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International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization con
national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is 'te |
Fnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fie
end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifi

lication(s)"). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National, Committee int
he subject dealt with may participate in this preparatory work. International, governmental an
ernmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation.\EC collaborates

the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with.conditions determ
bement between the two organizations.

formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as-nearly as possible, an inter
sensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation f
rested IEC National Committees.

Publications have the form of recommendations for international‘use and are accepted by IEC N
hmittees in that sense. While all reasonable efforts are madg to ensure that the technical content
lications is accurate, IEC cannot be held responsible fof the way in which they are used or

nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC National’\Committees undertake to apply IEC Publ
sparently to the maximum extent possible in theirnational and regional publications. Any divg
veen any |[EC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indi
atter.

itself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide cor
pssment services and, in some areas, actess to IEC marks of conformity. IEC is not responsible
ices carried out by independent certification bodies.

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

iability shall attach to IEC or its"directors, employees, servants or agents including individual expsg
hbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
bnses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

ntion is drawn tothe-Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
Epensable for the Cofrect application of this publication.

ntion is drawn\to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
nt rights./IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.
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The text of this International Standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/1682/FDIS 62D/1687/RVD

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

This document has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this document, the following print types are used:

requirements and definitions: roman type;
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— test specifications: italic type;

— informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this document, the term
"clause" means one of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

"subclause" means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
su[clauses of Clause 7).

Refergnces to clauses within this document are preceded by the term "Clause'-followed by
the clause number. References to subclauses within this particular standard arevby number
only.

In thig document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" so a statément is true|if any
combipation of the conditions is true.

The Verbal forms used in this document conform to usage described in Clause 7 pf the
ISO/IBC Directives, Part 2. For the purposes of this document, the/auxiliary verb:

shall" means that compliance with a requirement or a‘test is mandatory for complliance
with this document;

sIouId" means that compliance with a requirement/or a test is recommended but|is not
mandatory for compliance with this document;

— "may" is used to describe a permissible way*to’achieve compliance with a requiremient or
test.

An asferisk (*) as the first character of-aZtitle or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list pf all parts of the IEC 60607 series, published under the general title Medical elelctrical
equipment, can be found on the\lEC website.

The cpmmittee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability date indicated‘on the IEC website under "http://webstore.iec.ch" in the data relgted to
the specific document”At this date, the document will be

e re¢onfirmed,

e withdrawn,

o replaced by a revised edition, or

e amended.

NOTE The attention of users of this document is drawn to the fact that equipment manufacturers and testing
organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or revised IEC publication in
which to make products in accordance with the new requirements and to equip themselves for conducting new or
revised tests. It is the recommendation of the committee that the content of this publication be adopted for
implementation nationally not earlier than 3 years from the date of publication.

IMPORTANT - The 'colour inside' logo on the cover page of this publication indicates
that it contains colours which are considered to be useful for the correct
understanding of its contents. Users should therefore print this document using a
colour printer.
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INTRODUCTION

This part of IEC 60601 has been prepared to provide safety requirements for HOME LIGHT
THERAPY EQUIPMENT, based on |IEC 60601-1 and its collateral standards. This equipment is
intended to be used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT and is typically used by a LAY
OPERATOR, who is familiar with this environment and the specific characteristics of lamps.
Some requirements of IEC 60601-1-11 are amended to better suit this type of ME EQUIPMENT
and the environment in which it is used.

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT provides light therapy by means of eye-mediated
photobiological effects (which can be visual or non-visual) and skin-mediated photobiological
effect§ (non-visual only). Possible applications include pain relief, psoriasis treaiment, and
treatment of winter depression (seasonal affective disorder, SAD).

This document is developed because IEC 60601-2-57 [2]1 only covers light solrce equipment
providing light therapy by means of non-visual photobiological effects, which excludes an
imporfant group of light source equipment creating visual photobiological’effects. Fdirther,
IEC 60601-2-57 focuses on radiation aspects and related markings but, hardly providgs any
produgt-specific safety requirements. [EC 60335-2-113 [1] provides such specific
requirements for household appliances with light sources for cosmetic and beauty carne, but
does hot apply to equipment with medical purposes. IEC 60601-2-83 addresses all safety
requirements for HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT and has takén over relevant requirements
from [{I] and [2].

This document is the first edition of IEC 60601-2-83. )It is aligned with IEC 60601-1:2005
and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2010 and
IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013, and IEC 60601-1+11:2015.

1 Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-83: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of home light therapy equipment

201.1 Scope, object and related standards

ClausgTofthe general standard2 appties, except as 1olflows!

201.1)1 Scope

Replagpement:

This part of IEC 60601 is applicable to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL(PERFORMANCE off HOME
LIGHT |[THERAPY EQUIPMENT, intended for use in the HOME HEALTHGARE ENVIRONMENT. |HOME
LIGHT THERAPY EQUIPMENT is typically used by a LAY OPERATOR.

The s¢ope of this document includes all light sources except, laser.

If a clpuse or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only| or to
ME SYSTEMS only, the title and content of that clause ©r'subclause will say so. If that is not the
case, [the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as releviant.
201.1J2 Object

Replagement:

The dbject of this particular standdrd is to establish particular requirements for the|BASIC
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT.

201.143 Collateral standards

Additipn:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are lisfed in
Clausg 2 of thelgeneral standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2010 and IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 | and
IEC 6 )601 1- 11 2015 apply as mOdIerd in CIauses 202 206 and 211, respectlvely.
IEC 6 é g other

published coIIateraI standards |n the IEC 60601- 1 series apply as publlshed

201.1

4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular ME

2 The general standard is IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance.
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EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE

requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

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

document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to t

hat of

the general standard with the prefix "201" (e.g. 201.1 in this document addresses the content

of Clduse 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefixl
wherg x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202:4
particilar standard addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1=2.col
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4
IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). The changes to the text of the general standa
speciffjed by the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the generalstandard or app]
collatgral standard is replaced completely by the text of this particular-standard.

"Additjon" means that the text of this particular standard is additional to the requireme
the ggneral standard or applicable collateral standard.

"Amendment" means that the clause or subclause’)of the general standard or appl
collatgral standard is amended as indicated by the{ext of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standaj
numbered starting from 201.101. However,~due to the fact that definitions in the g
standard are numbered from 3.1 through~3.147, additional definitions in this docume
numbeéred beginning from 201.3.201.\Additional annexes are lettered AA, BB, etc
additipnal items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables\which are additional to those of a collateral standar
numbered starting from 20x,‘where "x" is the number of the collateral standard, e.g. 2
IEC 60601-1-2, 203 for IE€ _60601-1-3, etc.

The tgrm "this document” is used to make reference to the general standard, any appl
collatgral standards;'and this particular standard taken together.

Wherg¢ there-isho corresponding clause or subclause in this particular standard, the cla
subclguse( of the general standard or applicable collateral standard, although possib

relevgnt;{applies without modification; where it is intended that any part of the g
stanled7mmmmmmmmm—mmmmmrmm i .

statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the Bibliography.

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

IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for

"20x",
n this
ateral
f the
d are

icable

nts of

icable

d are
bneral
nt are
, and

d are
02 for

icable

iIse or
ly not
bneral
ied, a

basic

safety and essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -

Requirements and tests
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IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Usability
IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013

ISO 15223-1:2016, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

Addition:

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

IEC 60601-1-11:2015, Medical electrical equipment — Part 1-11: General reqdirements for
basic |safety and essential performance — Collateral Standard: Requiremeits for medical
electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment

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

ISO 3864-1:2011, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Part 1: Design
principles for safety signs and safety markings

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the termsiand definitions given in IEC 60601-1,
IEC 6(601-1-2, IEC 60601-1-6 and IEC 60601-1-11 and the following apply.

ISO apd IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following
addregses:

e |EC Electropedia: available at hitpy//www.electropedia.org/
e ISP Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp
NOTE |[An index of defined terms issfound on page 30.

Additipn:

201.3)201
* ANGLE OF ACCEPTANCE

Y
plane |angle within which a detector responds to OPTICAL RADIATION

Note 1 te-eptr—The-ANGLE-ORAGCERTFANCE-—caR-be-controled-byv—a
Rasm \mas o E—O— =Rt e—-Gah-o RAHFeree—oY

pertures-orontical-aelements
S-S ¥ pHea—ereehts-

Note 2 to entry: The ANGLE OF ACCEPTANCE is sometimes referred to as the field-of-view.

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.201, modified — Unit deleted.]

201.3.202

* ANGULAR SUBTENSE

o

visual angle subtended by the source or apparent source at the eye of an observer or at the
point of measurement

Note 1 to entry: In this particular standard ANGULAR SUBTENSE is denoted by the full included angle, not the half
angle.

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.202, modified — Unit deleted.]
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201.3.
EMISSI

203
ON APERTURE

opening or window through which the OPTICAL RADIATION is emitted

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.204]

201.3.
EMISSI

204
ON LIMIT

maximum accessible emission permitted for a particular RISK group

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.205]

201.3
EXPO
maxi
biolog

[SOUH

201.3

205
URE LIMIT
um level of exposure of the eye or skin that is not expected to result in ag

ical effects
RCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.206, modified — Note deleted.}

206

EXPOSURE TIME

time ¢
HOME |

201.3
* HOM
ME EQ
range
to crqg

201.3
INTENS
period
and 1

Note 1
periods]
second

201.3
OCULA
shortg

eriod during which the human body is exposed to ORTIEGAL RADIATION emitted frg
IGHT THERAPY EQUIPMENT

207

E LIGHT THERAPY EQUIPMENT

UIPMENT which incorporates one or more sources of OPTICAL RADIATION in the wave
between 200 nm and 3 000 nm, with the<exception of laser radiation, which is int

verse

m the

ength
ended

ate photobiological effects for therapeutic or diagnostic applications, and whfich is
intended to be used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT

208

SE PULSED LIGHT

ically emitted non-coherent’OPTICAL RADIATION in the wavelength range between 5
200 nm intended to create thermal effects in the skin

DO nm

fo entry: Periodic €mission does not relate to high-frequency pulsed emission of OPTICAL RADIATION but to

with emission altérnating with periods without emission, which are typically in the order of one to

P .

209
R HAZARD'DISTANCE
st .distance from an EMISSION APERTURE at which the projected radiant expos

several

ire  or

irradis

ncéfor a given EXPOSURE TIME equals the applicable EXPOSURE LIMIT value for the

pye

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.210, modified — Abbreviated term "OHD" deleted,
word "shortest" inserted, word "within" replaced by "at", and unit deleted.]

201.3.

210

OPTICAL RADIATION
electromagnetic radiation with wavelengths between 100 nm and 1 mm

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.211]

201.3.

SKIN H

211
AZARD DISTANCE

shortest distance from an EMISSION APERTURE at which the projected radiant exposure or
irradiance for a given EXPOSURE TIME equals the applicable EXPOSURE LIMIT value for the skin


https://iecnorm.com/api/?name=a892e4109b5c5d8cff05155c5753ec20

-10 - IEC 60601-2-83:2019 © |IEC 2019

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.220, modified — Word "shortest" inserted and word
"within" replaced by "at".]

201.3.212

STRAY OPTICAL RADIATION

OPTICAL RADIATION that is unintentionally emitted from the EMISSION APERTURE or from the
target tissue, including scattered, reflected, and leakage radiation

201.4 General requirements

CI 4 £ ik aenaialatandaord anoliac syeapti-aa-faollaiaas
ause—4-ot+tme grTroTrar StarmuaTrU ap Pt S, CACC P T aS TUTTOW ST

201.413 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipn:

For thie purposes of this document, HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT is gonsidered to hgve no
ESSENTIAL PERFORMANCE.

