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Yalidit€ de la pr6sente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment reyu par la CEI afin qu'il reflEte l'6tat actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs tr la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprls du Bureau Central
de la CEI.

Les renseignements relatifs l ces rdvisions, e l'€tablis-
sement des dditions r€visdes et aux amendements peuvent
Otre obtenus auprEs des Comit€s nationaux de la CEI et
dans les documents ci-dessous:

o Bulletln de la CEI
o Annuaire de la CEI

Publi6 annuellement
o Catalogue des publlcations de la CEI

Publi6 annuellement et mis I jour r€gulilrement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie g€n€rale, le lecteur se
reportera I la CEI 5O: Vocabulaire Electotechnique Inter-
national (VEI), qui se prdsente sous forme de chapitres
s6pards traitant chacun d'un sujet ddfini. Des ddtails
complets sur le VEI peuyent €tre obtenus sur demande.
Voir €galement le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les ternes et d6finitions figurant dans la pr€sente publi-
cation ont €td soit tir€s du VE[, soit sp€cifiquement
approuv6s aux fins de cette publication.

Symboles graphiques et litt6raux

Pour les symboles graphiques, les symboles litt€raux et les
signes d'usage g€n6ral approuvds par la CEI, le lecteur
consultera:

la CEI Tl:. Symboles littdraux d utiliser en 6lectro-
technique;

la CEI 417:, Symboles graphiques utilisables sur le
mat0riel. Inds, relevt et compilation des feuilles
individuelles:

la CEI 617: Symboles graphiques pour schtnus;

et pour les appareils dlectromddicaux,

la CEI 878.. Symboles graphiques pour dquipements
6lectriques en pratique mddicale.

Les symboles et signes contenus dans la pr€sente publi-
cation ont 6t6 soit tir6s de la CEI 27, de la CEI 417. de
la CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit sp€cifiquement
approuvds aux fins de cette publication.

Publications de la CEI dtablies par le meme
comite d'€tudes

L'attention du lecteur est attir€e sur les listes figurant I la
fin de cette publication, qui 6numErent les publications de
la CEI pr6par6es par le comit6 d'6tudes qui a €tabli la
pr€sente publication.

Validity of this publication

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

Information relating to the date of the reconfirrration of
the publication is aiailable from the IEC Central Office.

Information on the revision work' the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC sourccs:

. IEC Bulletln
. IEC Yearbook

Published yearlY

o Catalogue of IEC publicallons
Published yearly with regular updates

Terminology

For general terminology, readers are referred to IEC 50:
Inteinational Electrotechnical Vocabulary (IW), vhrch
is issued in the form of separate chapters each dealing
with a specific field. Full details of the IEV will be

supplied on reguest. See also the IEC Multilingual
Dictionary.

The terms and definitions contained in the present publi'
cation have either been taken from the IEV or have been

specifically approved for the purPose ofthis publication.

Graphical and letter symbols

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

IEC 27: Letter symbols to be used in electrical
teclnology;

IEC 4l7z Graphical symbols for ase on equip-
ment. Index, suruey and compilaion of tle EWe
sheets:

- IEC 617: Graphical symbols for diagratns;

and for medical electrical equipment

IEC 878: Graphical symbols for electronedical
equipment in medical Practice.

The symbols and signs contained in the preseq! publi-
cation have either been taken from IEC 27, IEC 417,
IEC 6l? and/or IEC E78, or have been specifically appro-
ved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by
ihe technical committee which has prepared the Present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Rdgles particuliires de s6curit6 pour les
th6rapeutiques et de diagnostic i laser

appareils

AVANT.PROPOS

1) La CEI (Gommlsslon Electrotechnlque Intematlonale) est une organlsatlon mondlale de normallsation compos6e
dq l'ensemble des comlt6s 6lectrotechnlques natlonaux (Comlt6s natlonaux de la CEI). [a CEI a pour obiet de
favorlser la coop6ratlon Intemalonale pour toutes les questlons de normallsatlon dans les domalnes de
l'6lectrlclt6 et de l'6lectronique. A cet effet, la CEl, entre autres actlvlt6s, publle des Normes lntemallonales.
Leur 6laboratlon esl contl6e i des comtt6s d'6tudes, aux travaux desquels tout Comlt6 natlonal Intgress6 par le
sulet tralt6 peut partlclper. Les organlsatlons Intematlonales, gouyemementales et non gouvemementales, en
llalson avec la CEl, pardclpent 6galement aux travaux. La CEI collabore 6troltement avec l'Organlsatlon
Intemailonale de Normallsa0on (lSO), selon des condltons ffx6es par accord entre les deux organlsatlons.

2) Les d6clslons ou accords offlclels de la GEI en ce qul conceme les quesflons technlques, pr6par6es par les
comlt6s d'6tudes of sont repr6sent6s tous les Comlt6s natlonaux s'lnt6ressanl A ces questons, sxprlment,
dans la plus grande mesure posslble, un accord Intematonal sur les sulets examln6s.

