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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  

____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part 2-75:  Particular requirements  for the  basic safety  
and  essential  performance of photodynamic therapy  

and  photodynamic diagnosis  equipment 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commission  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ ization  for s tandard ization  compris i ng  
a l l  nati onal  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC National  Comm i ttees).  The  ob ject  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  questions  concern i ng  standard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic  fi e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es,  I EC publ i shes  I n ternational  S tandards,  Techn ical  Speci fi cations,  
Techn ical  Reports,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter referred  to  as  “ I EC 
Publ i cation(s )” ) .  Thei r preparation  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC National  Comm i ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti cipate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternational ,  governmental  and  non-
governmental  organ i zations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC al so  parti ci pate  i n  th i s  preparati on .  I EC col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ ization  for Standard ization  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by 
agreement  between  the  two organ i zati ons.  

2)  The  formal  decis ions  or ag reements  of I EC on  techn ical  matters  express,  as  nearl y as  possi ble,  an  i n ternational  
consensus  of opin ion  on  the  re l evant sub jects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  representati on  from  al l  
i n terested  I EC National  Comm ittees.   

3)  I EC Publ i cati ons  have  the  form  of recommendations  for i n ternati onal  use  and  are  accepted  by  I EC National  
Commi ttees  i n  that  sense.  Whi l e  a l l  reasonable  efforts  are  made  to  ensure  that  the  techn ical  content  of I EC  
Publ i cations  i s  accurate,  I EC  cannot be  he l d  responsibl e  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m is i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC National  Commi ttees  undertake  to  app ly I EC Publ i cati ons  
transparen tl y to  the  maximum  exten t possibl e  i n  thei r national  and  reg i ona l  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC Publ i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  sha l l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provide  any attestati on  of conform i ty.  I ndependent  certi fi cati on  bod ies  provi de  conform i ty 
assessment services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC marks  of conform i ty.  I EC i s  not  respons i ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent  certi fi cation  bod i es.  

6)  Al l  users  shou ld  ensure  that  they have  the  l atest  ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty shal l  attach  to  I EC or i ts  d i rectors,  employees,  servants  or agen ts  i ncl ud ing  i n d ivi dual  experts  and  
members  of i ts  techn ical  commi ttees  and  I EC Nati onal  Comm i ttees  for any personal  i n j u ry,  property  damage  or 
other damage  of any nature  whatsoever,  whether d i rect  or i nd i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cation ,  use  of,  or rel i ance  upon ,  th i s  I EC Publ i cati on  or any other I EC  
Publ i cations.   

8)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  Normati ve  references  ci ted  i n  th i s  publ i cation .  Use  of the  referenced  publ i cations  i s  
i nd i spensable  for the  correct appl i cati on  of th i s  publ i cation .  

9)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  possib i l i ty that  some  of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  subject  of 
patent  ri gh ts.  I EC shal l  not  be  hel d  responsibl e  for i den ti fyi ng  any or a l l  such  paten t ri gh ts.  

I n ternational  Standard  I EC  60601 -2-75  has  been  prepared  by subcommittee  62D:  
E lectromed ical  equ ipment,  of I EC  techn ica l  committee  62 :  E lectrical  equ ipment i n  med ical  
practice.  

The  text of th is  particu lar standard  i s  based  on  the  fo l l owing  documents:  

FDIS  Report  on  voti ng  

62D/1 477/FDIS  62D/1 490/RVD  

 
Fu l l  i n formation  on  the  voting  for the  approval  of th is  s tandard  can  be  found  i n  the  report on  
voti ng  ind icated  in  the  above  table.  

Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance wi th  the  I SO/IEC  D i recti ves,  Part 2 .  

International  Electrotechnical  Commission
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I n  th is  s tandard ,  the  fol l owing  pri n t types  are  used :  

•  requ i rements  and  defin i ti ons:  roman  type;  

•  test specifications: italic type;  

•  i n formative  material  appeari ng  ou ts ide  of tabl es,  such  as  notes,  examples  and  references:  i n  smal l er type.  
Normative  text  of tabl es  i s  a l so  i n  a  smal l er type;  

•  TERMS DEFINED I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR STANDARD OR AS  

NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  s tructu re  of th is  s tandard ,  the  term  

•  “cl ause”  means  one  of the  seventeen  numbered  d i visions  wi th in  the  tab le  of con ten ts,  
i ncl us ive  of a l l  subd ivis ions  (e. g .  Clause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

•  “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of a  cl ause  (e . g .  7 . 1 ,  7 . 2  and  7 . 2. 1  are  a l l  
subclauses  of Clause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th is  s tandard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th is  particu lar standard  are  by number on l y.  

I n  th is  standard ,  the  con j unctive  “or”  i s  used  as  an  “ inclus ive  or”  so  a  s tatement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i ti ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th is  s tandard  conform  to  usage  described  i n  Clause  7  of the  I SO/IEC  
Di rectives,  Part  2 .  For the  purposes  of th is  s tandard ,  the  auxi l i ary verb:  

•  “shal l ”  means  that compl iance  wi th  a  requ irement or a  test  i s  mandatory for compl iance  
wi th  th is  standard ;  

•  “shou ld ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test  i s  recommended  bu t i s  not 
mandatory for compl iance  wi th  th is  standard ;  

•  “may”  i s  used  to  describe  a  perm issib le  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst character of a  ti tl e  or at  the  beg inn ing  of a  paragraph  or table  ti tle  
i nd icates  that there  is  gu idance or rationale  re lated  to  that i tem  in  Annex AA.  

A l i s t  of a l l  parts  of the  I EC  60601  series,  publ ished  under the  general  ti tl e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  I EC  websi te.  

The  committee  has  decided  that the  con ten ts  of th is  publ ication  wi l l  remain  unchanged  un ti l  
the  stabi l i ty date  i nd icated  on  the  I EC  web  s i te  under "h ttp: //webstore. iec.ch"  i n  the  data  
re lated  to  the  speci fic  publ ication .  At  th is  date,  the  publ ication  wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  rep laced  by a  revised  ed i tion ,  or 

•  amended .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part 2-75:  Particular requirements  for the  basic safety  
and  essential  performance of photodynamic therapy  

and  photodynamic d iagnosis  equipment 
 
 
 

201 . 1  Scope,  object and  related  standards  

Clause  1  of the  general  s tandard 1  appl ies,  except as  fol lows :  

201 . 1 . 1  Scope  

Replacement:  

This  part  of I EC 60601  appl ies  to  the  BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL PERFORMANCE  of 
PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT.  

I f a  clause  or subclause  is  speci fical l y i n tended  to  be  appl icable  to  ME  EQUIPMENT  on l y,  or to  
ME  SYSTEMS  on l y,  the  ti tl e  and  con tent of that cl ause  or subclause  wi l l  say so.  I f that  i s  not the  
case,  the  clause  or subclause  appl ies  both  to  ME  EQUIPMENT  and  to  ME  SYSTEMS ,  as  re levant.  

HAZARDS  i nherent i n  the  i n tended  phys iolog ica l  function  of ME  EQUIPMENT  or ME  SYSTEMS  
wi th in  the  scope  of th is  document are  not covered  by speci fic  requ i rements  i n  th is  document 
except i n  7 . 2. 1 3  and  8 . 4. 1  of the  general  standard .  

NOTE  See  al so  4 . 2  of the  general  s tandard .  

This  document appl i es  to  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  
used  for compensation  or a l l eviation  of d isease,  i n j ury or d isabi l i ty.  

I n  the  case  of combined  equ ipment (e. g .  equ ipment add i tional l y provided  wi th  a  function  or an  
APPLIED  PART  for the  target  area)  such  equ ipment shal l  a lso  comply wi th  any particu lar 
standard  speci fying  safety requ i rements  for the  add i ti onal  function .  

Th is  particu lar standard  does  not  appl y to:  

•  l i gh t therapy equ ipment i n tended  for use  i n  photothermal  ab lation ,  coagu lation ,  and  
h ypertherm ia;  

•  l ow-level  laser therapy equ ipment not i n tended  for use  wi th  a  PHOTOSENSITIZER;  

•  i l l um ination  equ ipment i n tended  for use  in  observation ,  mon i toring ,  and  d iagnosis ,  not  
i n tended  for use  wi th  a  PHOTOSENSITIZER.  

___________ 

1   The  general  s tandard  i s  I EC 60601 -1 : 2005  and  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  Medical electrical equipment – 
Part 1 :  General requirements for basic safety and essential performance.  
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201 . 1 . 2  Object  

Replacement:  

The obj ect of th is  particu lar standard  is  to  establ ish  particu lar BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL  
PERFORMANCE  requ i rements  for PHOTODYNAMIC  THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  

EQU IPMENT  [as  defi ned  in  201 .3 . 21 4] .  

201 . 1 .3  Col lateral  standards  

Addition:  

Al l  col lateral  standards  shal l  be  treated  as  add i tional  clauses  to  the  general  s tandard .  Un less  
mod i fied  i n  the  body of th is  document,  a l l  co l l atera l  s tandards  appl y to  th is  particu lar standard .  

201 . 1 .4  Particu lar standards  

Replacement:  

I n  the  I EC 60601  series ,  particu lar standards  may mod ify,  replace  or delete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  standard  and  col l ateral  standards  as  appropriate  for the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder cons ideration ,  and  may add  other BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ irement of a  particu lar standard  takes  priori ty over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1 : 2005 and  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  are  referred  to  i n  th is  
particu lar standard  as  the  general  s tandard .  Col l ateral  standards  are  referred  to  by the ir 
document number.  

The  numbering  of clauses  and  subclauses  of th i s  particu lar s tandard  corresponds  to  that  of 
the  general  s tandard  wi th  the  prefix  “201 ”  (e . g .  201 . 1  in  th is  document addresses  the  con ten t 
of C lause  1  of the  general  standard)  or appl icable  col l ateral  s tandard  wi th  the  prefix “20x”,  
where  x i s  the  fi na l  d ig i t(s)  of the  col latera l  s tandard  document number (e. g .  202 .4  i n  th is  
particu lar standard  addresses  the  content of Clause  4  of the  I EC 60601 -1 -2  col lateral  
standard ,  203. 4  i n  th is  particu lar standard  addresses  the  con tent  of Clause  4  of the  
I EC 60601 -1 -3  col l ateral  standard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text of the  general  standard  are  
speci fied  by the  use  of the  fo l l owing  words:  

"Replacement" means  that the  clause  or subclause  of the  general  standard  or appl icable  
col lateral  s tandard  i s  replaced  complete l y by the  text  of th is  particu lar s tandard .  

"Addition" means  that  the  text of th is  particu lar s tandard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of 
the  general  s tandard  or appl icable  col l ateral  standard .  

"Amendment" means  that the  clause  or subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  
col lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text of th is  particu lar s tandard .  

Subclauses,  figures  or tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of the  general  standard  are  
numbered  starti ng  from  201 . 1 01 .  However,  due  to  the  fact that defi n i ti ons  i n  the  general  
standard  are  numbered  3. 1  th rough  3 . 1 47,  add i tional  defin i tions  i n  th is  document are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3. 201 .  Add i ti onal  annexes  are  lettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  figures  or tab les  wh ich  are  add i tional  to  those  of a  co l l ateral  s tandard  are  
numbered  starting  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of the  col lateral  s tandard ,  e. g .  202  for 
I EC 60601 -1 -2,  203  for I EC  60601 -1 -3,  etc.  
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The  term  " th is  document"  i s  used  to  make reference  to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
col lateral  s tandards  and  th is  particu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or subclause  i n  th is  particu lar standard ,  the  clause  or 
subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  col latera l  s tandard ,  a l though  possib l y not 
re levant,  appl ies  wi thou t mod i fication ;  where  i t  i s  i n tended  that any part  of the  general  
standard  or appl icable  col lateral  s tandard ,  a l though  poss ib l y re levant,  i s  not to  be  appl i ed ,  a  
statement to  that  effect i s  g i ven  in  th is  particu lar standard .  

201 .2  Normative references  

NOTE  I n formative  references  are  l i s ted  i n  the  b ib l i ography beg inn ing  on  page  27.  

Clause  2  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

Addition:  

I EC 60601 -1 : 2005,  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic 
safety and essential performance  
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  

IEC 60601 -2-22 :2007,  Medical electrical equipment – Part 2-22:  Particular requirements for 
basic safety and essential performance of surgical,  cosmetic,  therapeutic and diagnostic laser 
equipment   
I EC 60601 -2-22: 2007/AMD1 :201 2  

I EC 60601 -2-57:201 1 ,  Medical electrical equipment – Part 2-57: Particular requirements for 
basic safety and essential performance of non-laser light source equipment intended for 
therapeutic,  diagnostic,  monitoring and cosmetic/aesthetic use  

I EC  60825-1 : 201 4 ,  Safety of laser products – Part 1 :  Equipment classification  and 
requirements 

IEC 62471 : 2006,  Photobiological safety of lamps and lamp systems  

201 .3  Terms and  defin i tions  

For the  purposes  of th is  document,  the  terms  and  defin i ti ons  g i ven  in  I EC  60601 -1 : 2005  and  
IEC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  apply,  except as  fol lows:  

I SO and  I EC main tain  term inolog ical  databases  for use  i n  s tandard ization  at  the  fol lowing  
addresses:  

•  I EC E lectroped ia:  avai lable  at  h ttp: //www.electroped ia .org /  

•  I SO  On l ine  browsing  p latform :  avai l ab le  at h ttp: //www. iso.org/obp  

NOTE  An  i ndex of defi ned  terms i s  found  beg inn ing  on  page  28.  

Addition:  

201 .3.201  
BEAM  DELIVERY SYSTEM  
optical  system  wh ich  gu ides  the  OPTICAL RADIATION  from  i ts  orig i n  to  the  WORKING  AREA  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-22: 2007,  201 . 3. 1 06,  mod i fied  – “Laser rad iation”  has  been  replaced  
by "OPTICAL RADIATION " . ]  

International  Electrotechnical  Commission

 



 – 8  – I EC 60601 -2-75:201 7  © I EC  201 7  

201 .3.202  
EXPOSURE  DURATION  
duration  of a  pu lse,  or series,  or train  of pu l ses  or of conti nuous  em ission  of OPTICAL 

RADIATION  i ncident  upon  the  human  body 

Note  1  to  en try:  For a  s i ng l e  pu l se,  th i s  i s  the  du ration  between  the  hal f-peak power poi n t  of the  l ead ing  edge  and  
the  correspond i ng  poin t  on  the  tra i l i n g  edge.  For a  train  of pu l ses  (or subsections  of a  trai n  of pu l ses),  th i s  i s  the  
du ration  between  the  fi rst  ha l f-peak power poin t  of the  l ead ing  pu l se  and  the  l ast  hal f-peak power po in t  of the  
trai l i ng  pu l se.   

[SOURCE:  I EC  60825-1 : 201 4,  3. 35,  mod i fied  – “Laser rad iation”  has  been  replaced  by 
"OPTICAL RADIATION " . ]  

201 .3.203  
FLUENCE   
quotient of the  RADIANT ENERGY  of a l l  rad iation  i ncident on  the  ou ter surface  of an  in fin i te l y 
smal l  sphere  centered  at  the  g i ven  poin t by the  areas  of the  d iametrica l  cross-section  of that  
sphere  

dA

dQ
H

oe,
oe, =  

where  

dQe, o  i s  the  RADIANT ENERGY ;  

dA  i s  the  cross  sectional  area.  

Note  1  to  en try:  S I  un i t:  J ou le  per square  meter (J /m 2)   

[SOURCE:  Photochem .  Photobiol .  2007,  83  [2 ] 2;  425-432,  2007]  

201 .3.204 
IRRADIANCE  
quotient of the  RADIANT FLUX  i nciden t on  an  e lement of the  surface  contain ing  the  poin t,  by the  
area  of that e lemen t 

dA

d
E

φ
=  

d∅   i s  the  RADIANT FLUX  

dA    i s  the  area  of the  e lement.  

Note  1  to  en try:  Symbol :  E 

Note  2  to  en try:  S I  un i t:  watt  per square  meter (W/m 2) .  

[SOURCE:  I EC 60825-1 : 201 4,  3 . 43,  mod i fied  – Add i tion  of "contain ing  the  poin t" ,  a  key and  a  
new Note  to  en try. ]  

201 .3.205  
LASER ENERGY  
RADIANT ENERGY of the  WORKING  BEAM ,  i ncident  on  the  WORKING  AREA  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-22 : 2007,  201 . 3. 1 1 1 ]  

___________ 

2   Numbers  i n  square  brackets  refer to  the  B i bl i ography.  
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201 .3.206  
LASER PRODUCT  
any product or assembly of components  wh ich  consti tu tes,  i ncorporates  or i s  i n tended  to  
i ncorporate  a  l aser or l aser system  

[SOURCE:  I EC 60825-1 : 201 4,  3 . 48]  

201 .3.207  
LS  EQUIPMENT  
ME  EQUIPMENT  wh ich  i ncorporates  one  or more  sources  of OPTICAL RADIATION  i n  the  wavelength  
range  200  nm  to  3  000  nm ,  wi th  the  exception  of l aser rad iation ,  and  wh ich  i s  in tended  to  
create  non-visual  photo-b iolog ical  effects  in  humans  or an imals  for therapeu tic,  d iagnostic,  
mon i toring ,  cosmetic/aesthetic  or veterinary appl ications  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  201 . 3. 208]  

201 .3.208  
OPTICAL RADIATION  
electromagnetic  rad iation  wi th  waveleng ths  between  1 00  nm  and  1  mm  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  201 . 3. 21 1 ]  

201 .3.209  
OPTICAL RADIATION  INDICATOR  
vis ib le  means  wh ich  i nd icates  that  the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  

EQU IPMENT  makes  al l  persons  present  i n  the  area  aware  of the  need  to  take  precautions  
against hazardous  OPTICAL RADIATION  

201 .3.21 0  
OUTPUT  
ei ther rad ian t power or RADIANT ENERGY  em i tted  by PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC 

DIAGNOSIS  EQUIPMENT  

Note  1  to  en try:  OUTPUT  d efi ned  i n  th i s  document i ncl udes  both  the  defi n i ti ons  LASER OUTPUT  i n  I EC 60601 -2-
22: 2007,  201 . 3. 1 1 3  and  LS  EQU IPMENT OUTPUT  i n  I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  201 . 3 . 209.  

201 .3.21 1  
OUTPUT POWER  
rad iant power  of the  WORKING  BEAM ,  i ncident on  the  WORKING  AREA  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-22: 2007,  201 . 3 . 1 1 4,  mod i fied  – Replacement of the  term  " laser 
power"  by "OUTPUT POWER" . ]  

201 .3.21 2  
PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  
d iagnosis  us ing  a  compound  [PHOTOSENSITIZER]  that,  when  exposed  to  speci fic  wavelengths  of 
l igh t,  causes  a  photon ic em ission  wh ich  is  targeted  to  enhance the  contrast between  d iseased  
and  heal thy ti ssue,  and  wh ich  can  be  used  to  mon i tor the  PHOTODYNAMIC THERAPY  process  

Note  1  to  en try:  PHOTODYNAM IC  D I AGNOSI S  i s  defi ned  d i fferent  from  fl uorescence  con trast  imag ing  (FCI ).  FCI  i s  
con trast  enhancing  technol ogy not  i nvol vi ng  the  use  of a  PHOTOSENS ITI ZER .  S i nce  th i s  document addresses  on l y 
equ i pment used  i n  combination  wi th  a  PHOTOSENSI TI ZER,  FCI  i s  ou ts i de  of the  scope  of th i s  d ocument.  
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201 .3.21 3  
PHOTODYNAMIC THERAPY  
therapy us ing  a  PHOTOSENSITIZER  that,  when  exposed  to  speci fic  waveleng ths  of l ight,  causes  
a  photochem ical  reaction  wh ich  i s  targeted  to  l ead  to  a  therapeutic  effect  

201 .3.21 4 
PHOTODYNAMIC THERAPY AND PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT  
ME  EQUIPMENT  i n tended  to  perform  PHOTODYNAMIC THERAPY  or provide  PHOTODYNAMIC  

DIAGNOSIS  us ing  l igh t-sens i ti ve  compounds  i n  combination  wi th  devices  producing  speci fic  
wavelengths  of l i gh t  

201 .3.21 5 
PHOTOSENSITIZER  
a compound  that,  when  exposed  to  speci fic wavelengths  of l igh t,  causes  a  photochem ical  
reaction  and  photon ic em iss ion  

201 .3.21 6  
PULSE  DURATION  
time increment measured  between  the  hal f-peak power poin ts  at  the  l ead ing  and  tra i l i ng  
edges  of a  pu lse  

[SOURCE:  I EC 60825-1 : 201 4,  3 . 69]  

201 .3.21 7  
PULSE  REPETITION  RATE  
number of pu lses  per second  of a  repeti ti vel y pu lsed  OPTICAL RADIATION  

[SOURCE:  I SO  1 1 1 45: 201 6,  3 . 52 ,  mod i fied  – Remplacement of " l aser pu lses"  by "pu lses" ,  
and  " l aser"  by "OPTICAL RADIATION " . ]  

201 .3.21 8  
RADIANT EXPOSURE  
quotient of dQe ,  RADIANT ENERGY  i ncident  on  an  e lement of the  su rface  con tain ing  the  poin t 
over the  g i ven  duration ,  by the  area  dA  of that e l ement 

dA

dQ
H e
e =  

where  

dQe   i s  the  the  RADIANT ENERGY;  

dA    i s  the  cross  sectional  area.  