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMENT
Clausg 5 of the general standard applies, except as follows:

201.5)9 Determination of APPLIED PARTS and ACCESSIBLE PARTS
201.5]9.2 ACCESSIBLE PARTS
201.5(9.2.1 * Test finger

Additipn, after the first paragraph, of the\following sentence:

The tgst shall be performed with the lamp(s) mounted.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clausg 6 of the generalstandard applies, except as follows:
Additipnal subclause:

201.6{101( *Protection against OPTICAL RADIATION

HOME "HeHF—TFHERAPY—EQUHPMENT—Shaltbe—classified—on—the—basis—of—the—emitted—oPTICAL
RADIATION, including STRAY OPTICAL RADIATION, over the full range of its capability in NORMAL
CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION.

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT shall be assessed by the method specified in IEC 62471 at a
distance of 200 mm from the EMISSION APERTURE or from the apparent source.

If the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT incorporates a skin detection device as specified in
201.10.103, the EMISSION LIMITS listed in Table 201.101 for actinic UV and near UV HAZARDS
shall apply with the skin detection device disabled, and the EMISSION LIMITS for blue light,
retinal thermal and corneal/lens IR HAZARDS shall apply with the skin detection device
enabled. Otherwise, the EMISSION LIMITS for all HAZARDS listed in Table 201.101 shall apply.

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT shall be classified in the following groups:
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Exempt Group (no photobiological HAZARD), if the emitted OPTICAL RADIATION does not
exceed the EMISSION LIMITS for the Exempt Group specified in Table 201.101 for any
applicable HAZARD, when assessed under the conditions of the time criteria (EXPOSURE
TIMES) of Table 201.102 and the ANGLE OF ACCEPTANCE specified in Table 201.103;

Risk Group 1 (low RIsK), if the emitted OPTICAL RADIATION exceeds one or more EMISSION
LIMITS for the Exempt Group and does not exceed the EMISSION LIMITS for Risk Group 1
specified in Table 201.101 for any applicable HAZARD, when assessed under the conditions
of the time criteria (EXPOSURE TIMES) of Table 201.102 and the ANGLE OF ACCEPTANCE
specified in Table 201.103; or

Risk Group 2 (moderate RISK), if the emitted OPTICAL RADIATION exceeds one or more
EMISSION LIMITS for Risk Group 1 and does not exceed the EMISSION LIMITS for Risk Group 2
specified in Table 201.101 for any applicable HAZARD, when assessed under the condlitions
of [the time criteria (EXPOSURE TIMES) of Table 201.102 and the ANGLE OF ACEEP[TANCE
specified in Table 201.103.

NOTE 1
EMI

The time criteria are the maximum allowed EXPOSURE TIMES for the given (wavelength
SION LIMITS and risk groups.

ranges,

NOTE 2 |IEC 62471:2006 recognizes Risk Group 3, where no EMISSION LIMITS apply. Therefore, th¢ RISKS
invdlved are considered too high for ME EQUIPMENT intended to be used in the HOME-HEALTHCARE ENVIRONMENT.

Table 201.101 — EMISSION LIMITS for risk groups of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMEN[T

Wavelength EMISSION LIMIT
HazArD ? range Symbol © Exempt Risk Group | Risk Group Units
nm Group 1 2

Actini¢ UV 180 to 400 Eq 0,001 0,003 0,03 Wim-2
Near PV 315 to 400 Eyya 10 33 100 Wim-2
Blue l|ght 300 to 700 Lg 100 10 000 4000 000 W-m[2Z.sr
Retingl thermal 380 to 1 400 Lg 28 000/a © N/A d 71000/0. ¢ | W.mf2.sr"
E:L'zl 'Sttihnfmas'gweak 780 to 1 400 b 6 000/ © N/A ¢ N/A ¢ W-mf2.sr!
Cornegal/lens IR 780 to 3 000 Er 100 570 3200 W{m-2

a

The EMISSION LIMITS are based on eye and skin damage in the ultraviolet (UV) ranges and on eye dampge in
the¢ visible and infrared (IR) ranges. Skin damage (such as erythema and burning) can also occur |in the
vigible and IR ranges, pui‘skin damage in these ranges is not covered in this document.

Rgtinal damage in the’ wavelength range between 780 nm and 1 400 nm can be affected by absefice of

aversion response\due to weak visual stimulus.

THe radiatiom\quantities are defined in 4.3 of IEC 62471:2006. The ANGULAR SUBTENSE o is defiged in
2011.3.202.

Ratinal\thermal HAZARDS L and Lir do not change with time for EXPOSURE TIMES longer than 10 s.[If the

EMISSION LIMIT for Lg of the Exempt Group is exceeded (but not of Risk Group 2) for EXPOSURE TIMES| up to
10°S, AOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT 1S classified in RISk Group 2. T the EMISSION LIMIT for Lig of the Exempt
Group is exceeded for EXPOSURE TIMES up to 10 s, HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT needs to incorporate a
skin detection device as specified in 201.10.103.
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Table 201.102 — Time criteria for risk groups of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT

Wavelength Time
HAZARD range s
nm Exempt Group Risk Group 1 | Risk Group 2

Actinic UV 180 to 400 30 000 10 000 1000
Near UV 315 to 400 1000 300 100
Blue-light 300 to 700 10 000 100 0,25
Retinal thermal 380 to 1 400 10 N/A 0,25
RetinfT thermal, weak visual stimulus 780 to T 400 10 N/A N7
Corndal/lens IR 780 to 3 000 1000 100 10

Table 201.103 — Applicable ANGLE OF ACCEPTANCE for the assessment
of emitted OPTICAL RADIATION from HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT

Wavelength ANGLE OF ACCEPTANCE y
HAZARD range rad
nm Exempt Group Risk Group 1 Risk Grpup 2
Actinic UV 180 to 400 1,4 1,4 1.4
Near UV 315 to 400 N4 1,4 1.4
Blue-light 300 to 700 0,11 0,011 0,001 7
Retingl thermal 380 to 1400 0,011 N/A 0,00y 7
Retingl thermal, weak visual stimulus 780 to 1 400 0,011 N/A N/A
Corndal/Lens IR 780 to 3+000 1,4 1,4 1,4

201.7]

Clausg 7 of the general standard applies, except as follows:

201.71 General

201.7{1.2

*Legibility of markings

ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Replapement,-at the end of the second sentence of the second paragraph of the compliance

statement{ of "1 m" by "0,33 m".

201.7.2

201.7.2.3 Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS

Addition:

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT classified
EQUIPMENT for which the emitted OPTICAL RADIATION exceeds the EMISSION LIMIT for the Exempt
Group for the actinic UV HAZARD, the near UV HAZARD and/or the corneal/lens IR HAZARD shall
be marked with safety sign ISO 7010-M002:2011-05 (see Table D.2, safety sign 10).

Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

NOTE An overview of safety signs per HAZARD and per risk group is given in Table 201.C.102.

201.7.2.13 Physiological effects (safety signs and warning statements)

Addition:

in Risk Group 2 and HOME LIGHT THERAPY
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HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT containing natural rubber latex shall be marked with symbol
5.4.5 of 1SO 15223-1:2016 (see Table 201.D.1, symbol 101). The instructions for use shall

alsod

isclose any component containing natural rubber latex.

Compliance is checked by inspection.

Additional subclause:

201.7.

2.13.101 * Markings and symbols for HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT for which the emitted OPTICAL RADIATION exceeds the EMISSION

LIMIT
Wwo27

HOME
LIMIT
marke

HoME

LIMIT for the Exempt Group for the retinal thermal HAZARD and/or the corneal/lens IR H

shall |

HOME
EQUIP
Group

NOTE

201.7
201.7
201.7
Additi

201.7
The in

a) a
wh

b) a
pe

or Risk Group 1 for the blue-light HAZARD shall be marked with safety sign 150
2011-05 (see Table 201.D.2, safety sign 101).

or the Exempt Group for the actinic UV HAzZARD and/or the near UV HAZARD sh
d with safety sign 102 of Table 201.D.2.

7010-

LIGHT THERAPY EQUIPMENT for which the emitted OPTICAL RADIATION exceeds,the EM|SSION

all be

LIGHT THERAPY EQUIPMENT for which the emitted OPTICAL RADIATION exceeds the EM

e marked with safety sign 103 of Table 201.D.2.

LIGHT THERAPY EQUIPMENT classified in Risk Greup 2 and HOME LIGHT TH
MENT for which the emitted OPTICAL RADIATION exceeds the EMISSION LIMIT for the E
for the corneal/lens IR HAZARD shall be markedywith safety sign 104 of Table 201.

An overview of safety signs per HAZARD and per risk«group is given in Table 201.C.102.
9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

9.2 Instructions for use

9.2.2 Warnings and safety'\notices

bnal subclause:

9.2.2.101 * Additional warnings and safety notices
structions for Useshall include

varning statement to the effect: "WARNING: Do not leave the equipment unatt
en it is Switched on to avoid the risk of fire or burns."

varning statement to the effect: "WARNING: This equipment is not intended for

SSION
ZARD

ERAPY
Xempt
D.2.

ended

se by
e and

rsons with reduced physical, sensory or mental capabilities, or lack of experieng

kn
€eq

\Mlndgn unless fhny have bheaen gi\lnn ellpnr\/ieir\n or-instruction r\r\nr\nrning use.
WAS G —HHH th A6 A—-gHv-ehR—-—s4 PHSHOR—OBFRSHUCGHOR R FRHRg—u

uipment to avoid the risk of fire or burns."”

of the

c) a warning statement to the effect: "WARNING: This equipment is not intended for use by
children. Children should be supervised to ensure that they do not play with the equipment

to

avoid the risk of fire and burns."

If applicable, the instructions for use shall include

a) a warning statement to the effect: "WARNING: If the mains cord is damaged, you shall
have it replaced by [place MANUFACTURER’S name here], a service centre authorised by
[place MANUFACTURER’S name here] or similarly qualified persons in order to avoid risk of
electrocution."

b) a warning statement to the effect: "WARNING: Water and electricity are a dangerous

co

mbination! To avoid risk of electrocution,
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do not use this equipment in wet surroundings (e.g. in the bathroom or near a s
or swimming pool);

do not let water run into the appliance."

hower

c) a warning statement to the effect: "WARNING: Check if the voltage indicated on the
equipment corresponds to the local mains voltage before you connect the equipment to

av

oid risk of electrocution or permanent damage to the equipment.”

d) a warning statement to the effect: "WARNING: If the wall socket used to power the
equipment has poor connections, the plug of the equipment becomes hot. Make sure you
plug the equipment into a properly installed wall socket to avoid the risk of fire and burns."

e) a caution statement to the effect: "CAUTION: Do not subject the equipment to heavy

sh

f) a
ca

DCKS 10 avold risk of damage 1o the lamp.

aution statement to the effect: "CAUTION: Always unplug the appliance after-use
5e of a power failure to avoid risk of damage to the equipment.”

The ipstructions for use of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT for which the ‘&émitted O

RADIAT
the nq
from t

[ION exceeds the EMISSION LIMIT for the Exempt Group for the actinic,UV HAZARD
ar UV HAZARD shall include a caution statement to the effect: "GAUTION: UV e
his device."

The ipstructions for use of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT for )which the emitted O

RADIAT
near |

[ION exceeds the EMISSION LIMIT for Risk Group 1 for thelactinic UV HAZARD and

this device. Eye or skin irritation may result."

The ipstructions for use of HOME LIGHT THERAPY.EQUIPMENT for which the emitted O

RADIAT
retina
emitte

[ION exceeds the EMISSION LIMIT for Risk Group 1 for the blue-light HAZARD and/
thermal HAZARD shall include a cautiongstatement to the effect: "CAUTION: Th
d from this device may be harmful to the 'eyes. Do not stare at the light source."

The ipstructions for use of HOME LIGHE-THERAPY EQUIPMENT for which the emitted O

RADIAT
shall i
stare

[ION exceeds the EMISSION LIMIT for the Exempt Group for the corneal/lens IR H
hclude a caution statement to the effect: "CAUTION: IR emitted from this device. [
bt the light source.”

