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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-58: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of lens removal devices
and vitrectomy devices for ophthalmic surgery

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization cc mpricing
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is ‘0o p, mote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and elec onic ‘ie.ds. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical S, =cifications,
Technical Reports, and Guides (hereafter referred to as “IEC Publication(s)”). Their preparction is entrusted to
technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with_may participate in this
preparatory work. International, governmental and non-governmental organizations liaising ‘ith the IEC also
participate in this preparation. IEC collaborates closely with the International Organiza. an for Standardization
(ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two orgarn.zaticiis.

The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nu+rly < 5 possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committe > kis representation from all
interested IEC National Committees.

IEC Publications have the form of recommendations for international «s.-=~d are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts are made *J ensc-e that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for th> war in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, IEC National Ccmmi.tees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent possible in their nationa. and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corresponding natioi 3l o! regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

IEC provides no marking procedure to indicate ‘ts anproval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with an -2 \lublication.

All users should ensure that they have the !~test.«dition of this publication.

No liability shall attach to IEC or its'dire t~rs, employees, servants or agents including individual experts and
members of its technical committees a. 4 I " National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of any nature whats\ eve. . whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising out of the pu.'icaion, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

Attention is drawn to the Mor. atiyv e references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable for the corrc =t appiication of this publication.

Attention is drawn tc the opossibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC she'! no be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International . stendard |EC 80601-2-58 has been prepared by IEC subcommittee 62D:
Electromedica. equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice, anu ISO subcommittee SC 7: Ophthalmic optics and instruments of 1ISO technical
commitize 172: Optics and photonics.

1"is puiblisned as a double logo standard.

Ti.e text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/701/FDIS 62D/723/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table. In ISO, the standard has been approved by
14 P-members out of 15 having cast a vote.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— 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 standard, the term

“clause” means one of the seventeen numbered divisions within the table. of co: tents,
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 7.1 are all
subclauses of Clause 7).

References to clauses within this standard are preceded by the term “C'aus.” followed by the
clause number. References to subclauses within this particular stenciard aic by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive ¢ so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usag» du~<ribed in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, e a xiliary verb:

“shall” means that compliance with a requirer.en’ or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that compliance with.a raquivement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this ¢tai da.d;

— “may” is used to describe a rern issible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first chaicc.er of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guid:ince_or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of t=~ [T 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be 7 unc on the IEC website.

The committ¢e "has decided that the contents of this particular standard will remain
unchanged: uilil the maintenance result date indicated on the IEC web site under
“http://webstc-e.iec.ch” in the data related to the specific publication. At this date, the
publicat.on will be

roconi rmed;
» withdrawn;
e replaced by a revised edition, or

e amended
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INTRODUCTION

LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES are used widely in ophthalmology to perform
anterior-segment and posterior-segment surgery on the human eye. Commercial use of these
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT devices began in the early 1970s. This International Standard
defines particular requirements for BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of LENS
REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES, comprising an equipment console, surgical
HANDPIECES, and ACCESSORIES connected to this ME EQUIPMENT.

In many parts of the world LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES are used in
combination by ophthalmic surgeons to perform combined anterior-segment (lens removal)
and posterior-segment (vitreoretinal) surgical PROCEDURES to maximize surgical outcomes.
For this reason both LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES are covered .0 tis
International Standard.

As all particular standards in the IEC 60601-1 series are based on the generc! swandard
IEC 60601-1:2005, the user of this standard is reminded that RISK MANGZMENT plays an
important role in the use of this particular standard. Compliance with the reaui:ements of this
particular standard should be documented in the RISK MANAGEMENT FILE to 2nsu: » the HAZARDS
associated with the product have been considered fully.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-58: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of lens removal devices
and vitrectomy devices for ophthalmic surgery

201.1 Scope, object and related standards

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

201.1.1 Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PE+ ~ORN ANCE of LENS
REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES for ophthalmic surgery (as Jefned in 201.3.208
and 201.3.217) and associated ACCESSORIES that can be connected to this MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT, hereafter referred to as ME EQUIPMENT.