3) Ces d6clslons constltuent des recommandatlons Intemadonales publl6es sous lorme de normes, de rapports
technlques ou de guldes et agr6es comme telles par les Comlt6s natlonaux.

4) Dans le but d'encourager l'unlflcatlon Intematlonale, les Gomlt6s natlonaux de la CEI s'engagent i appllquer de
lagon transparente, dans toute la mesure posslble, les Normes Intematlonales de la CEI dans leurs normes
natlonales et r6glonales. ToutE dlvergence entre la norme de la GEI et la norme natlonale ou r6glonale
correspondante dolt 6tre Indlqu6e en termes clalrs dans cette demlOre.

5) La CEI n'a flx6 aucune proc6dure concemant le marquage comme Indlatln d'approbatlon et sa responsablllt6
n'est pas engag6e quant un mat6rlel est d6clar6 conforme A l'une de ses normEs.

La Norme intemationale 6O1-2-22 a 6t6 dtablie par le comit6 d'6tudes 76 de la CEI: S6curit6
des rayonnements optiques et mat6riels laser, en 6troite coop6ration avec le sous-comit6 62D:
Appareils 6lectrom6dicaux, du comit6 d'6tudes 62 de la GEI: Equipements dlectriques dans la
pratique m6dicale.

Cette deuxidme 6dition annule et remplace la premiBre 6dition parue en 1992 dont elle
constitue une r6vision technique.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

Drs Rappoildsvote

76/104/DtS 76t121|RVD

Le rapport de vote indiqu6 dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti ir l'approbation de cette Norme ParticuliEre.

L'annexe A est donn6e uniquement i titre d'information.

Dans la pr6sente Norme Particuli€re, les caractbres d'imprimerie suivants sont utilis6s:

- prescriptions et d6finitions: caractbres romains;

- NOTES: petlts caracteres romalns;

conformitd : caractd res ital iques

- TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE OUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2

AINSI QUE cEUx DEFINIS DANS LA cEI 601-1 ET LA CEI 825-1: PETITES CAPITALES.
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I NTERNATIONAL ELECTROTECHN ICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

FOREWORD

1) The IEC (lntsmatlonal Electrotechnlcal Commlsslon) ls a worldwlde organlzatlon lor standardlzatlon comprlslng
atl natlonal electrotechnlcal commlttees (lEC Natlonal Commlttees). The oblect ol the IEC ls to promote
Intematlonal cooperatlon on all questlons concbmlng standardlzaton In the electrlcal and electronlc flelds. To
thls end and In addltlon to other actlvltlEs, the IEC publlshes Intematlonal Standards. Thelr preparatlon ls
entrusted to technlcal commlttees; any IEC Natlonal Commtttee Int€rested In the sublect dealt wlth may
pardclpate In thls preparatory work. Intematlonal, govemm€ntal and non-govemmental organlzatlon llalslng wlth
the tEC also partlclpate In thls preparatlon. ThE IEC collaborates clos€ly wlth the Intematlonal Organlzatlon for
Standardlzatlon (lSO) In accordance wlth condltlons determlned by agreement bEtween the lwo organlzatlons.

2) The formal declslons or agresmonts of the IEC on technlcal matlers, prepared by technlcal commlttees on which
all the Natlonal Commlttees havlng a speclal Interest thereln are r€presented, Express, as nearly as posslble, an
IntEmatlonal consensus ol oplnlon on the sublects dealt wlth.

3) They have the form o! recommendatlons for Intematlonal use publlshed In the form of standards, technlcal
reporls or guldes and thby are accepted by the Natlonal GommJttees In that sense.

4) In order to promote Intematlonal unlllcatlon, IEC Natlonal Gommlttees undertake to aPply IEC Intemational
Standards transpaiently to the maxlmum oxtent posslble In thelr natlonal and reglonal standards. Any
dlvergence bEtween thE IEC Standard and the conespondlng natonal or reglonat standard shall be clearly
Indlcated In the latter.

fnternational Standard IEC 601-2-22has been prepared by IEC technical committee 76: Optical
radiation safety and laser equipment, in close cooperation with sub-committee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1992 and constitutes a
technical revision.

The text of this standard is based on the following documents:

Dts Report on voting

76/104/DlS 761121|RVD

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

Annex M is for information only.

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

- requirements and definitions: in roman type;

- NOTES: In smaller roman type;

- compliance: in italic Upe;

- TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN

CLAUSE 2 AS WELL AS THOSE DEFINED IN IEC 601.1 AND IEC 825-1: SMALL CAPITALS
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INTRODUCTION

601-2-22 @ CEI: 1995

La pr6sente Norme Particuli6re modifie et complbte la CEI 601-1 (deuxiEme 6dition, 1988):
Appareils dlectromddicaux - Partie 1: Rbgles gdn6rales de sdcuritd, modifi6e par son
amendement 1 (1991) et son amendement 2 (1995) ainsi que les Normes Collat6rales
CEl601-1-1 et CEl601-1-2 (voir 1.3).