The ipstructions for use «of ‘HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT for which the emitted O

and in

DTICAL
hnd/or
mitted

bTICAL
or the

JV HAZARD shall include a caution statement to the effect: "CAUTION: UV emitted from

bTICAL
pr the
b light

PTICAL
AZARD
Do not

PTICAL

RADIATION exceeds the~-EMISSION LIMIT for Risk Group 1 for the corneal/lens IR HAZARD shall
include a caution statement to the effect: "CAUTION: IR emitted from this device may |cause
eye irfitation. Do not stare at the light source.”

NOTE |[An overview of cautions statement per HAZARD and per risk group is given in Table 201.C.104.
201.7)9.2.,17 * ME EQUIPMENT emitting radiation

Replacement:

The instructions for use shall specify for all intended configurations:

a) the risk group classification (see 201.6.101);

b) the wavelength range (spectral range) of the emitted OPTICAL RADIATION;

c) the spectral irradiance or the spectral distribution of the radiant exposure;

d) the maximum output of OPTICAL RADIATION, measured at the treatment area — if the HOME
LIGHT THERAPY EQUIPMENT is designed for providing treatment in different treatment areas,
these parameters shall be specified for each of the treatment areas;

e) the OCULAR HAZARD DISTANCE and/or the SKIN HAZARD DISTANCE, when the HOME LIGHT

TH

ERAPY EQUIPMENT is classified in Risk Group 2.

The MANUFACTURER shall provide the following safety information in the instructions for use:
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an

indication of all locations of EMISSION APERTURES;

a recommendation for eye and skin protection for the OPERATOR and for the PATIENT.

201.8

Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies.

201.9

Claus

201.1

Claus

Additi

201.19.101 Skin HAZARDS

Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

o Q of the ageneral standard annlies
J Lol

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

bnal subclauses:

and

th the

N from
| good

The MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT&PROCESS the HAZARDS related to

skin damage.

201.19.102 Limitation of OPTICAL RADIATION

If the [OPTICAL RADIATION emitted from the EMISSION APERTURE exceeds one or more EM|SSION

LimiITs|for Risk Group 2 specified in Table 201401, the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT shall

incorporate a skin detection device as specified in 201.10.103, that

a) prevents the emission of hazardous\©@PTICAL RADIATION in the absence of skin tissue,

b) refluces the emitted STRAY OPTICAL RADIATION below the EMISSION LIMITS for Risk Group 2
fof all HAZARDS.

NOTE |[The skin detection device lintends to prevent damage to the eyes when the EMISSION APERTURH is not

complefely covered by the skin.

201.’:/]).103 Skin detection device

If HOME LIGHT THERARY EQUIPMENT incorporates a skin detection device, then

a) the skin detection device shall be capable of detecting whether good contact wi
human-skin is established;

b) the¢.sKin detection device shall disable the emission of hazardous OPTICAL RADIATIO
thé—+ot S RAP SHHPMENTH-the—absence ofthetarget-skintssue—and-whe
contact with the skin is lost;

c) the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT shall not be capable of emitting OPTICAL RADIATION

after the skin detection device loses good contact with the skin, until the HOME LIGHT

TH

ERAPY EQUIPMENT has been re-activated by the OPERATOR.

If continuous action by the OPERATOR is required to maintain the enabled status (for example
by continuously depressing an activation button), the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT shall
keep emitting, unless good contact with the skin is lost. While this continuous action is
maintained by the OPERATOR, any loss of good contact with the skin shall be detected by the
skin detection device and the emission of OPTICAL RADIATION from the HOME LIGHT THERAPY
EQUIPMENT shall shut off.

The time interval between loss of good contact with the skin and disabling the emission of
OPTICAL RADIATION shall not exceed 0,1 s. For HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT emitting INTENSE
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PULSED LIGHT, the time between loss of good contact with the skin and disabling of the
emission of OPTICAL RADIATION shall be less than the minimum pulse interval. For gas
discharge lamps, the time between loss of good contact with the skin and disabling of the
emission of OPTICAL RADIATION shall be less than one pulse interval.

The STRAY OPTICAL RADIATION shall not exceed the EMISSION LIMITS of the risk group in which
the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT is classified (see 201.6.101).

Compliance is checked by inspection and the following tests.

The function of the skin detection device is tested with a cylindrical test specimen, designed
to simulate human skin, with the following properties:

— a gylindrical rod with an outer diameter exceeding the maximal dimension of the EM|SSION
APERTURE by at least 40 mm and having a smooth surface, made of a flexible: material with
a Bhore hardness not exceeding 25;

— th¢ material shall simulate the optical properties of the skin with regafd to absofption,
reflection and scattering, in order to assess the STRAY OPTICAL RADIATION;

— the surface of the artificial skin used for detecting the skin contact is modified in thyrn as
fofjows:

e | dry skin is simulated using the artificial skin without any~modification;

o | the presence of dried sweat is simulated by using 0,99/l saline solution on the aftificial
skin surface, that is then air dried;

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

For equipment using an auxiliary material such’as a gel, as specified in the instructions for
use, gs the contact means for normal operation, the test is performed with and witholit this
auxiligry material.

The EMISSION APERTURE is placed efijthe test specimen and rotated, tilted and raised o test
whether the sensors in the skin detection device correctly detect good contact with tHe test
specimen.

The regaction time of the _skin detection device to disable the emission of OPTICAL RADIATION is
measiired by placing theyEMISSION APERTURE on the test specimen and subsequently removing
the EMISSION APERTURE) from the test specimen.

The d4TRAY OPTICAL RADIATION from the target skin tissue is measured with the EM|SSION
APERTIURE placed on the test specimen at varying positions of orientation.

201.1p.104 Skin detection feedback

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT incorporating a skin detection device shall give a visible,
audible or tactile signal when the device senses good contact with the skin and enables the
HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT for emission of OPTICAL RADIATION.

If a tactile signal is used, the indication of good contact shall be other than the sense of
pressure on the skin.

EXAMPLE An acceptable tactile signal is vibration.

Compliance is checked by inspection and by functional tests.
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201.10.105 Means to assess the skin pigmentation level

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT emitting INTENSE PULSED LIGHT above the EXPOSURE LIMIT for
thermal HAZARD for the skin, as specified in 4.3.8 of IEC 62471:2006 when measured at the
exposure distance, shall have means to assess the skin pigmentation level and means to
adjust the output of OPTICAL RADIATION according to the skin pigmentation level so that
damage to the bulk tissue is avoided.

The means to assess the skin pigmentation level may be via a colour chart.

Compliance is checked by inspection.

201.1 l).1 06 Protection measures

The MANUFACTURER may provide protective eyewear with the HOME LIGHT THERAPY/EQUIAMENT.
If proyided, the recommendations of Annex BB should be taken into account.

If the] MANUFACTURER considers it mandatory that the PATIENT and/er“the OPERATOR use
protedtive eyewear, such protective eyewear shall be provided with_the"HOME LIGHT THERAPY
EQUIPMENT and the safety sign ISO 7010-M007:2011-05 (see Table-201.D.2, safety sigp 105)
shall be used on the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT and the instructions for use shall ipclude
appropriate warnings and instructions.

HOME| LIGHT THERAPY EQUIPMENT may additionally ineorporate a protective shield [which
prevents OPERATOR exposure to OPTICAL RADIATION scattéered from the target area.

201.10.107 * Flickering and flashing light

When|applicable, the MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT PROCESS the|RISKS
assoc|ated with emitted visible OPTICAL RADIATION and STRAY OPTICAL RADIATION that flickers or
flashels in the frequency range from 3@z to 70 Hz (inclusive), especially with regards to
epileptic seizures.

The npodulation depth of flashing~or flickering emitted visible OPTICAL RADIATION shoufld not
exceed 1 % in the frequencyrange from 3 Hz to 50 Hz (inclusive) and should not excegd 5 %
in the|frequency range from-50"Hz to 70 Hz (inclusive).

NOTE See IEEE 1789.[3],/ references [4] and [5], and textbook [6] for more information on potential adverse
effects jarising from the modulation of visible light and for recommended practices.

NOTE 2 The modulation depth of flashing or flickering light is defined as M = (L __ -L_.)/ (L . +L .

and L 1 are theminimum and maximum luminance or light output levels, respectively.

) whefe Lin

When|applicable, the MANUFACTURER shall also address in the RISK MANAGEMENT PROCEES the
RISKS |associated with emitted visible OPTICAL RADIATION that is flickering or flashing |in the
frequency range from 70 Hz to 120 Hz (inclusive) or that occurs in pairs of flashes with
starting times between 15 ms and 330 ms apart.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and, when applicable, by
measurement of the emitted OPTICAL RADIATION at a sampling frequency of at least 5 kHz and
calculation of the modulation depth, excluding ambient lighting.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the general standard applies.
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201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of the general standard applies.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clause 13 of the general standard applies.

201.14—PROGRAMMABLEELECTRICAL-MEBICAL-SYSTEMS{PEMS)

Clausg 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT
Clausg 15 of the general standard applies, except as follows:

201.15.3 Mechanical strength
201.19.3.3 Impact test

Additipn, at the end of the fifth paragraph of the compliance statement, of the following
sentefice:

The tgst is also not applied to the accessible surface of the lamp.

201.16 ME SYSTEMS

Clausg 16 of the general standard applies.

201.17 Electromagnetic)’compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausge 17 of the generalystandard applies.

202 Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

IEC 60601=1-2:2014 applies except as follows:

202.8 —Etectrommagnetic IMMUNITY Tequitements for ME EQUIPMENT anmd ME SYSTEMS
202.8.1 General

Additional subclause:

202.8.1.101 Additional general requirements

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT shall be tested according to the requirements for the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT.

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT may exhibit temporary loss or degradation of performance
(e.g. deviation from the performance indicated in the instructions for use) that does not affect
BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE.
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206 Usability

IEC 60601-1-6:2010 and IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 apply, except as follows:

206.4

General requirements

Additional subclause:

206.4.101 PRIMARY OPERATING FUNCTIONS

For HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT, the following shall be considered PRIMARY OPERATING
FUNCT[ONS:

a) pdsitioning the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT relative to the PATIENT;

b) starting the emission of OPTICAL RADIATION by the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT; an

c) en

211

IEC 6

211.5
Additi

The tq
211.8

211.8

211.8

Repla

ding the emission of OPTICAL RADIATION by the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT.

Requirements for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRIQ
SYSTEMS used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT

D601-1-11:2015 applies except as follows:

General requirements for testing ME EQUIPMENT

bn, after the first paragraph, of the following seritence:
st shall be performed with the lamp(s) mounted.

Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

3 Additional requirements for ingress of water or particulate matter into ME
EQUIPMENT and ME SYSTEMS

3.1 *Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT

cement:

In addition to the sequirements of 11.6.5 of the general standard, BODY-WORN HOME

THERA
the te

The E

PY EQUIPMENT shall maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE after unde
5t of IEC-60529 for at least 1P22.

NCLOSURE of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT that is not BODY-WORN shall either:

AL

LIGHT
going

— maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE after undergoing the test of IEC
for at least IP21; or

marked with safety sign 1SO 7010-W001:2011-05 (see IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Table D.2, safety sign 2) as well as with the text "KEEP
DRY" or symbol 5.3.4 of ISO 15223-1:2016 (see Table 201.D.1, symbol 102).

— be

60529

Compliance is checked by inspection of the markings or by application of the tests of
IEC 60529 with the ME EQUIPMENT placed in the least favourable position of NORMAL USE, and
confirming that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.
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Annexes

The annexes of the general standard apply, except as follows.
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Annex C
(informative)

Guide to marking and labelling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Annex C of the general standard applies, except as follows:

201.C.1  Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

Additipn:

Additipnal requirements for marking on the outside of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT are
found|in the subclauses listed in Table 201.C.101. The safety signs per HAZARD and pér risk
group| are found in 201.7.2.13.101. An overview of those safety sighs is provided in
Table|201.C.102.