Note  1  to  en try:  S I  un i t:  J ou le  per square  meter (J /m 2) .  

201 .3.21 9  
REACTIVE  OXYGEN  
oxygen  molecu les,  i ons  or rad icals  that have  an  unpaired  e lectron ,  thus  rendering  them  
extremely reactive  

201 .3.220  
STAND-BY/READY  
modes  of operation  when  mains  suppl y i s  connected  and  the  mains  swi tch  acti vated ,  where  
the  STAND-BY  mode  means  that  the  OPTICAL RADIATION  cannot be  avai l able  even  i f the  control  
swi tch  i s  acti vated ,  and  where  the  READY  mode  keeps  the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND 
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PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT enabled ,  so  that i t  i s  capable  of em i tti ng  OUTPUT  when  
the  control  swi tch  i s  acti vated  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-22: 2007,  201 . 3 . 1 1 8,  mod i fied  –  "OPTICAL RADIATION "  substi tu ted  for 
“ l aser”  and  "OUTPUT"  substi tu ted  for “LASER OUTPUT” . ]  

201 .3.221  
*  TARGET WAVELENGTH  
wavelength  at wh ich  the  PHOTOSENSITI ZER  causes  a  photochem ical  reaction  or fl uorescence  

Note  1  to  en try:  The  MANUFACTURER  of the  PHOTOSENSI TI ZER  u sual l y d efi nes  the  TARGET WAVELENGTH  and  i ts  
a l l owed  spectral  wid th .  For establ i shed  PHOTOSENSI TI ZERS  th e  TARGET WAVELENGTH  and  i ts  a l l owed  spectral  wid th  
are  usual l y a l so  publ i shed  i n  the  l i teratu re.  

Note  2  to  en try:  See  a l so  201 . 1 2. 1 . 1 01  

201 .3.222  
WORKING  AREA  
area  wh ich  is  i n tended  to  be  i rrad iated  wi th  OUTPUT  

[SOURCE:  I EC  60601 -2-22: 2007,  201 . 3. 1 20,  mod i fied  – "OUTPUT"  substi tu ted  for “WORKING 

BEAM ” . ]  

201 .4 General  requirements  

Clause  4  of the  general  s tandard  appl ies.  

201 .5 General  requirements  for testing  ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of the  general  s tandard  appl ies.  

201 .6  Classification  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

Addition:  

MANUFACTURERS  of LASER PRODUCTS  shal l  comply wi th  the  class i fication  and  l abel l i ng  
requ irements  of I EC 60825-1 : 201 4.  When  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC 

DIAGNOSIS  EQU IPMENT  u ses  a  l aser source,  i t  i s  a l so  a  LASER PRODUCT  i n  the  understand ing  of 
I EC 60825-1 : 201 4.  

MANUFACTURERS  of i n tense  l i gh t products  shal l  associate  these  devices  wi th  a  RISK group  
accord ing  to  I EC  62471 : 2006.  LS  EQUIPMENT  for therapeu tic or d iagnostic  purposes  shal l  be  
associated  wi th  a  RISK group  accord ing  to  I EC 60601 -2-57: 201 1 .  

201 .7  ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .7.2.2  Identi fication  

Additional subclause: 
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201 .7.2. 1 01  Additional  i tems  

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT  i s  LASER PRODUCT ,  
I EC 60601 -2-22 :2007,  201 . 7. 2 . 1 01  appl ies .   

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i s  LS  EQU IPMENT ,  
I EC 60601 -2-57:201 1 ,  201 . 7. 1 01  appl ies .  

201 .7.9.2  Instructions  for use  

201 .7.9.2 .1  *  General  

Addition:  

The i nstructions  for use  shal l  g i ve  adequate  i nstructions  for proper operation ,  i nclud ing  clear 
warn ings  concern ing  the  precau tions  necessary to  avoid  poss ib le  exposure  to  hazardous  

OPTICAL RADIATION .   

The  i nstructions  for use  shal l  i denti fy the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  

DIAGNOSIS  EQUIPMENT  by i nclud ing ,  as  appl icable,  the  fo l lowing :  

•  the  PHOTOSENSITI ZER(S)  and  thei r exci tation  wavelengths  i n tended  for use  wi th  the 
PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT ,  

•  the  BEAM  DELIVERY SYSTEMS  i n tended  for use  wi th  the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND 

PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT .  

NOTE  1 01  “As  appl i cabl e”  means  that  the  requ i rement shou ld  be  performed  un less  speci fi c  j usti fi cation  not  to  i s  
provi ded .  

NOTE  1 02  Refer to  Annex AA.  

201 .7.9.2 .2  Warn ing  and  safety notices  

Addition:  

The i nstructions  for use  shal l  i ncl ude  (as  appl icable):  

•  I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT i s  LASER PRODUCT ,  
I EC 60601 -2-22 :2007,  201 . 7. 9. 2 . 1 01  shal l  be  appl i ed ;  

•  I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQUIPMENT  i s  LS  EQU IPMENT ,  
I EC 60601 -2-57:201 1 ,  201 . 7. 9. 2 . 1 01  shal l  be  appl i ed ;  

•  the  class i fication  of the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT 

as  speci fied  in  I EC 60825-1 : 201 4  or I EC  62471 : 2006;  

•  i n formation  and  gu idance for regu lar cal ibration  of the  OUTPUT  and  wavelength  of the  
WORKING  BEAM .  The  in formation  shal l  i nclude  a  speci fication  for the  measuring  equ ipment,  
frequency of ca l ibration  and  any clari fication  requ i rements  concern ing  regu lar cal ibration  
of the  OUTPUT  and  waveleng th  of the  WORKING  BEAM ;  

•  a  note,  stating  that PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT  
shou ld  be  protected  against unau thorized  use;  

NOTE  1 01  For example  by removal  of a  key or other s im i l ar securi ty means .  

•  a  speci fication  for eye  protection  for the  user and  for the  PATIENT  i nclud ing  a  speci fication  
for eye  protection  for the  user and  for the  PATIENT  wh ich  wi thstands  a  con tinuous  
i rrad iation . ;  

NOTE  1 02  Appropriate  eye  protection  for the  PATI ENT  can  be  d i fferen t from  the  eye  protection  for the  USER ,  
for example  when  the  treated  area  i s  on  the  face  or i n  the  vi ci n i ty of the  PATIENT’s  eye.  

NOTE  1 03  Refer to  8 . 4. 5. 2  of I EC TR 60825-1 4: 2004.  
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•  i n formation  on  HAZARDS  and  RISKS  associated  wi th  the  combination  of PHOTODYNAMIC  

THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  and  PHOTOSENSITIZERS ;   

•  HAZARDOUS  SI TUATIONS  resu l ti ng  from  the  use  of combination  equ ipment;  

•  a  warn ing  to  confi rm  the  re lationsh ip  between  the  i rrad iation  parameters  i nd icated  by the  
PHOTOSENSITIZER  and  the  parameter setti ngs  of the  PHOTODYNAMIC  THERAPY AND  

PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT ;  

•  i f appl icable,  a  speci fication  for skin  protection ;  

•  a  note,  stati ng  that the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT 

shal l  not  be  used  i f the  I NTENDED USE  or the  i nd ication  for use  of the  PHOTODYNAMIC  

THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT do  not coincide  wi th  the  I NTENDED USE  or 
the  i nd ication  for use  of the  PHOTOSENSITIZER.  

NOTE  1 04  “As  appl i cab le”  means  that  the  requ i rement  shou l d  be  performed  un less  speci fi c  j usti fi cation  not  to  
i s  provided .  

The  user shou ld  consu l t  the  i nstructions  for use  and  relevan t prescription  i n formation  of the  
PHOTOSENSITI ZER  regard ing  i ts  I NTENDED USE ,  i nd ication ,  contra ind ications  and  s ide  effects .  

Additional subclause:  

201 .7.9.2 .5.1 01  ME EQUIPMENT  description  

The  i nstructions  for use  shal l  i ncl ude:  

•  performance characteristic  values  includ ing ,  bu t not l im i ted  to,  wavelength ,  PULSE  

DURATION ,  PULSE  REPETITION  RATE ,  OUTPUT POWER  or energy,  WORKING  AREA,  exposure  time 
and  OUTPUT  profi le ;  

•  maximum  OUTPUT  POWER or energy.  

201 .7.9.2 .1 3  Maintenance  

Addition:  

The instructions  for main tenance shal l  i nclude  clear warn ings  concern ing  precau tions  to  avoid  
poss ib le  exposure  to  hazardous  OPTICAL RADIATION .  

Additional subclause:  

201 .7.9.2 .1 01  ACCESSORIES ,  supplementary equ ipment and  material  

The i nstructions  for use  shal l  i ncl ude:  

•  a  description  of the  BEAM  DELIVERY SYSTEMS  connected  to  PHOTODYNAMIC THERAPY AND 

PHOTODYNAMIC DIAGNOSI S  EQU IPMENT incl ud ing  the  fol l owing  characteristics  when  
connected :  

– OUTPUT ,  

–  WORKING  AREA,  

–  OUTPUT  d i s tribution ,  

– targeti ng  means  for appropriate  use,  

– ca l i bration  i nstruction ;  

•  a  description  of speci fic  eye  protection  for the  PATIENT  i f d i fferent from  the  eye  protection  
for the  user;  

•  a  description  of speci fic endotracheal  tubes  i f re levan t for the  I NTENDED USE .  
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201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows.  

Addition:  

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQUIPMENT  i s  a  LASER PRODUCT ,  
I EC 60601 -2-22 :2007  and  I EC  60601 -2-22 :2007/AMD1 : 201 2,  201 . 8  appl ies .   

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i s  LS  EQU IPMENT ,  
I EC 60601 -2-57:201 1 ,  201 . 8  appl ies.  

201 .9  Protection  against MECHANICAL HAZARDS  of ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS  

Clause  9  of the  general  s tandard  appl ies.  

201 . 1 0  Protection  against unwanted  and  excessive radiation  HAZARDS  

Clause  1 0  of the  general  standard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 . 1 0.4  Lasers   

Addition:  

The  MANUFACTURER  sha l l  address  re levant eye  and  skin  damage  RISKS  to  PATIENTS  associated  
wi th  OPTICAL RADIATION  from  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DI AGNOSIS  EQUIPMENT  
cons idering  PHOTOSENSITIZER  accumulation .  The  MANUFACTURER  shal l  determ ine  appropriate  
warn ings  and  ru les  for the  safe  behavior of PATI ENTS  i n  order to  m in im ize  the  RISKS  to  an  
acceptable  level .  Such  warn ings  and  ru les  shal l  be  added  to  the  i nstructions  for use  

NOTE  1 01  Warn ings  and  ru les  for LEDs  are  descri bed  i n  I EC 60601 -2-57: 201 1 .  

Compliance is checked by inspection  of the  RISK MANAGEMENT FILE.  

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i s  a  LASER PRODUCT ,  
a l l  requ i rements  of I EC 60601 -2-22: 2007  and  I EC  60601 -2-22: 2007/AMD1 : 201 2  wi th  the  
exception  of 201 . 1 0. 4a)  (remote  i n terlock connector)  and  201 . 1 0 .4f)  ( target i nd icati ng  device)  
sha l l  be  appl i ed .  

NOTE  1 02  Th is  requ i rement  i s  on l y appl i cabl e  i f the  PHOTODYNAMIC  THERAPY  AND  PHOTODYNAMIC  D IAGNOS IS  

EQU IPMENT  fa l l s  i n to  the  scope  of I EC 60601 -2-22: 2007.  

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i s  LS  EQU IPMENT ,  a l l  
requ irements  of I EC  60601 -2-57:201 1 ,  201 . 1 0  wi th  the  exception  of 201 . 1 0 . 1 03  (OUTPUT  
un i form i ty)  shal l  appl y.  

NOTE  1 03  Th is  requ i rement  i s  on l y appl i cabl e  i f the  PHOTODYNAMIC  THERAPY  AND  PHOTODYNAMIC  D IAGNOS IS  

EQU IPMENT  fa l l s  i n to  the  scope  of I EC 60601 -2-57: 201 1 .  

NOTE  1 04  I n  the  context of th i s  document,  " l i gh t"  rad iation  i s  understood  to  cover OPTICAL  RADI ATION  as  speci fi ed  
i n  I EC 60825-1 : 201 4.  

NOTE  1 05  PHOTODYNAM IC  THERAPY  AND  PHOTODYNAMIC  D IAGNOS IS  EQU I PMENT  i s  used  i n  rooms i denti fi ed  as  LASER 

CONTROLLED  AREAS .  I n  cl i n i cal  practi ce,  the  i n terlock system  i s  typical l y not  used  d ue  to  the  regu lar fl ow of med ical  
s taff i n to  and  ou t  of the  treatment room .  

International  Electrotechnical  Commission

 



I EC 60601 -2-75:201 7  © I EC  201 7  – 1 5  –  

Compliance is checked by following the relevant PROCEDURES  of IEC 60825-1 :2014,  
IEC 60601-2-22:2007,  IEC 60601-2-22:2007/AMD1:2012 and IEC 60601-2-57:2011 .  

201 . 1 1  Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of the  general  standard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

Addition:  

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQUIPMENT  i s  a  LASER PRODUCT ,  
I EC 60601 -2-22 :2007,  201 . 1 1  appl ies .  

201 . 1 2  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against 
hazardous  OUTPUTS  

Clause  1 2  of the  general  standard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 . 1 2. 1  Accuracy of controls  and  instruments  

Additional subclauses:  

201 . 1 2 . 1 . 1 01  *  Wavelength  accuracy 

PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  shal l  i ncorporate  a  means  
for i nd icating  the  pre-set  l evel  of the  waveleng th  of the  WORKING  BEAM .  I f the  wavelength  is  
fixed  by the  MANUFACTURER  and  i s  not ad justable,  the  fixed  wavelength  shou ld  be  s tated  i n  the  
l abel l i ng .  

The  accuracy of the  data  and  controls  re lati ng  to  the  wavelength  shal l  be  speci fi ed  in  the  
i nstructions  for use.  

The  i nd ication  shal l  be  i n  S I  un i ts .  

The  actual  va lue  of the  wavelength  of the  WORKING  BEAM  shal l  not deviate  from  the  set va lue  
over the  accuracy determ ined  by RISK MANAGEMENT  by the  MANUFACTURER  based  on  I NTENDED 

USE .  

Compliance is checked by functional testing and inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

The  MANUFACTURER  shal l  establ ish  the  spectra l  deviation  of the  wavelength  of the  WORKING  

BEAM  from  the  TARGET WAVELENGTH  by means  of RISK MANAGEMENT .  I f the  MANUFACTURER  d oes  
not establ ish  other speci fications  for the  spectral  deviation  of the  wavelength  of the  WORKING 

BEAM  from  the  TARGET WAVELENGTH  i n  the  RISK MANAGEMENT FI LE ,  the  fo l l owing  shal l  appl y:  

•  I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT i s  LASER PRODUCT ,  
the  actual  wavelength  of the  WORKING  BEAM  measured  i n  the  WORKING  AREA  shal l  con tain  
90  %  of i ts  OUTPUT POWER  wi th in  a  spectral  range  of ±3  nm  around  the  TARGET 

WAVELENGTH  of the  PHOTOSENSITI ZER.  Th is  cond i ti on  shal l  be  met for 95  %  of the  EXPOSURE  

DURATION .   

•  I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i s  LS  EQU IPMENT ,  
the  actual  wavelength  of the  WORKING  BEAM  measured  i n  the  WORKING  AREA  shal l  con tain  
90  %  of i ts  OUTPUT POWER  wi th in  a  spectra l  range  of ±1 0  nm  around  the  TARGET 

WAVELENGTH  of the  PHOTOSENSITI ZER.  Th is  cond i ti on  shal l  be  met for 95  %  of the  EXPOSURE  

DURATION .   
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The  cal ibration  of the  system  shal l  be  checked  at  regu lar i n tervals  against the  waveleng th  
actual l y em i tted  on to  the  WORKING  AREA.  The  cal i bration  method  used  shal l  be  described  in  
the  i nstructions  for use  in  accordance wi th  201 . 7 . 9. 2 . 2 ,  4 th  bu l let of th is  document.  

I f the  MANUFACTURER  of the  PHOTOSENSITIZER  d efi nes  a  d i fferen t speci fication  for the  
PHOTOSENSITI ZER  i n  the  i nstructions  for use  of the  PHOTOSENSITIZER ,  the  wavelength  
speci fications  of the  MANUFACTURER  of the  PHOTOSENSITI ZER  shou ld  be  fol lowed .  

Compliance is checked by inspection  and measurements.   

201 . 1 2 . 1 . 1 02  *  OUTPUT control  

PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQU IPMENT  shal l  i ncorporate  a  means  
for the  i nd ication  of the  pre-set  l evel  of the  OUTPUT of the  WORKING  BEAM .  I f the  OUTPUT  i s  fixed  
by the  MANUFACTURER  and  is  not ad justable,  l abel l i ng  on  the  equ ipment may s tate  the  fixed  
OUTPUT .  

The  accuracy of the  data  and  controls  relati ng  to  the  OUTPUT  sha l l  be  speci fi ed  i n  the  
i nstruction  for use.  

The  i nd ication  shal l  be  i n  S I  un i ts .  

The  actual  OUTPUT POWER  measured  i n  the  WORKING  AREA  shal l  not  deviate  from  the  set va lue  
by more  than  ±20  %.  Where  the  equ ipment i s  ca l i brated  i n  watts  and  i ncorporates  a  timer-
con trol led  exposure  system ,  the  energy shal l  not  deviate  by more  than  ±20  % .  A measured  
quanti ty,  e lectrical  or optical ,  wh ich  is  d i rectl y re lated  to  the  OUTPUT  generated ,  shal l  be  
mon i tored  during  operation .  The  mon i toring  shal l  be  carried  ou t at i n tervals  shorter than  the  
fai l u re  to lerance time.  

NOTE  Typical  mon i tori ng  sol u ti ons  i ncl ude  us ing  a  cl osed -l oop  system  or open- loop  system  wi th  a  vi s ib l e  and /or 
aud i ble  ou t-of-to lerance  warn i ng .  

The  cal ibration  of the  system  shal l  be  checked  at  regu lar in tervals  against the  OUTPUT  actual l y 
em i tted  on  the  WORKING  AREA.  The  ca l i bration  method  shal l  be  described  in  the  i nstructions  for 
use  in  accordance  wi th  201 . 7. 9. 2. 2 ,  4 th  bu l l et  of th is  document.  

Compliance is checked by functional testing and inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

201 . 1 2 . 1 . 1 03  *  EXPOSURE  DURATION  control  

PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQUIPMENT  shal l  i ncorporate  a  means  
for i nd icati ng  the  pre-set l evel  of the  EXPOSURE  DURATION  of the  WORKING  BEAM .  I f the  
EXPOSURE  DURATION  i s  fi xed  by the  MANUFACTURER  and  i s  not ad justable,  l abel l i ng  on  the  
equ ipment shal l  s tate  the  fixed  EXPOSURE  DURATION .  

The  accuracy of the  data  and  controls  relati ng  to  the  EXPOSURE  DURATION  shal l  be  speci fi ed  i n  
the  i nstruction  for use.   

The  i nd ication  shal l  be  i n  S I  u n i ts .  

The  actual  EXPOSURE  DURATION  measured  i n  the  WORKING  AREA  shal l  not  deviate  from  the  set  
va lue  by more  than  ±20  %.   

For manual l y con trol l ed  exposure  times  i n  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  

DIAGNOSIS  EQUIPMENT,  the  RISKS  of un l im i ted  exposure  shal l  be  documented  i n  the  i nstructions  
for use.  
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Depend ing  on  the  RISKS ,  the  EXPOSURE  DURATION  shou ld  be  l im i ted  by swi tch ing  off the  
WORKING  BEAM  au tomatica l l y after a  pre-set time.  

Compliance is checked by functional testing and inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

201 . 1 2 . 1 . 1 04 *  PULSE  DURATION  and  PULSE  REPETITION  RATE  accuracy 

PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT  shal l  i ncorporate  a  means  
for i nd icating  the  pre-set l evel  of the  PULSE  DURATION  and  PULSE  REPETITION  RATE  of the  
WORKING  BEAM .  I f the  PULSE  DURATION  and  PULSE  REPETITION  RATE  are  fixed  by the  
MANUFACTURER  and  are  not ad j ustable,  the  fixed  PULSE  DURATION  and  PULSE  REPETITION  RATE  
shal l  be  s tated  in  the  l abel l i ng .  

The  accuracy of the  data  and  con trols  re lati ng  to  the  PULSE  DURATION  and  PULSE  REPETITION  

RATE  sha l l  be  speci fied  i n  the  i nstruction  for use.   