Cette Norme se r6fbre 6galement A la CEI 825-1 (1993).

Les prescriptions de cette Norme doivent €tre consid6r6es comme les prescriptions minimales
permettant d'obtenir un niveau raisonnable de s6curit6 et de.fiabilit6 d'un appareil m6dical ir
laser pendant son fonctionnement.

Les articles et paragraphes comportant des notes explicatives en annexe AA: Justifications,
sont marqu6s d'un ast6risque (*).

On considbre que la connaissance des raisons qui ont conduit i 6noncer ces prescriptions non
seulement facilitera I'application correcte de la norme, mais acc6l6rera en son temps toute
r6vision rendue ndcessaire par suite de changements dans la pratique clinique ou d'6volutions
technologiques. Les justifications contenues dans cette annexe ne font cependant pas partie
des prescriptions de la pr6sente Norme.
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INTRODUCTION

This Particular Standard amends and supplements lEC601-1 (second edition, 1988):
Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for safety, as amended by its
amendment 1 (1991) and its amendment 2 (1995), and its Collateral Standards IEC 601-1-1
and IEC 601-1-2 (see 1.3).

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

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

Glauses or subclauses for which there are explanatory notes in annex AA: Rationale are
marked with an asterisk (*).

It is considered that a knowledge of the reasons for these re{uirements will not only facilitate
the proper application of the standard but will, in due course, expedite any revision
necessitated by changes in clinical practice or as result of devqlopments in technology.
However, this annex does not form part of the requirements of this Standard.
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APPAREI LS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: REgles particuliEres de s6curit6 pour les appareils
th6rapeutiques et de diagnostic i laser

SECTION UN - GENERALTES

Les articles et les paragraphes de la section correspondante de la Norme G6n6rale
s'appliquent avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application et oblet

L'article correspondant de la Norme G6n6rale s'applique, avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d'application

Compl6ment:

Cette Norme Internationale Particuliare s'app[ique aux APPAREILS A LASER A usAGEs MEDICAUX

d6finis en 2.1.111, qui sont des AppAREtLs A LASER DE cLASSE 38 ou 4 d6finis en 3.17 et 3.18
de la GEI 825-1. Par souci de simplification, ces appareils sont appel6s APPAREILS A LASER

dans la suite de la pr6sente Norme Particuli€re.

NOTE - Les AppAREtLs A LATsER A usage m6dlcal de la cLAssE 1, 2 ou 3A sont couverts par la CEI 601'1 et la
cEl 82s-1.

1.2 Objet

L'objet de cette Norme Particulibre est de sp6cifier des prescriptions particutiEres pour la
s6curit6 des eppaRetLs A LAsER DE oLASSE 38 ou 4 utilis6s dans des applications m6dicales.

1.3 Normes particulibres

Compl6ment:

La pr6sente Norme ParticuliAre se r6fbre d la CEI 601-1, telle que modifi6e par son
amendement 1(1991) et son amendement 2; elle se r6fdre dgalement i ses Normes
Collat6rales CEI 601-1-1 et CEI 601-1-2.

Pour abr6ger, la partie 1 avec ses Normes Collat6rales est d6sign6e ci-dessous par le terme
..Norme G6n6rale" et les prescriptions qui en sont tir6es sont d6sign6es par le terme

" P rescriptions G6n6rales".

La num6rotation des sections, articles et paragraphes de la pr6sente Norme Particulibre est la
m6me que celle de la Norme G6n6rale. Les changements du texte de la Norme G6n6rale sont
pr6cis6s en utilisant les termes suivants:

"Remplacement,o signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme G6n6rale est remplac6 en
totalit6 par le texte de la pr6sente Norme Particulibre.

"Compl6ment" signifie que le texte de la pr6sente Norme Particulibre est un compl6ment aux
prescriptions de la Norme G6ndrale.

This docum
ent is a preview generated by EVS

This docum
ent is a preview generated by EVS



ffi1-2-22@ IEC:1995 - 11 -

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part2z Particular requirements for the safety of
diagnostic and therapeutic laser equipment

SECTION ONE - GENERAL

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

1 Scope and obfect

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

This Particular International Standard applies to LAsER EeutpMENT FoR MEDrcAt eppuOerons,
as defined in 2.1.111 classified as a cLAss 38 or cLAss4 LAsER PRoDUcr according
to 3.17 and 3.18 in IEC 825-1, hereinafter referred to as LAsER EoUIPMENT.

