
m to 1 400 nm,

nitting less than five timesthe MPE for the skin and not more than 50 mW ay
wer, or

t exceeding the MPE for the skin,

| ASS 1C laser equipment are exempt from this requirement.
iance is checked by inspection and measurements.

p.4.4:-102 *Spectral impurities

The mpandfacturer shall address in the RISK MANAGEMENT process the risks associate

ge of

erage

d with

spectral impurities of the LASER OUTPUT, such as wavelength shift due to the change of
physical parameters, setting of output, temperature and degradation effects.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.1

3 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clause 13 of the general standard applies, except as follows:

201.13.1 Specific HAZARDOUS SITUATIONS

Addition:
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201.13.1.101 Specific laser considerations

The MANUFACTURER shall address RISKS resulting from faults which may cause the following
situations, taking the specific requirements of this document into account:

a) emission of excessive LASER OUTPUT;

b) faulty release of the WORKING BEAM;

c) failure of the cut-off of the WORKING BEAM;

d) hazardous laser emission into free air for CLASS 1C LASER PRODUCTS.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.1
Additi

201.1

Laser

increase in accessible output, a visible and audible out-of-tolerance” warning shall be

when
below
perce
laser

Comp

201.1

When
CONDI
activa
emiss

NOTE

Exem

a) cogmponents which) can be regarded as FAIL SAFE and which are subject to prev

m

b) components ‘of monitoring circuits which are checked during every start-up proced

th

c) Culass 3B lasers for non-surgical or non-ophthalmic use within the wavelength ra

8.2 SINGLE FAULT CONDITIONS

DN

8.2.101 *Excessive LASER OUTPUT

equipment shall be so designed that if a SINGLE FAULT CONBITION does result

the LASER OUTPUT exceeds the +20 % tolerance. Then thé output shall be restric
+50 % unless a risk assessment performed by the manufacturer indicates that a

emission shall be terminated.
iance is checked by inspection of the manufacturer’s technical documentation.
B.2.102 Failure of exposure termination

the exposure is terminated by means of a timer, protection against SINGLE

fed when the set time is exceeded by 20 %. The safety device terminates the
on and prevents further timer-dependent operation of the equipment.

A second timer may be a méans of achieving compliance with this requirement.

bt from the requirements 201.13.2.101 and 201.13.2.102 are

intenance;

laserequipment;

in an
given
ted to
nigher

ntage up to 100 % maximum is acceptable. If the LASER OUTPUT exceeds this linpit the

FAULT

[IONS shall be provided by a safety device which is independent of the timer and is

laser

entive

ure of

600'm to 1 400 nm, emitting less than five times the MPE for the skin and not mor
50 mW average power, or not exceeding the MPE for the skin;

ge of
than

d) CLAss 1C laser equipment with an ENCLOSED LASER below CLASS 4.

Comp

liance is checked by inspection and measurements.

201.13.2.103 Failure of exposure termination after loss of GOOD CONTACT

For CLASS 1C laser equipment when the exposure is terminated upon loss of GOOD CONTACT,
the signal chain towards exposure termination or its components shall be FAIL SAFE or
redundant.

Comp

liance is checked by inspection and measurements.
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201.13.2.104 Failure of critical components

When

evaluating risks, the following components shall be considered:

a) any electronic, opto-electronic and/or mechanical means which allows LASER POWER or
LASER ENERGY to be emitted or prevents it from being emitted (e.g. shutter);

b) opt

ical attenuators including the OPERATOR PROTECTIVE FILTER and their mechanisms;

C) LASER EMISSION CONTROL SWITCH;

d) components of monitoring circuits;

e) CLASs 1C laser equipment skin contact sensing interlocks;

f) in g
the

Comp
inspeq

bystems with exchangeable fibre optic BEAM DELIVERY SYSTEMS, the sensor for det
presence of the fibre optic BEAM DELIVERY SYSTEM.

iance is checked by inspection of the manufacturer’s technical documentation g
tion of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Claus

201.1

Claus

201.1

Claus

201.1

Claus

e 14 of the general standard applies.

5 Construction of ME EQUIPMENT

e 15 of the general standard applies.

6 ME SYSTEMS

e 16 of the general standard applies-

7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT AND ME SYSTEMS

p 17 of the general standard applies.

ecting

nd by
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Annexes

The annexes of the general standard apply except as follows:

Annex D
(informative)

Symbols on marking

Annex D of the general standard applies, except as follows:
Table D.1 — General symbols
Additipnal symbols:
No. Symbol 2 Reference Description
101 EMERGENCY LASER STOP
102 . IEC 60417-5266 | STAND-BY/READY (STAND-BY)
Q (2002-10)
103 IEC 60417-5264 | STAND-BY/READY (READY) b
@ (2002-10)
104 I Continuous operation. The laser equipment is set to amode
where the exposure duration is limited by the LASER
B OPERATOR actuating and releasing the footswitch
105 M Single exposure. The laser equipment is set to a mod¢g
where one single exposure of a given duration is emittpd
B when the footswitch is depressed
106 M Repeat exposure. The laser equipment is set to a mode
where a series of exposures of a given duration and of a
B given interval are emitted as long as the footswitch is
depressed
107 M Exposure duration
108 H Repeat exposure pulse repetition time
109 Specialized pulsed mode. A pulsed mode of the laser which,
for example in some CO, lasers, improves the capability of
cutting tissue and may be used as an alternative to the
continuously operating mode
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No. Symbol 2 Reference Description
110 AIMING BEAM
111 ‘ AIMING BEAM, blinking

112 ’_/ REMOTE INTERLOCK CONNECTOR, as defined in 3.76 of
IEC 6808°25.1:-2014

113 Optical fibre applicator

114 H H H H H H PRF, Pulse repetition frequency\[rate]

2 The symbols either concur with the symbols contained in IEC TR 60878 or are exclusive to IEC 60601-2-22.
Othher symbols may be chosen from IEC TR 60878:2003 if appropriate.

b This symbol is listed in Table D.1, No 16 of IEC 60601-1:2012 as “ON” for part of the equipment. Nledical
laspr equipment could make use of this symbol to indicatethe**"STAND-BY” and “READY” states.
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Addition:

Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

This document describes specific requirements for medical laser equipment to protect the
PATIENT from hazardous situation(s).

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses
The fqllowing are rationales for specific clauses and subclauses in this document.
Subclause 201.7.2.101 b)

Medicpl laser equipment usually incorporates a BEAM DELIVERY/SYSTEM. This may either|be an
articulated arm or an optical fibre, which is attached directly tovthe main laser cabinet. [When
the BEAM DELIVERY SYSTEM is regarded as a part of the pratective housing, tools sholild be
necespary for the removal of the BEAM DELIVERY SYSTEM‘@nd interlocks provided. In this|case,
there |would not be a requirement for labelling the~lASER APERTURE proximal to the| BEAM
DELIVERY SYSTEM. Normally additional applicators.including hand pieces, micromanipulators,
waveduides, scanners or the like are used, which are attached to the BEAM DELIVERY SYSTEM.
In some cases, the optical fibre itself forms an applicator, for example when it is used aq a so-
called| "bare fibre". In the latter case, the 9ptical fibre assumes two roles, as a profective
housirrg and as an applicator. In this case, all the appropriate requirements should|apply
includjng the APERTURE labelling. It is p@ssible that the APERTURE label cannot be plaged at
the er]d of the fibre, in which case the standard allows the label to be placed in a positign that
clearly informs the LASER OPERATOR where the WORKING BEAM emerges from the|BEAM
DELIVBRY SYSTEM.

Laser|equipment of CLASS 1C may be conceived, which consists of a remote laser source, a
non-detachable BEAM DELIVERY SYSTEM and an applicator, the latter being interlocked|using
skin clontact sensors,.An APERTURE label may be placed close to the APERTURE, if APERTURE
labelling is chosen,

Subcllause 201:8.7.3

A hagardous situation may occur if the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR fails allowirlg the
LEAKABELCURRENT of up to 5 mA to pass through a person's body. It is therefore necg¢ssary
that particular attention is devoted to the sturdiness of the POWER SUPPLY CORD and its
connections.