The  i nd ication  shal l  be  i n  S I  u n i ts .  

The  actual  PULSE  DURATION  and  PULSE  REPETITION  RATE  measured  i n  the  WORKING  AREA  shal l  
not deviate  from  the  set va lue  by more  than  ±20  % .  

Compliance is checked by inspection  and measurement.  

201 . 1 2. 1 . 1 05  *  WORKING  AREA  accuracy 

I f the  WORKING  AREA  can  be  control led  e lectri ca l l y or mechan ical l y and  not  by manual  
replacement of the  BEAM  DELIVERY SYSTEM ,  the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND PHOTODYNAMIC 

DIAGNOSIS  EQU IPMENT  shal l  i ncorporate  a  means  for i nd icating  the  pre-set  l evel  of the  WORKING 

AREA of the  WORKING  BEAM .  

The  accuracy of the  data  and  con trols  re lating  to  the  WORKING  AREA  sha l l  be  speci fi ed  i n  the  
i nstruction  for use.   

The  i nd ication  shal l  be  i n  S I  u n i ts .  

The  actual  WORKING  AREA  shal l  not deviate  from  the  set value  by more  than  ±20  % .  

Compliance is checked by inspection and measurements.  

201 . 1 2 . 1 . 1 06  *  OUTPUT  profi le  accuracy 

I f the  OUTPUT  profi l e  can  be  con trol l ed  e lectri ca l l y or mechan ical l y and  not by manual  
p lacement of the  BEAM  DELIVERY SYSTEM ,  the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC 

DIAGNOSIS  EQU IPMENT  shal l  i ncorporate  a  means  for i nd icati ng  the  pre-set l evel  of the  OUTPUT  
profi le  of the  WORKING  BEAM .  

The  accuracy of the  data  and  con trols  re lati ng  to  the  OUTPUT  profi le  sha l l  be  speci fied  i n  the  
i nstructions  for use.  

The  actual  OUTPUT  profi l e  sha l l  not  deviate  from  the  set va lue  over the  accuracy as  
determ ined  by the  MANUFACTURER  us ing  RISK MANAGEMENT  based  on  I NTENDED USE .  

Compliance is checked by functional testing and inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  
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201 . 1 2 . 1 . 1 07  *  Targeting  

The  MANUFACTURER shal l  provide  targeting  means  for the  in tended  i rrad iation  as  wel l  as  
i n formation  on  the  accuracy of the  targeting  means.  

The  MANUFACTURER  shal l  consider RISKS  resu l ti ng  from  uncertain ty of targeti ng .  

Compliance is checked by inspection  of the RISK MANAGEMENT FILE.  

201 . 1 2.4.3  Accidental  selection  of excessive  OUTPUT  value  

Addition:  

The MANUFACTURER  shal l  address  RISKS  resu l ti ng  from  the  incorrect combination  of the  l ight 
generator and  the  BEAM  DELIVERY SYSTEM  d uring  I NTENDED USE .  

Compliance is checked by inspection  of the RISK MANAGEMENT FILE.  

201 . 1 2.4.4  Incorrect OUTPUT  

Additional subclause:  

201 . 1 2.4.4. 1 01  Light  emergency stop  

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i s  a  LASER PRODUCT  
fa l l i ng  wi th in  the  scope  of I EC  60601 -2-22: 2007,  I EC  60601 -2-22 :2007,  201 . 1 2 . 4. 4. 1 01  
appl ies.   

I f the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i s  LS  EQUIPMENT fa l l ing  
wi th in  the  scope of I EC  60601 -2-57: 201 1 ,  I EC  60601 -2-57: 201 1 ,  201 . 1 2. 4. 1 01  appl ies .   

Compliance is checked by inspection and measurements.   

201 . 1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  faul t condi tions  for ME EQUIPMENT  

Clause  1 3  of the  general  standard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 . 1 3. 1  Specific  HAZARDOUS  SITUATIONS  

Addition:  

The fo l lowing  HAZARDOUS  SI TUATIONS  shal l  be  taken  i n to  account for PHOTODYNAMIC THERAPY 

AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  regard less  of i ts  classi fication :  

a)  em ission  of OUTPUT POWER  of more  than  twice  the  set va lue  for a  time period  exceed ing  
1 00  ms;  

b)  em ission  of pu lsed  LASER ENERGY,  i f the  preced ing  pu lse  of LASER ENERGY  exceeded  twice  
the  set va lue;  

c)  em ission  of repeated l y pu lsed  LASER ENERGY,  i f consecu tive  pu lses  of LASER ENERGY  
exceed  twice  the  set va lue  and  the  time period  of consecutive  em issions  exceeds  1 00  ms;  

d )  fau l ty re lease  of the  WORKING  BEAM ;  

e)  fa i l u re  of the  cu t-off of the  WORKING  BEAM ;  

f)  fai l u re  of the  cal i bration  process  of the  transm ission  of the  BEAM  DELIVERY SYSTEM  for 
PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  d evices  wh ich  provides  
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means  to  cal ibrate  the  actual  OUTPUT  of the  device  to  the  actual  transm ission  of the  BEAM  

DELIVERY SYSTEM ;  

NOTE  Such  fai l u re  can  be  the  degradati on  of an  i n teg rati ng  sphere  d ue  to  s ta in i ng ;  deg radation  of i ts  
measurement  e l ectron ics;  deg radati on  of i ts  ca l i bration ;  deg radation  or s ta in i ng  of an  i nsert  i n to  the  i n tegrati ng  
sphere  wh ich  i s  frequentl y re-steri l i zed  

g)  impairment of the  steri l i ty of the  BEAM  DELIVERY SYSTEM ;  

h )  fai l u re  of i n tegri ty of cal i brations  due  to  memory fai l u res,  software  HAZARDS  of connected  
devices,  or by i ncompetent service,  incl ud ing  service  by th i rd  parties .   

201 . 1 3.2  S INGLE  FAULT  cond itions  

Addition:  

The fol l owing  SINGLE  FAULT CONDITIONS  shal l  be  taken  in to  account for any PHOTODYNAMIC 

THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT .  

Additional subclauses: 

201 . 1 3.2. 1 01  *  OPTICAL RADIATION  HAZARDS  

The  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  shal l  i ncl ude  a  
protective  system ,  i ndependent of any control  system ,  such  that  deviations  from  the  actual  
va lues  of the  parameters  i n  201 . 1 2 . 1 . 1 01  to  201 . 1 2. 1 . 1 06  of th is  document i n  SINGLE  FAULT 

CONDITIONS  sha l l  be  l im i ted  to  levels  establ ished  by the  MANUFACTURER  us i ng  RISK ANALYSIS .  A 
vis ib le  and  aud ible  ou t-of-tolerance  warn ing  shal l  be  g iven .  

Compliance is checked by functional tests and by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

201 . 1 3.2. 1 02  Fai lu re  of exposure  termination  

When  the  exposure  i s  term inated  by means  of a  timer,  protection  against SINGLE  FAULT 

CONDITIONS  sha l l  be  provided  by a  safety device  that  i s  i ndependen t of the  timer and  i s  
acti vated  when  the  set t ime i s  exceeded  by 20  % .  The  safety device  term inates  the  OUTPUT 

and  prevents  fu rther timer-dependent operation  of the  equ ipment  

NOTE  A second  timer can  be  a  means  of ach ieving  compl iance  wi th  th i s  requ i rement  

Compliance is checked by inspection and measurements.  

This  requ i rement and  re levant tests  shal l  not be  appl i ed  to  fa i l u res  of:  

•  components  wh ich  can  be  regarded  as  fa i l  safe  and  wh ich  are  subj ect to  preven tive  
maintenance,  and  

•  components  of mon i toring  ci rcu i ts  wh ich  are  checked  during  every s tart-up  procedure  of 
PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  

201 . 1 4 PROGRAMMABLE  ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol l ows:  

201 . 1 4.6  RISK MANAGEMENT  process  

Addition:  

The  PROGRAMMABLE  ELECTRONIC SUBSYSTEM  (PESS)  contain ing  the  calcu lation  of the  actual  
l aser/LS  parameters  such  as  l aser/LS  current and  exposure  time  from  the  parameters  set  by 
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the  user i s  cons idered  of at  l east RISK  c l ass  B  accord ing  to  I EC 62304: 2006.  The  RISK  
management fi l e  shal l  document why th is  calcu lation  is  not considered  as  RISK  class  C.  

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FI LE  and of the software 
documentation  and of the  software verification.  

I f the  exposure  timer i s  implemented  in  software  the  correspond ing  PESS  i s  cons idered  of at 
l east RISK  cl ass  B  accord ing  to  I EC  62304: 2006.  The  correspond ing  PESS  shal l  be  execu ted  i n  
fi rmware  or on  system  wi th  a  rea l -time operating  system .  

I f a  second  timer i s  implemented  (see  201 . 1 3. 2. 1 02) ,  i t  shal l  not  be  implemented  i n  the  same  
PESS .  

I f the  em ission  con trol  swi tch  is  implemented  in  software  the  correspond ing  PESS  i s  
cons idered  of at l east RISK  cl ass  B  accord ing  to  I EC 62304: 2006.  The  correspond ing  PESS  
shal l  be  execu ted  in  fi rmware  or on  system  wi th  a  rea l -time  operati ng  system .  

201 . 1 5  Construction  of ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of the  general  standard  appl ies.  

201 . 1 6  ME  SYSTEMS  

Clause  1 6  of the  general  standard  appl ies  

201 . 1 7  Electromagnetic compatibi l i ty of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  1 7  of the  general  standard  appl ies  

 

Annexes  

The  annexes  of the  general  s tandard  apply.  
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Annex AA 
(in formative)  

 
General  guidance and  rationale  

AA.1  General  gu idance  

This  annex provides  concise  rationale  for important requ irements  of th is  document.  An  
understand ing  of the  reasons  for the  main  requ irements  is  considered  essen tia l  for proper 
appl ication  of the  standard .  

Th is  document has  been  wri tten  to  address  the  growing  use  of PHOTODYNAMIC  THERAPY AND  

PHOTODYNAMIC DIAGNOSI S  EQU IPMENT and  to  ensure  that BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  cri teria  for the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DI AGNOSIS  EQU IPMENT  
are  met.  

Th is  document makes  normative  references  to  I EC  60601 -2-22 : 2007  and  I EC  60601 -2-
57: 201 1  as  they appl y to  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT.  

AA.2  Rationale  for particular clauses  and  subclauses  

The  fo l lowing  are  rationale  for speci fic clauses  and  subclauses  i n  th is  particu lar standard ,  wi th  
cl ause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of the  document.  

Subclause 201 .7.9.2. 1  – General  

I denti fication  of PHOTOSENSITIZER(S)  used  wi th  the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC 

DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i s  essen tia l  for the  safety of PHOTODYNAMIC THERAPY AND PHOTODYNAMIC 

DIAGNOSIS  EQU IPMENT .  The  PHOTOSENSITIZER can  be  i den ti fi ed  by the  product name or 
chem ical  substance  name.  The  PHOTOSENSITI ZER  can  a lso  be  i den ti fied  by confi rmation  of the  
fi tti ng  between  the  i rrad iation  parameters  ind icated  by the  PHOTOSENSITIZER  and  the  
equ ipment setti ng  parameters  shown  as  201 . 1 2. 1  i n  th is  document.  

PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT  often  consists  separatel y of 
l i gh t sources  and  BEAM  DELIVERY  SYSTEMS  connected  to  l i ght  sources  [3] .  OPTICAL RADIATION  
parameters  of PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  depend  on  
the  combination  of l i gh t source  and  BEAM  DELIVERY SYSTEM .  L igh t sources  and  BEAM  DELIVERY 

SYSTEMS  are  to  be  appropriatel y i denti fied .  L i gh t  sources  and  BEAM  DELIVERY SYSTEMS  m ight  
be  separate  products .  I n  th is  case,  they can  be  i denti fied  by product name or by the  
characteristics  re levant to  parameters  shown  in  201 . 1 2 . 1  i n  th is  document.  The  characteristics  
g iven  i n  Table  AA. 1  shou ld  be  clari fied  i n  each  product.  
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Table  AA.1  – Characteristics  relevant to  parameters  

Parameter PHOTOSENSITIZER  L i ght source  BEAM  DELIVERY SYSTEM  

Wavelength  TARGET WAVELENGTH  and  i ts  
spectral  wid th ,  see  201 . 3. 221 .  

Em i tti ng  wavel ength  I n tended  wavel ength  range  

EXPOSURE  

DURATION  
Necessary t ime  to  accompl i sh  
a  d i agnosis  or a  treatment  
wi th  l im i ts  for under-  or 
overtreatments .  

EXPOSURE  DURATION  operated  I n tended  EXPOSURE  DURATION  
range  

OUTPUT   U sual l y cl i n i ca l  protocols  
defi ne  I RRADIANCE  l eve l s  i n  
J /cm 2  for topical  i rrad i ations  
or i n  J /cm  d i ffusor l ength  for 
i n tersti ti a l  i rrad iations.  

OUTPUT   Transm i ttance  of i n tended  
wavel ength  range  or i npu t  
requ i rement  

PULSE  DURATION  /  
PULSE  REPETI TI ON  

RATE  

Necessary for synch ron ization  
wi th  an  opti cal  detecti on  
system ,  e . g .  d i g i ta l  camera,  
for d i agnos is .  For treatments  
the  appl i cati on  i s  usua l l y 
con ti nuous  wave  (CW),  bu t  
a l so  fractional  approaches  are  
known.  

Em i tti ng  PULSE  DURATION  /  
PULSE  REPETI TI ON  RATE  

I n tended  PULSE  DURATI ON  /  
PULSE  REPETI TI ON  RATE  

WORKING  AREA  I n tended  target  t i ssue.  Al so  
important  to  l i s t  vi abl e  
structu res  i n  the  vi ci n i ty of the  
treatment area  wh ich  shal l  n ot  
be  comprom ised  by the  
treatment or d i agnosis .  

Rad i ation  characteri sti cs  
associated  wi th  WORKING  AREA  

Requ i rements  for i n tended  
WORKING  AREA   

OUTPUT  
d i stri bu tion  

Depends  on  the  targeted  
ti ssue,  the  non-targeted  
viable  structu re  i n  i ts  vi ci n i ty 
and  on  the  mode  of 
appl i cation ,  i . e.  topical  or 
i n tersti ti a l .  

Rad i ation  characteri sti cs  
associated  wi th  OUTPUT  
d i stri bu tion  

Requ i rements  for i n tended  
OUTPUT  d i stri bu ti on   

 

Subclause 201 . 1 2. 1 . 1 01  – WAVELENGTH  ACCURACY  

Peak em iss ion  wavelength ,  centra l  wavelength  and  spectrum  wid th  shou ld  be  defined .  
I SO 1 3695: 2004  may be  referenced  for defin i tion  and  measurement.  I f I SO  1 3695: 2004  i s  
i nappropriate,  the  MANUFACTURER  shou ld  determ ine  the  appropriate  defin i tion  and  
measurement method .  The  numerical  va lue  and  accuracy are  determ ined  by TYPE  TESTS .  

For PHOTODYNAMIC THERAPY EQUIPMENT the  amount of data  can  be  considerable.  For EXPOSURE 

DURATIONS  below 1 80  s ,  wavelength  measurements  shou ld  be  taken  every second .  For 
EXPOSURE  DURATIONS  exceed ing  1 80  s ,  measurements  shou ld  be  taken  every second  during  
the  fi rst  1 80  s  and  then  at  l east an  add i ti onal  25  equal l y d is tribu ted  measurements  covering  
the  rest of the  EXPOSURE  DURATION .  These  measurements  shou ld  be  taken  at the  l owest 
setable  OUTPUT  a t  the  l owest ambient  temperature  and  at  the  h ighest setable  OUTPUT  a t  the  
h ighest ambient temperature,  each  for the  shortest EXPOSURE  DURATION  and  the  longest 
EXPOSURE  DURATION  (ambien t temperature  accord ing  to  I EC  60601 -1 : 2005  and  
IEC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  7. 9. 3. 1 ) .  For PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  equ ipment equ ivalent 
cri teria  shou ld  be  i den ti fied  in  the  RISK MANAGEMENT FI LE .  For example,  the  cond i tions  above  
are  met for 95  %  of a l l  p i cture  frames.  

Subclause 201 . 1 2 . 1 . 1 02  – OUTPUT  control  

OUTPUT  means  e i ther power or energy rad iated  from  the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND 

PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT .  The  appropriate  defin i tion  and  measurement methods  
depend  on  the  natu re  of the  rad iated  l i gh t.  I SO  1 1 554: 2006  may be  referenced  for defin i ti on  
and  measurement.  I f I SO  1 1 554: 2006  is  i nappropriate,  the  MANUFACTURER  shou ld  determ ine  
the  appropriate  defin i ti on  and  measurement method .  The  numerical  va lue  and  accuracy can  
be  determ ined  by  TYPE  TESTS .   
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Subclause 201 . 1 2. 1 . 1 03  – EXPOSURE DURATION  control  

EXPOSURE  DURATION  can  be  defined  as  the  duration  between  the  hal f-peak power poin t of the  
l ead ing  edge  and  tra i l ing  edge  of the  l igh t rad iation .  I f the  l i ght  modu lation  has  several  
i n tervals ,  the  EXPOSURE  DURATION  i s  defi ned  as  the  duration  between  the  fi rst ha l f-peak power 
poin t  of lead ing  edge  and  the  l ast trai l i ng  edge  of l i ght  rad iation .  I SO  1 1 554 : 2006  may be  
referenced  for defin i tion  and  measurement.  The  MANUFACTURER  d eterm ines  the  appropriate  
defin i tion  and  measurement method .  The  numerical  va lue  and  accuracy can  be  determ ined  by 
TYPE  TESTS .  

Subclause 201 . 1 2 . 1 . 1 04 – PULSE  DURATION  and  PULSE  REPETITION  RATE  accuracy 

I SO  1 1 554: 2006  may be  referenced  for defin i tion  and  measurement of PULSE  DURATION  and  
PULSE  REPETITION  RATE .  I f I SO  1 1 554: 2006  i s  i nappropriate,  the  MANUFACTURER  shou ld  
determ ine  the  appropriate  defin i tion  and  measurement method .  The  numerical  value  and  
accuracy can  be  determ ined  by TYPE  TESTS .  

Subclause 201 . 1 2. 1 . 1 05  – WORKING  AREA  accuracy 

WORKING  AREA  shou ld  be  defined  on  the  surface  of the  target tissue.  I n  the  case  of i n tersti ti al  
rad iation ,  i t  may be  the  same as  the  surface  of the  rad iation  devices.  Appropriate  defin i tion  of 
the  WORKING  AREA  d epends  on  the  means  of i rrad iation .  The  MANUFACTURER  d eterm ines  the  
appropriate  defin i ti on  and  measurement method .  I n  the  case  of surface  i rrad iation ,  I SO 
1 1 1 46-1 : 2005  may be  referenced  for defi n i ti on  and  measurement.  The  numerical  value  and  
accuracy can  be  determ ined  by TYPE  TESTS .  

Subclause 201 . 1 2. 1 . 1 06  – OUTPUT  profi le  accuracy 

OUTPUT  profi l e  shou ld  be  defined  as  the  d istribu tion  of I RRADIANCE  or RADIANT EXPOSURE  on  
the  WORKING  AREA  i n  the  case  of surface  i rrad iation .  I n  the  case  of in tersti ti a l  rad iation ,  i t  may 
be  defined  as  OUTPUT POWER  per un i t  l eng th  (e. g .  for a  cyl i ndrical  d i ffuser) ,  FLUENCE  or rad iant 
i n tens i ty (e . g .  for an  i sotropic  d i ffuser).  The  measuring  poin ts  shou ld  be  more  than  1 0  poin ts  
i n  each  axis,  wh ich  can  cover the  whole  WORKING  AREA.  I SO  1 3694: 201 5  may also  be  
referenced  as  a  measurement method .  The  numerical  va lue  and  accuracy can  be  determ ined  
by TYPE  TESTS .  

Subclause 201 . 1 2 .1 . 1 07  – Targeting  

The MANUFACTURER  shou ld  provide  i nstructions  for the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  

PHOTODYNAMIC DIAGNOSI S  EQU IPMENT  targeting  and  the  accuracy of the  targeting  means  
speci fied .  The  MANUFACTURER  shou ld  a lso  confi rm  freedom  from  unacceptable  RISKS  
accord ing  to  RISK ASSESSMENT .  R I SKS  associated  wi th  i n teractions  between  the  
PHOTOSENSITI ZER  and  targeting  devices  shou ld  be  g iven  specia l  cons ideration  

A target-i nd icating  device  shou ld  be  provided  wi th  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  

DIAGNOSIS  EQU IPMENT .  Reference to  I EC 60601 -2-22: 2007,  201 . 1 5. 1 01  regard ing  target-
i nd icati ng  devices  shou ld  be  made  where  appropriate.   