Table 201.C.101 — Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME-SYSTEMS or their pgrts

Description of marking Subclause

Follow instructions for use, if applicable 201.7.2.3
Contajning natural rubber latex, if applicable 201.7.2.13
Warniphg for OPTICAL RADIATION, if applicable 201.7.2.13.10
Cautign for ultraviolet radiation, if applicable 201.7.2.13.10
Cautign for infrared radiation, if applicable 201.7.2.13.10
Do nof to stare at light source, if applicable 201.7.2.13.10
Instrugtion to wear opaque eye protection, if applicable 201.10.106
Geneijal warning sign, if applicable 211.8.3.1

Keep Hry, if applicable 211.8.3.1
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Table 201.C.102 —Safety signs per HAZARD and per risk group

Wavelength range Safety signs

HAZARD
nm Exempt Group Risk Group 1 Risk Group 2

< !3
Actinic UV 180 to 400 Not required @ @

Near UV 315 to 400 Not required @/ﬁ\ @3
Blue-light 300 to 700 Not required Not required @&@
Retinal thermal 380 to 1 400 Not required N/A @@

Retinafl thermal, . A
weak Visual stimulus 780 to 1 400 Not required N/A @A@
Cornegl/lens IR 780 to 3 000 Not required @3 @@

201.G.5 ACCOMPANYING DOCUMENTS) instructions for use
Additipn:

Additipnal requirements for infermation to be included in the instructions for use of HOME LIGHT
THERAPY EQUIPMENT or its\parts are found in the subclauses listed in Table 201.C.103. The
caution statements to evincluded in the instructions for use per HAZARD and per risk [group
are found in 201.7(9;2.2.101. An overview of those caution statements is provided in
Table|201.C.104.

Table 201.C.103 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

Description of requirement Subclausle
Components containing natural rubber latex, if applicable 201.7.2.13
Warnings and cautions related to the use of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT 201.7.9.2.2.101
Warnings and cautions related to the connection to a power supply or mains voltage 201.7.9.2.2.101
Warnings and cautions related to the emitted OPTICAL RADIATION, if applicable 201.7.9.2.2.101
Physical characteristics related to the OPTICAL RADIATION 201.7.9.2.17
Indication of all EMISSION APERTURES 201.7.9.2.17
Recommendation for eye and skin protection 201.7.9.2.17
Use of protective eyewear, if applicable 201.10.106
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Table 201.C.104 —Caution statements per HAZARD and per risk group

Wavelength Cautions statements in the instructions for use

HAZARD range

nm Exempt Group Risk Group 1 Risk Group 2
CAUTION: CAUTION:

Actinic UV 180 to 400 Not required UV emitted from this device. | UV emitted from this device.
Eye or skin irritation may
result.

CAUTION: CAUTION:

Near|uv 315 to 400 Not required UV emitted from this device. | UV emitted from this_dgvice.
Eye or skin irritation, mpy
result.

CAUTION:
The light émitted from fhis

Bluedight 30010700 | Not required |Not required g;g's"e miay be harmfulfto the
Do not stare at the light
source.

CAUTION:
The light emitted from fhis

Retinkl thermal | 380 to 1400 | Not required | N/A (ej%lsce may be harmfulfto the
Do not stare at the light
source.

CAUTION:

Ine g emies rom s

weak| visual 780 to 1 400 Not required_«J\N/A eves y

stimdlus yes.

Do not stare at the light
source.

CAUTION: CAUTION:

IR emitted from this device. IR emitted from this deyice

Corngall/lens IR 780 to 3 000 Not required may cause eye irritatiop.

Do not stare at the light
source.

Do not stare at the light
source.
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Annex D
(informative)

Symbols on marking

Annex D of the general standard applies, except as follows:

Addition:
Table 201.D.1 — General symbols
|
Nlo Symbol Reference Title
r a
101 1ISO 15223-1:2016 Contains or presence of natural rubbe
Symbol 5.4.5 latex
L _I
r 1
d
¢ 4‘ ‘
ISO 15223-1:2016
102 Keep-dry.
Symbol 5.3.4
L _
Table 201.D.2 —Safety signs
N Safety sign Reference Title
Warning;
101 1SO, 7010-W027:2011-05
OPTICAL RADIATION
Modification of .
IEC 60417-6151:2012-02 for | Caution;
102 UV and based
and based on Ultraviolet radiation
1ISO 3864-1:2011, Figure 3
IEC 60417-6151:2012-02
Caution;
193 and
Infrared radiation
ISO 3864-1:2011, Figure 3
IEC 60417-6159-1:2012-12
u
104 | . and Do not stare at light source
ISO 3864-1:2011, Figure 1
105 @ ISO 7010-M007:2011-05 Opaque eye protection must be worn
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

Annex AA provides a rationale for some requirements of this document and is intended for
those who are familiar with the subject of this document but who have not participated in its
development. An understanding of the rationales underlying these requirements is considered
to be |essential for their proper application. Furthermore, as clinical practice and techmfology
develdp, it is believed that a rationale will facilitate any revision of this document nec¢esgitated
by thgse developments.

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclauses in-this particular stapdard,
with g¢lause and subclause numbers parallel to those in the bady’ of the documen{. The
numbering is, therefore, not consecutive.

SubcIEuse 201.3.201 — ANGLE OF ACCEPTANCE Yy
Subclause 201.3.202 — ANGULAR SUBTENSE o

The ANGLE OF ACCEPTANCE v is the angle within which'the detector used in the measurements
can rgceive OPTICAL RADIATION. The ANGULAR SUBTENSE a is the angle determined by thie size
of the| (apparent) light source as seen by theéZhuman eye or at the point of measurgment,
which|angle can be modified by optical elements. The HAZARDS for the lens, cornea and|retina
of thg human eye are related to different effects and mechanisms depending gn the
wavelgength of the OPTICAL RADIATION. Tiherefore, the measurements for each HAZARD shall be
performed at different angles as speecified in 4.1 and 4.2 of IEC 62471:2006. The radignce L
of a light source, the irradiance E;onto an object (eye or detector) and their EXPOSURE [LIMITS
are defined and explained in 4.8,of IEC 62471:2006, while the measurement conditior]s and
methqgds are described in Clause 5 and Annex B of that standard.

Subclause 201.3.207 —HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT

The definition of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT is chosen such that it covers ME EQUIPMENT
with light sources-emitting OPTICAL RADIATION in the infrared, visible and ultraviolet ranggs with
wavelengths.between 200 nm and 3 000 nm. Laser radiation is covered by other standards
and thereforé excluded here. Shorter wavelengths belong to extreme ultraviolet and ignizing
radiatjon’and longer wavelengths to radio and microwaves, which are excluded as well.

The definition of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT in this particular standard is broader than the
corresponding definition of light-source equipment in IEC 60601-2-57 [2] and includes both
eye-mediated and skin-mediated photobiological effects, which can be visual and non-visual
as explained in the Introduction. The definition is restricted to equipment intended to be used
in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. The application is further restricted to therapeutic and
diagnostic use, while monitoring, cosmetic/aesthetic and veterinary applications are not
mentioned in the definition.

Subclause 201.4.3 — ESSENTIAL PERFORMANCE

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT has no ESSENTIAL PERFORMANCE. In the absence of treatment
(e.g. power failure or loss of therapy), the PATIENT does not suffer any adverse effects
requiring immediate medical intervention. This means that a loss in performance of HOME
LIGHT THERAPY EQUIPMENT does not result in unacceptable RISK. Therefore, HOME LIGHT
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THERAPY EQUIPMENT does not have ESSENTIAL PERFORMANCE. For the same reasons, alarm
systems as described in IEC 60601-1-8 are not required.

Subclause 201.5.9.2.1 — Test finger

The lamp(s) shall be mounted during the test. Although hazardous voltage is present in a
socket when the lamp is removed, this is common knowledge by LAY OPERATORS. The
committee expects the LAY OPERATOR to treat HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT that is not BODY-
WORN as he/she would treat any other luminaire. This means it is expected that the LAY
OPERATOR understands the HAZARD and will avoid it.

Subclause 201.6.101 — Protection against OPTICAL RADIATION

The classification is based on the philosophy set out in Clause 6 of IEC 62471:2006 and is
relatefl to the EXPOSURE LIMITS for the eye, i.e. to prevent damage to the eye. The shont-term
EXPOSURE LIMITS for the skin are generally equal to or higher than those for.thé‘eye. Thg long-
term g¢ffects of skin exposure to OPTICAL RADIATION are still subject of scientific and dlinical
studies.

The dlassification is used to indicate the potential RISK of advetse health effects que to
excespive exposure to OPTICAL RADIATION and provides the basis/for the symbols and safety
signs pn the HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT and for the caution/statements in the instructions
for use, in order to minimize these RISKS.

The rigk groups have the following ranking in order of inereasing RISK:

— Exempt Group: no photobiological HAZARD.

— Risk Group 1: low risk group. The RISk s“limited by normal behavioural limitatigns on
exposure.

— Risk Group 2: moderate risk group:.The RISK is limited by the aversion response tp very
bright light sources or against thermal discomfort. However, such reflex responses ¢lo not
ocfur universally.

— Rigsk Group 3: high risk group_High RISK is present even for momentary or brief expopure.

Risk Group 3 is not allowed, because of the high RISKS involved even for momentary of brief
expospure. Without a skin.detection device, such high RISKS are considered unacceptgble in
view of the fact that the equipment is intended to be used by LAY OPERATORS in the|HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT. The skin detection device needs to ensure that the emitted OPTICAL
RADIATION (including STRAY OPTICAL RADIATION) remains below the EMISSION LIMITS fof Risk
Groug 2.

Subcllause 201.7.1.2 — Legibility of markings

In order to change the settings of HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT, the OPERATOR needs to be
within an arm’s length of the control. HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT is typically at a normal
reading distance when operated. Therefore, a distance of 0,33 m (33 cm) is more appropriate
than 1 m (100 cm).

Subclause 201.7.2.13.101 — Markings and symbols for HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT
Subclause 201.7.9.2.2.101 — Additional warnings and safety notices
Subclause 201.7.9.2.17 — ME EQUIPMENT emitting radiation

HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT shall be marked with safety signs to warn for hazardous
output of OPTICAL RADIATION, depending on the risk group classification. The use of symbols
instead of text is preferred, because symbols are easier understood globally and do not need
translation in other languages. Caution statements similar to those in [1] and [2] shall be given
in the instructions for use instead of on the equipment itself. This also holds for the risk group
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classification, because such indication bears limited information for the LAY OPERATOR and/or
the PATIENT.

Subclause 201.10.107 — Flickering and flashing light

Flashing and flickering visible light is known to cause epileptic seizures or illusions in a
considerable proportion of people exposed. See references [3] to [6]. This holds especially for
repeated flashes and periodic flicker in the frequency range between 3 Hz and 70 Hz. In view
of the severity of these effects, the MANUFACTURER needs to address the associated RISKS in
the RISK MANAGEMENT PROCESS, together with the additional requirements in this document.

Practi
modu
exper

suitable if modulation cannot be reduced further.

Flickefing light in the frequency range from 70 Hz to 120 Hz can causé migraine
headgches and can be visually distracting and annoying [3]. Temporallight artefacts g
caused by modulation at or above this range. It is a widely agreedqpfinciple that modt
should be reduced as far as practical at all relevant frequencies from 3 Hz upwards. T

partic

therapy.