NOTE - tAsER Eoutpuert for medlcal appllcatlons classlfled as a cLAss 1,2 or clAss 3A LASER PRoDucr, ls
covered by IEG 601-1 and IEC 825-1.

1.2 Object

The object of this Particular Standard is to specify particular requirements for the safety of
LASER EQUIPMENT for medical applications ctassified as a cLAss 38 or cLAss 4 LASER PRoDUCT.

1.3 Particular Standards

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 601-1, as amended by its amendment 1 (1991) and its
amendment 2; it also refers to its Collateral Standards IEC 601-1'1 and IEC 601-1-2.

For brevity, Part 1 together with the Collateral Standards mentioned above are referred to in
this Particular Standard either as the uGeneral Standard'or as the'General Requirement(s)".

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

'Replacemento means that the clause or subclause of the General Standard is replaced.
completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particutar Standard is additional to the requirements of
the General Standard.
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"Modification" signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme g6n6rale est modifi6 comme
indiqu6 par le texte de la pr6sente Norme ParticuliEre

Les paragraphes ou figures venant en compl6ment de ceux de la Norme G6n6rale sont
num6rot6s A partir de 101, les annexes compl6mentaires sont d6sign6es par les lettres AA,
BB, etc et les points compl6mentaires par aa), bb) etc.

Le terme "la pr6sente Norme" est utilis6 quand on fait r6f6rence A la Norme G6n6rale et i la
pr6sente Norme Particulibre prises ensemble.

Quand il n'y a pas de section, d'article ou de paragraphe dans la pr6sente Norme Particuli6re
correspondant i une section, un article ou un paragraphe de la Norme G6n6rale, cette derniEre
ou ce dernier, m6me si elle ou il n'est peut 6tre pas appropri6, s'applique sans modification; si
l'on ddsire qu'une partie de la Norme G6n6rale, m6me si elle est appropri6e, ne s'applique pas,
un 6nonc6 de ce fait figure dans la pr6sente Norme Particulidre

Quant i la s6curit6 du nnyonNEMENT LAsER des appRRerls A LASER, la CEI 825-l s'applique,
sauf quand des prescriptions approprides sont pr6cis6es, modifi6es ou corrig6es dans cette
Norme Particuli6re.

Les articles et paragraphes de la Norme G6n6rale et de la CEI 825-1 qui ne s'appliquent pas
aux AppAREtLs A LAsER A usages m6dicaux ne sont pas n6cessairement indiqu6s "non
applicables".

1.5 Normescollat6rales

Compl6ment:

Les Normes Collatdrales GEl601-1-1 et GEl601-1-2 s'appliquent.

2 Terminologie et d6finltions

L'article correspondant de la Norme G6n6rale s'applique avec les exceptions suivantes:

D 6fi nitio ns compl 6 mentai res :

2.1.101 Uure D'EMtsstoN AccEsstBLE (LEA)

LrMtrE D'EMtsstoN AccEssrBLE pour les lasers de Classe 1 (2, 3A, 3B). Voir 3.2 et les tableaux 1

A 4 de la CEI 825-1.

2.1.102 Fercceeu DE vtsEE

Faisceau de rayonnement optique produisant une TAcHE DU FAIsoEAU DE vlsEE visible qui doit
indiquer le point d'impact pr6vu du ratscenu DE TRAVAIL.

2.1.103 Tacue DU FAISaEAU DE VI9EE

Zone d'impact du FAISoEAU DE vtsEE dans le cHAMP DE TRAvAIL.

2.'1.1O4 LA9ER DE vtsEE

Lesen 6mettant un FA|SGEAU DE vlsEE.
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"Amendmento means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

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

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

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

Concerning LASER RADTATIoN safety of taseR EourpMENT, IEC 825-1 applies, except that the' relevant requirements are specified, changed or amended in this Particular Standard.

Clauses and subclauses of the General Standard and IEG 825-1, which are not applicable to
LASER EQUIPMENT for medical applications, are not necessarily indicated as 'not applicable'.

1.5 CollateralStandards

Addition:

Collateral Standards IEC 601-1-1 and IEC 601-1-2 apply.

2 Termlnology and deflnltlons

This ctause of the General Standard applies except as follows:

Additional definitions:

2.1.101 Accessnte EutristoN LtMtr (AEL)

AccEsstBLE EMtssroN urrlr for Class 1 (2, 3A, 38) lasers. See 3.2 and tables 1 through 4 of
lEc 825-1.

2.1.102 AIMING BEAM

Beam of optical radiation, producing a visible AtMtNG BEAM spor, intended for indication of the
anticipated point of impact of the woRKrNc BEAM.

2.1.103 Atuwc BEAM spor

Area of impact of the AMING eeetu within the woRKtNc AREA.

2.1.1O4 AtutNa LA9ER

LAsER emitting an AIMING BEAM.
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