Possib le  target- ind icati ng  devices  include:  

a)  the  use  of a  vis ib le  AIMING  BEAM  recogn isable  through  the  laser protecti ve  eyewear;  

b)  the  attachment of a  poin ter on  the  hand  p iece;  

c)  optica l  a im ing  devices;  

d )  con tact appl ication ;  

e)  e lectron ic i nd ication ,  e . g .  a  cursor on  a  screen ;  

f)  rad iomarker on  BEAM  DELI VERY SYSTEMS  (e. g .  on  cyl indrica l  d i ffusors) .  
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A vis ib le  WORKING  BEAM  can  be  used  as  an  AMING  BEAM  i n  cl ass  1  and  2  vis ib le  l asers  i n  
I EC 60825-1 : 201 4  and  vi s ible  LS  EQUIPMENT .  

Other systems  may be  used  as  the  targeting  means  for PHOTODYNAMIC THERAPY AND  
PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT  i ncl ud ing  magnetic resonance imag ing  (MRI ) ,  
computerized  tomography (CT),  u l trasound  systems,  neuro-navigation  systems  etc.  I n  such  
case,  the  MANUFACTURER  shou ld  provide  the  i n formation  regard ing  targeting  i nstruction  and  
requ i rements  as  targeting  systems  for PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  

EQUIPMENT .  

Subclause 201 . 1 3.2 . 1 01  – OPTICAL RADIATION  HAZARDS  

I EC 60601 -2-22: 2007  and  I EC  60601 -2-57:201 1  speci fi y a  general  acceptable  i ncrease  of any 
OPTICAL RADIATION  HAZARD  i n  SINGLE  FAULT CONDI TIONS  of up  to  1 00  %  for LASER PRODUCTS .  
Such  an  i ncrease  in  OUTPUT  may not be  acceptable  for a l l  I NTENDED USES ,  for example,  
oph thalm ic appl ications.  S ince  PHOTODYNAMIC  THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  

EQU IPMENT  can  have  mu l ti ple  i n tended  ti ssue  appl ications  and  the  acceptable  a l l owed  
maximum  OUTPUT  speci fied  i n  I EC  60601 -2-22: 2007  and  I EC 60601 -2-57: 201 1  may not be  
appropriate  for sensi ti ve  ti ssues,  201 . 1 3. 2 . 1 01  of th is  document requ i res  that  the  
MANUFACTURER  u ti l i ze  RISK MANAGEMENT  to  determ ine  the  acceptable  upper l im i ts  i n  SINGLE  

FAULT CONDITIONS  as  opposed  to  appl ying  a  s i ng le  generic  l im i t  such  as  speci fi ed  i n  
I EC 60601 -2-22: 2007  and  I EC  60601 -2-57:201 1 .  
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Annex BB  
(in formative)  

 
Specific HAZARDOUS SITUATIONS  and  HARMS   

and  RISK ASSESSMENT  gu idance 

BB.1  General  

Since  existing  standards  such  as  I EC 60601 -1 : 2005,  I EC 60601 -2-22: 2007,  I EC 60601 -2-
57: 201 1  and  ISO  1 4971 : 2007  do  not  provide  gu idance  on  how to  manage speci fic  RISKS  of 
PHOTODYNAMIC THERAPY  AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT ,  particu larl y those  re lated  to  
aspects  of l i gh t/PHOTOSENSITIZER  i n teraction ,  th is  annex provides  in formative  gu idance  on  the  
RISKS  and  RISK ASSESSMENT  of PHOTODYNAMIC THERAPY  AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  

EQU IPMENT (see  Table  BB. 1 ) .  Th is  gu idance  i s  not i n tended  to  identi fy all possib le  HAZARDS  or 
HAZARDOUS  S ITUATIONS .  

BB.2  Specific HAZARDOUS SITUATIONS  and  HARMS  related  to  PHOTODYNAMIC  

THERAPY AND  PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQUIPMENT  

Table  BB.1  – Specific HAZARDOUS  SITUATIONS  and  HARMS  

HAZARDOUS  SITUATION  HARM  

I ncorrect  numerical  va l ue  of parameters  relevant  to  
safety  

Damage  to  sensi ti ve  structures  /  fa i l u re  of complete  
treatment  

M istargeti ng  Damage  to  sensi ti ve  structures  /  fa i l u re  of complete  
treatment  

I n teracti on  between  AIM ING  BEAM  and  PHOTOSENSITI ZER  Damage  to  sens i ti ve  structures  /  fa i l u re  of complete  
treatment  

Combinati on  wi th  un in tended  PHOTOSENSITI ZER  Damage  to  sensi ti ve  s tructures  /  fa i l u re  of complete  
treatment  

Combinati on  wi th  un in tended  BEAM  DELIVERY SYSTEM  Damage  to  sensi ti ve  structures  /  fa i l u re  of complete  
treatment  

Unwanted  rad i ation  of PHOTOSENS ITI ZER  absorption  
wavel ength  to  eye  

Eye  damage  

Selecti vi ty of the  PHOTOSENS ITI ZER  for d i fferen t types  of 
ti ssue  or cel l s  

Damage  to  sens i ti ve  structures  /  fa i l u re  of complete  
treatment  

Impai rment  of s teri l i ty of BEAM  DELIVERY SYSTEM  Serious  i n fection  of the  PATIENT  wi th  the  potentia l  
severi ty depend ing  on  the  treatment s i te  

I ncorrect  numerical  va l ue  of parameters  relevant to  
therapeu ti c  effi ciency due  to  u naccounted  l i gh t  
transport  phenomena  i n  target or su rround ing  t i ssue  
(scatteri ng ,  absorpti on )  or unaccounted  physiolog ical  
phenomena  i n  target or su rround ing  t i ssue  (e. g .  
changes  i n  perfus i on ).  

Damage  to  sensi ti ve  structu res/ fa i l u re  of complete  
treatment.  

 

BB.3  RISK ASSESSMENT  gu idance of PHOTODYNAMIC  THERAPY AND  
PHOTODYNAMIC  DIAGNOSIS  EQUIPMENT  

There  are  three  major modes  of action  i n  l i ght/tissue  i n teraction :  photothermal  effects,  
photochem ical  effects ,  and  non- l i near effects.  Refer to  D . 2  i n  I EC 60825-1 : 201 4  for an  
explanation  of the  general  mechan ism .  These  in teractions  m igh t be  promoted  by 
l igh t/PHOTOSENSITIZER  i n teraction  i n  PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  

EQUIPMENT .  
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I n  the  case  of PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT ,  the  add i ti onal  
RISKS  resu l ti ng  from  l i ght  absorption  of PHOTOSENSITI ZERS  shou ld  be  taken  i n to  account.  
L ight/PHOTOSENSITIZER  i n teraction  m ight  i nduce  add i tional  photothermal ,  photochem ical  and  
other non- l i near effects.  

One  practical  means  for i denti fying  and  assessing  speci fic  RI SKS  resu l ting  from  
l igh t/PHOTOSENSITIZER  i n teraction  may be  used  as  fol l ows:  

a)  speci fy the  PHOTOSENSITIZER(S)  in tended  for use  wi th  the  PHOTODYNAMIC  THERAPY AND  

PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQU IPMENT ;   

b)  speci fy the  rou te  of adm in istration ,  dosage  and  typica l  duration  from  adm in istration  to  l i gh t 
i rrad iation .  Also,  speci fy the  target organ  and  surround ing  organs  related  to  
PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT  operation .  I t  may be  
desi rable  to  speci fy the  PHOTOSENSITI ZER  accumu lation  i n  t issues  during  operation .  
Tissues  of i n terest incl ude  not on l y the  target  tissue  bu t a lso  surround ing  organs,  vessels,  
and  structures  such  as  the  eye,  etc. ;  

c)  speci fy the  PHOTODYNAMIC THERAPY AND PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT  setti ng  
values  and  accuracy of parameters  described  i n  201 . 1 2. 1 . 1 01  to  201 . 1 2. 1 . 1 06  of th is  
document.  Also,  consider the  case  of SINGLE  FAULT CONDITIONS ;  

d )  from  the  fol lowing  three  aspects,  a  RISK MANAGEMENT process  complying  wi th  
I SO 1 4971 : 2007  shou ld  be  performed:  

•  photothermal  effects:  b io log ical  tissue  i n fused  wi th  the  PHOTOSENSITIZER  may absorb 
more  l i gh t than  wi thout the  PHOTOSENSITIZER  and  therefore  generate  more  heat.  The  
amoun t of th is  add i ti onal  heat wi l l  depend  on  the  l i gh t  absorption  characteri stics  of the  
PHOTOSENSITIZER  us ing  the  basic theory as  wi thou t  the  PHOTOSENSITIZER.  The  RISKS  
resu l ting  from  the  add i ti onal  heat  caused  by the  l i gh t/PHOTOSENSITIZER  i n teraction  
shou ld  be  addressed ;  

•  photochem ical  effects:  l i gh t/PHOTOSENSITIZER  i n teraction  generates  REACTIVE  OXYGEN  
species  (ROSs)  [4] [5] [6] .  REACTIVE  OXYGEN  species  can  i nclude  s i ng let  oxygen ,  
h ydroxyl  rad ical ,  superoxide  and  hydrogen  peroxide.  The  type  and  rate  of ROS 
generation  depends  on  the  PHOTOSENSITIZER.  The  amoun t of ROS  generation  depends  
on  the  amount of PHOTOSENSITI ZER,  l i gh t parameters  and  oxygen  i n  tissue.  The  RISKS  
from  these  REACTIVE  OXYGEN  species  by l i gh t/PHOTOSENSITIZER  i n teraction  shou ld  be  
addressed ;  

•  non- l i near effects :  b io log ical  t issue  i n fused  wi th  the  PHOTOSENSITIZER  may absorb  more  
l igh t than  wi thou t the  PHOTOSENSITIZER.  As  a  resu l t,  i t  may i ncrease  non -l i near effects  
on  the  b iolog ical  ti ssue.  The  RISKS  from  the  add i tional  non- l inear effects  by 
l igh t/PHOTOSENSITIZER  i n teraction  shou ld  be  cons idered .  

Specia l  consideration  shou ld  be  taken  i n  the  RISK  ASSESSMENT  process  for componen ts  of 
l im i ted  re l iabi l i ty.  The  fo l l owing  are  examples  of such  componen ts  wh ich  may be  part  of 
PHOTODYNAMIC THERAPY AND  PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS  EQUIPMENT :  

•  SHUTTER  and/or i ts  means  of acti vation ;  

•  optical  attenuators  includ ing  the  OPERATOR PROTECTION  F I LTER  and  i ts  mechan ism ;  

•  em ission  con trol  swi tch ;  

•  timer for em ission ;  

•  components  of mon i toring  ci rcu i ts ;  

•  a  vis ible  OPTICAL RADIATION  I NDICATOR  i f i t  i s  the  on l y OPTICAL RADIATION  I NDICATOR.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-75:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té   

de  base et les  performances  essentiel les  des  apparei ls   
de  thérapie  photodynamique et de  d iagnostic photodynamique  

 
AVANT-PROPOS 

1 )  La  Comm ission  É lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isation  mond ial e  de  normal i sation  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Com i tés  nationaux de  l ’ I EC).  L’ I EC a  pour 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pou r tou tes  l es  questi ons  de  normal i sation  dans  l es  domaines  
de  l ' é l ectri ci té  et  d e  l 'é l ectron ique.  À cet  effet,  l ’ I EC – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  d es  Normes  i n ternati ona les,  
des  Spéci fi cations  techn iques,  des  Rapports  techn iques,  des  Spéci fi cations  accessib les  au  publ i c  (PAS)  et  des  
Gu ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aborati on  est  confiée  à  d es  com i tés  d 'études,  aux 
travaux desquels  tou t  Com i té  nati ona l  i n téressé  par l e  su j et  tra i té  peu t parti ciper.  Les  organ isations  
i n ternati ona les,  gouvernementales  et  non  gouvernemental es ,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti ci pen t égal ement aux 
travaux.  L ’ I EC col l abore  étroi tement avec l 'Organ isati on  I n ternationale  de  Normal i sation  ( I SO),  selon  des  
cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis i ons  ou  accords  offi ciel s  d e  l ’ I EC  concernant l es  q uestions  techn i ques  représentent,  d ans  l a  mesure  
du  possib l e,  un  accord  i n ternational  su r l es  su jets  étud iés,  étan t  donné  que  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC  
i n téressés  son t représentés  dans  chaque  com i té  d ’études.  

3)  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC se  présentent  sous  l a  forme  de  recommandations  i n ternati ona l es  et  sont  agréées  
comme te l l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  rai sonnabl es  son t en trepri s  afi n  que  l ’ I EC 
s 'assure  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC ne  peut  pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éven tuel l e  mauvaise  u ti l i sation  ou  i n terprétation  qu i  en  est  fa i te  par u n  quelconque  u ti l i sateur fi nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encou rager l 'u n i form i té  i n ternati onale,  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC s 'engagent,  dans  tou te  l a  
mesure  poss ibl e,  à  appl i q uer de  façon  transparen te  l es  Publ i cations  de  l ’ I EC dans  l eu rs  publ i cations  nati onales  
et  rég ional es .  Toutes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  pub l i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do ivent  être  i nd iquées  en  termes  cl ai rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC e l l e-même ne  fou rn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ i smes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssent  d es  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèdent aux marques  de  
conform i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC  n 'est  responsabl e  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ ismes  de  certi fi cation  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateurs  doi ven t s ' assurer qu ' i l s  sont  en  possession  de  l a  d ern ière  éd i ti on  de  cette  pub l i cation .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  être  imputée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateurs,  employés,  auxi l i a i res  ou  mandatai res,  
y compris  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC,  
pou r tou t  préj ud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  et  matérie l s ,  ou  de  tou t  au tre  dommage  de  quel que  
natu re  que  ce  soi t,  d i recte  ou  i nd i recte,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compris  l es  frai s  de  j usti ce)  et  l es  
dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l 'u ti l i sation  de  cette  Publ i cati on  de  l ’ I EC  ou  de  tou te  au tre  
Publ i cation  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'atten ti on  est  atti rée  sur l es  références  normatives  ci tées  dans  cette  publ i cati on .  L ' u ti l i sation  de  publ i cations  
référencées  est  obl i gatoi re  pou r une  appl i cati on  correcte  de  l a  présente  publ i cati on .  

9)  L ’atten tion  est  atti rée  sur l e  fa i t  que  certai ns  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cation  de  l ’ I EC peuvent fa i re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pour responsable  de  ne  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  tel s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gna lé  l eur exi stence.  

La  Norme i n ternationale  I EC  60601 -2-75  a  été  établ i e  par l e  sous-comité  62D:  Apparei ls  
é lectroméd icaux,  d u  com i té  d 'études  62  de  l ’ I EC:  Équ ipements  é lectri ques  dans  la  prati que  
méd icale.  

Le  texte  de  cette  norme particu l ière  est  i ssu  des  documents  su ivan ts :  

FDIS  Rapport  de  vote  

62D/1 477/FDIS  62D/1 490/RVD  

 
Le  rapport de  vote  i nd iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  i n formation  sur l e  vote  ayan t  
abouti  à  l 'approbation  de  cette  norme particu l i ère.  
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Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D irectives  I SO/I EC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présente  norme,  l es  caractères  d ’ imprimerie  su ivants  son t employés:  

•  exigences  et défi n i ti ons:  caractères  romains;  

•  modalités d’essais:  caractères italiques;  

•  i nd icati ons  de  natu re  i n formative  fi gurant  hors  des  tab leaux,  comme l es  notes,  l es  exemples  et  l es  références :  
peti ts  caractères.  Le  texte  normati f fi gu rant  d ans  l es  tab leaux est  également  en  peti ts  caractères;  

•  TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME 

PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETI TES  MAJUSCULES .  

Concernant  l a  structure  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

•  «  article  »  désigne  l ’ une  des  d ix-sept sections  numérotées  dans  l e  sommaire,  avec toutes  
ses  subd ivis ions  (par exemple,  l ’Article  7  i nclu t l es  paragraphes  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

•  «  paragraphe  »  dés igne  une  subd ivis ion  numérotée  d ’un  article  (par exemple  7 . 1 ,  7 . 2  et  
7. 2 . 1  sont  tous  des  paragraphes  appartenant à  l ’Article  7) .  

Dans  l a  présente  norme,  l es  références  à  des  arti cles  son t précédées  du  mot «  Article  »  su ivi  
du  numéro de  l ’ article  concerné.  Dans  l a  présente  norme particu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t un iquement l e  numéro  du  paragraphe concerné.  

Dans  la  présente  norme,  l a  con j onction  «  ou  »  est u ti l i sée  avec l a  va leur d 'un  «  ou  i nclus i f » .  
Ains i ,  u n  énoncé est vra i  s i  u ne  combinaison  des  cond i ti ons,  q uel l e  qu 'e l l e  soi t,  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présente  norme  sont conformes  à  l ’ usage  donné à  
l 'Article  7  des  D i rectives  I SO/I EC,  Partie  2 .  Pour l es  besoins  de  l a  présente  norme:  

•  «  devoir »  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f s ign i fie  que  l a  conform i té  à  une  exigence ou  à  un  
essai  est obl i gatoire  pour l a  conform ité  à  l a  présente  norme;  

•  «  i l  convient  »  s ign i fie  que  l a  conform i té  à  une  exigence ou  à  un  essai  est  recommandée 
mais  n ’est pas  ob l i gatoi re  pour la  conform i té  à  l a  présente  norme;  

•  «  pouvoi r »  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f est u ti l i sé  pour décri re  un  moyen  adm iss ible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astérisque  (*)  est  u ti l i sé  comme prem ier caractère  devan t un  ti tre  ou  au  débu t d ’ un  
ti tre  d 'a l inéa  ou  de  tab leau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'un  gu ide  ou  d 'une  j usti fication  à  consu l ter à  
l ’Annexe  AA.  

Une  l i ste  de  toutes  l es  parties  de  l a  série  I EC 60601 ,  publ i ées  sous  le  t i tre  général  Appareils 
électromédicaux,  peu t être  consu l tée  sur le  s i te  web de  l ' I EC.  

Le  com ité  a  décidé  que  l e  con tenu  de  cette  publ i cation  ne  sera  pas  mod i fié  avant  l a  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  su r l e  s i te  web de  l ' I EC  sous  «  h ttp: //webstore. iec. ch  »  dans  l es  données  
re latives  à  l a  publ ication  recherchée.  À cette  date,  l a  publ ication  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-75:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té   
de  base et les  performances  essentiel les  des  apparei ls   

de  thérapie  photodynamique et de  d iagnostic photodynamique  
 
 
 

201 . 1  Domaine d ’appl ication,  objet et  normes connexes  

L’Article  1  de  la  norme générale 1  s ’ appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 . 1 . 1  Domaine  d ’appl ication  

Remplacement:  

Le  présent  document s ’appl ique  à  l a  SECURITE  DE  BASE  e t  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  
des  APPAREI LS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE .  

S i  un  article  ou  un  paragraphe  est spéci fi quement desti né  à  être  appl icable  un iquement aux 
APPAREI LS  EM  ou  un iquement aux SYSTEMES  EM ,  l e  t i tre  et l e  contenu  de  cet article  ou  de  ce  
paragraphe  l ’ i nd iquent.  S i  ce la  n 'est pas  l e  cas,  l ' article  ou  l e  paragraphe  s 'appl ique  à  l a  fo is  
aux APPAREI LS  EM  et  aux SYSTEMES  EM ,  selon  l e  cas.  

Les  DANGERS  i n hérents  à  l a  fonction  phys iolog ique  prévue  de  L 'APPAREI L  EM  ou  des  
SYSTEMES  EM  re l evan t  du  domaine  d 'appl ication  du  présent  document ne  son t pas  couverts  
par l es  exigences  spéci fi ques  du  présen t document,  à  l 'exception  de  7. 2 . 1 3  et 8 . 4 . 1  de  l a  
norme générale .  

NOTE  Voi r égal ement  4 . 2  d ans  l a  norme généra le.  

Le présen t document s ’appl ique  aux APPAREI LS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  

DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  u ti l i sés  pour trai ter ou  sou lager une  malad ie,  une  b lessure  ou  
une  i ncapaci té .  

Dans  l e  cas  d ’apparei ls  combinés  (par exemple,  apparei ls  comportan t une  fonction  ou  une  
partie  appl iquée  supplémenta ire  pour l a  zone  cible) ,  l es  apparei ls  concernés  doiven t 
également être  conformes  à  toute  norme particu l ière  qu i  spéci fie  des  exigences  de  sécuri té  
pour l a  fonction  supplémentaire.  

La  présente  norme particu l i ère  ne  s ’appl ique  pas:  

•  aux apparei ls  de  l um inothérapie  desti nés  à  être  u ti l i sés  pour les  ablations,  coagu lations  et 
h ypertherm ies  phototherm iques;  

•  aux apparei ls  de  thérapie  laser bas  n i veau  non  desti nés  à  être  u ti l i sés  avec un  
PHOTOSENSIBI LI SANT ;  

•  aux apparei ls  d ’éclai rage  desti nés  à  être  u ti l i sés  à  des  fi ns  d ’observation ,  de  survei l l ance  
et  de  d iagnostic,  non  desti nés  à  être  u ti l i sés  avec un  PHOTOSENSIB I LISANT .  