Subcllause 211.8.3.1 — Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT

The cpmmittee expects LAY OPERATORS to treat HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT that

BODY-

lation depths of 10 %, and possibly lower, can induce epileptic seizures. Baséd-q

Fal experience for sinusoidal modulation of visible light at 50 Hz indicate
ence, maximum modulation depths of 5 % at 50 Hz and 1 % at 20 Hz arg,cons

ilarly important for large angle sources, such as light( boxes used for brigh

b that
n this
dered

5 and
an be
lation
'his is

light

is not

IWORN, in the same manner as they would treat any other incandescent or fluorg¢scent
luminaire. This means it is expected that the LAY OPERATOR understands that such equi
needs| to be protected from water and other flaids. Therefore, the ENCLOSURE is required
markgd with a symbol to protect from water) uhless it complies with at least IP21.

bment
to be
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Annex BB
(informative)

Protective eyewear for HOME LIGHT THERAPY EQUIPMENT

Recommendations on selection of protective eyewear should take into account:

— the ability to protect against specific HAZARDS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT;

— that emergency controls and warnings should be clearly visible through protective
eyewear; and

— that the eyewear should

¢ | fit properly and be reasonably comfortable to wear;

¢ | provide least restricted vision and movement;

e | be durable and cleanable; and

o | allow unrestricted functioning of any other personal protective equipment.
Additipnally, if the PATIENT or OPERATOR needs prescribed correctioh lenses, the protective

eyewgar should not compromise the prescribed correction. It ,may be worn on top pf the
presciiption glasses like goggles or it may contain a prescription'glass insert/clip.

Differgnt types of protective eyewear may be required fopr PATIENTS and OPERATORS. Profective
eyewgar for PATIENTS may be opaque.

The requirements for protection against hazardous' visible light and luminous transmission
need {o be balanced. Possible options include:

— selection of eyewear with attenuation anly in the hazardous wavelength range and high
transmission outside the hazardous wavelength range;

— ac}ive filtering eyewear.

Further information on protective-eyewear can be found in [7] and [8].
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(5]

[6]

[7]

8]

[9]
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-83: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des appareils de luminothérapie a domicile

AVANT-PRQPQS

1) La [Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de nornidlisation
conjposée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEG).\L'IEC|a pour
objgt de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans/les dgmaines
de [I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I''EC — entre autres activités — publie des Normes
intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
publjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confié¢ a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet.traité peut participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'lEC, participent
également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatiorn) (1SO),
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux de I'lEC
intéfessés sont représentés dans chaque comité d'études.

3) Les|Publications de I'lEC se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont agréées
conjme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin qye I'lEC
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue responspble de

I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en esf\faite par un quelconque utilisateur final.

4) Darls le but d'encourager l'uniformité internationale, les‘Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans foute la
megure possible, a appliquer de fagon transparente leg’;Publications de I'lEC dans leurs publications nafionales
et négionales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lEC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) L'IHC elle-méme ne fournit aucune attestation’de conformité. Des organismes de certification indépg¢ndants
fournissent des services d'évaluation de eanformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L'IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
ind¢pendants.

6) To

7) Audune responsabilité ne doit—€tre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliajres ou
marndataires, y compris ses_experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
natipnaux de I'lEC, pour.tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to{t autre
dommage de quelque_ nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de jJustice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEQ ou de

autre Publication de I'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.

les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatign.

8) L'atention est. attiree sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publjcations
réfdrencées.est/obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L'atfention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I''EC peuvelnt faire
I'objetdde droits de brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence. r

La Norme internationale IEC 60601-2-83 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique
medicale.

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

FDIS Rapport de vote
62D/1682/FDIS 62D/1687/RVD

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

Ce document a été rédigeé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.
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le présent document, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— exigences et définitions: caractéres romains;

— modalités d'essais: caracteres italiques;

— indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caractéres. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux est également en petits caracteres;

— TERMES DEFINIS DANS L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure du présent document, le terme

a
to

- P

7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

Dans

du numéro de l'article concerné. Dans la présente norme particuligre) les référence

parag

Dans
Ainsi

Les fgrmes verbales utilisées dans le présent documeént sont conformes a l'usage do

I'Artic
_ lld

espai est obligatoire pour la conformité au présent document;

mais n'est pas obligatoire pour la conformité au présent document;

- P

salisfaire a une exigence ou a un-essai.

Lorsq

alinéal ou d'un titre de ttableau, il indique l'existence d'un guide ou d'une justifi
applicpble a cet élémept\a‘consulter a I'Annexe AA.

Une |

électrpmédicauxspeut étre consultée sur le site web de I'lEC.

ticle" désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matienes
Ites ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2 -€te.)

ragraphe" désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple,!7.1,

e présent document, les références a des articles sont précédées idu mot "Article

raphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

le présent document, la conjonction "ou" est utilisée ayec”’la valeur d'un "ou in
in énoncé est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu'elle soit, est vraie

le 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins du présent document:

bvoir" mis au présent de l'indicatif signifiexque la satisfaction a une exigence ou
convient" signifie que la satisfaction\a“une exigence ou a un essai est recomm

buvoir' mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblé

L'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au débu

iste de toutes\les parties de la série IEC 60601, publiée sous le titre général Apy

avec

7.2 et

" suivi
s aux

clusif"

nné a

andée

pour

t d'un
cation

areils
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Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de I''EC sous "http://webstore.iec.ch” dans les données
relatives au document recherché. A cette date, le document sera

e reconduit,

e supprimé,

e remplacé par une édition révisée, ou
e amendé.

NOTE L'attention des utilisateurs du présent document est attirée sur le fait que les fabricants d'appareils et les
organismes d'essai peuvent avoir besoin d'une période transitoire aprés la publication d'une nouvelle
publicafion [EC, ou d'une publication amendee ou revisee, pour fabriquer des produits conformes aux_nduvelles
exigendes et pour adapter leurs équipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Le comité recemmande
que le ¢gontenu de cette publication soit entériné au niveau national au plus t6t 3 ans aprés la date decpublicption.

IMPOQRTANT - Le logo "colour inside" qui se trouve sur la page de couvertune de
cettq publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme
utile} a une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient| par
congéquent, imprimer ce document en utilisant une imprimante.couleur.
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INTRODUCTION

La présente partie de I'lEC 60601 a été établie pour fournir des exigences de sécurité
applicables aux APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE, sur la base de I'lEC 60601-1 et de
ses normes collatérales. Ces appareils sont congus pour étre utilisés dans I'ENVIRONNEMENT
DES SOINS A DOMICILE et sont généralement utilisés par un OPERATEUR NON SPECIALISTE, qui
connait cet environnement ainsi que les caractéristiques spécifiques des lampes. Certaines
exigences de I'lEC 60601-1-11 sont modifiées pour une meilleure adaptation a ce type
d'APPAREILS EM et I'environnement dans lequel ils sont utilisés.

Les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE assurent une luminothérapie au moyen d'effets

photo
comp
la dép

Le prd
a so
photo

lumiene créant des effets photobiologiques visibles. En outre, (AEC 60601-2-57 tra

partic
que tn
fourni

sourceés de lumiére destinés aux soins cosmétiques et esthétiques, mais ne s'appliqu

aux a

applic
pertin

Le p
sur I'l

I''EC ¢0601-1-6:2010 et I''EC 60601-1-6:2010/AMD1:2013, et I''EC 60601-1-11:2015.

photo’Fologlques transmis par l'cell (pouvant etre visibles ou non visibles) et.d

iologiques transmis par la peau (non visibles uniquement). Les applications 1p0oSs
ennent le soulagement de la douleur, le traitement du psoriasis et le traitement
ression hivernale (trouble affectif saisonnier).

sent document a été élaboré car I'lEC 60601-2-57 [2]1couvre uniquement les apfy
irce de Ilumiére assurant une fonction de Iluminothérapie~au moyen d
biologiques non visibles, ce qui exclut un groupe important-dlappareils a soun

Lilier des aspects liés aux rayonnements et des marquages  associés, mais ne cq
es peu d'exigences relatives a la sécurité spécifique auproduit. L'IEC 60335-2-1

ce type d'exigences spécifiques pour les appareils "domestiques comportarn
bpareils a usage médical. L'lEC 60601-2-83 contient toutes les exigences de sé

bntes de [1] et [2].

résent document est la premiérej(édition de I'lEC 60601-2-83. |l est
FC 60601-1:2005 et I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012, I''EC 60601-1-2

effets
sibles
contre

areils
effets
ce de
te en
ntient
13 [1]
t des
e pas
curité

ables aux APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE et prévaut sur les exigences

aligné
2014,

1Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-83: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des appareils de luminothérapie a domicile

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes
L'ArtigfeTde fa norme generate 25 applique, avec 1€5 exceptions sulvantes.
201.1)1 Domaine d'application

Remplacement:

La présente partie de I''EC 60601 s'applique a la SECURITE DE BASE ef aux PERFORM

ESSEN

'ENVI

générplement utilisés par un OPERATEUR NON SPECIALISTE.

Le domaine d'application du présent document comprend-~toutes les sources de lum
I'exception des lasers.

Si un

article ou un paragraphe est spécifiquement:destiné a étre applicable uniqueme

APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTEMES EM,‘eJtitre et le contenu de cet article ou
paragfaphe l'indiquent. Si cela n'est pas le casy,l'article ou le paragraphe s'applique a
aux ARPPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon«le’cas.

201.1

2 Objet

Remplacement:

ANCES

TIELLES des APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE congus.pour étre utilisés| dans
RONNEMENT DES SOINS A DOMICILE. Les APPAREILS DE LUMINQTHERAPIE A DOMICILE sont

ere a

Nt aux
de ce
a fois

La prgsente norme particuliére) a pour objet I'établissement d'exigences particuliéres pour la

SECURITE DE BASE et les«PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS DE LUMINOTHER
DOMICJLE.
201.1)3 Normes-collatérales

Additipn:

La prégsente norme particuliére fait référence
I'Article 2 de 13 Taf= et 2 icle

L'IEC

s'app

'A

\PIE A

aux normes collatérales applicables indiqyées a

60601-1-2:2014, I'lEC 60601-1-6:2010 et [I'IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 et
I'"EC 60601-1-11:2015 s'appliquent telles que modifiées dans les Articles 202, 206 et 211,
respectivement. L'IEC 60601-1-3, I'lEC 60601-1-8, I'lEC 60601-1-10 et I'lEC 60601-1-12 ne
s'appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série IEC 60601-1

liquent telles que publiées.

2 La norme générale est constituée de I'lEC 60601-1:2005 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils
électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles.
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201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce qui est approprié a I'APPAREIL EM a I'étude et elles peuvent ajouter d'autres exigences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d'une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la norme
générale.

Par spuci de concision, dans la présente norme particuliéere, le terme "norme ge’rlérale"
désigne les normes IEC 60601-1:2005 et IEC 60601-1:2005/AMD1:2012. Les nprmes
collatgrales sont désignées par leur numéro de document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle fle la norme générale avec le préfixe "201" (par exemple, danscle*présent docyment,
201.1|se référe au contenu de I'Article 1 de la norme générale) 00y a celle de la porme
collatg¢rale applicable avec le préfixe "20x",ou x est (sont) le (I€s)-dernier(s) chiffre{s) du
numéfo de document de la norme collatérale (par exemplé,, dans la présente porme
particuiliere, 202.4 se référe au contenu de I'Article 4 de la nérme collatérale IEC 6060/1-1-2,
et 203.4 se référe au contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-3, etc)). Les
modifications apportées au texte de la norme générale’ sont spécifiées par I'utilisatign des
termeg suivants:

"Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable est intégralement remplacé par le texte de la présente porme
particlliere.

"Addifjon” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s'ajouter aux exigences
de la horme générale ou de la norme_collatérale applicable.

"Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la porme
collaterale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente porme
particuliere.

Les ppragraphes, les figures ou les tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme gépérale
sont numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la
normg générale/sont numeérotées 3.1 a 3.147, les définitions complémentaires dans le pfésent
docunpent sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées
AA, BB, etcs-et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, les figures ou les tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme colldtérale
sont numérotés a partir de 20x, ou "x" est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202
pour I'lEC 60601-1-2, 203 pour I''EC 60601-1-3, etc.