Subclause 201.10.4.101 f)

This formulation covers all methods used to date. The term "AIMING LASER" has been replaced
by "AIMING BEAM", as incoherent light sources are also suitable for use as the aiming light. The
requirement that the aiming radiation shall also be directly or indirectly recognizable through
safety eyewear is important for safety; it does, however, prove problematic for lasers where
the AIMING BEAM is generated by considerable attenuation in the power of the WORKING BEAM.
An AIMING BEAM may be superfluous for contact laser scalpels and may constitute a disturbing
factor due to the glare effect it produces. As contact laser scalpels can be used as an
alternative to non-contact procedures, the option of using the WORKING BEAM without the
AIMING BEAM being switched on should also exist.
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Laser equipment of CLASS 1C usually has no aiming devices incorporated.
Subclauses 201.12.4.2 and 201.12.4.4

Although continuous measurement of the LASER POWER or LASER ENERGY incident on the
PATIENT would be desirable, it is not feasible in some cases as it may nullify the sterility of the
hand piece or other beam delivery ACCESSORY end piece, or because suitable measuring
technology is not yet available. It would therefore appear adequate to monitor the LASER
POWER actually generated in the equipment. The detectors which can be used for this either
only emit a relative signal due to variation from component to component (e.g. photodiodes),
or they are too slow (thermal detectors). The safety of the equipment is improved if, instead of
this, ity i i i e} OWER
genergted, and which can be quickly and easily measured. Such quantities are, forpexgmple,
the digcharge current or lamp current. With the use of a digital control system, continupus or
rapidly repeated monitoring means that the measured quantity is read at regular intgrvals.
This nepeat cycle time must be shorter than the time period within whichca laser wprking
defecfively at full power can cause a dangerous tissue effect (e.g. perforation of @ vital
structyire). This is the failure tolerance time of the system.

Maladjustment or damage to the BEAM DELIVERY SYSTEM can lead to;considerable deviatipns of
the LASER POWER incident on the PATIENT from the LASER POWER™ actually generated]. It is
therefpre imperative that the LASER ouTPUT actually emitted toltissue is checked by megns of
a caliprated LASER POWER or LASER ENERGY meter during&regular inspections of the| laser
equipment. The laser equipment should allow the LASER'OPERATOR to check the deljvered
LASER|OUTPUT at any time, using additional equipment jf~necessary. Attention should be drawn
to thig requirement in the ACCOMPANYING DOCUMENTS<{See 201.10.4.102

Laser|equipment of CLASS 1C incorporates an interlock system. The purpose of the interlock
system is to ensure that laser emission fromthe ENCLOSED LASER source into free air gannot
exceed the AEL of Class 1. The practical problems which are to be addressed by the design
of thg guards and the control software*are associated with the tissue contour, sprface
propefties including topical agents and movement of the applicator relative to the [tissue
target| In addition, the sensing system has intrinsic time delays to react for both, openirlg and
closing functions. An optimum level of sensitivity is desirable in order to be not too restrictive,
considtent with the intended function, and to be restrictive enough to provide the safdty, by
avoiding errant reflected or strayed light.

Althoygh not required, skin colour sensing devices may be incorporated. Their purpos¢ is to
automlatically adapt the LASER OUTPUT to the absorption properties of the target tissue.

Subclause 201.12.4.4.102

Spectfal .impurities may be present in the pump source wavelength being transmitted ppr the
originfl wavelength in frequency-multiplied lasers. Hazards for the eye which are due [to the
use of Inappropriate protective eyewear that does not protect against ithe radiation at the
other contained wavelengths may be overlooked.

Wavelength shifts may alter the biological effect of the treatment, e.g. if the nominal
wavelength is chosen to match a particular absorption peak.

Subclause 201.13.2.101

Risks caused by unexpected increase of the LASER oOuTPUT will vary according to the
wavelength, output level and target tissue type and sensitivity. The mode of operation,
including Q-switched pulses, the delivery system and the operator oversight may also
influence the level of risk.
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Index of defined terms2 used in this document

ACCESSIBLE EMISSION LIMIT (AEL) . tettttuunuaeeeeeeeeettin e eeaeeeeeeetennnaaaeeeeeeennnnnnaaaeeeeeeeennnes 201.3.201
AACCESSORY ettt ee ettt e e e e e e e et e e ea e e e e et et e et e e e e et e e et e e e e eaeeennaes IEC 60601-1:2005, 3.3
ACCOMPANYING DOCUMENT ...t eeeeti e ee et e e e eet e e e eeen e e eeean e e e eeenn e eaeeenn e IEC 60601-1:2005, 3.4
N 11T N LT =] = TR 201.3.202
ATMING LASER ... ee ettt ettt e e e e et e et e 4o e e e e et eee e oo e e e e et e e eeatae e e e e e e e e e eattnen e e e eeeeeeenanes 201.3.203
APERTURE ...ttt e e ettt e e e e e ettt oo e e e ettt e eetaea e e e e e e e e et e atten e e e e e e e et e enentn e e e e eeeeeennnes 201.3.204
27 NS (TN = TR IEC 60601-1:2005, 3.10
BEAM DELIVERY SYSTEM ..ttiuiiiiitneaeeat e eeeat e eeeeta e e eeeaaa e e aeeaan s aeaeean e eeeeeenaaaaennnaeeeennnnn 201/3.205
BEAM DIVERGENCE ....uuieeeeieiitiiiee e e e e e et et e e e e e e e e eeeet e e e e e e e e e eennanen s IEC 60825-1:2014, 3.14
O 177 I P UUUPPRPRRRRRY o e 201|3.206
O 1031 [P~ AP 201|3.207
O 1T < = PSSP S 201|3.208
CLAST 3R it e e (T 201|3.209
O 1031 [ S 201|3.210
EMERGENCY LASER STOP c.cetuuieiiiiiiaaeeeiiaeeeennaaaeeennaaeeennnseeeennn s Selofenaaeeennnaaeeennnaaeeeenenns 201(3.211
ENCLOSURE ... eeeeeieiiiiiiiaaseeeeeeeeeeiiiaeseeeeeeeeennnnnnneeeeeeeeeennesen(odeneneennnnes IEC 60601-1:2008, 3.26
ENCLOSED LASER ...eeittiiiteeeeeeeeemiinnaeaeeeeeeeennnnnnneeeeeeeeee ety eeeeeeeeeenttinnasaaaeeeeeennnnnnnnnns 201|3.212
ESSENTIAL PERFORMANCE ............... IEC 60601-1:2005and IEC 60601-1:2005/AMD1:2014, 3.27
o IR Y =S - IEC 60825-1:2014, 3.38
(cTeTo] 0 oZe] N1 X o3 LU o PR 201]3.213
LASER|EMISSION CONTROL SWITCH ..eeriiiiiieeafi e eeeeeeetiiiie e e e e e e eeeeeiii e e e e e e eeeeennenn e e eeeaeeas 201|3.214
LASER[EMISSION INDICATOR «..eeienneeeennia et e ee et e e e eeie e e e eeet e e e e eean e e e ee et e e e aeann e aeeeennnns 201|3.215
LASER[ENERGY ...uiiiiiiieeeiie e T sttt ettt e e e e e e enenns 201|3.216
LASER|OPERATOR . ...tuieeeeeeeeeeaadiad ettt ettt e e e e e e e ettt e e e e e e e et e e e e e e 201|3.217
NS ] =0 = P 201|3.218
LASER[PRODUCT ..ttt S ettt e e eeiie e e e eei e e e eete e e e eeean e e e eeetn e e eeeenn e aeeenes IEC 60825-1:2014, 3.48
LASER[READY INDICATOR T .. ettt e et eet e e eet e e e eet e e e eeaa e e e eeta e e e eeean e e e eeete e e eaeann e aeeeenennn 201|3.219
LEAKASE CURRENT Y -t eeeeeeeettttnneaeeeeeeeesennnnaaeeeeeeeensnnnn s aeaeeeeeeesnnnnnnns IEC 60601-1:2008, 3.47
N | I L T PP TT IEC 60601-1:2008, 3.50
Y = P 201|3.220
ME EQUPMENT (MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT).c.uiitniiiniiinaeieeineeineeanens IEC 60601-1:2009, 3.63
ME SYSTEM (MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM) ..uuuiiieeeeieiiiiiiiaeaeeeeeeeeeniinnnenns IEC 60601-1:2005, 3.64
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (ME EQUIPMENT)...ueiiiiiieeieiiieeeeeiieeees IEC 60601-1:2005, 3.63
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (ME SYSTEM) ...uuttiittnaareitiaaeeeenaaaaennnnaaaeeens IEC 60601-1:2005, 3.64
MEANS OF OPERATOR PROTECTION ...cutuueiiiiiiaaeeitaeeeetnaeaeennnaaeeeeennaaeeeen IEC 60601-1:2005, 3.58
MEANS OF PATIENT PROTECTION ...uuiiiiiiiiiiiiea e e e e e e e et a e e e e e e eeennnin e IEC 60601-1:2005, 3.59
NOMINAL OCULAR HAZARD DISTANCE (NOHD) ...uuuuiaeeeeieeiiiiinaaaeeeeeeeeeninnnnns IEC 60825-1:2014, 3.65
NORMAL CONDITION 1.t e ettt e eeeeei e e aeeat e e e eeae e e e eesnn e e aeeann e aeeesenaeeeennnaaas IEC 60601-1:2005, 3.70
NORMAL USE....ccuuiareiinnaaeennnaaaeennns IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.71