___________ 

1   La  norme générale  est  consti tuée  de  l ’ I EC 60601 -1 : 2005  et  de  l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  Appareils 
électromédicaux – Partie  1 :  Exigences générales pour la  sécurité de base et les performances essentielles.  
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201 . 1 . 2  Objet  

Remplacement:  

L’objet de  la  présente  norme particu l ière  est de  spéci fier des  exigences  particu l i ères  pour l a  
SECURITE  DE  BASE  et  les  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  des  APPAREI LS  DE  THERAPIE  

PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DI AGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  [ te ls  que  défin is  en  201 . 3. 21 4] .  

201 . 1 .3  Normes  col latérales  

Addition:  

Toutes  l es  normes  col l atérales  doiven t être  considérées  comme des  articles  aj outés  à  l a  
norme générale.  Sauf spéci fication  con trai re  dans  l e  corps  du  présent document,  tou tes  les  
normes  col latérales  s ’appl i quen t à  l a  présente  norme particu l i ère.  

201 . 1 .4  Normes  particu l ières  

Remplacement:  

Dans  l a  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l ières  peuven t mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
des  exigences  contenues  dans  la  norme générale  et  dans  les  normes  col latéra les  en  fonction  
de  ce  qu i  est approprié  aux APPAREI LS  EM  particu l i ers  à  l ’ étude.  E l l es  peuvent également 
ajouter d ’autres  exigences  de  SECURITE  DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d ’ une  norme particu l i ère  prévaut sur l ’exigence correspondante  de  l a  norme 
générale.  

Par souci  de  concis ion ,  dans  l a  présente  norme particu l ière,  le  terme “norme générale”  
dés igne  l es  normes  I EC  60601 -1 : 2005  et I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2 .  Les  normes  
col l atérales  son t désignées  par l eur numéro  de  document.  

La  numérotation  des  arti cles  et  des  paragraphes  de  l a  présente  norme particu l ière  correspond  
à  cel le  de  la  norme générale  avec l e  préfixe  «  201  »  (par exemple  201 . 1  dans  l e  présent 
document aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  1  de  l a  norme générale)  ou  à  cel le  de  l a  norme 
col l atérale  appl icable  avec l e  préfixe  «  20x »  où  «  x  »  est (sont)  le(s)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  
numéro de  document de  l a  norme col latéra le  (par exemple  202. 4  dans  l a  présente  norme 
particu l i ère  aborde  le  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme col latérale  I EC 60601 -1 -2,  203. 4  
dans  la  présente  norme particu l i ère  aborde  l e  contenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme col latérale  
I EC 60601 -1 -3,  e tc. ) .  Les  mod i fications  apportées  au  texte  de  l a  norme générale  son t 
spéci fiées  par l ’ u ti l i sation  des  termes  su ivan ts :  

« Remplacement »  s i gn i fi e  que  l ’article  ou  l e  paragraphe  de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme 
col latérale  appl icable  est i n tégralement remplacé  par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l ière.  

« Addition »  s ign i fie  que  l e  texte  de  l a  présente  norme particu l i ère  vien t s ’ajou ter aux 
exigences  de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme col latéra le  appl icable .  

« Amendement »  s i gn i fie  que  l ’ article  ou  le  paragraphe  de  la  norme générale  ou  de  l a  norme 
col l atérale  appl icable  est  mod i fié  selon  ce  qu i  est  i nd iqué  dans  le  texte  de  l a  présen te  norme 
particu l i ère.  

Les  paragraphes,  fi gures  ou  tab leaux qu i  sont  a jou tés  à  ceux de  la  norme générale  sont 
numérotés  à  parti r de  201 . 1 01 .  Tou tefois,  dans  l a  mesure  où  les  défin i tions  dans  l a  norme 
générale  son t  numérotées  3. 1  à  3 . 1 47,  l es  défin i ti ons  supplémentai res  du  présent  document 
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son t numérotées  à  parti r de  201 . 3. 201 .  Les  annexes  supplémenta i res  son t notées  AA,  BB,  
etc. ,  et  l es  é léments  supplémentaires  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  paragraphes,  figures  ou  tableaux qu i  son t a jou tés  à  ceux d ’une  norme col latéra le  son t 
numérotés  à  parti r de  20x,  où  «  x »  est l e  ch i ffre  de  l a  norme col l atéra le,  par exemple  202  
pour l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3,  e tc.  

L ’express ion  «  l e  présent document  »  est u ti l i sée  pour se  référer à  l a  norme générale,  à  
tou tes  l es  normes  col l atérales  appl icables  et à  l a  présente  norme particu l i ère,  cons idérées  
ensemble.  

Lorsque  l a  présente  norme particu l ière  ne  comprend  pas  d ’article  ou  de  paragraphe  
correspondant,  l ’ article  ou  l e  paragraphe  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme col latérale  
appl icable,  b ien  qu ’ i l  pu isse  être  sans  obj et,  s ’ appl ique  sans  mod i fication .  Lorsqu ’ i l  est 
demandé  qu ’une  partie  quelconque  de  l a  norme générale  ou  de  la  norme  col l atérale  
appl icable,  b ien  que  poten tie l l ement pertinen te,  ne  s ’appl i que  pas,  cela  est  expressément 
mentionné  dans  l a  présente  norme particu l i ère .  

201 .2  Références  normatives  

NOTE  Les  références  i n formatives  sont  d onnées  dans  l a  b ibl i og raph ie,  q u i  se  trouve  à  l a  page  57.  

L’Article  2  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

Addition:  

I EC 60601 -1 : 2005,  Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles  
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  

IEC 60601 -2-22 :2007,  Appareils électromédicaux – Partie  2-22: Règles particulières pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles des appareils chirurgicaux,  esthétiques,  
thérapeutiques et de diagnostic à  laser  
I EC  60601 -2-22 :2007/AMD1 :201 2  

I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  Appareils électromédicaux – Partie 2-57:  Exigences particulières pour 
la  sécurité de base et les performances essentielles des appareils à  source de lumière non-
laser prévus pour des utilisations thérapeutiques,  de diagnostic,  de  surveillance et de 
cosmétique/esthétique 

I EC 60825-1 : 201 4 ,  Sécurité  des appareils à  laser – Partie 1 :  Classification des matériels et 
exigences 

I EC 62471 : 2006 ,  Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes 

201 .3  Termes et défin i tions  

Pour l es  besoins  du  présent  document,  l es  termes  et  défin i tions  donnés  dans  
l ’ I EC 60601 -1 : 2005 et  l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  s ’appl iquent,  avec l es  exceptions  
su ivantes:  

L' I SO  et  l ' I EC tiennen t à  j our des  bases  de  données  term inolog iques  destinées  à  être  u ti l i sées  
en  normal isation ,  consu l tables  aux adresses  su ivantes:   

•  I EC E lectroped ia:  d ispon ib le  à  l ' adresse  h ttp: //www.electroped ia .org/  

•  I SO  On l ine  browsing  p latform :  d ispon ible  à  l 'adresse  h ttp: //www. iso. org /obp  

International  Electrotechnical  Commission

 



 – 36  – I EC 60601 -2-75:201 7  © I EC  201 7  

NOTE  Un  i ndex des  termes  défi n i s  est  donné  à  l a  page  58.  

Addition:  

201 .3.201  
SYSTEME DE  TRANSM ISSION  DU  FAISCEAU  
système optique  qu i  gu ide  l e  RAYONNEMENT OPTIQUE  d e  son  ori g ine  au  CHAMP DE  TRAVAI L  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-22: 2007,  201 . 3. 1 06  mod i fiée,  "Rayonnement l aser"  a  été  remplacé 
par "RAYONNEMENT OPTIQUE" . ]  

201 .3.202  
DUREE  D 'EXPOSITION  
durée  d 'une  impu ls ion ,  d 'une  série  ou  d 'un  tra in  d ' impu ls ions  ou  d 'une  ÉMISSION  en tretenue  du  
RAYONNEMENT OPTIQUE  reçu  par l e  corps  humain  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Pou r une  impu ls ion  un i que,  i l  s ’ ag i t  de  l a  durée  en tre  l e  poi n t  d e  pu i ssance  de  m i -crête  d u  front  
montan t et  l e  poin t  correspondant du  fron t  descendant.  Pour ce  qu i  concerne  un  tra in  d ' impu ls ions  (ou  des  sous-
sections  d ’ un  trai n  d ' impu ls ions),  c'est  l a  du rée  en tre  l e  prem ier poin t  de  pu i ssance  de  m i -crête  de  l ' impu l s ion  
montan te  et  l e  d ern ier poin t  d e  pu i ssance  de  m i -crête  de  l ' impu ls ion  descendante.  

[SOURCE:  I EC  60825-1 : 201 4,  3. 35,  mod i fiée,  "Rayonnement l aser"  a  été  remplacé  par 
"RAYONNEMENT OPTIQUE" ]  

201 .3.203  
FLUENCE  
quotien t de  L ’ENERGIE  RAYONNANTE  d e  tou t rayonnement  inciden t sur l a  surface  externe  d ’une  
sphère  i n fi n iment peti te  cen trée  au  poin t  donné  par l ’ a i re  du  grand  cercle  de  cette  sphère  

dA

dQ
H

oe,
oe, =  

où  

dQe, o    est  l 'ENERGIE  RAYONNANTE ;  

dA    est  l a  section .  

Note  1  à  l ’ arti cl e:  Un i té  S I :  J ou le  par mètre  carré  (J /m 2 )  

[SOURCE:  Photochem .  Photobiol .  2007,  83  [2 ] 2;  425-432,  2007]  

201 .3.204 
ECLAIREMENT ENERGETIQUE  
quotient du  FLUX ENERGETIQUE  reçu  par un  é lément de  la  surface  contenant l e  poin t,  par la  
surface  de  cet  é lément 

dA

d
E

φ
=  

d∅   est  l e  FLUX ENERGETIQUE  

dA    est  l a  surface  de  l 'é l ément.  

Note  1  à  l ’ arti cl e:  Symbole:  E  

Note  2  à  l 'arti cl e:  U n i té  S I :  watt  par mètre  carré  (W/m 2) .  

___________ 

2   Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèren t à  l a  B ib l i ograph ie.  
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[SOURCE:  I EC 60825-1 : 201 4,  3 . 43,  mod i fiée  – Add i tion  d 'une  légende et d 'une  nouvel l e  Note   
à  l 'article. . ]  

201 .3.205  
ENERGIE  LASER  
ENERGIE  RAYONNANTE  d u  FAISCEAU  DE  TRAVAIL ,  frappant l e  CHAMP DE  TRAVAIL  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-22: 2007,  201 . 3. 1 1 1 ]  

201 .3.206  
APPAREIL A LASER  
tout  apparei l  ou  tou te  combinaison  de  composants  qu i  consti tue,  incorpore  ou  est destiné(e)  à  
i ncorporer un  laser ou  un  système à  laser 

[SOURCE:  I EC 60825-1 : 201 4,  3 . 48]  

201 .3.207  
APPAREIL  A  SL  
APPAREI L  EM  i n tégrant  une  ou  p l us ieurs  sources  de  RAYONNEMENT OPTIQUE  d ans  l a  p lage  des  
l ongueurs  d 'onde  de  200  nm  à  3  000  nm ,  à  l 'exception  du  rayonnement laser,  et  prévu  pour 
créer des  effets  photobiolog iques  non  vis ib les  sur l es  humains  ou  sur l es  an imaux,  pour 
appl ications  thérapeutiques,  de  d iagnostic,  de  survei l l ance,  cosmétiques/esthétiques  ou  
vétérina ires  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  201 . 3. 208]  

201 .3.208  
RAYONNEMENT OPTIQUE  
rayonnement é lectromagnétique  dont  l es  l ongueurs  d ’ondes  sont comprises  entre  1 00  nm  et 
1  mm  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  201 . 3. 21 1 ]  

201 .3.209  
INDICATEUR DE  RAYONNEMENT OPTIQUE  
moyen  vis ib le  i nd iquant  que  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  

PHOTODYNAMIQUE  rend  tou tes  l es  personnes  présentes  dans  l a  zone  conscientes  de  la  
nécessi té  de  prendre  des  précau tions  contre  l es  RAYONNEMENTS  OPTIQUES  dangereux 

201 .3.21 0  
EM ISSION  
pu issance rayonnante  ou  ENERGIE RAYONNANTE  émise par l ’APPAREIL DE THERAPIE PHOTODYNAMIQUE 

ET DE DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  

Note  1  à  l ’ arti cl e:  La  défi n i ti on  d ’EM ISSION  d onnée  dans  l e  présent document  i ncl u t  à  l a  foi s  l es  défi n i ti ons  
d ’EM ISSION  LASER de  l ’ I EC 60601 -2-22: 2007,  201 . 3 . 1 1 3  et  d ’EM ISSION  DE  L ’APPAREI L  A SL  d e  l ’ I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  
201 . 3. 209.  

201 .3.21 1  
PUISSANCE  D ’EMISSION  
PUISSANCE  RAYONNANTE  du  FAISCEAU  DE  TRAVAIL ,  frappant l e  CHAMP DE  TRAVAIL  

[SOURCE:  I EC  60601 -2-22 : 2007,  201 . 3. 1 1 4,  mod i fiée  – Remplacement du  terme "pu issance 
l aser"  par "PUISSANCE  D 'EMISSION ]  
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201 .3.21 2  
DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  
d iagnostic u ti l i sant un  mélange  [PHOTOSENSIB I LISANT]  qu i ,  l orsqu ’ i l  est exposé à  des  l ongueurs  
d ’onde  spéci fi ques  de  l um ière,  produ i t  une  ÉMISSION  photon ique  qu i  est cib lée  afin  d ’amél iorer 
l e  contraste  entre  l e  t i ssu  malade  et l e  t issu  sain ,  et q u i  peu t être  u ti l i sée  pour survei l l er le  
processus  de  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  

Note  1  à  l ’ arti cl e:  Le  DIAGNOSTI C  PHOTODYNAMIQUE  es t,  par défi n i ti on ,  d i fféren t de  l ’ imageri e  en  fl uorescence  à  
con traste  (FCI  – fl uorescence  con trast  imag ing).  La  FCI  est  une  technolog ie  d ’ amél ioration  de  con traste  qu i  
n ’ impl i que  pas  l ’ u ti l i sati on  d ’ un  PHOTOSENSI B I L I SANT .  Étant d onné  q ue  l e  présent  d ocument trai te  un i quement des  
apparei l s  u ti l i sés  en  associati on  avec un  PHOTOSENSI BI L I SANT ,  l a  FCI  ne  relève  pas  du  domaine  d ’ appl i cati on  du  
présent document.  

201 .3.21 3  
THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  
thérapie  u ti l i sant  un  PHOTOSENSIB I LISANT  q u i ,  l orsqu ’ i l  est  exposé  à  des  longueurs  d ’onde  
spéci fiques  de  l um ière,  produ i t  une  réaction  photoch im ique  cib lée  dans  l e  bu t de  produ i re  un  
effet thérapeutique  

201 .3.21 4  
APPAREIL DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  
APPAREI L  EM  destiné  à  effectuer une  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ou  à  fourn i r un  DIAGNOSTIC  

PHOTODYNAMIQUE  à  l ’ a i de  de  mélanges  photosensibles  associés  à  des  d i sposi ti fs  produ isant 
des  longueurs  d ’onde  spéci fiques  de  l um ière  

201 .3.21 5  
PHOTOSENSIBILISANT  
mélange  qu i ,  l orsqu ’ i l  est  exposé  à  des  longueurs  d ’onde  spéci fiques  de  l um ière,  produ i t  une  
réaction  photoch im ique  et une  ÉMISSION  photon ique  

201 .3.21 6  
DUREE  D ' IMPULSION  
i n terval l e  de  temps  en tre  l a  montée  et  l a  descente  d 'une  impu ls ion ,  mesuré  à  m i -hau teur en  
pu issance  

[SOURCE:  I EC 60825-1 : 201 4,  3 . 69]  

201 .3.21 7  
FREQUENCE  DE  REPETITION  DES  IMPULSIONS  
nombre  d ' impu ls ions  par seconde  dans  un  RAYONNEMENT OPTIQUE  à  impu ls ions  répéti ti ves  

[SOURCE:  I SO  1 1 1 45:201 6,  3 . 52 ,  mod i fiée  – Remplacement d ' " impu lsions  l aser"  par 
" impu ls ions"  et de  " laser"  par "RAYONNEMENT OPTIQUE" . ]  

201 .3.21 8  
EXPOSITION  ENERGETIQUE  
quotient  de  dQe ,  ENERGIE  RAYONNANTE  reçue  par un  é lément de  l a  surface  con tenant l e  poin t 
pendant l a  du rée  donnée,  par l 'a i re  dA  d e  cet é lément  

dA

dQ
H e
e =  

où  

dQe    est  l 'ENERGIE  RAYONNANTE ;  

dA    est  l a  section .  

Note  1  à  l 'arti cl e:  U n i té  S I :  J ou le  par mètre  carré  (J /m 2 ) .  
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201 .3.21 9  
OXYGENE  REACTIF  
molécu les ,  i ons  ou  rad icaux d ’oxygène  ayan t un  é lectron  non  apparié,  ce  qu i  l es  rend  
extrêmement réacti fs  

201 .3.220  
VEILLE/DISPONIBILITE  
modes  de  fonctionnement l orsque  l e  câble  d 'a l imentation  est  connecté  et l ' i n terrupteur 
d 'a l imentation  est en  service,  où  le  mode  VEILLE  s i gn i fie  que  l e  RAYONNEMENT OPTIQUE  ne  peut 
pas  être  d ispon ible  même s i  l ' i n terrupteur de  commande  est en  service,  et  où  le  mode  
DISPONIBI LI TE  garde  l 'APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC 

PHOTODYNAMIQUE  acti vé,  de  sorte  qu ’ i l  peut dé l i vrer une  EMISSION  q uand  l ' i n terrupteur de  
commande est en  service  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-22: 2007,  201 . 3. 1 1 8 ,  mod i fiée  –  "RAYONNEMENT OPTIQUE"  remplace  
" laser"  et EMISSION  remplace  "EMISSION  LASER" . ]  

201 .3.221  
*  LONGUEUR D ’ONDE CIBLE  
l ongueur d ’onde  à  l aquel le  l e  PHOTOSENSIB I LISANT  provoque  une  réaction  photoch im ique  ou  
une  fl uorescence  

Note  1  à  l 'arti cl e:  Le  FABRICANT  d u  PHOTOSENS IB I LI SANT  d éfi n i t  généra lement l a  LONGUEUR D ’ONDE  C I BLE  e t  sa  
l argeu r spectral e  au tori sée.  Général ement,  pou r l es  PHOTOSENS IB I LI SANTS  établ i s ,  l a  LONGUEUR D ’ONDE  CI BLE  e t  sa  
l argeu r spectrale  au tori sée  son t égal ement publ i ées  dans  l es  ouvrages  de  référence.  

Note  2  à  l 'arti cl e:  Voi r également  201 . 1 2 . 1 . 1 01 .  

201 .3.222  
CHAMP DE  TRAVAIL  
zone  destinée  à  être  i rrad iée  par l ’EMISSION  

[SOURCE:  I EC  60601 -2-22: 2007,  201 3. 1 20 ,  mod i fiée  – "EMISSION "  remplace  "FAISCEAU  DE  
TRAVAIL" . ]  

201 .4 Exigences  générales  

L’Article  4  de  la  norme générale  s ’appl i que.  

201 .5 Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

L’Article  5  de  la  norme générale  s ’appl i que.  

201 .6  Classification  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

L’Article  6  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

Addition:  

Les  FABRICANTS  d ’APPAREILS  A LASER  do ivent se  conformer aux exigences  de  class i fication  et  
d ’étiquetage  de  l ’ I EC 60825-1 : 201 4.  Lorsqu ’un  APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  

DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  u ti l i se  une  source  l aser,  i l  s ’ag i t  éga lement d ’ un  APPAREI L  A  
LASER selon  l ’ I EC  60825-1 : 201 4.  

Les  FABRICANTS  d ’apparei ls  à  l um ière  in tense  doiven t associer ces  d ispos i ti fs  à  un  groupe  de  
RISQUE ,  conformément à  l ’ I EC 62471 : 2006.  Les  APPAREI LS  A SL  u ti l i sés  à  des  fins  
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thérapeutiques  ou  de  d iagnostic  doiven t être  associés  à  un  groupe  de  RI SQUE ,  conformément à  
l ’ I EC 60601 -2-57: 201 1 .  

201 .7  Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

L’Article  7  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

201 .7.2.2  Identi fication  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.2. 1 01  Éléments  supplémentai res  

Si  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  D IAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  APPAREIL 
A LASER,  l es  d ispos i tions  de  201 . 7 . 2 . 1 01  de  l ’ I EC 60601 -2-22: 2007  s ’appl iquen t.   

S i  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  D IAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  APPAREIL 
A SL ,  l es  d ispos i ti ons  de  201 .7 . 1 01  de  l ’ I EC 60601 -2-57:201 1  s ’appl iquen t.  