L'expression "le présent document" est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, prises comme
un tout.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, qui peut étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est demandé
gu'une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien
que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément mentionné dans la
présente norme particuliere.
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201.2 Références normatives
NOTE Une liste des références informatives est donnée dans la Bibliographie.
L'Article 2 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

IEC 60601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Exigences générales. ppur la
sécurfté de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Aptitude a‘futilisgtion
IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013

ISO 15223-1:2016, Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiqyetage
et les|informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1:(Exigences générales

Additipn:

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1 'Exigences générales paur la
sécurfté de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1-11:2015, Appareils électromédicaux <Partie 1-11: Exigences générales pour la
sécurfté de base et les performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour les
apparegils électromédicaux et les systéemes électromédicaux utilisés dans l'environnemeht des
soins g domicile

IEC 62471:2006, Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes

ISO 3864-1:2011, Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et signaux de sécyrité —
Partie| 1: Principes de conception pour les signaux de sécurité et les marquages de sécyrité

201.3 Termes et définitions

Pour |les besojdss'du présent document, les termes et définitions de I'lEC 60601-1,
I'EC 60601-1-2,<'TEC 60601-1-6 et I'lEC 60601-1-11, ainsi que les suivants, s'appliquenf.

L'ISO et /'IEC tiennent & jour des bases de données terminologiques destinées a étre utjlisées
en nofmalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/
e |SO Online browsing platform: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp

NOTE Un index des termes définis est donné a la page 64.

Addition:

201.3.201
* ANGLE D'ADMISSION

angle plan dans lequel un détecteur répond & un RAYONNEMENT OPTIQUE

Note 1 a I'article: L'ANGLE D'ADMISSION peut étre contrélé par des ouvertures ou des éléments optiques.
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Note 2 a I'article: L'ANGLE D'ADMISSION est parfois désigné sous le nom de champ visuel.

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.201, modifié — Unité supprimée.]

201.3.202

* ETENDUE ANGULAIRE

o

angle visuel sous-tendu par la source apparente au niveau de I'ceil d'un observateur
point de mesure

ou au

Note 1 a l'article: Dans cette norme particuliére, 'ETENDUE ANGULAIRE est mesurée par la totalité de I'angle et non

par sa moitié.

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.202, modifié — Unité supprimée.]

201.3)203
OUVERTURE D'EMISSION
orificegl ou diaphragme par lequel le RAYONNEMENT OPTIQUE est émis

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.204]

201.3{204
LIMITE|D'EMISSION
émissjon maximale accessible permise pour un groupe de risque particulier

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.205]

201.3J205

LIMITE[|D'EXPOSITION

niveay maximal d'exposition de I'ceil ou de la peau non susceptible de provoquer des
biologfques néfastes

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 204.3.206, modifié — Note supprimée.]

201.3)206

TEMPS D'EXPOSITION

période pendant laquellesle corps humain est exposé a un RAYONNEMENT OPTIQUE émis {]
APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE

201.3)207

* APPAREIL DE(LUMINOTHERAPIE A DOMICILE

APPAREIL EMce¢omprenant une ou plusieurs sources de RAYONNEMENT OPTIQUE dans la pl3
longug¢ursid'onde de 200 nm a 3 000 nm, a I'exception du rayonnement laser, prévd

créer [des/effets photobiologiques pour des applications thérapeutiques ou de diagnos

congu pour étre utilise dans 'TENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE

201.3.208
LUMIERE INTENSE PULSEE

effets

ar les

ge de
pour
tic, et

RAYONNEMENT OPTIQUE incohérent émis de maniére périodique situé dans la plage de

longueurs d'onde comprises entre 500 nm et 1200 nm et destiné a créer des
thermiques sur la peau

effets

Note 1 a l'article: Les émissions périodiques ne sont pas liées a I'émission pulsée a haute fréquence du
RAYONNEMENT OPTIQUE mais a une alternance entre périodes d'émissions et périodes sans émission, lesquelles

durent généralement entre une et plusieurs secondes.
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201.3.209

DISTANCE DE DANGER OCULAIRE
distance la plus courte par rapport a une OUVERTURE D'EMISSION a laquelle |'exposition
énergétique ou lI'éclairement énergétique, pour un certain TEMPS D'EXPOSITION, égale les
valeurs LIMITES D'EXPOSITION applicables pour I'ceil

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.210, modifié — Remplacement du mot "risque" par
"danger" et suppression du terme abrégé "DRO" dans le terme, insertion des mots "la plus
courte" et suppression de l'unité.]

201.3.210

RAYONNEMENT OPTIQUE

rayonhement électromagnétique dont les longueurs d'onde sont comprises entrg™]
et 1 mm

[SOURCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.211]

201.3{211

DISTANCE DU DANGER CUTANE
distance la plus courte par rapport a une OUVERTURE D'EMISSION” a laquelle I'exp
énerggtique ou lI'éclairement énergétique, pour un certain TEMPS D'EXPOSITION, ég

valeu
[SOUH

201.3
RAYON
RAYON
tissu d

201.4
L'Artig
201.4
Additi

Pour
définig

s LIMITES D'EXPOSITION applicables pour la peau
RCE: IEC 60601-2-57:2011, 201.3.220, modifiée —4nsertion des mots "la plus cour

212

NEMENT OPTIQUE PARASITE

NEMENT OPTIQUE émis de maniére involontaire par I'OUVERTURE D'EMISSION ou
ible, y compris les rayonnements diffusés, réfléchis et de fuite

Exigences générales
le 4 de la norme générale Slapplique, avec I'exception suivante:

3 * Performance _essentielle

DN

es besoins-du présent document, les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICIL
commeé n'ayant aucune PERFORMANCE ESSENTIELLE.

201.5

Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

DO nm

sition
le les

fe"]

par le

F sont

L'Article 5 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.5.
201.5.
201.5.

9 Détermination des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES
9.2 PARTIE ACCESSIBLE

9.2.1 *Doigt d'essai

Addition, apres le premier alinéa, de la phrase suivante:

L'essai doit étre effectué avec la ou les lampes montées.
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201.6

Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Article 6 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

Paragraphe complémentaire:

201.6.

101 *Protection contre les RAYONNEMENTS OPTIQUES

Les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE doivent étre classés selon les RAYONNEMENTS
OPTIQUES émis, y compris les RAYONNEMENTS OPTIQUES PARASITES, sur leur plage compéte de

capac

ités en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

Les A
dans
appar

Si un

Table
s'appl
relativ
infrarg
activé
Table

Les Af

PPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE doivent étre évalués selon la méthode spé¢cifiée
I'lEC 62471 a une distance de 200 mm de I'OUVERTURE D'EMISSION ou de-la qource

bnte.

APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE est équipé d'un dispositif de’ détection cytanée

hu 201.101 pour les DANGERS relatifs aux UV actiniques et @ux UV proches d
quer, le dispositif de détection cutanée étant désactivé, ‘et les LIMITES D'EM
es a la lumiére bleue, aux DANGERS rétiniens thermiques.et aux DANGERS relati
uges cornée/cristallin doivent s'appliquer, le dispositif“de détection cutanée
Dans les autres cas, les LIMITES D'EMISSION pour tous les DANGERS énumérés d
hu 201.101 doivent s'appliquer.

comme cela est spécifié en 201.10.103, les LIMITES D'EMISSION\énumérées dan le

PPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE doivent étre classés comme suit:

ivent
SSION
S aux
étant
Ans le

oupe sans risque (aucun DANGER photobiologique), si le RAYONNEMENT OPTIQUE érhis ne

Tdbleau 201.101 pour un DANGER applicable quelconque, lorsqu'il est évalué da
copditions des critéres temporels (FTEMPS D'EXPOSITION) du Tableau 201.102 et a I
D'ADMISSION spécifié dans le Tableau 201.103;

asse pas les LIMITES D'EMISSION pour le Groupe sans risque spécifiées dans le

s les
ANGLE

Groupe de risque 1 (faible RISQUE), si le RAYONNEMENT OPTIQUE émis dépasse uhe ou

plusieurs LIMITES D'EMISSION pour le Groupe sans risque et ne dépasse pas les L
D'EMISSION pour le Groupé_de risque 1 spécifiées dans le Tableau 201.101 pour un D
applicable quelconque, “lorsqu'il est évalué dans les conditions des critéres tem
(TEMPS D'EXPOSITION):*du Tableau 201.102 et a I'ANGLE D'ADMISSION spécifié da
Tdbleau 201.103;0u

MITES
ANGER
porels
ns le

Grpoupe de risque 2 (RISQUE modéré), si le RAYONNEMENT OPTIQUE émis dépasse une ou

plusieurs LINUTES D'EMISSION pour le Groupe de risque 1 et ne dépasse pas les L
D'EMISSION. pour le Groupe de risque 2 spécifiées dans le Tableau 201.101 po
GER-“a@pplicable quelconque, lorsqu'il est évalué dans les conditions des c
temporels (TEMPS D'EXPOSITION) du Tableau 201.102 et & I'ANGLE D'ADMISSION spécifie
le Tableau 201.103.

MITES
ur un
itéres
dans

NOTE 1 Les critéres temporels sont les TEMPS D'EXPOSITION maximaux autorisés pour les plages de longueurs

d'onde, les LIMITES D'EMISSION et les groupes de risque indiqués.

NOTE 2 L'IEC 62471:2006 reconnait le Groupe de risque 3 pour lequel aucune LIMITE D'EMISS

ION ne

s'applique. Les RISQUES impliqués sont donc considérés comme étant trop élevés pour I'APPAREIL EM destiné a

étre utilisé dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.
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Tableau 201.101 — LIMITES D'EMISSION pour les groupes de risque des APPAREILS DE
LUMINOTHERAPIE A DOMICILE

Plage de LIMITE D'EMISSION
longueurs
DANGER? d'onde Symbole® Groupe Groupe de Groupe de Unités
sans risque risque 1 risque 2
nm

UV actiniques 180 a 400 Eg 0,001 0,003 0,03 W-m-2
UV proches 315 a 400 Eiva 10 33 100 W-m2
Lumiere bleue 300 a 700 Lg 100 10 000 4 000 000 W-m2.sr!
Rétinifm thermique 3804 1400 [ 28 0007a° N7AH 77 0007a® | Wmj2-sr
Retinipn thermique, | 760 4 4 400 L 6 000/a° N/A N/A W-mf2.sr-"
stimulus visuel faible IR
Infrarguges 780 & 3 000 E 100 570 3 200 Wim-2
cornég/cristallin IR

a

Lels LIMITES D'EMISSION se réferent aux Iésions oculaires et cutanées dans I'ultraviolet (UV) et sur les |

bsions

ocllaires dans le spectre visible et dans l'infrarouge (IR). Les Iésions cutanées (telles que les érythémes et

leg brdlures) peuvent également se produire dans le spectre visible et I'lR, mais_les Iésions cutanéeg
cep plages ne sont pas couvertes par le présent document.

dans

Legs Iésions de la rétine dans la plage des longueurs d'onde comprises entre 780 nm et 1 400 nm pguvent

étte influencées par I'absence de réponse d'aversion en raison d'un stimulus visuel faible.

Les grandeurs liées au rayonnement sont définies en 4.3 de I'lEC 62471:2006. L'ETENDUE ANGULAIRE
définie en 201.3.202.