If a clause or subclause is specifically intended to be applica. e 10 ME EQUIPMENT only, or to
ME SYSTEMS only, the title and content of that clause or sunsclause will say so. If that is not the
case, the clause or subclause applies both to ME EQ"!IPN.=N=ad to ME SYSTEMS, as relevant.

HAZARDS inherent in the intended physiological furction of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS
within the scope of this standard are not coverea “; specific requirements in this standard
exceptin 7.2.13 and 8.4.1 of the general standard.

NOTE See also 4.2 of the general standard.
201.1.2  Object

Replacement:

The object of this particulc” standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requireme ats for LENS REMOVAL DEVICES and VITRECTOMY DEVICES for ophthalmic
surgery (as defined i 20:.3.208 and 201.3.217) and associated ACCESSORIES that can be
connected to the ME QU PMENT and are to be tested together or individually.

201.1.3 C \llav-ral standards

Additior:

Thic. parucular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 Of IEC 60601-1 and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 applies as modified in Clause 202. All other published collateral standards in
the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard as appropriate for the particular ME 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 is 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 that of
the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix 20x”
where x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 2 tiiis
particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateral swonaaord,
203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601 1-5 <oll .teral
standard, etc.). The changes to the text of the general standard are specified Ly the use of
the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the general sta.dara or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular siandi.-d.

“Addition” means that the text of this particular standard is addition>l.20 the requirements of
the general standard or applicable collateral standard.

“Amendment” means that the clause or subclause .of 'he general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the taxt ©f tiii="particular standard.

Subclauses or figures which are additional to thyse -of the general standard are numbered
starting from 201.101. However due to the fact tr.>* definitions in the general standard are
numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are numbered beginning
from 201.3.201. Additional annexes are I~ttered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

Subclauses or figures which are«aduticnal to those of a collateral standard are numbered

starting from 20x, where “x” is ti e r.iimber of the collateral standard, e.g. 202 for IEC 60601-
1-2, 203 for IEC 60601-1-3, eic

The term “this standard’ is eed to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards 2nd wis particular standard taken together.

Where there is no cori *sponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of (the. general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, 2npi.>s without modification; where it is intended that any part of the general
standard or <npiicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 hormative references
NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 25.
Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Addition:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests
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IEC 60601-2-2, Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of high frequency surgical equipment and high frequency

surgical accessories?)

IEC 60601-2-22, Medical electrical equipment — Part 2-22: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic laser
equipment

IEC 61847:1998, Ultrasonics — Surgical systems — Measurement and declaration of the basic
output characteristics

ISO 11607-1:2006, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requiren:>nts
for materials, sterile barrier systems and packaging systems

ISO 11607-2:2006, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part ?: valirlation
requirements for forming, sealing and assembly processes

ISO 15752:2000, Ophthalmic instruments — Endoilluminators — Fundame,.ta. requirements
and test methods for optical radiation safety

ISO 17664:2004, Sterilization of medical devices — Informatio. to be provided by the
manufacturer for the processing of resterilizable medical devices

2) g edition, to be published. The title of the fourth edition is IEC 60601-2-2:2006, Medical electrical equipment —
Part 2-2: Particular requirements for the safety of high frequency surgical equipment.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-58: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des dispositifs de retrait du cristallin
et des dispositifs de vitrectomie pour la chirurgie ophtalmique

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale de norn.:lisa‘ion
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CE\} La "El a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalis tion d-ns les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie 1es Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécificatic ns accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboratior. est confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traite o~ 1t participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison = rec la CEl, participent
également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationz’= de Normalisation (ISO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techniquec ax.riment, dans la mesure du
possible, un consensus international d’opinions sur les sujets étudiés, étiint donne que les Comités nationaux
de la CEl intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les Publications de la CEIl se présentent sous la forme de recom ianda.ons internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les e“forts raisi nnables sont entrepris afin que la CEl
s'assure de I'exactitude du contenu technique de ses publicatio. s; 1c-ZEl ne peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en es. faite nar un quelconque utilisateur final.