201 .7.9.2  Instructions  d ’u ti l i sation  

201 .7.9.2 .1  *  Général i tés  

Addition:  

Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doiven t fourn i r des  instructions  adéquates  pour un  bon  
fonctionnement,  y compris  des  avertissements  cla i rs  concernant les  précau tions  nécessaires  
afi n  d ’évi ter une  éventuel le  exposi ti on  à  un  RAYONNEMENT OPTIQUE  d angereux.   

Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent i den ti fi er l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  

DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  en  aj outant,  l e  cas  échéant,  l es  é léments  su ivan ts:  

•  l e  ou  les  PHOTOSENSIBI LISANTS  d esti nés  à  être  u ti l i sés  avec l ’APPAREIL  DE  THERAPIE  

PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  a i ns i  que  l eurs  longueurs  d ’onde  
d ’exci tation ,  

•  l es  SYSTEMES  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU  d esti nés  à  être  u ti l i sés  avec l ’APPAREI L  DE  
THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE .  

NOTE  1 01  "Le  cas  échéant"  s i gn i fi e  qu ’ i l  convien t  de  sati sfai re  à  l ’ exigence,  sauf j usti fi cati on  spéci fi que  contrai re.  

NOTE  1 02  Voi r l ’Annexe  AA.  

201 .7.9.2 .2  Avertissement et consignes  de  sécuri té  

Addition:  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doiven t i nclu re  ( le  cas  échéant) :  

•  s i  l ’APPAREI L  DE  THERAPI E  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  
APPAREI L  A LASER,  l es  d ispos i ti ons  de  201 . 7 . 9. 2 . 1 01  de  l ’ I EC 60601 -2-22: 2007  doivent 
s ’appl iquer;  

•  s i  l ’APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  et  de  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  
APPAREI L  À SL ,  l es  d isposi tions  de  201 . 7 .9 . 2. 1 01  de  l ’ I EC 60601 -2-57: 201 1  doivent 
s ’appl iquer;  

•  l a  classi fication  de  l ’APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  et  de  DIAGNOSTIC 

PHOTODYNAMIQUE  spéci fiée  dans  l ’ I EC  60825-1 : 201 4  ou  dans  l ’ I EC  62471 :2006;  

•  des  i n formations  et  des  précon isations  pour un  éta lonnage  régu l ier de  l ’ÉMISSION  et  l a  
l ongueur d ’onde  du  FAISCEAU  DE  TRAVAIL .  Les  i n formations  doiven t i nclure  une  
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spéci fication  pour l es  apparei ls  de  mesure,  la  fréquence d ’éta lonnage et tou tes  l es  
exigences  de  clari fication  concernant  l ’éta lonnage  régu l i er de  l ’ÉMISSION  et  l a  l ongueur 
d ’onde  du  FAISCEAU  DE  TRAVAI L ;  

•  u ne  note  i nd iquan t qu ’ i l  convient  de  protéger l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  e t  
de  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  contre  tou te  u ti l i sation  non  autorisée;  

NOTE  1 01  Par exemple,  par l e  retrai t  d ’ une  cl é  ou  de  tou t  au tre  moyen  de  sécuri té  s im i l a i re.  

•  une  spéci fication  concernan t le  protecteur ocu la i re  de  l ’UTI LISATEUR et du  PATIENT,  y 
compris  une  spéci fication  pour l e  protecteur ocu la i re  pour l 'UTI LI SATEUR  et  pour l e  PATIENT  
qu i  rés iste  à  une  i rrad iation  con tinue;  

NOTE  1 02  Le  protecteu r ocu lai re  appropri é  pour l e  PATIENT  peu t  d i fférer d e  cel u i  qu i  est  d esti né  à  

l 'UTI LI SATEUR ,  par exemple  l orsque  l a  zone  tra i tée  se  s i tue  su r l e  vi sage  ou  à  proxim i té  des  yeux du  PATIENT.  

NOTE  1 03  Se  reporter à  8. 4. 5. 2  dans  l e  TR I EC 60825-1 4: 2004.  

•  des  i n formations  relati ves  aux DANGERS  et  aux RISQUES  associés  à  l a  combinaison  
d ’APPAREILS  DE  THÉRAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  e t  de  
PHOTOSENSIBI LI SANTS ;  

•  l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  i ssues  de  l ’ u ti l i sation  de  l a  combinaison  d ’apparei ls ;  

•  un  avertissement  confi rmant l a  re lation  en tre  l es  paramètres  d ’ i rrad iation  i nd iqués  par l e  
PHOTOSENSIBI LI SANT  e t  l es  rég lages  des  paramètres  de  l ’APPAREI L  DE  THÉRAPIE  

PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DI AGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE ;  

•  l e  cas  échéant,  une  spéci fication  pour la  protection  cu tanée;  

•  une  note  i nd iquant  que  l ’APPAREI L  DE  THÉRAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC 

PHOTODYNAMIQUE  ne  doi t  pas  être  u ti l i sé  s i  l ’UTI LI SATION  PRÉVUE  ou  l ’ i nd ication  
thérapeutique  de  l ’APPAREI L  DE  THÉRAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  

PHOTODYNAMIQUE  ne coïncide  pas  avec l ’UTILISATION  PRÉVUE  ou  l ’ ind ication  thérapeu tique  
du  PHOTOSENSIB I LISANT .  

NOTE  1 04  «  l e  cas  échéant  »  s i gn i fi e  q u ’ i l  convi ent  de  sati sfai re  à  l ’ exi gence,  sauf j usti fi cation  spéci fi que  
con trai re.  

I l  convient  que  l ’ u ti l i sateur consu l te  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  et l es  i n formations  qu i  fi gurent  
sur l ’ ordonnance du  PHOTOSENSIBI LI SANT  concernant son  UTI LISATION  PREVUE  a i nsi  que  l es  
i nd ications,  contre- i nd ications  et  effets  secondai res  de  ce lu i -ci .  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.9.2 .5.1 01  Description  de  l ’APPAREIL  EM  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doiven t i nclu re:  

•  l es  valeurs  caractéristi ques  de  performance,  y compris,  sans  que  l a  l i ste  soi t exhaustive ,  
l a  l ongueur d ’onde,  l a  DUREE  D ’ I MPULSION ,  l a  FREQUENCE  DE  REPETITION  DES  IMPULSIONS ,  l a  
PUISSANCE  D ’EMISSION  ou  l ’énerg ie  de  sortie ,  l e  CHAMP DE  TRAVAI L ,  l a  DURÉE  D ’EXPOSITION  et 
l e  profi l  d ’EMISSION ;  

•  l a  PUISSANCE  D ’EMISSION  ou  l ’énerg ie  de  sortie  maximale.  

201 .7.9.2 . 1 3  Maintenance 

Addition:  

Les  i nstructions  de  maintenance doiven t i nclu re  des  avertissements  cla i rs  concernant l es  
précautions  à  prendre  afin  d ’évi ter une  éventuel le  exposi tion  à  un  RAYONNEMENT OPTIQUE  

dangereux.  

Paragraphe complémentaire:  
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201 .7.9.2 .1 01  ACCESSOIRES ,  apparei ls  et  matériel  supplémentaires  

Les  instructions  d ’u ti l i sation  doiven t i nclu re :  

•  u ne  description  des  SYSTEMES  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU  raccordés  à  l ’APPAREI L  DE  
THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  e t  de  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  comprenant les  
caractéristi ques  su ivan tes  en  cas  de  raccordement:  

– ÉMISSION ,  

– CHAMP DE  TRAVAIL ,  

–  réparti tion  de  l ’ÉMISSION ,  

– moyens  de  cib lage  afin  de  parven i r à  une  u ti l i sation  appropriée,  

– i nstructions  pour l ’ éta lonnage;  

•  une  description  du  protecteur ocu la i re  spéci fi que  du  PATIENT  s i  ce l u i -ci  est d i fféren t du  
protecteur ocu la i re  de  l ’ u ti l i sateur;  

•  une  description  des  tubes  endotrachéaux spéci fiques  s i  cela  est  pertinent  pour 
l ’UTI LI SATION  PRÉVUE .  

201 .8  Protection  contre les  DANGERS  d ’origine électrique provenant des  
APPAREILS  EM  

L’Article  8  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes .  

Addition:  

Si  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  D IAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  APPAREIL 
A LASER,  l es  d ispos i ti ons  de  201 . 8  de  l ’ I EC 60601 -2-22: 2007  et  l ' I EC 60601 -2-
22 : 2007/AMD1 : 201 2  s ’appl i quen t.  

S i  l ’APPAREI L  DE  THÉRAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  D IAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  APPAREIL 
À SL ,  l es  d ispos i ti ons  de  201 .8  de  l ’ I EC  60601 -2-57: 201 1  s ’appl iquent.  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS  MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  
SYSTEMES  EM  

L’Article  9  de  la  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessifs  

L’Article  1 0  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

201 . 1 0.4  Lasers   

Addition:  

Le  FABRICANT  d oi t  commun iquer aux PATIENTS  l es  RISQUES  pertinents  re lati fs  aux yeux et à  l a  
peau  qu i  sont associés  au  RAYONNEMENT OPTIQUE  ém is  par l es  APPAREI LS  DE  THERAPIE  

PHOTODYNAMIQUE  et de  D I AGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  compte  tenu  de  l ’accumulation  de  
PHOTOSENSIB I LISANT .  Le  FABRICANT  d o i t  déterm iner l es  avertissements  et  l es  règ les  appropriés  
pour que  l es  PATIENTS  adoptent  un  comportement sûr afin  de  rédu ire  l e  p l us  poss ib le  l es  
RISQUES  à  u n  n iveau  acceptable.  Ces  avertissements  et  ces  règ les  doivent  être  aj ou tés  aux 
i nstructions  d ’u ti l i sation .  
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NOTE  1 01  Les  averti ssements  et  l es  règ l es  rel ati fs  aux LED  son t décri ts  dans  l ’ I EC 60601 -2-57: 201 1 .  

La conformité  est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  

S i  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  D IAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  APPAREIL 
A LASER,  tou tes  les  exigences  de  l ’ I EC  60601 -2-22:2007  et  de  l ' I EC  60601 -2-
22 : 2007/AMD1 : 201 2 ,  à  l ’ exception  de  201 . 1 0.4a)  (Connecteur de  verrou i l l age  à  d is tance)  et  
de  201 . 1 0. 4f)  (D ispos i ti f de  dés ignation  de  cib le)  doivent s ’appl iquer.  

NOTE  1 02  Cette  exi gence  est  appl i cabl e  un iquement s i  l 'APPARE I L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET  DE  

D IAGNOSTIC  PHOTODYNAM IQUE  en tre  dans  l e  domaine  d 'appl i cation  de  l ' I EC 60601 -2-22: 2007.  

Si  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  D IAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  APPAREIL 
A SL,  tou tes  l es  exigences  de  201 . 1 0  de  l ’ I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  à  l ’exception  de  201 . 1 0. 1 03  
(Un iform i té  de  l ’EMISSION )  doiven t s ’appl iquer.  

NOTE  1 03  Cette  exi gence  est  appl i cabl e  un iquement s i  l 'APPARE I L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET  DE  

D IAGNOSTIC  PHOTODYNAM IQUE  en tre  dans  l e  domaine  d 'appl i cation  de  l ' I EC 60601 -2-57: 201 1 .  

NOTE  1 04  Dans  l e  contexte  du  présent  document,  l e  rayonnement  " l um ineux"  est  consi déré  comme couvrant  l e  
RAYONNEMENT OPTIQUE ,  comme spéci fi é  dans  l ’ I EC 60825-1 : 201 4.  

NOTE  1 05  L’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAM IQUE  ET  DE  D IAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  est  u ti l i sé  dans  l es  sa l l es  
i den ti fi ées  comme des  ZONES  LASER CONTROLEES .  Dans  l a  prati q ue  cl i n i q ue,  l e  système  de  verrou i l l age  n ’est  
généralement pas  u ti l i sé  en  ra i son  du  fl u x régu l i er d u  personnel  méd ical  qu i  en tre  et  sort  de  l a  sal l e  de  soins.  

La conformité est vérifiée  en  suivant les PROCEDURES  applicables de  l'IEC 60825-1 :2014,  de 
l'IEC 60601-2-22:2007,  l'IEC 60601-2-22:2007/AMD1:2012 et de l'IEC 60601-2-57:2011 .  

201 . 1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et l es  autres  DANGERS  

L’Article  1 1  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l ’ exception  su ivan te:  

Addition:  

Si  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  D IAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  APPAREIL 
A LASER,  l es  d ispos i tions  de  201 . 1 1  de  l ’ I EC 60601 -2-22: 2007  s ’appl iquen t.  

201 . 1 2  Précision  des  commandes,  des  instruments  et protection  contre  les  
caractéristiques  de sortie  présentant des  RISQUES  

L’Article  1 2  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

201 . 1 2. 1  Précis ion  des  commandes  et des  instruments   

Paragraphes complémentaires:  

201 . 1 2. 1 . 1 01  *  Précision  de  l a  l ongueur d ’onde  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  doi t  comporter un  
moyen  d ’ i nd iquer l e  n i veau  prédéfin i  de  la  l ongueur d ’onde  du  FAISCEAU  DE  TRAVAIL .  S i  l a  
l ongueur d ’onde  est  fixée  par l e  FABRICANT  e t  n ’est pas  rég lable,  i l  convient qu ’e l l e  soi t 
i nd iquée  sur l ’ éti quetage.  

La  précis ion  des  données  et des  commandes  re lati ves  à  la  l ongueur d ’ onde  doi t  être  spéci fi ée  
dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

L ’ i nd ication  doi t  être  exprimée  en  un i té  S I .  
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La  valeur réel le  de  l a  l ongueur d ’onde  du  FAISCEAU  DE  TRAVAI L  ne  doi t pas  s ’écarter de  l a  
va leur défin ie  pour la  précis ion  déterm inée  par la  GESTION  DES  RISQUES  établ ie  par l e  
FABRICANT  sur l a  base  de  l ’UTI LI SATION  PREVUE .  

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel et par examen du DOSSIER DE GESTION DES 
RISQUES.  

Le  FABRICANT  d o i t  é tabl i r l ’ écart spectra l  de  l a  l ongueur d ’onde  du  FAISCEAU  DE  TRAVAI L  à partir 
de  la  LONGUEUR D ’ONDE  CIBLE  au  moyen  de  l a  GESTION  DES  RISQUES .  S i  l e  FABRICANT  n ’ établ i t  
pas  d ’autres  spéci fications  concernan t l ’écart spectral  de  la  l ongueur d ’onde  du  FAISCEAU  DE  
TRAVAIL  à parti r de  la  LONGUEUR D ’ONDE  CIBLE  dans  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES ,  l es  
d ispos i tions  su ivantes  doiven t s ’appl iquer:  

•  S i  l ’APPAREIL  DE  THÉRAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  
APPAREI L  À LASER,  90  %  de  l a  PUISSANCE  D 'ÉMISSION  d e  l a  l ongueur d ’onde  réel l e  du  
FAISCEAU  DE  TRAVAIL  mesurée  dans  le  CHAMP DE  TRAVAIL  d o i t  se  s i tuer dans  une  p lage  
spectrale  de  ±3  nm  autour de  la  LONGUEUR D ’ONDE  CIBLE  d u  PHOTOSENSIB I LISANT .  Cette  
cond i ti on  doi t être  satisfa i te  pendant  95  %  de  l a  DURÉE  D ’EXPOSITION .   

•  S i  l ’APPAREIL  DE  THÉRAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est un  
APPAREI L  À SL ,  90  %  de  l a  PUISSANCE  D 'ÉMISSION  de  l a  l ongueur d ’onde  réel l e  du  FAISCEAU  
DE  TRAVAIL  mesurée  dans  le  CHAMP DE  TRAVAI L  d o i t  se  s i tuer dans  une  p lage  spectra le  de  
±1 0  nm  au tour de  la  LONGUEUR D ’ONDE  CIBLE  d u  PHOTOSENSIBI LI SANT .  Cette  cond i tion  doi t 
être  satisfai te  pendant 95  %  de  l a  DURÉE  D ’EXPOSITION .   

L ’éta lonnage  du  système doi t  ê tre  véri fi é  à  des  i n terval les  régu l i ers  par rapport à  l a  l ongueur 
d ’onde  effecti vement ém ise  vers  l e  CHAMP DE  TRAVAIL .  La  méthode d ’éta lonnage  u ti l i sée  doi t 
être  décri te  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation ,  conformément au  quatrième poin t de  
201 .7 .9. 2. 2  du  présent document.  

S i  l e  FABRICANT  d u  PHOTOSENSIB I LISANT  d éfi n i t  u ne  spéci fication  d i fférente  pour l e  
PHOTOSENSIB I LISANT  d ans  les  i nstructions  d ’u ti l i sation  du  PHOTOSENSIBI LI SANT ,  i l  convient  de  
respecter les  spéci fications  de  l ongueurs  d ’onde  du  FABRICANT  d u  PHOTOSENSIBI LI SANT .   

La conformité  est vérifiée par examen et par mesurages.   

201 . 1 2. 1 . 1 02  *  Commande de  l ’EMISSION  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  doi t  comporter un  
moyen  d ’ i nd iquer l e  n i veau  prédéfin i  de  l ’EMISSION  d u  FAISCEAU  DE  TRAVAIL .  S i  l ’EMISSION  est 
fixée  par l e  FABRICANT  et  n ’est  pas  rég lable,  l ’ étiquetage  apposé  sur l ’apparei l  peu t i nd iquer 
l ’EMISSION  fi xée.  

La  précis ion  des  données  et  des  commandes  re latives  à  l ’EMISSION  d o i t  être  spéci fiée  dans  
l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

L ’ i nd ication  doi t  être  exprimée  en  un i té  S I .  

La  PUISSANCE  D ’EMISSION  réel le  mesurée  dans  l e  CHAMP DE  TRAVAIL  ne  doi t  pas  s ’écarter de  l a  
va leur défi n ie  de  p lus  de  ±20  % .  Lorsque  l ’ apparei l  est éta lonné en  watts  et  comprend  un  
système d ’exposi tion  temporisé,  l ’ énerg ie  ne  doi t pas  s ’écarter de  p l us  de  ±20  %.  Une  
grandeur mesurée,  qu ’e l l e  soi t  é l ectri que  ou  opti que,  qu i  est d i rectement associée  à  
l ’EMISSION  générée,  doi t  être  survei l lée  pendant l e  fonctionnement.  La  su rvei l l ance  doi t être  
effectuée  à  des  i n terval les  i n férieu rs  au  temps  de  to lérance  en  erreur.  

NOTE  Les  sol u ti ons  types  de  survei l l ance  i ncl uen t l ’ u ti l i sation  d ’ un  système en  boucle  fermée ou  d ’ un  système en  
boucle  ouverte  avec u n  averti ssement  vi s ib le  et/ou  sonore  de  dépassement des  tolérances.  

L’éta lonnage  du  système doi t  être  véri fié  à  des  i n terval l es  régu l i ers  par rapport à  l ’EMISSION  
effectivement ém ise  vers  l e  CHAMP DE  TRAVAIL .  La  méthode d ’éta lonnage u ti l i sée  doi t être  
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décri te  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation ,  conformément au  quatrième poin t de  201 . 7. 9 . 2 . 2  du  
présent  document.  

La conformité  est vérifiée par essai fonctionnel et par examen du DOSSIER DE GESTION DES 
RISQUES.  

201 . 1 2 . 1 . 1 03  *  Commande de  l a  DUREE  D ’EXPOSITION  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  doi t  comporter un  
moyen  d ’ i nd iquer l e  n iveau  prédéfin i  de  l a  DUREE  D ’EXPOSITION  d u  FAISCEAU  DE  TRAVAI L .  S i  l a  
DUREE  D ’EXPOSITION  est  fixée  par l e  FABRICANT  e t  n ’est  pas  rég lable,  l ’ éti quetage  apposé  sur 
l ’apparei l  doi t  i nd iquer l a  DUREE  D ’EXPOSITION  fi xée.  

La  précis ion  des  données  et des  commandes  re latives  à  l a  DUREE  D ’EXPOSITION  d o i t  être  
spéci fiée  dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

L ’ i nd ication  doi t  être  exprimée en  un i té  S I .  

La  DUREE  D ’EXPOSITION  réel le  mesurée  dans  l e  CHAMP DE  TRAVAIL  ne  doi t  pas  s ’écarter de  l a  
va leur défi n ie  de  p l us  de  ±20  % .   

Pour les  du rées  d ’exposi ti on  commandées  manuel l ement dans  l es  APPAREI LS  DE  THERAPIE  
PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE ,  l es  RISQUES  d ’une  exposi ti on  i l l im i tée  
doivent  être  documentés  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

En  fonction  des  RISQUES ,  i l  convien t de  l im i ter l a  DUREE  D ’EXPOSITION  en  mettant 
au tomatiquement hors  tens ion  l e  FAISCEAU  DE  TRAVAI L  après  une  période  de  temps  prédéfin ie.  

