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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour
les appareils thérapeutiques et de diagnostic a laser

AVANT-PROPOS

nationale correspondante doit,
derniére.

électromédicaux,
pratique médi

Rapport de vote

76/62D(BC)24/70

ayant abouti a'I'approbation de cette norme.

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

- prescriptions et définitions: caractéres romains;
- NOTES: petits caractéres romains;
- conformité: caracteres italiques;

-  TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE CETTE NORME AINS! QUE CEUX DEFINIS DANS LA
CEl 825 ET LA CEIl 601-1 ET UTILISES DANS TOUTE CETTE NORME: PETITES CAPITALES
ROMAINES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requnrements for the safety of dlagnostlc and
therapeutic laser equipment

FOREWORD

Report on Voting

D
\ Mcomues 76/62D(C0)24/70

n the\voting for the approval of this standard can be found in the Voting
above table.

Full informatio
Report indicated in

In this standard, the following print types are used:

requirements and definitions: in roman type;
- NOTES: in smaller roman type;
- compliance: in italic type;

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

La présente Norme Internationale Particuliére modifie et compléte la CEl 601-1 (deuxiéme
édition, 1988): Sécurité des appareils électromédicaux - Partie 1: Régles générales de
sécurité, appelée Norme Générale dans la présente Norme Internationale Particuliere.

Conformément au 1.3 de la Norme Générale, les prescriptions de cette Norme Particuliére
s'appliquent en priorité devant les spécifications correspondantes de la Norme Générale.

Les articles et paragraphes supplémentaires & ceux de la Norme Générale sont numeérotés
a partir de 101.

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

Les prescriptions de cette norme doivent étre consi
minimales permettant d'obtenir un niveau raisonnal
appareil médical & laser pendant son fonctionnemg

@@
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INTRODUCTION

This Particular International Standard amends and supplements IEC 601-1 (second
edition, 1988): Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for safety,
hereinafter referred to as the General Standard.

As stated in 1.3 of the General Standard, a requirement of this Particular Standard takes
priority over the corresponding requirement of the General Standard. :

Clauses or subclauses which are supplementary to the General Standard are numbered
101 and beyond.

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

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

O
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour
les appareils thérapeutiques et de diagnostic a laser

SECTION UN - GENERALITES

1 Domaine d’application et objet

Cet article de la Norme Générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d’'application

Complément:

NOTE - Les APPAREILS A LASER &
la CEIl 825.

1.2 Objet

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

L'objet de \cette
particuliéres pouria

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

S'il i’y a pas d'article ou paragraphe correspondant dans cette Norme Panicdliére, P'article
ou le paragraphe de la Norme Générale s’applique.

Quant 2 la sécurité du RAYONNEMENT LASER d'un APPAREIL A LASER, la CEIl 825 s’applique,
sauf quand des prescriptions appropriées sont précisées, modifiées ou corrigées dans
cette Norme Particuliére.

Les articles et paragraphes de la Norme Générale et de la CEl 825 qui ne s’appliquent
pas aux APPAREILS A LASER A USAGE MEDICAL ne sont pas nécessairement indiqués «non

applicables».
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

SECTION ONE - GENERAL

1 Scope and object
This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

This Particular International Standard applies to LASER EDICAL APPLI-

CATION, as defined in 2.1.112, classified as a CLASS 3B or cL

covered by IEC 601-1 and |EC 825.

1.2 Object

corresponds to that ofthe General Standard.
Where there is no corresponding clause or subclause in this Particular Standard, the
clause or subclause of the General Standard applies.

Concerning LASER RADIATION safety of LASER EQUIPMENT, IEC 825 applies, except that the
relevant requirements are specified, changed or amended in this Particular Standard.

Clauses and subclauses of the General Standard and of IEC 825 which are not applicable
to LASER EQUIPMENT FOR MEDICAL APPLICATION are not necessarily indicated as "not
applicable”.
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1.101 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions qui, par suite de la référence qui y est
~ faite, constituent des dispositions valables pour la présente Norme internationale. Au
moment de la publication, les éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norme est
sujette A révision et les parties prenantes des accords fondés sur la présente Norme
internationale sont invitées & rechercher la possibilité d'appliquer les éditions les plus
récentes des normes indiquées ci-aprés. Les membres de la CEl et de I'lSO possédent le
registre des Normes internationales en vigueur.

CEl 601-1: 1988, Appareils électromédicaux - Premiére partie: Régles générales de
sécurité.

CEl 664: 1980, Coordination de I'isolement dans les systéemeg

basse tension y
compris les distances d’isolement dans I'air et les lignes d i€

CEl 825: 1984, Sécurité du rayonnement des agpareils\ & slassification des
matériels, prescriptions et guide de I'utilisateur.

CEI 825: 1990, Modification 1 & la CEI 825 (1984).
@]
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1.101 Normative references

The following standards contain provisions which, through reference in this text, constitute
provisions of this International Standard. At the time of publication, the editions indicated
were valid. All standards are subject to revision, and parties to agreements based on this
International Standard are encouraged to investigate the possibility of applying the most
recent editions of the standards indicated below. Members of IEC and ISO maintain
registers of currently valid International Standards.

IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety.

IEC 664: 1980, /nsulation co-ordination within low-voltage systems i
and creepage distances for equipment.

IEC 825: 1984, Radiation safety of laser products, equipment cfassifi
and user’s guide.

IEC 825: 1990, Amendment 1 to |[EC 825 (1984). /\
@]