2 Defined terms which appear in the titles of clauses or subclauses of this document and which originate from the
general standard, are not necessarily included in this index
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OPERATOR PROTECTIVE FILTER ...iiiuutiiiieieeee e e ettt e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e 201.3.221
PATIENT ©veieeeee e IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.76
PERMANENTLY INSTALLED ....eiiiiiiiiiteeeie e e e e e e IEC 60601-1:2005, 3.84
POWER SUPPLY CORD ..ttt e e et e e et e e e e e e e e e e aeees IEC 60601-1:2005, 3.87
PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM (PEMS) .....uvvvvieeeeeeeeeennnnee. IEC 60601-1:2005, 3.90
PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR ....uvvviiieeeeeeeeeiieieeee e e e e IEC 60601-1:2005, 3.93
PULSE DURATION . .. ettt IEC 60825-1:2014, 3.69
RADIANT ENERGY ..tititiiiiiit ettt ettt e e e et e et e e e e e eae e aeeaes IEC 60825-1:2014, 3.72
READYr— 2043.222
REMOTE INTERLOCK CONNECTOR .....evvvieeeeeeeeeeiieiieeeeeeeeeee e eee e IEC 60825-1:2014, 3.76
RESPONSIBLE ORGANIZATION .....uuiiiiiiieeee e e e IEC 60601-4:2005,(3.101
RISK MANAGEMENT ..ottt et ae IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,[3.107
RISK MANAGEMENT FILE ..uiuititiiiiii i IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,[3.108
SINGLE FAULT CONDITION .. ettt IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,[3.116
STANDEBY Lot T 201]3.223
STRAY|OPTICAL RADIATION ....eeeeeeeeeeeiiiiieee e e e e s e 201|3.224
SUPPLY MAINS oottt ettt e e e e e e e e e e e enes et eeeans IEC 60601-1:2005,[3.120
TARGHET INDICATING DEVICE .....eeieieeeeeieiiieieeeeeeeeeeeeeeee e S 201|3.225
WORKING AREA .....ovviiieeeee e e 201|3.226
WORKING BEAM ......ooiieeiiieeitiieee e e e e S ettt et e e e e e e e e e e e e e e e 201|3.227



https://iecnorm.com/api/?name=46785a82206d8f1d290454b9d5d9d478



https://iecnorm.com/api/?name=46785a82206d8f1d290454b9d5d9d478

-32 - IEC 60601-2-22:2019 © |IEC 2019

SOMMAIRE

AVANT-PROP O S ..ot et e e e e e e e e e e e e e et e et e e eanns
INTRODUGCTION ...t et et e et e e et e e e e e e e e e e e e e et e e e e eeanns
201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes ..........c.cooeviiiiiiiiiiii i,
201.2  REéferenCes NOIMaAtiVES. ... e
201.3  Termes et définitionSs ...
201.4  EXIGENCES GENAIAIES ..ot
201.5—Exigencesgémératesretatives auxessats des APPARELS EM——
201.6| Classification des APPAREILS EM et deS SYSTEMES EM .....ccuuiiuniiiniinneiineiieen
201.7| Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM .................ooltenee..
201.8| Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant

dES APPAREILS EM ..tuiiiiiiieiiee et e e e e e e e e e e e et e ete e e e e e e enn e e e et e e e e e e e
201.9| Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM e{ ' SYSTEMES EM...
201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou

EXCSSITS et T T
201.1 Protection contre les températures excessives et les -adires DANGERS ...............
201.12 Précision des commandes et des instruments et profection contre les SORTIES

DANGEREUSES ..1itiiiiieiieiie e eieeieeieeieenne e e e st e e et e e et e e e e e e e et e e e eanes
201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS EM ...........
201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP) ...uvivniiieiieiieeieeieeieeenes
201.1p Construction de PAPPAREIL EM.. ... ol
201168  SYSTEMES EM ..ituiiiiiiineiineiieeie e g e e et e et et e et e e e e e e e e e e e e e ean e e an s eanreen s eanaeenaaeneen]
201.1f Compatibilité électromagnétique<des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM............
ANNENES oo e
Annexe D (informative) Symbolestdes marquages ........c.vveiiiiiiiiiinie e
AnnexXe AA (informative) Rec¢ommandations particulieres et justifications ......................
7T [T 1= Y o L= PP
Index|des termes définis/utilisés dans le présent document ...
Tablefu D.1 — SYMbOIES GENEIAUX......c.iiiiiii e ea e



https://iecnorm.com/api/?name=46785a82206d8f1d290454b9d5d9d478

IEC 60601-2-22:2019 © |IEC 2019 - 33 -

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-22: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des appareils chirurgicaux,
esthétiques, thérapeutiques et de diagnostic a laser

AVANT-PROPOS

La |[Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normg
conjposée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de |'fEC). L'IEC|
objgt de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les dg
de |I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités &) publie des

intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessi
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprées dénommés "Publication(s) de I'l[EC"). Leur élaboration est confié
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut particip

lisation
a pour
maines
Normes
les au
b a des
er. Les

org@nisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en:liaison avec I'lEC, participent

également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatior
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de I'l[EC concernant les questions techhiques représentent, dans la
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els droits

La Norme internationale IEC 60601-2-22 a été établie par le sous-comité 76 de I'|EC: Sécurité
des rayonnements optiques et matériels laser.

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisieme édition parue en 2007 et
I'Amendement 1:2012. Cette édition constitue une révision technique.

Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a) elle prend en compte I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60825-1:2014, qui ont été

publiés depuis la publication de la troisiéme édition;
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elle traite des questions techniques et de sécurité soulevées depuis la publication de la
troisiéme édition;
le domaine d’application de cette quatrieme édition différe de celui de la troisiéme édition.

Il 'inclut désormais les appareils a laser de CLASSE 1C, tels que définis dans I'lEC 60825-
1:2014, alors que le LASER ENFERME est un laser de CLASSE 3B ou 4;

Les appareils a LED (diode électroluminescente) sont a présent exclus du présent
document étant donné que les appareils médicaux a LED peuvent étre couverts par
I'lEC 60601-2-57.

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

CDV Rapport de vote
76/580/CDV 76/610/RVC

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information 'sur’le vote|ayant

abouti a I'approbation de cette Norme internationale.
Ce document a été rédigeé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans |e présent document, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

Conceérnant la structure du présent document, le terme:

exjgences et définitions: caractéeres romains;
ma@dalités d’essais: caracteres italiques;

les| indications de nature informative apparaissant hors des“tableaux, comme les notes, les exemple$ et les
réferences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieurdes tableaux est également en petits caractgres.

LEB TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA>,NORME GENERALE, DE LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

article” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans le sommaire, avec foutes
sep subdivisions (par exempléy-FArticle 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

paragraphe” désigne uné subdivision numérotée d’un article (par exemple, 7.1, [.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I’Article 7).

Dans Je présent document, les références a des articles sont précédées du mot “Articlel suivi
du numéro de l'articleconcerné. Dans le présent document, les références aux paragrgphes

utilisept uniquement*le numéro du paragraphe concerné.

Dans |le présent document, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inglusif",

ainsi Un éhoncé est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu'elle soit, est vraie.

Les formes verbales utilisées dans le présent document sont conformes a I'usage donné a
I’Article 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2:2018. Pour les besoins du présent document:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité au présent document;

“il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité au présent document;

“pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601 et IEC 80601, publiées sous le titre
général: Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.
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Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de I'lEC sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives au document recherché. A cette date, le document sera

e reconduit,

e supprime,

e remplacé par une édition révisée, ou

e amendé.
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INTRODUCTION

Le présent document modifie et compléte [I'IEC 60601-1:2005 et [I'IEC 60601-
1:2005/AMD1:2012, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.