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel et par examen du DOSSIER DE GESTION DES 
RISQUES.  

201 . 1 2 . 1 . 1 04 *  Précis ion  de  l a  DUREE  D ’ IMPULSION  et  de  l a  FREQUENCE  DE  REPETITION  DES  

IMPULSIONS  

L’APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  doi t  comporter un  
moyen  d ’ ind iquer l e  n iveau  prédéfin i  de  l a  DUREE  D ’ I MPULSION  e t  de  l a  FREQUENCE  DE  

REPETITION  DES  I MPULSIONS  d u  FAISCEAU  DE  TRAVAIL .  S i  l a  DUREE  D ’ I MPULSION  et  la  FREQUENCE  

DE  REPETITION  DES  IMPULSIONS  son t  fixées  par l e  FABRICANT  e t  ne  sont pas  rég lables,  e l l es  
doivent  être  i nd iquées  su r l ’ éti quetage.  

La  précis ion  des  données  et des  commandes  re lati ves  à  l a  DUREE  D ’ I MPULSION  e t  à  l a  
FREQUENCE  DE  REPETITION  DES  IMPULSIONS  d o i t  être  spéci fiée  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

L ’ i nd ication  doi t  être  exprimée en  un i té  S I .  

La  DUREE  D ’ IMPULSION  et l a  FREQUENCE  DE  REPETITION  DES  IMPULSIONS  rée l l es  mesurées dans le  
CHAMP DE  TRAVAI L  ne  doiven t pas  s ’écarter de  l a  va leur défi n ie  de  p lus  de  ±  20  % .  

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.  

201 . 1 2. 1 . 1 05  *  Précision  du  CHAMP DE  TRAVAIL  

Si  l e  CHAMP DE  TRAVAIL  peu t être  commandé de  man ière  électri que  ou  mécan ique  et non  par 
remplacement manuel  du  SYSTEME  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU ,  l ’APPAREIL  DE  THERAPIE  
PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  doi t  comporter un  moyen  d ’ i nd iquer le  
n i veau  prédéfin i  d u  CHAMP DE  TRAVAI L  du  FAISCEAU  DE  TRAVAIL .  
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La  précis ion  des  données  et des  commandes  re lati ves  au  CHAMP DE  TRAVAI L  d o i t  être  spéci fiée 
dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

L ’ i nd ication  doi t  être  exprimée en  un i té  S I .  

Le  CHAMP DE  TRAVAI L  réel  ne  doi t  pas  s ’écarter de  l a  va leur défi n ie  de  pl us  de  ±20  %.  

La  conformité  est vérifiée par examen et par mesurages.  

201 . 1 2. 1 . 1 06  *  Précision  du  profi l  d ’EMISSION  

Si  le  profi l  d ’EMISSION  peu t être  commandé de  man ière  é lectrique  ou  mécan ique  et non  par 
p lacement manuel  du  SYSTEME  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU ,  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  

PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  doi t  comporter un  moyen  d ’ i nd iquer le  
n iveau  prédéfin i  du  profi l  d ’EMISSION  d u  FAISCEAU  DE  TRAVAIL .  

La  précis ion  des  données  et des  commandes  re lati ves  au  profi l  d ’EMISSION  do i t  être  spéci fiée  
dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

Le  profi l  réel  d ’EMISSION  n e  doi t  pas  s ’écarter de  l a  va leur de  précis ion  défin ie,  tel l e  que  
déterm inée  par le  FABRICANT  à  l ’ a ide  de  l a  GESTION  DES  RISQUES  basée  sur l ’UTILISATION  

PREVUE .  

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel et par examen du DOSSIER DE GESTION DES 
RISQUES.  

201 . 1 2 . 1 . 1 07  *  Ciblage  

Le  FABRICANT doi t  fourn i r des  moyens  de  cib lage  pour l ’ i rrad iation  prévue  a ins i  que  des  
i n formations  sur la  précis ion  de  ces  moyens  de  cib lage.  

Le  FABRICANT  d oi t  ten i r compte  des  RISQUES  résu l tan t de  l ’ i ncerti tude  du  cib lage.  

La conformité est vérifiée  par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  

201 . 1 2 .4.3  Sélection  accidentel le  de  valeurs  excessives  des  caractéristiques  de  
SORTIE  

Addition:  

Le  FABRICANT  d o i t  tra i ter l es  RISQUES  résu l tant d ’ une  combinaison  i ncorrecte  du  générateur de  
l um ière  et  du  SYSTEME  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU  en  cours  d ’UTILISATION  PREVUE .  

La  conformité  est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  

201 . 1 2 .4.4  SORTIE  i ncorrecte  

Paragraphe complémentaire:  

201 . 1 2.4.4. 1 01  Arrêt d ’urgence de  l a  lumière  

Si  L ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET  DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est u n  
APPAREI L  A LASER  en trant  dans  l e  domaine  d 'appl ication  de  l ' I EC  60601 -2-22:2007,  l es  
d ispos i ti ons  de  201 . 1 2. 4. 4. 1 01  de  l ' I EC 60601 -2-22: 2007  s ’appl i quent.   
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S i  L ’APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET  DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est u n  
APPAREI L  A SL ,  en trant dans  l e  domaine  d 'appl ication  de  l ' I EC 60601 -2-57: 201 1 ,  l es  
d ispos i tions  de  201 . 1 2. 4. 1 01  de  l ' I EC  60601 -2-57: 201 1  s ’appl iquent.   

La  conformité est vérifiée  par examen et par mesurages.  

201 . 1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions  de défaut pour les  APPAREILS  EM  

L’Article  1 3  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

201 . 1 3. 1  S I TUATIONS  DANGEREUSES  particu l ières  

Addition:  

Les  SITUATIONS  DANGEREUSES  su i vantes  doiven t être  prises  en  compte  pour l ’APPAREIL  DE  
THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE ,  q uel l e  que  soi t sa  
classi fication :  

a)  ÉMISSION  d e  PUISSANCE  D ’EMISSION  supérieure  à  deux fois  l a  valeur défi n ie  pendant  une 
durée  supérieure  à  1 00  ms;  

b)  ÉMISSION  d 'ENERGIE  LASER  pu lsée,  s i  l ' impu ls ion  précédente  d 'ENERGIE  LASER  a  dépassé  
deux fois  l a  va leur défi n ie;  

c)  ÉMISSION  d 'ENERGIE  LASER  pu lsée  de  façon  répéti ti ve,  s i  l es  impu ls ions  consécu tives  
d 'ENERGIE  LASER  d épassen t deux fois  l a  va leur défin ie  et s i  l ' i n terval le  de  temps  en tre  
ÉMISSIONS  consécutives  dépasse  1 00  ms;  

d )  déclenchement défectueux du  FAISCEAU  DE  TRAVAI L ;  

e)  défai l l ance  de  l a  fonction  de  coupure  du  FAISCEAU  DE  TRAVAI L ;  

f)  défai l l ance  du  processus  d ’éta lonnage  de  l a  transm ission  du  SYSTEME  DE  TRANSMISSION  DU  

FAISCEAU  pour les  d ispos i ti fs  des  APPAREILS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  

DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  q u i  permettent d ’éta lonner l ’EMISSION  réel le  du  d ispos i ti f par 
rapport  à  l a  transm ission  réel l e  du  SYSTEME  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU ;  

NOTE  Cette  défai l l ance  peut  être  l a  dégradation  d ’ une  sphère  i n tég rante  due  à  d es  taches ;  l a  dég radati on  de  
son  é l ectron i que  de  mesure;  l a  dég radati on  de  son  éta l onnage;  l a  dégradati on  ou  l es  taches  d ’ une  parti e  
i n tég rée  dans  l a  sphère  i n tégrante  qu i  est  fréquemment restéri l i sée.  

g)  a l tération  de  l a  stéri l i té  du  SYSTEME  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU ;  

h )  défai l l ance  de  l ’ i n tégri té  des  éta lonnages  en  ra ison  de  défa i l l ances  de  mémoire,  de  
DANGERS  l og icie ls  de  d isposi ti fs  raccordés,  ou  d ’ un  fonctionnement  i napproprié,  y compris  
du  fa i t  de  ti erces  parties .  

201 . 1 3.2  Cond itions  de  PREMIER DEFAUT  

Addition:  

Les  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT  su ivantes  doivent  être  prises  en  compte  pour tout  
APPAREI L  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE .  

Paragraphes complémentaires:  

201 . 1 3.2. 1 01  *  DANGERS  DUS  A DES  RAYONNEMENTS  OPTIQUES  

Les  APPAREILS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  d o iven t 
i nclu re  UN  SYSTEME  DE  PROTECTION ,  i ndépendant de  tout système de  commande.  De  ce  fa i t,  
l es  écarts  par rapport aux valeurs  réel l es  des  paramètres  de  201 . 1 2. 1 . 1 01  à  201 . 1 2. 1 . 1 06  du  
présent document dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT  d o iven t être  l im i tés  aux n i veaux  
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établ is  par l e  FABRICANT  à  l ’ a ide  d ’une  ANALYSE  DES  RISQUES .  U n  averti ssement vis ib le  et  
sonore  de  dépassement des  to lérances  doi t ê tre  donné.  

La  conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par examen du DOSSIER DE GESTION 

DES RISQUES.  

201 . 1 3.2. 1 02  Défai l l ance de  fin  d 'exposition   

Lorsqu 'une  m inuterie  met fi n  à  l ' exposi tion ,  l a  protection  contre  l es  cond i tions  de  prem ier 
défau t doi t être  assurée  par un  d ispos i ti f de  sécuri té  qu i  est i ndépendant de  l a  m inuterie  et  
qu i  est acti vé  l orsque  l a  durée  rég lée  est  dépassée  de  20  %.  Le  d isposi ti f de  sécuri té  met fin  
à  L 'ÉMISSION  e t  empêche  tou t nouveau  fonctionnement de  l 'apparei l  commandé  par l a  
m inuterie.  

NOTE  Une  deuxi ème  m inu teri e  peu t consti tuer un  moyen  pour se  conformer à  cette  exi gence.  

La conformité  est vérifiée par examen et par des mesurages.  

Cette  exigence  et  l es  essais  correspondants  ne  doiven t pas  être  appl i qués  aux défa i l l ances :  

•  des  composants  qu i  peuvent être  cons idérés  comme à  sécuri té  i n tri nsèque  et qu i  sont  
soum is  à  une  main tenance  préventive,  n i  

•  aux composan ts  des  ci rcu i ts  de  survei l l ance  qu i  son t  véri fiés  au  cours  de  chaque 
procédure  de  démarrage  d 'un  APPAREIL  DE  THERAPI E  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE .  

201 . 1 4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L’Article  1 4  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l 'exception  su ivante:  

201 . 1 4.6  Processus  de  GESTION  DES  RISQUES   

Addition:  

Le  SOUS-SYSTEME  ELECTRONIQUE  PROGRAMMABLE  (SSEP)  qu i  héberge  le  calcu l  des  paramètres  
réels  l aser/SL tels  que  l e  couran t  l aser/SL  et  temps d 'exposi ti on  à  parti r des  paramètres  
rég lés  par l 'u ti l i sateur est considéré  comme étant au  moins  de  l a  classe  B  selon  
l ' I EC  62304: 2006.  Le  DOSSIER DE  GESTION  DES  RI SQUES  d o i t  montrer pourquoi  ce  ca lcu l  n 'est 
pas  cons idéré  comme étan t de  l a  classe  C.  

La conformité est vérifiée par l'examen du DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES ,  de  la  
documentation logicielle et de la  vérification logicielle.  

Si  l a  m inu terie  d 'exposi ti on  est m ise  en  oeuvre  par un  log icie l ,  l e  SSEP  correspondant est 
cons idéré  comme étan t au  moins  de  l a  cl asse  B  selon  l ' I EC 62304: 2006.  Le  SSEP  
correspondant doi t être  exécu té  en  tant que  m icroprogramme ou  sur un  système avec un  
système d 'opération  en  temps  réel .  

S i  une  deuxième m inuterie  est  m ise  en  oeuvre  (voi r 201 . 1 3. 2 . 1 02) ,  e l le  ne  doi t  pas  être  m ise  
en  œuvre  dans  l e  même SSEP .  

S i  l e  commutateur de  commande  d 'ÉMISSION  est m is  en  oeuvre  par un  l og icie l ,  l e  SSEP  
correspondant est considéré  comme étant  au  moins  de  l a  classe  B  selon  I EC  62304: 2006.  Le  
SSEP  correspondant doi t  être  exécuté  en  tan t que  m icroprogramme ou  su r un  système  avec 
un  système d 'opération  en  temps  réel .  
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201 . 1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L’Article  1 5  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 6  SYSTEMES  EM  

L’Article  1 6  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 7  Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  et  des  SYSTEMES  EM  

L’Article  1 7  de  l a  norme générale  s ’appl ique.  

 

Annexes  

Les  annexes  de  l a  norme  générale  s ’appl iquen t.  
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Annexe AA 
(in formative)  

 
Guide  particul ier et justi fications  

AA.1  Guide général  

La  présente  annexe  donne  des  j usti fications  concises  aux exigences  importantes  du  présent  
document.  La  compréhension  des  ra isons  qu i  on t condu i t  aux exigences  principales  est  
cons idérée  comme essentie l le  pour une  appl ication  correcte  de  l a  norme.  

Le  présent  document a  été  réd igé  afin  de  tra i ter l ’ u ti l i sation  croissante  des  APPAREI LS  DE  
THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  e t  d ’assurer l a  conform ité  aux 
cri tères  de  SECURITE  DE  BASE  et  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  des  APPAREI LS  DE  THERAPIE  
PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DI AGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE .  

Le  présent document se  réfère  aux références  normatives  I EC 60601 -2-22: 2007  et  
I EC 60601 -2-57:201 1  car e l l es  s ’appl i quent  aux  APPAREI LS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET 

DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE .  

AA.2  Justi fications  d 'articles  et de  paragraphes  spécifiques  

Le  texte  qu i  su i t  donne  les  j usti fications  d ’articles  et  de  paragraphes  spéci fiques  de  l a  
présente  norme particu l i ère ,  avec les  références  des  articles  et paragraphes  su ivan t  cel l es  du  
corps  du  document.  

Paragraphe 201 .7.9.2. 1  – Général i tés  

L’ iden ti fication  du  ou  des  PHOTOSENSIBI LI SANTS  u ti l i sés  avec l es  APPAREI LS  DE  THERAPIE  

PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  est  essen tie l l e  pour l a  sécuri té  des  
APPAREI LS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE .  Le  ou  les  
PHOTOSENSIB I LISANTS  peuven t être  i denti fi és  par l e  nom  du  produ i t  ou  par le  nom  de  l a  
substance ch im ique  qu i  l es  compose.  I l  est  également possib le  de  l es  i den ti fi er par 
confi rmation  de  l ’ aj ustement en tre  les  paramètres  d ’ i rrad iation  i nd iqués  par l e  
PHOTOSENSIB I LISANT  e t  l es  paramètres  de  rég lage  des  apparei ls  i nd iqués  en  201 . 1 2. 1  du  
présent document.  

Les  APPAREILS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  son t souvent 
consti tués  de  sources  de  l um ière  séparées  et  de  SYSTEMES  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU  
raccordés  aux sou rces  de  l um ière  [3] .  Les  paramètres  de  RAYONNEMENT OPTIQUE  des  
APPAREI LS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DI AGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  d épendent de  l a  
combinaison  de  la  source  de  l um ière  et  d u  SYSTEME  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU .  Les  
sources  de  l um ière  et  l es  SYSTEMES  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU  do iven t être  i den ti fi és  de  
man ière  appropriée.  Les  sources  de  l um ière  et  l es  SYSTEMES  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU  
peuvent  être  des  apparei ls  séparés.  Dans  ce  cas,  i l s  peuvent  être  i denti fiés  par l eur nom  ou  
par les  caractéristiques  appl icables  aux paramètres  i nd iqués  en  201 . 1 2. 1  du  présent  
document.  I l  convient  de  cl ari fi er l es  caractéristi ques  données  au  Tableau  AA. 1  pour chaque 
apparei l .  
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Tableau  AA.1  – Caractéristiques  pertinentes  pour l es  paramètres  

Paramètre  PHOTOSENSIB ILI SANT  Source  de  l umière  SYSTEME  DE  TRANSMISS ION  

DU  FAISCEAU  

Longueur d ’onde  LONGUEUR D ’ONDE  C I BLE  e t  sa  l argeu r 
spectral e,  voi r 201 . 3 . 221 .  

Longueur d ’onde  de  
transm ission  

P lage  de  l ongueu rs  
d ’onde  prévue  

DURÉE  

D ’EXPOSI TI ON  
Temps  nécessai re  à  l a  réal i sati on  d ’ un  
d iagnosti c  ou  d ’ un  trai tement avec des  
l im i tes  pour l es  tra i tements  
i nsu ffi sants  ou  l es  su rtrai tements .  

DURÉE  D ’EXPOSITION  
u ti l i sée  

P lage  de  DUREES  

D ’EXPOSI TI ON  prévue  

ÉMI SS ION   En  général ,  l es  protocol es  cl i n i ques  
défi n i ssent  l es  n i veaux d ’ECLAIREMENT 

ENERGETIQUE  en  J /cm 2  pour l es  
i rrad i ations  topiques  ou  en  l ongueur 
de  d i ffus i on  J /cm  pour l es  i rrad iations  
i n tersti ti e l l es.  

ÉM I SS ION  Facteur de  transm ission  
de  l a  p l age  de  l ongueu rs  
d ’onde  prévue  ou  
exi gence  d ’en trée  

DUREE  

D ’ I MPULS ION  /  
FREQUENCE  DE  

REPETITI ON  DES  

IMPULSIONS  

Nécessai re  à  l a  synch ron isation  avec 
un  système de  détection  opti q ue,  par 
exemple  un  appare i l  numéri que  de  
pri se  de  vue,  pou r l ’ établ i ssement de  
d iagnosti cs.  Pour l es  trai temen ts ,  
l ’ appl i cation  se  fai t  général ement en  
ondes  en tretenues,  mais  des  
approches  fractionnel l es  sont  
égal ement  connues.  

DUREE  D ’ I MPULSION  /  
FREQUENCE  DE  

REPETITI ON  DES  

IMPULSIONS  de  
transm ission  

DUREE  D ’ I MPULSION  /  
FREQUENCE  DE  REPETI TI ON  

DES  I MPULS IONS  p révues  

CHAMP  DE  

TRAVAI L  
Ti ssu  cib le  prévu .  I l  est  éga lement  
importan t d ’ énumérer l es  structu res  
viables  à  proxim i té  de  l a  zone  à  
tra i ter,  qu i  ne  doi t  pas  être  a l térée  par 
l e  tra i tement  ou  l es  d i agnosti cs .  

Caractéri sti ques  de  
rayonnement 
associées  au  CHAMP  DE  

TRAVAI L  

Exigences  re lati ves  au  
CHAMP  DE  TRAVAI L  prévu  

Réparti ti on  de  
l ’ÉM ISSION  

Dépend  du  t i ssu  ciblé,  de  l a  s tructure  
viabl e  non  cib lée  à  proxim i té  et  du  
mode  d ’appl i cati on ,  c’ est-à-d i re  
topique  ou  i n tersti ti e l .  

Caractéri sti ques  de  
rayonnement 
associées  à  l a  
réparti ti on  de  
l ’EM ISSION  

Exigences  re lati ves  à  l a  
réparti ti on  prévue  de  
l ’EM ISSION  

 

Paragraphe 201 . 1 2. 1 . 1 01  – PRECISION  DE  LONGUEUR D 'ONDE  

I l  convien t de  défin i r l a  l ongueur d 'onde  de  transm ission  crête,  l a  l ongueur d ’onde  centrale  et 
l a  l argeur de  spectre .  L ’ I SO  1 3695: 2004  peut être  u ti l i sée  comme référence pour l a  défin i ti on  
et l e  mesurage.  S i  l ’ I SO  1 3695:2004  n ’est pas  appropriée,  i l  convient  que  l e  FABRICANT  
déterm ine  la  défin i tion  et l a  méthode de  mesure  appropriées.  La  va leur numérique  et l a  
précis ion  son t déterm inées  par des  ESSAIS  DE  TYPE .  

Pour l es  APPAREILS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE ,  l a  quanti té  de  données  peut  être  
cons idérable.  Pour l es  DUREES  D ’EXPOSITION  i n férieures  à  1 80  s ,  i l  convient d ’effectuer des  
mesurages  de  l ongueurs  d ’onde  tou tes  l es  secondes.  Pour les  DUREES  D ’EXPOSITION  
supérieures  à  1 80  s ,  i l  convient d ’effectuer les  mesurages  toutes  l es  secondes  au  cours  des  
prem ières  1 80  s ,  pu is  d ’effectuer au  moins  25  mesurages  supplémentai res  un i formément 
répartis  pour couvri r l a  DUREE  D ’EXPOSITION  restan te.  I l  convient d ’effectuer ces  mesurages  à  
l ’EMISSION  rég lable  l a  p l us  fa ible  à  l a  température  ambiante  l a  p lus  fa ib le  et à  l ’EMISSION  
rég lable  la  plus  é levée  à  l a  température  ambian te  l a  p lus  é levée,  et  ce  pour l a  DUREE  

D ’EXPOSITION  l a  p lus  courte  et  pour l a  DUREE  D ’EXPOSITION  l a  p lus  l ongue  (température  
ambian te  conforme à  cel le  i nd iquée  en  7. 9 .3 . 1  de  l ' I EC  60601 -1 : 2005 et de  
l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2).  Pour l es  apparei ls  de  D I AGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE ,  i l  
convient d ’ i den ti fi er des  cri tères  équ ivalen ts  dans  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES .  Par 
exemple,  l es  cond i tions  ci -dessus  sont  satisfa i tes  pour 95  %  de  l ’ ensemble  des  cadres  
graph iques.  