Legls DANGERS rétiniens thermiques Lgr et Lir ne varient pas,hayec le temps pour des TEMPS D'EXPO

o est

BITION

supérieurs a 10 s. Si la LIMITE D'EMISSION pour Lgr du Groupée sans risque est dépassée (mais pas cqlle du

Groupe de risque 2) pour des TEMPS D'EXPOSITION allant jusqu'a 10 s, I'APPAREIL DE LUMINOTHER
DJMICILE est classé dans le Groupe de risque 2. Si [a*LIMITE D'EMISSION pour Lig du Groupe sans risq
dfpassée pour des TEMPS D'EXPOSITION allant gusqu'a 10s, il est nécessaire que

PIE A
e est

I'APPARHIL DE

LUMINOTHERAPIE A DOMICILE soit équipé d'un dispositif de détection cutanée comme cela est spécifié
en201.10.103.
Tapleau 201.102 - Critéres temporels pour les groupes de risque des APPAREILS[DE
LUMINOTHERAPIE A DOMICILE
Plage de Temps
longueurs s
DANGER d'onde
Groupe sans Groupe de Grouple de
nm risque risque 1 risque 2
UV agtiniques 180 a 400 30 000 10 000 1090
UV proches 315 a 400 1000 300 10
Lumigrebleue 300 a 700 10 000 100 0,2p
Rétinter-thermigue 380-a-1-466 40 INAA 02
Rgtlnlen thermique, stimulus visuel 780 3 1 400 10 N/A N/A
faible
Infrarouges cornée/cristallin 780 a 3 000 1000 100 10
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Tableau 201.103 — ANGLE D'ADMISSION applicable pour I'évaluation du RAYONNEMENT
OPTIQUE émis par I'"APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE

Plage de ANGLE D'ADMISSION y
longueurs
DANGER d'onde rad
Groupe sans Groupe de Groupe de
nm risque risque 1 risque 2
UV actiniques 180 a 400 1,4 1,4 1,4
UV proches 315 a 400 1,4 1,4 1,4
Lumiére bleue 300 a 700 0,11 0,011 0,0017
Rétinfen thermique 380 a 1400 0,011 N/A ogoop 7
Rg’tin en thermique, stimulus visuel 780 4 1 400 0.011 N/A N/A
faible
Infrarpuges cornée/cristallin 780 a 3 000 1,4 1,4 1,4
201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L'Artigle 7 de la norme générale s'applique, avec les exceptions/suivantes:

201.71 Généralités
201.7{1.2 *Lisibilité des marquages

Rempfacement, & la fin de la deuxieme phrase~du deuxieme alinéa de la déclaratipn de
confofmité, de "1 m" par "0,33 m".

201.742 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS EM ou parties d'APPAREILS EM
201.7J2.3 Consultation des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Additipn:

Les APPAREILS DE LUMINQTHERAPIE A DOMICILE classés dans le Groupe de risque 2 et les
APPAREILS DE LUMINOFHERAPIE A DOMICILE pour lesquels le RAYONNEMENT OPTIQUE| émis
dépasise la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe sans risque pour le DANGER relatif afx UV
actiniques, le DANGER relatif aux UV proches et/ou le DANGER relatif aux infrarpuges
cornég/cristallin/deivent étre marqués du signe de sécurité I1ISO 7010-M002:2011-09 (voir
Tablegau D.2, sighe de sécurité 10).

NOTE |Leg Tableau 201.C.102 donne une vue d'ensemble des signes de sécurité par DANGER et par grdupe de
risque.

201.7.2.13 Effets physiologiques (signes de sécurité et avertissements)

Addition:

Les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE contenant du latex de caoutchouc naturel
doivent étre marqués du symbole 5.4.5 de I'lSO 15223-1:2016 (voir Tableau 201.D.1,
symbole 101). Les instructions d'utilisation doivent également indiquer tout composant
contenant du latex de caoutchouc naturel.

La conformité est vérifiée par examen.

Paragraphe complémentaire:
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201.7.2.13.101 *Marquages et symboles pour les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A
DOMICILE

Les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesquels le RAYONNEMENT OPTIQUE émis
dépasse la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe de risque 1 pour le DANGER lié a la lumiéere bleue
doivent étre marqués du signe de sécurité ISO 7010-W027:2011-05 (voir Tableau 201.D.2,
signe de sécurité 101).

Les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesquels le RAYONNEMENT OPTIQUE émis
dépasse la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe sans risque pour le DANGER relatif aux UV
actiniques et/ou le DANGER relatif aux UV proches doivent étre marqués du signe de
sécurité 102 du Tableau 201.D.2

Les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesquels le RAYONNEMENT OPTIQUH émis
dépasise la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe sans risque pour le DANGER thermique r¢tinien
et/ou |le DANGER relatif aux infrarouges cornée/cristallin doivent étre marqués’du sighe de
sécurité 103 du Tableau 201.D.2.

Les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE classés dans le Groupe de risque 2 gt les
APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesquels le RAYONNEMENT OPTIQUE| émis
dépasise la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe sans risque pour le DANGER relat|f aux
infrarquges cornée/cristallin  doivent é&tre marqués dud{signe de sécurité 104 du
Tablegu 201.D.2.

NOTE |[Le Tableau 201.C.102 donne une vue d'ensemble des signes de sécurité par DANGER et par grdupe de
risque.

201.7)9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
201.7{9.2 Instructions d'utilisation
201.7{9.2.2 Avertissement et consighes de sécurité

Paragyraphe complémentaire:

201.7{9.2.2.101 * Avertissements et consignes de sécurité supplémentaires

Les instructions d'utilisation doivent inclure

a) une mention d'ayertissement comme suit: "AVERTISSEMENT: Ne pas laisser I'appareil
sahs surveillance~lorsqu'il est sous tension afin d'éviter tout risque d'incendie pu de
briilure."

b) une mention d'avertissement comme suit: "AVERTISSEMENT: Cet appareil n'egt pas
cohgu pour étre utilisé par des personnes ayant des capacités physiques, sensorie(l)[es ou

mentales réduites, ou manquant d'expérience et de connaissances, sauf si elles gnt été
supervisées ou formeées concernant l'utilisation de l'appareil pour éviter tout

d'incendie ou de brilure.”

isque

¢c) une mention d'avertissement comme suit: "AVERTISSEMENT: Cet appareil n'est pas
congu pour étre utilisé par des enfants. Il convient de surveiller les enfants afin de garantir
qu'ils ne jouent pas avec l'appareil pour éviter tout risque d'incendie ou de bralure."

Le cas échéant, les instructions d'utilisation doivent inclure

a) une mention d'avertissement comme suit: "AVERTISSEMENT: Si le cable de
raccordement réseau est endommagé, il doit étre remplacé par [placer le nom du
FABRICANT ici], un centre de service autorisé par [placer le nom du FABRICANT ici] ou des
personnes de qualification similaire afin d'éviter tout risque d'électrocution.”

b) une mention d'avertissement comme suit: "AVERTISSEMENT: L'eau et I'électricité
forment une combinaison dangereuse! Pour éviter tout risque d'électrocution,
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— ne pas utiliser cet appareil dans des environnements humides (par exemple, dans la
salle de bain ou a proximité d'une douche ou d'une piscine);

— ne pas laisser d'eau s'écouler dans l'appareil.”

c) une mention d'avertissement comme suit: "AVERTISSEMENT: Vérifier si la tension
indiquée sur 'appareil correspond a la tension réseau locale avant de raccorder 'appareil
afin d'éviter tout risque d'électrocution ou de dommage permanent a 'appareil.”

d) une mention d'avertissement comme suit: "AVERTISSEMENT: Si la prise murale utilisée
pour alimenter l'appareil est équipée de mauvaises connexions, la fiche de l'appareil
chauffe. Priére de vérifier que I'appareil est branché dans une prise murale correctement
installée pour éviter tout risque d'incendie ou de brilure."

e) : T Ne pas soumetire Irappareil a
deps chocs violents pour éviter tout risque de dommage a la lampe."

f) unje mention de mise en garde comme suit: "ATTENTION: Toujours débrancher'I'appareil
aprés utilisation et en cas de panne d'alimentation pour éviter tout risque.,de‘dommage a
I'appareil.”

Les instructions d'utilisation des APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesqyels le
RAYONNEMENT OPTIQUE émis dépasse la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe sans risque pour le
DANGHR relatif aux UV actiniques et/ou le DANGER relatif aux UV pteehes doivent inclufje une
mentipn de mise en garde comme suit: "ATTENTION: Ce dispositif,émet des UV."

Les instructions d'utilisation des APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesqyels le
RAYONNEMENT OPTIQUE émis dépasse la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe de risque 1 pour le
DANGHR relatif aux UV actiniques et/ou le DANGER relatify aux UV proches doivent inclufje une
mentipn de mise en garde comme suit: "ATTENTIGN: Ce dispositif émet des UV pguvant
donngr lieu a une irritation des yeux ou de la peau:

Les instructions d'utilisation des APPAREILSxDE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesqyels le
RAYONNEMENT OPTIQUE émis dépasse la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe de risque 1 pqur les
DANGHRS relatifs a la lumiére bleue et/oudes DANGERS rétiniens thermiques doivent incluge une
mentipn de mise en garde comme suif™™"ATTENTION: La lumiére émise par ce dispositif peut
étre npcive pour les yeux. Ne pas fixer la source de lumiére."

Les instructions d'utilisation(des APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesqyels le
RAYONNEMENT OPTIQUE émis dépasse la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe sans risque pqur les
DANGHRS relatifs aux infrarouges cornée/cristallin doivent inclure une mention de mise en
garde[comme suit: "ATTENTION: Ce dispositif émet des infrarouges. Ne pas fixer la gource
de luniére."

Les instructions *d'utilisation des APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour lesqyels le
RAYONNEMENTOPTIQUE émis dépasse la LIMITE D'EMISSION pour le Groupe de risque 1 pqur les
DANGHRS relatifs aux infrarouges cornée/cristallin doivent inclure une mention de mise en
garde[ comme suit: "ATTENTION: Les infrarouges émis par ce dispositif peuvent irriter les
yeux. Ne pas fixer la source de lumiere.”

NOTE Le Tableau 201.C.104 donne une vue d'ensemble des mentions de mise en garde par DANGER et par
groupe de risque.

201.7.9.2.17 * APPAREIL EM émettant des rayonnements

Remplacement:

Les instructions d'utilisation doivent spécifier, pour toutes les configurations prévues:

a) la classification selon le groupe de risque (voir 201.6.101);
b) la plage de longueurs d'onde (plage spectrale) du RAYONNEMENT OPTIQUE émis;
c) lI'éclairement spectrique ou la répartition spectrale de I'exposition énergétique;
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d) I'émission maximale du RAYONNEMENT OPTIQUE, mesurée sur la zone a ftraiter — si
I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE est congu pour fournir un traitement dans
différentes zones a traiter, ces parameétres doivent étre spécifiés pour chaque zone a
traiter;

e) la DISTANCE DE DANGER OCULAIRE et/ou la DISTANCE DU DANGER CUTANE, lorsque I'APPAREIL
DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE est classé dans le Groupe de risque 2.

Le FABRICANT doit fournir les informations de sécurité suivantes dans les instructions
d'utilisation:

— une indication relative a I'emplacement de toutes les OUVERTURES D'EMISSION;

— ungTETTmMmMTandation conceTant taprotectiomocutaire et tutanmee pour T'OPERATEUR et

pour le PATIENT.

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

L'Artigle 8 de la norme générale s'applique.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des(APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L'Artigle 9 de la norme générale s'applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus‘aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L'Artigle 10 de la norme générale s'applique; avec les exceptions suivantes:

Paragyaphes supplémentaires:

201.1I.101 DANGERS CUTANES

Le FABRICANT doit examiner lors du PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES les DANGERS as$ociés
aux lésions cutanées.

201.10.102 Limitation du RAYONNEMENT OPTIQUE

Si le |RAYONNEMENT OPTIQUE émis par I'OUVERTURE D'EMISSION dépasse une ou plusieurs
LIMITER D'EMISSION pour le Groupe de risque 2 spécifiées dans le Tableau 201.101, L'APPAREIL
DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE doit étre équipé d'un dispositif de détection cutanée cpmme
cela est'spécifié en 201.10.103, qui

a) empéche I'émission de RAYONNEMENTS OPTIQUES dangereux en l'absence de tissu cutané,
et

b) réduit I'émission de RAYONNEMENTS OPTIQUES PARASITES au-dessous des LIMITES
D'EMISSION pour le Groupe de risque 2 relatives a tous les DANGERS.