Le présent document fait également référence a I'lEC 60825-1:2014. Les exigences du
présent document sont considérées comme les exigences minimales permettant d'obtenir un
niveau raisonnable de sécurité et de fiabilité d'un appareil médical a laser pendant son
fonctionnement et son application.

Lorsqy'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, au début d’un
titre d|alinéa ou de tableau, il indique I'existence de recommandations ou d'une justificdtion a
consujter a I’Annexe AA. La connaissance des raisons qui ont conduit a ces -exigences
facilitera non seulement I'application correcte du présent document, mais.‘accélérefa, en
temps| voulu, toute révision rendue nécessaire par des changements dans la pratique clinique
ou paf suite des développements technologiques.
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201.1

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-22: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des appareils chirurgicaux,
esthétiques, thérapeutiques et de diagnostic a laser

Domaine d'application, objet et normes connexes

L’Artiq
201.1

Remp

La pr¢sente partie de I'lEC 60601 s'applique a la SECURITE DE BASE-et aux PERFORM

ESSEN
diagn
les an
de CL

LES A

comme sources d’énergie transférées au PATIENT. QU a I'animal, les lasers étant conf

aux s

document.

NOTE
CLASSH|

Si un
APPAR

parag
APPAR

Les D
du dd

spécifjques contenues dans le présent document a I'exception de 7.2.13,
physiglogiques,:dela norme générale.

NOTE 2 Vdir egalement 4.2, Processus de GESTION DES RISQUES, de la norme générale.

le 1 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application

acement:

TIELLES des appareils a laser pour applications chirurgicales, thérapeutique
pstic médical, esthétiques ou vétérinaires destinés a étre \utilisés sur les personr
imaux; ils sont classés comme APPAREILS A LASER DE CLASSE 1C, le LASER ENFERMH
\SSE 3B ou 4, ou de CLASSE 3B, ou de CLASSE 4.

PPAREILS ELECTROMEDICAUX ou les SYSTEMES/ELECTROMEDICAUX intégrant des
pécifications ci-dessus, sont désignés parderterme “appareils a laser” dans le p

1 Les APPAREILS A LASER pour ces applications, classés APPAREILS A LASER de Classe 1, Cla
2, Classe 2M ou CLASSE 3R, sont couvertsépar I'lEC 60825-1:2014 et par la norme générale.

article ou un paragraphe estxgpécifiquement destiné a étre applicable uniqueme
EILS EM ou uniquement aux\SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou

EILS EM et aux SYSTEMES-EM, selon le cas.

ANGERS inhérents_a la fonction physiologique prévue des appareils a laser dans le

ANCES
s, de
es ou
étant

asers
brmes
résent

se 1M,

Nt aux
de ce

raphe l'indiquent. Si celaxn'est pas le cas, l'article ou le paragraphe s'applique aux

cadre

maine d'application du présent document ne sont pas couverts par des exigences

Effets

NOTE
a laser

Si les appareils a laser sont de |la CLASSE 1C selon I'lEC 60825-1:2014 et sont utilisés en tant qu’d

pour un usage domestique, ils sont couverts par I'lEC 60335-2-113:2016.

201.1.2 Objet

Remp

lacement:

ppareil

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

1 Dansle présent document, "la norme générale" signifie '|EC 60601-1:2005 et I'|EC 60601-1:2005/AMD1:2012.
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201.1.3 Normes collatérales

Addition:

Le présent document fait référence aux normes collatérales applicables qui sont données a
I'Article 2 de la norme générale et I'Article 201.2 du présent document.

201.1.4 Normes particuliéres

Addition:

numéro de document.

La numérotation des sections, articles et paragraphes du présent document corresppond a
celle ge la norme générale ou a celle de la norme collatérale applicable. Lkes modifications
apporiées au texte de la norme générale sont précisées en utilisant les termes suivants:

“RemIIacement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme)générale ou de la horme
collatgrale applicable est remplacé en totalité par le texte du présent document.

"Additjon" signifie que le texte du présent document est un~complément aux exigencesd de la
normg générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable est modifié comme indiquéspar le texte du présent document.

Les paragraphes ou figures ajoutés a la norme générale sont numérotés a partir de 20{1.101,
les arlnexes complémentaires notées AASBB, etc., et les points complémentaires aa), bb),
etc.

“x” le numéro de la norme-collatérale, par exemple, 202 pour I'lEC 60601-1-2, 208 pour

x" es
I'lEC $0601-1-3, etc.

Les p£ragraphes ou figures ajoutés a la norme collatérale sont numérotés a partir de 2px, ou

L’expression “le présent)document” est utilisée pour se référer a la norme générale, g toute
normgq collatérale applicable et au présent document considérés ensemble.

Si le| présenty‘document ne comprend pas de section, d'article ou de paragraphe
corredpondant,”la section, I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la porme
collatgrale_applicable, qui peut étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est
prévu|qulune partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale applicable,
bien queventueltfement pertinente, ne s appiique pas, cela est expressement mentionne dans
le présent document.

En ce qui concerne la sécurit¢ du rayonnement laser des appareils a laser,
'IEC 60825-1:2014 s'applique, sauf pour les exigences appropriées qui sont spécifiées,
modifiées ou corrigées dans le présent document.

201.2 Références normatives
L'Article 2 de la norme générale s’applique, avec I’exception suivante:

Addition:
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IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60825-1:2014, Sécurité des appareils a laser — Partie 1: Classification des matériels et
exigences

201.3 Termes et définitions

L’Article 3 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

Additipn:

201.3)201
LEA
LIMITE[|D'EMISSION ACCESSIBLE
émissjon maximale accessible permise dans une CLASSE particuliére ou |'émission accegssible
est le[niveau de rayonnement déterminé en un point et avec des diaphragmes (lorsque lp LEA
est donnée en watts ou en joules) ou des OUVERTURES délimitanteés (lorsque la LHA est
donndge en W-m-2 ou en J-m-2)

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.2 et 3.3, modifié — Les deux“définitions ont été combinées
en une.]

201.3J202

FAISCEAU DE VISEE
faiscepu de rayonnement optique, produisant un\repére visible, qui doit indiquer le| point
d’impact prévu du FAISCEAU DE TRAVAIL

201.3]203
LASER| DE VISEE
laser ¢gmettant un FAISCEAU DE VISEE

201.3{204

OUVERTURE
orificel du SYSTEME DE TRANSMISSION DU FAISCEAU, a travers lequel est émis un rayonnpment
laser permettant ainsi 'accés de personnes a un tel rayonnement

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.8, modifié. Dans la définition, "tout orifice dans le capot de
protedtion d'un appareil a laser" a été remplacé par "orifice du SYSTEME DE TRANSMISSION DU
FAISCEAU".]

201.3)205
SYSTEME/DETRANSMISSION DU FAISCEAU
systeme’optique qui guide le rayonnement laser de son origine au CHAMP DE TRAVAIL

201.3.206

CLASSE 1C

classe de tout APPAREIL A LASER destiné explicitement au contact avec la peau ou avec le tissu
non oculaire

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.19, modifié — La liste et les notes a l'article ont été
supprimées.]

201.3.207

CLASSE 2

classe de tout APPAREIL A LASER dans la gamme de longueurs d’ondes de 400 nm & 700 nm
qui, au cours de son fonctionnement, ne permet pas I'accés de personnes a un rayonnement
laser excédant la LEA de la Classe 2
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[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.21, modifié — Dans la définition, "pour des longueurs
d'ondes et des durées d'émission applicables" et les textes entre parenthéses ont été
supprimés.

201.3.208

CLASSE 3B

classe de tout APPAREIL A LASER qui, au cours de son fonctionnement, permet I'accés de
personnes a un rayonnement laser excédant la LEA de la Classe 1 et de la CLASSE 2, selon le
cas, mais qui, cependant, ne permet pas I'acces de personnes au rayonnement excédant la
LEA de la CLASSE 3B pour toute durée d’émission et longueur d’onde

[SOU : iés afin
de nelfaire référence qu'a la CLASSE 3B. Dans la définition, les textes entre parenthésgs ont

es de
personnes a un rayonnement laser excédant la LEA de la Classe 1 et de\la CLASSE 2, sg¢lon le
cas, mais qui, cependant, ne permet pas I'acces de personnes au rayonnement excédant la
LEA de la CLASSE 3R pour toute durée d’émission et longueur d’onde

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.23, modifié — Le terme et la*définition ont été modifigs afin
de nelfaire référence qu'a la CLASSE 3R. Dans la définition;. les textes entre parenthésgs ont
été supprimés.]