Paragraphe 201 . 1 2. 1 . 1 02  – Commande de  l 'EMISSION  

International  Electrotechnical  Commission

 



 – 52  – I EC 60601 -2-75:201 7  © I EC  201 7  

Les  EM ISSIONS  comprennen t l a  pu issance ou  l ’ énerg ie  rayonnée  à  parti r de  l ’APPAREIL  DE  
THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE .  La  défin i ti on  et l es  méthodes  
de  mesure  appropriées  dépendent de  l a  nature  de  l a  l um ière  rayonnée.  L’ I SO  1 1 554: 2006  
peu t être  u ti l i sée  comme référence  pour l a  défi n i ti on  et l e  mesurage.  S i  l ’ I SO  1 1 554: 2006  
n ’est pas  appropriée,  i l  convient  que  l e  FABRICANT  d éterm ine  l a  défin i tion  et l a  méthode  de  
mesure  appropriées.  La  va leur numérique  et l a  précis ion  son t déterm inées  par des  ESSAIS  DE  
TYPE .   

Paragraphe 201 . 1 2 . 1 . 1 03  – Commande de  l a  DUREE  D 'EXPOSITION  

La  DUREE  D ’EXPOSITION  peu t être  défin ie  comme la  durée  en tre  l e  poin t de  pu issance  de  m i -
crête  du  fron t  montant  et  le  poin t  correspondant du  front descendant du  rayonnement de  
l um ière.  S i  l a  modu lation  de  l a  l um ière  a  p l us ieurs  i n terval les,  l a  DUREE  D ’EXPOSITION  est 
défin ie  comme la  durée  entre  l e  prem ier poin t  de  pu issance de  m i -crête  du  fron t mon tan t et l e  
dern ier poin t  de  pu issance  de  m i -crête  du  fron t descendant du  rayonnement de  l um ière.  
L ’ I SO  1 1 554: 2006  peut  être  u ti l i sée  comme référence  pour l a  défi n i ti on  et  le  mesurage.  Le  
FABRICANT  d éterm ine  l a  défi n i ti on  et  l a  méthode  de  mesure  appropriées .  La  va leur numérique  
et  l a  précis ion  son t déterm inées  par des  ESSAIS  DE  TYPE .  

Paragraphe  201 . 1 2. 1 . 1 04 – Précision  de  la  DUREE  D ' IMPULSION  et  de  l a  FREQUENCE DE  

REPETITION  DES  IMPULSIONS  

L’ I SO  1 1 554: 2006  peu t être  u ti l i sée  comme référence pour l a  défin i tion  et l e  mesurage  de  l a  
DUREE  D ’ I MPULSION  e t  de  la  FREQUENCE  DE  REPETITION  DES  IMPULSIONS .  S i  l ’ I SO  1 1 554:2006  
n ’est pas  appropriée,  i l  convient que  l e  FABRICANT  d éterm ine  l a  défin i tion  et l a  méthode  de  
mesure  appropriées.  La  va leur numérique  et l a  précis ion  son t déterm inées  par des  ESSAIS  DE  
TYPE .  

Paragraphe 201 . 1 2 . 1 . 1 05 – Précision  du  CHAMP DE  TRAVAIL  

I l  convien t  de  défin i r l e  CHAMP DE  TRAVAIL  à l a  surface  du  tissu  cib le.  En  cas  de  rayonnement 
i n tersti ti e l ,  i l  peut s ’ag i r de  la  même surface  que  ce l l e  des  apparei ls  à  rayonnement.  La  
défin i tion  appropriée  du  CHAMP DE  TRAVAIL  dépend  du  moyen  d ’ i rrad iation .  Le  FABRICANT  
déterm ine  l a  défi n i ti on  et  l a  méthode  de  mesure  appropriées .  En  cas  d ’ i rrad iation  de  su rface,  
l ’ I SO  1 1 1 46-1 : 2005  peu t  être  u ti l i sée  comme référence pour l a  défin i ti on  et l e  mesurage.  La  
valeur numérique  et l a  précision  peuvent être  déterm inées  par des  ESSAIS  DE  TYPE .  

Paragraphe 201 . 1 2. 1 . 1 06  – Précision  du  profi l  d 'EMISSION  

I l  convient de  défin i r l e  profi l  d ’EMISSION  comme la  réparti tion  de  l ’ECLAIREMENT ENERGETIQUE  
ou  de  l ’EXPOSITION  ENERGETIQUE  su r l e  CHAMP DE  TRAVAI L  d ans  l e  cas  d ’une  i rrad iation  de  
surface.  Dans  l e  cas  d ’ un  rayonnement i n tersti ti el ,  i l  peut être  défin i  comme la  PUISSANCE  
D 'EMISSION  par un i té  de  l ongueur (par exemple,  pour un  d i ffuseur cyl i nd rique) ,  l a  FLUENCE  ou  
l ’ i n tens i té  énergétique  (par exemple,  pour un  d i ffuseur isotrope).  I l  convien t que  l e  nombre  de  
poin ts  de  mesure  soi t supérieur à  1 0  dans  chaque axe,  pouvant a i nsi  couvri r l a  total i té  du  
CHAMP DE  TRAVAIL .  L ’ ISO  1 3694: 201 5  peu t également être  u ti l i sée  comme méthode de  mesure 
de  référence.  La  valeur numérique  et  l a  précis ion  peuvent  être  déterm inées  par des  ESSAIS  DE  
TYPE .  

Paragraphe 201 . 1 2 . 1 . 1 07  – Ciblage  

I l  convien t que  l e  FABRICANT  fourn isse  des  i nstructions  pour l e  cib lage  des  APPAREILS  DE  
THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  et  l a  précis ion  des  moyens  de  
ciblage  spéci fi és.  I l  convien t  que  l e  FABRICANT  confi rme également l ’ absence  de  RISQUES  
i nacceptables  conformément à  l ’APPRECIATION  DU  RISQUE .  I l  convient de  porter une  attention  
particu l i ère  aux RISQUES  associés  aux i n teractions  entre  le  PHOTOSENSIB I LISANT  et  l es  
d ispos i ti fs  de  cib lage.  
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I l  convient de  fourn i r un  d ispos i ti f de  dés ignation  de  cib le  avec  l ’APPAREI L  DE  THERAPIE  
PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE .  Le  cas  échéant,  i l  convien t de  fa i re  
référence à  201 . 1 5. 1 01  de  l ' I EC 60601 -2-22: 2007  concernant l es  d ispos i ti fs  de  dés ignation  de  
cible.  

Les  types  possib les  de  d ispos i ti fs  de  dés ignation  de  cib le  comprennent:  

a)  l ’ u ti l i sation  d 'un  FAISCEAU  DE  VISÉE  vis ib le  pouvant être  reconnu  à  travers  l e  protecteur 
ocu la i re  con tre  l e  rayonnement l aser;  

b)  l a  fixation  d 'un  poin teur sur l a  p ièce  à  main ;  

c)  des  d ispos i ti fs  de  visée  opti ques ;  

d )  l ’ appl ication  de  contact;  

e)  une  i nd ication  é lectron ique,  par exemple  un  curseur sur un  écran ;  

f)  un  rad iomarqueur sur l es  SYSTEMES  DE  TRANSMISSION  DU  FAISCEAU ,  par exemple  sur des  
d i ffuseurs  cyl i ndriques .  

Un  FAISCEAU  DE  TRAVAIL  vi s ib le  peu t être  u ti l i sé  comme FAISCEAU  DE  VISEE  d ans  les  lasers  
vis ib les  de  classe  1  et  2  de  l ' I EC 60825-1 : 201 4  et  dans  l es  APPAREILS  À  SL  vis ib les.  

D ’autres  systèmes  peuven t être  u ti l i sés  comme moyens  de  cib lage  pour l ’APPAREIL  DE  

THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE ,  y compris  l es  I RM ,  l es  CT,  les  
systèmes  à  u l trasons,  l es  neuronavigateurs ,  etc.  Dans  ce  cas,  i l  convien t que  l e  FABRICANT  
fourn isse  des  in formations  concernan t l es  i nstructions  et l es  exigences  re lati ves  au  cib lage ,  
par exemple  dans  l e  cadre  des  systèmes  de  cib lage  des  APPAREI LS  DE  THERAPIE  

PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DI AGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE .  

Paragraphe 201 . 1 3.2 . 1 01  – DANGERS DUS  A DES  RAYONNEMENTS  OPTIQUES  

L’ I EC  60601 -2-22: 2007  et  l ’ I EC 60601 -2-57: 201 1  spéci fi en t  une  augmentation  générale  
acceptable  de  tout DANGER de  RAYONNEMENT OPTIQUE  d ans  des  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT  
j usqu ’à  1 00  %  pour l es  APPAREILS  A LASER.  Cette  augmentation ,  l ors  d ’ une  EMISSION ,  peu t ne  
pas  être  acceptable  pour tou tes  l es  UTI LISATIONS  PREVUES  (par exemple,  l es  appl ications  
oph ta lm iques).  É tant  donné  que  l es  APPAREI LS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC 

PHOTODYNAMIQUE  peuvent avoir p lus ieu rs  appl ications  prévues  sur des  ti ssus  et  que  
l ’EMISSION  maximale  acceptable  au torisée  spéci fi ée  dans  l ’ I EC  60601 -2-22 :2007  et  dans  
l ’ I EC 60601 -2-57: 201 1  peu t ne  pas  être  appropriée  pour les  ti ssus  sens ib les,  l es  d isposi tions  
de  201 . 1 3. 2. 1 01  du  présent document exigen t que  le  FABRICANT  u ti l i se  la  GESTION  DES  RISQUES 

pour déterm iner les  l im i tes  supérieures  acceptables  dans  les  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT ,  
par opposi ti on  à  l ’ appl ication  d ’une  l im i te  générique  un ique,  comme c’est l e  cas  dans  
l ’ I EC 60601 -2-22: 2007  et  l ’ I EC  60601 -2-57:201 1 .  
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Annexe BB 
(in formative)  

 
S ITUATIONS DANGEREUSES  et DOMMAGES  particul iers  
et préconisations  pour l ’APPRECIATION  DU  RISQUE  

BB.1  Général i tés  

Étant donné  que  l es  normes  existan tes  tel l es  que  l ’ I EC  60601 -1 : 2005,  l ’ I EC  60601 -2-22: 2007,  
l ’ I EC 60601 -2-57: 201 1  et  l ’ I SO  1 4971 : 2007  ne  donnent pas  de  précon isations  concernant l a  
man ière  de  gérer l es  RISQUES  particu l i ers  présentés  par l es  APPAREI LS  DE  THERAPIE  

PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE ,  en  particu l ier l es  RISQUES  l i és  à  
l ’ in teraction  l um ière/PHOTOSENSIBI LI SANT ,  l a  présen te  annexe  fourn i t des  précon isations  à  
va leur i n formative  concernant  l es  RISQUES  et  l ’APPRECIATION  DU  RISQUE  d es  APPAREI LS  DE  
THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  (voir Tableau  BB. 1 ) .  Ces  
précon isations  ne  son t pas  destinées  à  i denti fier tous  l es  DANGERS  ou  tou tes  l es  SITUATIONS  

DANGEREUSES  possib les .  

BB.2  S ITUATIONS  DANGEREUSES  et  dommages particul iers  l iés  aux APPAREILS  
DE  THERAPIE  PHOTODYNAM IQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  

Tableau  BB.1  – S ITUATIONS  DANGEREUSES  et  DOMMAGES  particu l iers  

S I TUATION  DANGEREUSE  DOMMAGE  

Valeu r numéri que  i ncorrecte  des  paramètres  appl i cabl es  
à  l a  sécuri té  

Dommages  aux s tructu res  sensib les  /  défai l l ance  du  
tra i tement complet  

Erreur de  cib l age  Dommages  aux s tructu res  sensib les  /  défai l l ance  du  
tra i tement complet  

I n teracti on  en tre  l e  FAISCEAU  DE  VISEE  et  l e  
PHOTOSENSIBILISANT  

Dommages  aux structu res  sens ibles  /  défai l l ance  du  
tra i tement  complet  

Combinaison  avec un  PHOTOSENSIBILISANT  non  prévu  Dommages  aux s tructu res  sensib les  /  défai l l ance  du  
trai tement complet  

Combinaison  avec un  SYSTEME  DE  TRANSM ISSION  DU  

FAISCEAU  non  prévu  
Dommages  aux s tructu res  sensib les  /  défai l l ance  du  
trai tement complet  

Rayonnement non  souhai té  de  l a  l ongueu r d ’onde  
d ’absorpti on  du  PHOTOSENSIBILISANT  su r l es  yeux 

Dommages  ocu lai res  

Sélecti vi té  du  PHOTOSENSIBILISANT  pou r d i fférents  types  
de  ti ssus  ou  de  ce l l u l es  

Dommages  aux s tructu res  sensib les  /  défai l l ance  du  
trai tement complet  

Al térati on  de  l a  s téri l i té  d u  SYSTEME  DE  TRANSM ISSION  DU  

FAISCEAU  
I n fection  sérieuse  du  PATIENT  avec sévéri té  poten tie l l e  en  
fonction  d u  s i te  de  tra i tement  

Valeu r numéri que  i ncorrecte  des  paramètres  appl i cabl es  
à  l ’ effi caci té  thérapeu ti que  en  rai son  de  phénomènes  de  
transport  de  l um ière  non  pri s  en  compte  dans  l a  ci bl e  ou  
l e  ti ssu  envi ronnant  (d i ffus ion ,  absorption)  ou  de  
phénomènes  phys io log iques  non  pri s  en  compte  dans  l a  
ci ble  ou  l e  t i ssu  envi ronnant  (par exemple,  mod i fi cations  
de  l a  perfus ion ).  

Dommages  aux structu res  sensib les  /  défai l l ance  du  
trai tement complet  

 

BB.3  Préconisations  relatives  à  l ’APPRÉCIATION  DU  RISQUE  des  APPAREILS  DE  
THÉRAPIE  PHOTODYNAMIQUE ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE  

I l  existe  trois  pri ncipaux modes  d ’action  concernant  l ’ i n teraction  l um ière/tissu :  l es  effets  
phototherm iques,  les  effets  photoch im iques  et l es  effets  non  l i néai res.  Se  référer à  D .2  de  
l ’ I EC 60825-1 : 201 4  pour obten ir des  expl ications  sur l e  mécan isme général .  Ces  in teractions  
peuven t être  favorisées  par l ’ i n teraction  l um ière/PHOTOSENSIB I LISANT  des  APPAREILS  DE  

THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  PHOTODYNAMIQUE .  
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En  présence d ’APPAREILS  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE ,  i l  
convient de  prendre  en  compte  l es  RISQUES  résu l tan t de  l ’absorption  de  l um ière  des  
PHOTOSENSIB I LISANTS .  L ’ i n teraction  l um ière/PHOTOSENSIB I LISANT  peut i ndu ire  des  effets  
phototherm iques,  photoch im iques  et d ’au tres  effets  non  l inéai res  supplémenta ires .  

Un  moyen  pratique  d ’ i denti fi er et  d ’apprécier l es  RISQUES  particu l iers  résu l tan t de  l ’ i n teraction  
l um ière/PHOTOSENSIB I LISANT  peu t cons ister à:  

a)  spéci fier l e  ou  l es  PHOTOSENSIBI LI SANTS  d estinés  à  être  u ti l i sés  avec l ’APPAREIL  DE  

THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE ;  

b)  spéci fier l a  voie  d ’adm in istration ,  l e  dosage  et  l a  durée  type  entre  l ’adm in istration  et  
l ’ i rrad iation  l um ineuse.  Spéci fier également l ’organe  cib le  et  les  organes  environnants  l i és  
au  fonctionnement de  l ’APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  DIAGNOSTIC  

PHOTODYNAMIQUE .  I l  peu t être  souhai table  de  spéci fi er l ’ accumulation  de  
PHOTOSENSIBI LI SANT  d ans  l es  tissus  pendan t l e  fonctionnement.  Les  ti ssus  concernés  
n ’ i ncluent  pas  un iquement l e  ti ssu  cib le  mais  également l es  organes,  l es  vaisseaux et l es  
structu res  envi ronnan ts  te ls  que  l es  yeux,  etc. ;  

c)  spéci fier l es  valeurs  de  rég lage  de  l ’APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  

DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE  a i ns i  que  la  précis ion  des  paramètres  décri ts  en  
201 . 1 2. 1 . 1 01  à  201 . 1 2 . 1 . 1 06  du  présent document.  Prendre  également en  considération  le  
cas  des  cond i ti ons  de  prem ier défaut;  

d )  i l  convient d ’effectuer l e  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  conforme à  l ’ I SO  1 4971 : 2007 
en  su ivant  l es  trois  aspects  su ivants :  

•  effets  phototherm iques:  l e  ti ssu  biolog ique  qu i  reçoi t l ’ in fus ion  de  PHOTOSENSIB I LISANT  
peu t absorber p l us  de  l um ière  que  sans  le  PHOTOSENSIBI LI SANT  et,  par conséquent,  
générer p lus  de  chaleu r.  Cette  quanti té  de  chaleur supplémentai re  dépend  des  
caractéristiques  d ’absorption  de  l a  l um ière  du  PHOTOSENSIB I LISANT  en  appl iquan t l e  
principe  de  base  comme dans  l e  cas  sans  PHOTOSENSIB I LISANT .  I l  convient de  tra i ter 
l es  RISQUES  résu l tan t de  l a  chaleur supplémentaire  provoquée par l ’ i n teraction  
l um ière/PHOTOSENSIB I LISANT ;  

•  effets  photoch im iques :  l ’ i n teraction  l um ière/PHOTOSENSIBI LI SANT  génère  des  dérivés  
acti fs  de  l ’oxygène  [4 ] [5] [6] .  Les  dérivés  acti fs  de  l ’ oxygène  peuvent i nclu re  l ’ oxygène  
s i ngu let,  le  rad ical  h ydroxyle ,  l e  superoxyde  et  l e  peroxyde d ’hydrogène.  Le  type  et  l a  
fréquence de  génération  de  dérivés  acti fs  de  l ’ oxygène  dépendent du  
PHOTOSENSIB I LISANT .  La  quanti té  générée  de  dérivés  acti fs  de  l ’oxygène dépend  de  la  
quanti té  de  PHOTOSENSI BI LI SANT ,  des  paramètres  l um ineux et de  l ’oxygène contenu  
dans  l e  t issu .  I l  convient de  trai ter l es  RISQUES  émanan t de  ces  dérivés  acti fs  de  
l ’oxygène  par l ’ i n teraction  l um ière/PHOTOSENSIB I LI SANT ;  

•  effets  non  l i néai res :  l e  ti ssu  b iolog ique  qu i  reçoi t  l ’ i n fus ion  de  PHOTOSENSIB I LISANT  peut  
absorber p lus  de  l um ière  que  sans  l e  PHOTOSENSIB I LISANT .  Par conséquen t,  i l  peu t 
augmenter l es  effets  non  l i néai res  su r l e  t issu  b iolog ique.  I l  convien t de  prendre  en  
compte  l es  RISQUES  émanant des  effets  supplémentaires  non  l i néai res  dus  à  
l ’ i n teraction  l um ière/PHOTOSENSIB I LISANT .  

I l  convient de  porter une  attention  particu l ière  aux composants  ayan t une  fi abi l i té  l im i tée  lors  
du  processus  d ’APPRECIATION  DES  RISQUES .  Les  éléments  su ivants  sont des  exemples  de  ces  
composants  pouvant  fa i re  partie  d ’un  APPAREIL  DE  THERAPIE  PHOTODYNAMIQUE  ET DE  

DIAGNOSTIC PHOTODYNAMIQUE :  

•  OBTURATEUR  et/ou  ses  moyens  d 'activation ;  

•  affaib l isseurs  optiques,  y compris  l e  FI LTRE  DE  PROTECTION  DE  L 'OPERATEUR  e t  son  
mécan isme;  

•  i n terrupteur de  commande d 'EMISSION ;  

•  m inuterie  pour l 'EMISSION ;  

•  composants  des  ci rcu i ts  de  survei l l ance;  
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•  u n  I NDICATEUR DE  RAYONNEMENT OPTIQUE  vi s ib le  s ’ i l  s ’ag i t  du  seu l  I NDICATEUR DE  

RAYONNEMENT OPTIQUE .  
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