NOTE Le dispositif de détection cutanée est congu pour prévenir les lésions oculaires lorsque I'OUVERTURE
D'EMISSION n'est pas completement couverte par la peau.

201.10.103 Dispositif de détection cutanée

Si I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE est équipé d'un dispositif de détection cutanée,
alors

a) le dispositif de détection cutanée doit étre en mesure de détecter si un contact correct est
établi avec la peau humaine;
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b) le dispositif de détection cutanée doit désactiver I'émission de RAYONNEMENTS OPTIQUES
dangereux en provenance de |I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE en l'absence du
tissu cutané cible et lorsque le contact correct avec la peau est perdu;

c) I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE ne doit pas étre en mesure d'émettre un
RAYONNEMENT OPTIQUE aprés la perte du contact correct entre le dispositif de détection
cutanée et la peau, jusqu'a la réactivation de I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE par
I'OPERATEUR.

Si une action continue de I'OPERATEUR est exigée pour maintenir I'état activé (par exemple,
pression continue sur un bouton d'activation), I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE doit
continuer a émettre des rayonnements optiques, sauf en cas de perte du contact correct
établi avec-la peau Cette action continue étant maintenue par I'QPERATEUR,—toute pe te de
conta¢t correct avec la peau doit étre détectée par le dispositif de détection cutarnée et
I'émission de RAYONNEMENTS OPTIQUES en provenance de I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A
DOMICJLE doit s'interrompre.

L'intenvalle de temps entre la perte du contact correct avec la peau et Ig désactivation de
I'émisgion de RAYONNEMENTS OPTIQUES ne doit pas dépasser 0,1 s. Pouf les APPARE|LS DE
LUMINOTHERAPIE A DOMICILE émettant une LUMIERE INTENSE PULSEE, l'intervalle de temps| entre
la perfe du contact correct avec la peau et la désactivation de I'émission de RAYONNEMENTS
OPTIQUES doit étre inférieur a lintervalle minimal entre impulsions. Pour les lampes a
déchafrge de gaz, l'intervalle de temps entre la perte du contaet/ correct avec la peay et la
désactivation de I'émission de RAYONNEMENTS OPTIQUES doitétre”inférieur a un intervalld entre
impulgions.

Le RAYONNEMENT OPTIQUE PARASITE ne doit pas dépaSser les LIMITES D'EMISSION du groype de
risqug dans lequel I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE est classé (voir 201.6.101).

La copformité est vérifiée par examen et parleS‘essais suivants.

La fopction du dispositif de détection-.€utanée est soumise a l'essai avec une éprouvette
d'essqi cylindrique, congue pour simuler la peau humaine, avec les propriétés suivantes

— pregsence d'un barreau cylindtique dont le diametre extérieur est supérieur d'au |moins
400 mm aux dimensions maximales de I'OUVERTURE D'EMISSION et ayant une surface| lisse,
copnstitué d'un matériau souple dont la dureté Shore ne dépasse pas 25;

— le|matériau doit simuiler les propriétés optiques de la peau pour ce qui concerne
I'absorption, la réflexjon et la diffusion, afin d'évaluer le RAYONNEMENT OPTIQUE PARASITE;

— lalsurface de layp€au artificielle utilisée pour détecter le contact avec la peau est mqdifiée
sefon le casyscomme suit:

o | la peal..séche est simulée en utilisant la peau artificielle non modifiée;

o | la-présence de transpiration seche est simulée au moyen d'une solution saline a 0,9 g/I
appliquée sur la surface de la peau artificielle, qui est ensuite séchée a l'air;

e |a présence de sébum est simulée au moyen de pétrolatum (vaseline) appliqué sur la
surface de la peau artificielle.

Pour les appareils qui utilisent un matériau auxiliaire tel qu'un gel, comme cela est spécifié
dans les instructions d'utilisation, en tant que dispositif de contact en conditions de
fonctionnement normal, I'essai est effectué avec et sans ce matériau auxiliaire.

L'OUVERTURE D'EMISSION est placée sur I'éprouvette d'essai, puis tournée, inclinée et relevée
afin de vérifier par essai si les capteurs du dispositif de détection cutanée détectent de
maniere appropriée un contact correct avec I'éprouvette d'essai.

Le temps de réaction du dispositif de détection cutanée concernant la désactivation de
I'émission de RAYONNEMENTS OPTIQUES est mesuré en placant L'OUVERTURE D'EMISSION sur
I'éprouvette d'essai, puis en retirant L'OUVERTURE D'EMISSION de I'éprouvette d'essai.
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Le RAYONNEMENT OPTIQUE PARASITE émis par le tissu cutané cible est mesuré en plagant
I'OUVERTURE D'EMISSION sur I'éprouvette d'essai a diverses positions d'orientation.

201.10.104 Retour de la détection de peau

Tout APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE équipé d'un dispositif de détection cutanée doit
émettre un signal visible, sonore ou tactile lorsque le dispositif détecte un contact correct
avec la peau et active I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE pour émission de
RAYONNEMENTS OPTIQUES.

Lorsqu'un signal tactile est utilisé, l'indication du contact correct doit prendre une forme autre

qu'une OUIIOG{;UII dc PIUOO;UII LUl :a peau.

EXEMHLE Les vibrations constituent un signal tactile acceptable.

La copformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.

201.10.105 Dispositif d'évaluation du niveau de pigmentation de la peau

Tout APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE émettant une LUMIERE INTENSE PULSEE supdrieure
a la LIMITE D'EXPOSITION pour les DANGERS thermiques pour Ja ‘peau, telle que spécifiée
en 4.3.8 de I'lEC 62471:2006, lorsqu'elle est mesurée a la distance d'exposition, do|t étre
équip¢ d'un dispositif d'évaluation du niveau de pigmentation®dé la peau et d'un dispoditif de
réglage de I'émission de sortie de RAYONNEMENTS OPTIQUES)'selon le niveau de pigmerjtation
de la peau de maniére a éviter tout dommage causé au.tissu massique.

Les djspositifs d'évaluation du niveau de pigmentation de la peau peuvent comprendre un
nuandier.

La copformité est vérifiee par examen.

201.19.106 Mesures de protection

Le FABRICANT peut fournir une>protection oculaire avec I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A
DOMIC|JLE. Le cas échéant, ilnconvient de tenir compte des recommandations fournies a
I'Annexe BB.

Si le FABRICANT estime )qu'il est obligatoire que le PATIENT et/ou I'OPERATEUR utilisent une
proteqtion oculaire, ‘cétte derniére doit étre fournie avec I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A
DOMICJLE, le signe~de sécurité 1SO 7010-M007:2011-05 (voir Tableau 201.D.2, signe de
sécurité 105) doit-étre utilisé sur I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE et les instrulctions
d'utiligation doivent comprendre des avertissements et instructions appropriés.

L'APPARE(lx DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE peut, en outre, étre équipé d'un écran de protection
empécmmmmmmmmi' : ible.

201.10.107 * Papillotement et lumiére clignotante

Le cas échéant, le FABRICANT doit examiner, lors du PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES, les
RISQUES associés aux RAYONNEMENTS OPTIQUES et aux RAYONNEMENTS OPTIQUES PARASITES
visibles émis qui papillotent ou clignotent aux fréquences comprises entre 3 Hz et 70 Hz
(inclus), en particulier concernant les crises d'épilepsie.

Il convient que la profondeur de modulation des RAYONNEMENTS OPTIQUES visibles émis qui
clignotent ou papillotent ne dépasse pas 1 % aux fréquences comprises entre 3 Hz et 50 Hz
(inclus) et ne dépasse pas 5 % aux fréquences comprises entre 50 Hz et 70 Hz (inclus).
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NOTE 1 Voir I'lEEE 1789 [3], les références [4] et [5], et le manuel [6] pour de plus amples informations sur les
éventuels effets néfastes survenant par suite de la modulation de Iumiére visible et pour les pratiques
recommandées.

NOTE 2 La profondeur de modulation de la lumiére clignotante ou papillotante est définie comme suit: M = (L__ -
Lmin) 7 (LaxtLmin) OU L, €t Lo, sont les niveaux minimal et maximal de luminance ou de rendement |um|neux
respectivement.

Le cas échéant, le FABRICANT doit également examiner, lors du PROCESSUS DE GESTION DES
RISQUES, les RISQUES associés aux RAYONNEMENTS OPTIQUES visibles émis qui papillotent ou
clignotent aux fréquences comprises entre 70 Hz et 120 Hz (inclus) ou qui surviennent par
paires de clignotements ayant des temps de démarrage compris entre 15 ms et 330 ms entre
les clignotements.

La copformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et, le cas\échéant,
par mesurage du RAYONNEMENT OPTIQUE émis a une fréquence d'échantillonnage,'d’au [moins
5 kHz|et par calcul de la profondeur de modulation, a I'exception de la lumiére ambiante

201.111 Protection contre les températures excessives et leshautres DANGERS

L'Artigle 11 de la norme générale s'applique.

201.12 Précision des commandes, des instruments-ét protection contre les
caraqgtéristiques de sortie présentant des RISQUES

L'Artigle 12 de la norme générale s'applique.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS EM

L'Artigle 13 de la norme générale s'applique.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L'Artigle 14 de la norme générale s'applique.

201.15 Construction de I'APPAREIL EM
L'Artigle 15 de la'norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.19.3, ( Résistance mécanique

201.15:3:3—Essai-d'impaets

Addition, a la fin du cinquieme alinéa de la déclaration de conformité, de la phrase suivante:

En outre, I'essai n'est pas appliqué sur la surface accessible de la lampe.

201.16 SYSTEMES EM

L'Article 16 de la norme générale s'applique.

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS et des SYSTEMES EM

L'Article 17 de la norme générale s'applique.
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Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

60601-1-2:2014 s'applique, avec les exceptions suivantes:

202.8 Exigences concernant I'IMMUNITE électromagnétique applicables aux APPAREILS EM

et SYSTEMES EM

202.8.1 Généralités

Parag

202.8

Les Af

exigemces applicables & I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

raphe complémentaire:

T.1071 EXigences generales supplementaires

PPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE doivent étre soumis a I'essai conforméme

Nt aux

dation
quées
u les

ptions

PIE A

ICILE.

Les ARPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE peuvent présenter une perte ou-une dégra

tempgraire des performances (par exemple, écart par rapport aux performances indi

dans [les instructions d'utilisation) qui n'influe pas sur la SECURITE DE BASE 0

PERFORMANCES ESSENTIELLES.

206 Aptitude a I'utilisation

L'IEC|60601-1-6:2010 et I'lEC 60601-1-6:2010/AMD1:20,43 s'appliquent, avec les exce

suivantes:

206.4| Exigences générales

Paragyraphe complémentaire:

206.4)101 FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE

Pour |les APPAREILS DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE, les fonctions suivantes doivent étre

considérées comme des FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE:

a) pdsitionnement de I'ARPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DOMICILE par rapport au PATIENT;

b) dgbut de I'émission) de RAYONNEMENTS OPTIQUES par I'APPAREIL DE LUMINOTHERA
DQMICILE; et

c) fin de I'émissioh de RAYONNEMENTS OPTIQUES par I'APPAREIL DE LUMINOTHERAPIE A DON

211 | Exigences pour les APPAREILS ELECTROMEDICAUX et les SYSTEMES

ELECTROMEDICAUX utilisés dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE
L'IEC 60601-1-11:2015 s'applique, avec les exceptions suivantes:
211.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

Addition, apres le premier alinéa, de la phrase suivante:

L'essai doit étre effectué avec la ou les lampes montées.
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