201.3)210
CLASSE 4
classg de tout APPAREIL A LASER permettant I'acces de personnes a un rayonnemenf{ laser
excédpnt la LEA de la CLASSE 3B

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.24,-modifié — Dans la définition, les textes |entre
parenthéses ont été supprimeés.]

201.3{211

BOUTQN D’ARRET D’URGENCE DU\LASER
mécanisme commandé au pied ou a la main, destiné a arréter immédiatement I'EM|SSION
LASER|en cas d’urgence

201.3{212
LASER ENFERME
laser intégré dans un appareil a laser de CLASSE 1C

201.3)213
CONTACT,CORRECT
état éfablilorsque I'applicateur des appareils a laser classés comme lasers de CLASSE ]1C est
positionné au niveau de la peau cible de sorie que celle-ci agisse de maniere a eviter avec
efficacité toute exposition aux RAYONNEMENTS OPTIQUES PARASITES

[SOURCE: I[EC 60335-2-113:2016, 3.104, modifié]

201.3.214

INTERRUPTEUR DE COMMANDE D'EMISSION LASER

mecanisme commandé au pied ou a la main, destiné a déclencher ou arréter I'émission du
FAISCEAU DE TRAVAIL

201.3.215
INDICATEUR D'EMISSION LASER
signal visible et/ou audible indiquant que le FAISCEAU DE TRAVAIL est en cours d’émission

Note 1 a I'article: voir I'|EC 60825-1:2014, 6.7 Avertissement d’émission de rayonnement laser.
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201.3.216

ENERGIE LASER

EMISSION LASER

ENERGIE RAYONNANTE du FAISCEAU DE TRAVAIL frappant le CHAMP DE TRAVAIL, ou I'ENERGIE
RAYONNANTE est I'intégrale par rapport au temps du flux énergétique @ pendant une durée
donnée At

Note 1 a I'article: Le terme EMISSION LASER est un terme plus général qui englobe a la fois PUISSANCE LASER et
ENERGIE LASER.

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.72, modifié¢ — Dans la définition, “ENERGIE RAYONNANTE du
FAISCEAU DE TRAVAIL, frappant le CHAMP DE TRAVAIL, oUu I'ENERGIE RAYONNANTE est” a été
ajoutd]

201.3{217
OPERATEUR LASER
personne qui manipule I'appareil a laser

Note 1 |a l'article: Généralement, 'OPERATEUR LASER commande la transmission du_,ayonnement laser |vers le
CHAMP pPE TRAVAIL. L'OPERATEUR LASER peut nommer d'autres personnes, qui aident a-la.sélection et/ou au féglage
des panametres.

[SOURCE: IEC 60601-1:2012, 3.73, modifié¢ — Dans le terme ef la définition, le mot "lajser" a
été ajputé.]

201.3)218

PUISSANCE LASER
EMISSION LASER
PUISSANCE RAYONNANTE du FAISCEAU DE TRAVAILNregue par le CHAMP DE TRAVAIL [ou la
PUISSANCE RAYONNANTE est la puissance émise, transmise ou regue sous forme de
rayonnement

Note 1 [a I'article: Le terme EMISSION LASER est gn*terme plus général qui englobe a la fois PUISSANCE LASER et
ENERGIE LASER.

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.74, modifié — Dans le terme, "rayonnante" a été remplacé
par "laser". Dans la définition, -“PUISSANCE RAYONNANTE du FAISCEAU DE TRAVAIL, regue |par le
CHAMA DE TRAVAIL ou la PUISSANCE RAYONNANTE est |a” a été ajouté.]

201.3{219
INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER
moyen qui indique de fagon visible que I'appareil a laser est en état de DISPONIBILITE

Note 1 [a I'article;~ke but de I'INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER est d'indiquer au personnel présent fans la
zone a Jaser quiilNaut prendre des précautions contre I'exposition accidentelle a un rayonnement laser dangereux.

201.3)220
EMP
EXPOSITION MAXIMALE PERMISE

niveau du rayonnement laser auquel des personnes peuvent étre exposées dans les
CONDITIONS NORMALES sans subir des effets nuisibles

[SOURCE: IEC 60825-1:2014, 3.59, modifié — Les notes a l'article ont été supprimées.]

201.3.221

FILTRE DE PROTECTION DE L’OPERATEUR

filtre optique mobile ou fixe incorporé dans le chemin optique du systéme de visualisation
optique permettant de visualiser le CHAMP DE TRAVAIL mais qui bloque les niveaux dangereux
de rayonnement du LASER DE TRAVAIL
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201.3.222

DISPONIBILITE

mode de fonctionnement dans lequel le RESEAU D’ALIMENTATION est connecté et I'appareil a
laser est en service, et dans lequel I'appareil a laser, aprés activation de I'INTERRUPTEUR DE
COMMANDE D'EMISSION LASER, émet le FAISCEAU DE TRAVAIL

201.3.223

VEILLE

mode de fonctionnement dans lequel le RESEAU D’ALIMENTATION est connecté et l'interrupteur
de commande du laser est en service, et dans lequel 'appareil a laser n’est pas capable
d’émettre de FAISCEAU DE TRAVAIL méme si 'INTERRUPTEUR DE COMMANDE D'EMISSION LASER est
activé

201.3)224

RAYONNEMENT OPTIQUE PARASITE
rayonnement laser émis de maniére non intentionnelle par I'applicateur des apparéils g laser
de CLASSE 1C, par diffusion autour des bords de I'applicateur ou par tout autré|chemin

201.3{225

DISPOS$ITIF DE DESIGNATION DE CIBLE
dispogitif de visée désignant I'emplacement ou le FAISCEAU DE TRAVAILagira pour des bgsoins
chirurgicaux, esthétiques, thérapeutiques ou de diagnostic

201.3/226
CHAMR DE TRAVAIL
zone dlestinée a étre irradiée par le FAISCEAU DE TRAVAIL

201.3)227

FAISCEAU DE TRAVAIL
faiscepu de rayonnement laser, autre que le FAISCEAU DE VISEE, émis par l'appareil & laser
pour des besoins chirurgicaux, esthétiques, thérapeutiques ou de diagnostic

201.4 Exigences générales

L’Artigle 4 de la norme générale s’applique.

201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Artigle 5 de la normejgénérale s’applique.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Artigled6 de la norme générale s’applique.

201.7 ldentification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L'Article 7 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

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

Addition:

201.7.2.101 Etiquettes supplémentaires
Voir I'lEC 60825-1:2014, Article 7.

a) Généralités
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b)

c)

201.7/9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Le Pafragraphe 7.9 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.7/9.1 Généralités
Additipn:

Les appareils a laser doivent étre munis d'étiquettes conformes aux 7.3, 7.6 ou 7.7 de
I'IEC 60825-1:2014, selon ce qui est applicable. Ces étiquettes doivent étre visibles
depuis une position de service normale.

*Indication d’OUVERTURE

Sur tout appareil a laser, a I'exception des appareils de CLASSE 1C, une étiquette doit étre
apposée aussi prés que possible en pratique de chaque OUVERTURE laser. L’étiquette
spécifiée dans I'l[EC 60825-1:2014, 7.8 doit étre utilisée. Les applicateurs soumis a une
désinfection ou une stérilisation ainsi que les dispositifs fibroniques sont exemptés de ces
exigences. Dans un tel cas, une étiquette doit étre apposée en un endroit saillant avec
soit:

— _une indication que I'OUVERTURE laser est 3 'extrémité de la fibre/de I'applir‘afnllr, soit

— | un symbole comme celui figurant au Tableau D.1 sous le numéro 113.

NQTE L'information exigée peut étre rassemblée sur une seule étiquette si I'endroit choisi pour I'apposer
convient.

Les appareils a laser de CLASSE 1C doivent en outre inclure la classe(dd LASER ENFERME
daps I'étiquette explicative.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent déhner des instructions adéquates pour une
utilisation correcte, y compris des avertissements clairs concernant les précautions a pfendre

pour gviter une éventuelle exposition dangereuse au rayonnement laser.

201.719.2 Instructions d’utilisation
201.719.2.13 Maintenance
Additipn:

Les inpstructions de maintenance doivent inclure des avertissements clairs concernart les

précafitions a prendre pour éviter une éventuelle exposition au rayonnement laser dang

Additipn du paragraphe suivant:

reux.

201.7{9.2.101 Informations spécifiques aux LASERS pour I'ORGANISME RESPONSABLE

et pour ’OPERATEUR LASER

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

a)

b)

c)

des informations sur la DISTANCE NOMINALE DE RISQUE OCULAIRE (DNRO) pour les appareils
a laser en UTILISATION NORMALE avec chacun des ACCESSOIRES appropriés;

NOTE 1 La DNRO ne s’applique pas aux appareils a LASER de CLASSE 1C.

une indication en unités Sl de la DIVERGENCE DU FAISCEAU, de la DUREE D'IMPULSION, de
I’EMISSION LASER maximale du rayonnement laser, ainsi que les ordres de grandeurs de
I'incertitude de mesure cumulée et toute augmentation prévisible des quantités mesurées
qui peuvent s’ajouter aux valeurs mesurées au moment de la fabrication, signifiant que les
appareils fonctionnent différemment que prévu, se reporter au 7.9.2.17 de la norme
générale;

lorsqu’un choc simple est constitué d’un train d’impulsions, les détails techniques doivent
étre donnés dans les informations destinées a l'utilisateur du laser. Par exemple, lorsque
des impulsions nominales prennent la forme d’une structure de sous-impulsions
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prédéterminée ou d’un train d’impulsions, le nombre de sous-impulsions et la durée
approximative de chaque sous-impulsion doivent étre indiqués;

la variation potentielle de longueur d’onde doit étre indiquée;

des reproductions lisibles (couleur facultative) de toutes les étiquettes laser exigées et
tous les avertissements de DANGER exigés apposés sur les appareils a laser;

des informations et des recommandations pour I'étalonnage régulier de I'EMISSION LASER
conformément a 201.12.1. Les informations doivent comprendre les caractéristiques de
l'appareil de mesure et la fréquence d'étalonnage ainsi que des exigences de mise au
point concernant |'étalonnage périodique de I'EMISSION LASER;

une indication claire de tous les emplacements des OUVERTURES laser;

une liste des commandes, des réglages et des procédures pour le fonctionnement et la
maintenance par 'ORGANISME RESPONSABLE, avec l'avertissement "Attention — L'utilisation
dejs commandes ou réglages ou la réalisation de procédures autres que celles spégifiées
icilpeuvent conduire a une exposition a un rayonnement DANGEREUX";

unje description des SYSTEMES DE TRANSMISSION DU FAISCEAU avec les Cafactéristiques de
I'EMISSION LASER;

lonsque les appareils a laser sont de CLASSE 1C, une description\technique détaillde des
vefrouillages, une description des éventuelles limites et défautszde fonctionnement qus au
mauvais positionnement de I'applicateur, une description (Compléte du positionnement
cofrect de I'applicateur, un avertissement relatif aux conditions d’utilisation possiblgs qui
pejuvent engendrer un RAYONNEMENT OPTIQUE PARASITE dangereux;

unje note, indiquant qu'il convient de protéger l'appateil a laser contre une utilisatign non
autorisée, par exemple en retirant la clé de l'interrdpteur a clé;

une spécification pour la protection des yeux;\non exigée pour les appareils a lager de
Cuasse 1C;

NQTE 2 Se reporter a 8.4.5.2 de I'lEC TR 60825x14:2004, Sécurité des APPAREILS A LASER — Partie 14 Guide
de [’utilisateur.

une spécification pour I'extractionnédes fumées et des panaches, avec une |notice
d'gvertissement: "Attention — Les.fumées et/ou panaches de laser peuvent contenir des
pafticules viables de tissu";

dep informations concernant.lés DANGERS potentiels lorsqu'on insére, qu'on plie fortement
ou| qu'on ne fixe pas correctement les fibres optiques, indiquant que le non-respe¢t des
recommandations du fabricant peut entrainer des détériorations des fibres ou du SYSTEME
DE| TRANSMISSION BULFAISCEAU et/ou provoquer des lésions sur le PATIENT oOu sur
I'OPERATEUR LASER;

dels instructions™pour vérifier I'intégrité du SYSTEME DE TRANSMISSION DU FAISCEAl, par
exemple lestsuivantes: " Etant donné que le FAISCEAU DE VISEE utilise le méme systeme de
trgnsmission que le FAISCEAU DE TRAVAIL, il fournit un bon moyen pour vérifier l'intégfité du
sypgtéme de transmission. Si le FAISCEAU DE VISEE n'est pas présent a I'extrémité distple du
SYBTEME DE TRANSMISSION DU FAISCEAU, si son intensité est réduite ou semble diffuseg, cela
pelut étre un indice que le SYSTEME DE TRANSMISSION DU FAISCEAU est endommalgé ou

fonctionne mal";

des informations concernant les DANGERS non liés au laser, par exemple les suivantes:
“L'utilisation de I'EMISSION LASER en présence de matériaux, de solutions ou de gaz
inflammables ou dans un environnement riche en oxygéne, présente un risque d'incendie
et/ou d'explosion”. Quand ils sont saturés d’oxygéne, certains matériaux comme le coton
hydrophile peuvent s'enflammer a cause des températures produites en UTILISATION
NORMALE par les appareils a laser. Il convient de laisser s'évaporer les solvants des
adhésifs et les solutions inflammables utilisées pour nettoyer et désinfecter avant d'utiliser
les appareils a laser. |l convient aussi d'attirer I'attention sur les dangers que représente
I'inflammation des gaz endogenes;

des informations relatives aux procédures de sécurité assurant un minimum d’effets
indésirables acceptables pour les PATIENTS, comprenant une liste de contre-indications et
une liste de toutes les conditions qui rendraient inacceptable le rapport entre les bienfaits
attendus du traitement et les effets indésirables non évitables;
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r) des informations concernant les équipements indépendants qui seraient utiles dans
I’évaluation des conditions favorables pour la validation du traitement ou I’évaluation des
conditions défavorables qui rendraient le traitement inacceptable ou DANGEREUX;

s) des listes de contrble et des formulaires qui aident I'utilisateur a collecter les informations
nécessaires pour évaluer les conditions favorables du traitement;

t) des informations concernant les réglementations nationales applicables, relatives aux
applications esthétiques a usage professionnel des appareils a laser, par exemple;

u) une description des procédures permettant de maintenir la stérilité des accessoires
stériles;

v) des informations relatives aux accessoires tels que les dispositifs fibroniques qui sont
compatibles avec les apparells a laser,

w) silles appareils a laser sont installés avec d’autres dispositifs ou équipements. médicaux
oul raccordés a ceux-ci pour fonctionner conformément a sa destination, des indicjtions
suffisantes sur ses caractéristiques pour identifier les dispositifs ou équip€ments cqrrects
quji doivent étre utilisés pour obtenir une combinaison sdre;

x) si|’ACCESSOIRE des appareils a laser est réutilisable, des informations relativeg aux
procédés appropriés pour pouvoir le réutiliser, y compris le nettoyage, la désinfectlon, le
cohditionnement et, le cas échéant, la méthode de stérilisation 'si le dispositif dojt étre
restérilisé, ainsi que toute restriction sur le nombre possible.de-réutilisations doivent étre
folrnies. Lorsque les ACCESSOIRES fournis doivent étre ,stérilisés avant utilisation, les
ingtructions de nettoyage et de stérilisation doivent, éire telles que, si elle§ sont
cofrectement suivies, ’ACCESSOIRE satisfait encore aux exigences du présent document;

y) si|’ACCESSOIRE porte une indication selon laquelle ?"ACCESSOIRE est & usage unique, des
inll)rmations concernant les caractéristiques connues et les facteurs techniques connus du
fabricant et susceptibles de présenter un risque en cas de réutilisation du dispositif,

dojvent étre fournies. Si aucune instruction d’irtilisation n’est nécessaire, les informptions

dojvent étre mises a disposition de I'utilisateur sur demande. Cette possibilité de demande
ainsi que les dispositions pour obtenir les informations demandées doivent faire |’objet
d’din descriptif;

z) leg indications concernant tout traitement ou manipulation supplémentaire nécepsaire
avpnt que I’ACCESSOIRE puissexétre utilisé (par exemple, stérilisation, assemblage| final,
et¢.);

aa)leg précautions a prendre(en cas de modifications des performances des appareils aflaser;

bb)leg précautions a prendre, concernant le dysfonctionnement des appareils a lasef d0 a
I'’ekposition, dans des' conditions d’environnement raisonnablement prévisibles, p des
chemps magnétiques, a des influences électriques externes, a des décharges
électrostatiquesy. a la pression ou a des variations de pression, a des accélérations,|a des
solurces thermiques d’allumage, etc.;

cc) le [degré de-précision indiqué pour les ACCESSOIRES ayant une fonction de mesuragg, tels
que les détecteurs de couleur de peau, les détecteurs de fluorescence induite par lager ou
del rayonnement diffusé a décalage de fréquence, etc.;

dd)une explication claire des symboles, commandes, insiruclions, paraméires de
fonctionnement ou de réglage s’ils sont nécessaires pour le fonctionnement des appareils
a laser.

NOTE 3 Si les appareils a laser sont destinés a étre utilisés par des professionnels n’appartenant pas au

domaine médical, par exemple des professionnels des soins d’esthétique et de beauté, des informations
complémentaires a celles exigées dans le 201.7.9.2.101 peuvent leur étre nécessaires.

201.8 Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L’Article 8 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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201.8.5 Séparation des parties

Amendement:

Si un laser OEM (Original Equipment Manufacturer (en anglais) Fabricant de I'appareil
d'origine) et/ou une alimentation OEM est incorporé dans I'appareil a laser et le produit OEM
est conforme a I'lEC 61010-1, alors le produit OEM est exempté des exigences différentes de
la norme générale. Cette exemption s’applique aux exigences du 8.6, 8.8 et 8.9 pour les
MOYENS DE PROTECTION DE L'OPERATEUR. Les MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT ne sont pas
exemptés.

201.8 7—COURANTS DEFHHTE et COURANTS AHHAIRES PATHENF———————————————————

Le paragraphe de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:

201.8)7.3 *Valeurs admissibles

Additipn:

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

e s'i| est connecté au RESEAU D'ALIMENTATION au moyeh -d'une FICHE RESEAU| fixée
mecaniquement pour éviter toute déconnexion accidentelle;

e si|e CABLE D'ALIMENTATION n'est pas détachable, et

a section des conducteurs du CABLE D'ALIMENTATION n'est pas inférieure & 2,5 mm4.

e S

NOTE |La fixation mécanique de la FICHE RESEAU est considérée comme aussi slre que l'utilisation d’'un oytil pour
la décohnexion.

La copformité est vérifiée par inspection.

201.8/10 Composants et ciblage

Le paragraphe de la norme générale s’applique, avec I’exception suivante:

201.8{10.4 Dispositifs de.commande TENUS A LA MAIN et pédales de commande

Additipn:

201.8{10.4.101 Pédale

Toute|pédale.'de COMMANDE D'EMISSION LASER doit posséder une enveloppe de protection pour
empécgher/e.fonctionnement accidentel. La force nécessaire pour actionner la pédale rle doit
pas éfre/inférieure & 10 N, appliquée sur une surface de 625 mmZ2 en n’importe quel gndroit
de la surface active de la pédale. Cette force ne daoit pas étre supérieure a 50 N

Cette exigence s’applique également aux pédales connectées sans fil.
La conformité est vérifiée par mesure de la force de déclenchement.

201.8.11 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

Addition:

201.8.11.101 Utilisation de I’eau pour le refroidissement

Lorsque du liquide est utilisé pour le refroidissement des appareils a laser et que le liquide
assure le réle d'ISOLATION PRINCIPALE vis-a-vis du RESEAU D'ALIMENTATION, la conductivité du
liquide doit étre telle que la valeur admissible du COURANT DE FUITE exigée en 8.7 de la Norme
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générale ne soit pas dépassée en UTILISATION NORMALE. La conductivité du liquide doit étre
surveillée en permanence par l'appareil a laser. Dans les cas ou les valeurs du COURANT DE
FUITE dépassent les valeurs exigées en 8.7 de la norme générale, par suite d'une
augmentation de la conductivité du liquide, l'appareil a laser doit étre déconnecté
automatiquement du RESEAU D'ALIMENTATION.

La conformité est vérifiée par inspection et des essais fonctionnels.

201.9

Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L’Artig

201.1

L'Artig

201.10.4 Lasers

Amen

Lorsq
s’appl

Amen

Ajoutg
norms

Additi

201.19.4.101 Exigences générales

NOTE
rayonn

L’appareil a lasersdoit incorporer les éléments suivants:

a)

b)
c)
d)

Cdg
CH

le 9 de la norme générale s’applique.

0 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaire
ou excessifs

le 10 de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante;

Hement:

e la norme générale fait référence a I'lEC _60825-1:2007, I'lEC 60825-1:201
quer en lieu et place de celle-ci.

Hement:

r “CLASSE 1C” a la liste des classeside lasers dans le texte de la NOTE au 10.4
générale.

DN

Dans le contexte du-présent document, le terme rayonnement "lumineux" est considéré comme cou
ement optique au sens.des spécifications de I'lEC 60825-1:2014.

NNECTEUR DE VERROUILLAGE A DISTANCE tel que décrit au 6.4 de I'l[EC 60825-1:2014
tte exigence ne s'applique pas

]

1 doit

de la

rant le

aux appareils a laser a usage médical a batterie tenus a la main

aux appareils a laser de CLASSE 1C

Commande a clé telle que décrite au 6.6 de I'lEC 60825-1:2014
Optiques d'observation telles que décrites au 6.10 de 'l|EC 60825-1:2014
INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER

Un appareil a laser doit incorporer un INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER visible qui doit
étre éclairé lorsque I'émission du RAYON DE TRAVAIL est possible aprés avoir actionné
I'interrupteur de commande, c’est-a-dire que I'appareil a laser est en mode DISPONIBILITE.

INDICATEUR D’EMISSION LASER

Un appareil a laser de CLASSE 3B et 4 et un appareil a laser de CLASSE 1C intégrant un
LASER ENFERME de CLASSE 3B ou 4 doivent comporter un signal visible ou audible, qui
indique clairement I'émission d'un rayonnement laser supérieure a la LEA pour la
CLASSE 3R.
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L'INDICATEUR DE DISPONIBILITE DU LASER et I'INDICATEUR D'EMISSION LASER, s’ils sont visibles,
doivent étre tous deux visibles a travers les lunettes de protection laser comme spécifié
dans les instructions d’utilisation, voir 201.7.9.2.101.

Si I'un des INDICATEURS D'EMISSION LASER est clairement visible ou audible pour les
personnes qui sont a proximité du dispositif de commande de fonctionnement ou de
I'OUVERTURE laser, I'exigence d'une distance de 2 m du 4.7.3 de I'l[EC 60825-1:2014 n’est
pas applicable.

L'INDICATEUR D'EMISSION LASER doit étre reconnaissable par I'OPERATEUR LASER et par le
personnel impliqué dans la procédure laser.

L’INDICATEUR D'EMISSION LASER doit étre un SYSTEME A SECURITE POSITIVE ou redondant.

NQTE Un FAISCEAU DE VISEE n’est pas considéré comme un INDICATEUR D'EMISSION LASER.
*DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE

L’endroit ou I'EMISSION LASER doit agir doit étre indiqué. L’indication doit étreydonnée|avant
I’émission du FAISCEAU DE TRAVAIL.

Exemples de solutions:

1)| utilisation d'un FAISCEAU DE VISEE visible;

fixation d'un pointeur sur la piece a main;

dispositifs de visée optiques;

application de contact;

indication électronique, par exemple un curseur sGr un écran.

Si|le DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE est dn “faisceau lumineux, le point d’impact
indiqué par le DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE doit étre concentrique au FAISCHAU DE
TRAVAIL avec la tolérance suivante: le décalage latéral des centres des deux faisjceaux
dojt étre inférieur a 50 % du diameétre du (FAISCEAU DE TRAVAIL. De plus, le diamefre du
faisceau du LASER DE VISEE ne doit pas_éire supérieur au double du diamétre du faisceau
dul laser de travail. Pour consulter |latdéfinition du diamétre de faisceau, voir 3.[13 de
I'lEC 60825-1:2014.

Si|le DISPOSITIF DE DESIGNATION RE)CIBLE est une indication électronique, son centre e doit
pas dévier du centre du FAISCEAU DE TRAVAIL de plus de 50 % du diamétre du FAISCEAU DE
TRAVAIL.

Silun FAISCEAU DE VISEE: visible est choisi, sa tache doit étre reconnaissable a travdrs les
lunettes de protection laser, conformément aux instructions d’utilisation,| voir
20[1.7.9.2.101.

Si|le DISPOSITIFtDE"DESIGNATION DE CIBLE se présente sous la forme d'un FAISCEAU DFE VISEE
émis a partirn'de I'OUVERTURE LASER et produit par un LASER DE VISEE, ou qu'il ¢st un
FA|SCEAU DE,"TRAVAIL atténué, il ne doit pas dépasser la LEA pour la CLASSE 3R avec
I'ekception.suivante:

Pquriun’LASER DE VISEE ophtalmique, le FAISCEAU DE VISEE ne doit pas dépasser |l LEA
pourda Cl ASSFE 2 sans une action délibérée et nette de 1a part de 'OPERATEIIR | ASER

Le DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE n’est pas exigé pour les appareils a laser de
CLASSE 1C.

Commande de VEILLE/DISPONIBILITE

L'appareil a laser doit étre équipé d'un dispositif de VEILLE/DISPONIBILITE. Ce dispositif doit
étre capable de désactiver le FAISCEAU DE TRAVAIL. Lors du premier branchement de
I’APPAREIL A LASER sur le secteur, il doit passer par défaut en mode VEILLE.

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

NOTE L'arrét de faisceau selon 6.8 de I'lEC 60825-1:2014 est remplacé par l'exigence d'un dispositif de
VEILLE/DISPONIBILITE.

ENVELOPPES
Les exigences suivantes de I'l[EC 60825-1:2014 doivent s’appliquer:
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i)

201.19.4.102 Systéme de verrouillage d’un appareil & laser de CLASSE 1C

— 6.2 Capot de protection — 6.2.1 Généralités;

— 6.2 Capot de protection — 6.2.2 Entretien;

— 6.3 Panneaux d'acceés et verrouillages de sécurité.
Limites d’EMISSION LASER

L’EMISSION LASER doit étre limitée a la quantité nécessaire pour que l'appareil a LASER
puisse activer ses fonctions médicales, chirurgicales ou diagnostiques prévues. Les
considérations relatives aux limites d’EMISSION LASER doivent étre intégrées dans le
processus de GESTION DES RISQUES selon la description donnée au 4.2 de
I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012.

on du

DO$SIER DE GESTION DES RISQUES.

Un APPAREIL A LASER DE CLASSE 1C intégrant un LASER ENFERME de CLASSE|3B ou 4 dojt étre
équipé d’'un systéme de verrouillage capable de détecter si un CONTACT-CORRECT avec l¢ tissu

biologjique cutané est établi.

Si ung action continue de I'utilisateur est nécessaire pour maintenir |'état activé (par ex¢mple,
un bquton d’activation est maintenu enfoncé en permanedee), le laser doit continuer a
émettle, sauf en cas de perte du CONTACT CORRECT avec laipeau. Lors du maintien dg cette
action| continue par I'utilisateur, toute perte du CONTACT, CORRECT doit étre détectée par le

systéme de verrouillage et I’émission laser doit s’arréter:

L’'intenvalle de temps entre la perte de CONTACT CORRECT avec la peau et la désactivatfon du
déclepchement de I’émission laser ne doit pas ‘dépasser 0,1 s a condition que l'exigence

relatie a la CLASSE 1C soit satisfaite.

L’émigsion peut reprendre automatiquement si un CONTACT CORRECT est rétabli daps un
intervalle maximal de 10 s. Lorsque la perte du CONTACT CORRECT dépasse 10 s, 'appareil a

laser ¢loit exiger un redéclenchement-actif par I'utilisateur pour reprendre I’émission.

Si le systéme de verrouillagé comporte un circuit électronique programmable, le logici¢l doit
intégrer des mesures pour, le contrble des conditions de défaut/d’erreur spécifiégs au

201.18.2, selon ce qui estapplicable pour les appareils a laser de CLASSE 1C.

Se reporter a I'Article 14 de la norme générale, Systémes électromédicaux programmables

(SEMP).

NOTE |Si le-rayonnement laser est conjugué dans la peau avec une réflexion totale interne frustrée résuftant de
I’égalisption’\des indices de réfraction du milieu de transmission et de la peau, et que les capteurs de [contact
dépendentide I'effet de réflexion totale interne, ce dispositif peut ne pas étre sir, car une égalisation des indices a
égalem_,nt Het :UIDL'UC et 3c: ot—te—attre—substance d’c’sa:;oat;ull indieteereste—colté—sturtafenétre—de—sobrtie du

faisceau, permettant a I’émission a I'air libre d’avoir lieu.

La conformité est vérifiée par les essais suivants.

La fonction du systéme de verrouillage doit étre soumise a essai a l'aide d’'un spécimen
d’essai cylindrique, congu pour simuler la peau humaine, et présentant les caractéristiques
Suivantes:

une tige cylindrique d’un diametre extérieur dépassant la dimension maximale de
I'empreinte de I'applicateur de 40 mm et présentant une surface lisse, en matériau souple
d’une dureté Shore ne dépassant pas 25;

le matériau doit simuler les propriétés optiques de la peau en ce qui concerne
I'absorption, la réflexion et la diffusion, afin d’évaluer le RAYONNEMENT OPTIQUE PARASITE;
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— la surface de la peau artificielle utilisée pour détecter le contact avec la peau est modifiée

de

la facon suivante:

e |a peau seche est simulée au moyen de la peau artificielle sans a
modification;

e |a présence de transpiration séchée est simulée en appliquant une solution sal
0,9 g/l sur la surface de la peau artificielle, puis en la séchant a l'air;

e |a présence de sébum est simulée en appliquant de la gelée de pétrole
surface de la peau artificielle.

ucune

ine de

sur la

Pour un appareil a laser utilisant un matériau auxiliaire tel qu’'un gel, spécifié dans les

instru

ctions comme-le -moven de contact utilisable notr 1un EONCTIOMNNEMENT NODRMAL
J L 7

‘essai

doit é

Le tern
sortie
I'appli
interv

re réalisé avec et sans ce matériau.

de [l'applicateur de [l'appareil a laser sur le spécimen d’essai, puis en r

hlle de temps de 0,1 s.

nps de réaction du systéme de verrouillage est soumis a essai en plagcant:la’fenéltre de

ptirant

cateur du spécimen d’essai et I'émission du rayonnement laser doit’cesser dans un

La femétre de sortie de I'applicateur de I'appareil a laser doit étre~placée sur le spélcimen

d’essa
verrou

Si un

illage détectent bien le CONTACT CORRECT avec le spécimen d’essai.

placant [l'applicateur en contact avec le spécimef Yd’essai dans différentes po

d’orie
spécif
I’'appa
Si la

électr
en 20

ntation. Le niveau d’émission ne doit pas dépasser la LEA de la Classe 1 sel

reil a laser est limité a une durée d’émission plus courte.

conformité a l'exigence du 201.10.4.102 dépend du fonctionnement d’un

[.13.1.101 et 201.13.2.102.

201.19.4.103 Filtre de rayonnement laser avec optiques d’observation

Si leg
MIiCros

appareils a laser comportent des dispositifs optiques d’observation tels qu
copes ou des endoscopes en fonctionnement et que les dispositifs op

d’obsIrvation transmettent le rayonnement émis par le laser de travail, les op

d’obs

Le FIL
d’émis

Le FI

rvation doivent étre équipées d’un FILTRE DE PROTECTION DE L'OPERATEUR.

TRE DE PROTECTION DE L’'OPERATEUR doit étre en place pendant les intervalles de
sion dulaser de travail.

| TRE' DE PROTECTION DE L'OPERATEUR ne doit pas permettre une transmissi

i, puis tournée, inclinée et relevée pour vérifier si les, capteurs du systeme de

RAYONNEMENT OPTIQUE PARASITE de la peau ciblée~apparait, il doit étre mesyré en

Bitions
bn les

jcations de I'lEC 60825-1:2014 pour une durée maximale d’émission de 10 s, dauf si

circuit

bnique, 'appareil a laser subit desessais supplémentaires selon la description dpnnée

e des
tiques
tiques

femps

bn du

rayonnement du laser de travail au travers de I'oculaire supérieure a 'EMP.

La fonction du DISPOSITIF DE DESIGNATION DE CIBLE ne doit pas étre compromise.

Les APPAREILS EM sont exemptés de ces exigences lorsque des projecteurs ou des écrans de
contrble sont utilisés pour I'observation.

La conformité est vérifiée par un examen de I'appareil et par des mesures ou une inspection
des spécifications du filtre.

201.1

1 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

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