Dans le but d'encourager l'uniformité internationale, les Comitus nationaux de la CEIl s'engagent, dans la
mesure du possible, a appliquer de fagon transparente 'es 2ublications de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. Toutes divergences entre toutes Publications de la CEl et toutes publications
nationales ou régionales correspondantes doivent 3tre clairement indiquées dans ces derniéres.

La CEl n'a prévu aucune procédure de me:gileale valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les équipements déclarés ~orforiiies a une de ses Publications.

Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu' Is ~ont en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabilité ne doit étre mpuile a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris ses expert. pa.ticuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la CEI, pour tout p.*iuc ce causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de quelque nature 5uc ce svit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses c 3coulant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre Publication de 'a C.'-Lu au crédit qui lui est accordé.

L'attention est attirée cur lec références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obli¢ atoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée s.r le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droite de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsuble « ¢ ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La norme inwrnationale CEIlI 80601-2-58 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électron.2dicaux, du comité études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
melicaic, et le sous-comité 7: Optique et instruments ophtalmiques, du comité 172 de I'lSO:
t_ntiq ‘e e photonique.

Ei.e est publiée comme norme double logo.

Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/701/FDIS 62D/723/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
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abouti a 'approbation de la présente norme particuliere. A I'lSO, la norme a été approuvée
par 14 membres P sur 15 ayant voté.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d’essais: caractéres italiques.

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

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

Concernant la structure de la présente norme, le terme:

— « article » désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres,
avec toutes ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les Paragraphes 7.1, 7.2,
etc.);

— « paragraphe » désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple 7.1, 7.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I’Article 7).

Dans la présente norme, les références a des articles sont précédées du mot « Article » suivi
du numéro de l'article concerné. Dans la présente norme particuliere, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction « ou » est utilisée avec la valeur d'un « ou inclusif »,
ainsi un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Annexe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

— « devoir » mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— « il convient/il est recommandé » signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— « pouvoir » mis au présent de I'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d’une ligne directrice ou d’une justification a
consulter a I’ Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CElI 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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INTRODUCTION

Les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE sont largement
utilisés en ophtalmologie pour opérer le segment antérieur et le segment postérieur de I'ceil
humain. L’utilisation commerciale de ces APPAREILS ELECTRIMEDICAUX a commencé au début
des années 1970. La présente norme internationale définit les exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des DISPOSITIFS DE RETRAIT DU
CRISTALLIN et des DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE, composés de la console d’appareil, des PIECES
A MAIN chirurgicales, et des ACCESSOIRES raccordés a ces APPAREILS EM.

Dans beaucoup d’endroits dans le monde, les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et les
DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE sont utilisés en association par les chirurgiens ophtalmiques pour
effectuer des PROCEDURES chirurgicales sur le segment antérieur (retrait du cristallin) et le
segment postérieur (vitréorétinien) pour maximiser les résultats de I'opération. C’est pourquoi
la présente norme internationale couvre a la fois les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et
les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE.

Comme toutes les normes particulieres de la série CElI 60601-1 sont basées sur la norme
générale CEI 60601-1:2005, il est rappelé a l'utilisateur de la présente norme que la GESTION
DES RISQUES joue un rdle important dans l'utilisation de la présente norme particuliére. Il est
recommandé de documenter I'application des exigences de la présente norme particuliére
dans le FICHIER DE GESTION DES RISQUES afin de garantir que les RISQUES associés au produit
ont été pleinement pris en compte.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-58: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des dispositifs de retrait du cristallin
et des dispositifs de vitrectomie pour la chirurgie ophtalmique

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes
L’Article 1 de la norme générale’) s’applique avec les exceptions suivantes:

201.1.1 Domaine d’application

Remplacement:

La présente norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE et aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et des DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE
pour la chirurgie ophtalmique (comme décrit dans 201.3.208 et 201.3.217) et les ACCESSOIRES
liés qui peuvent étre raccordés a ces APPAREILS ELECTROMEDICAUX, désignés ci-aprés comme
APPAREILS EM.

Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniquement aux
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou de ce
paragraphe I'indiquent. Si ce n’est pas le cas, I'article ou le paragraphe s’applique a la fois
aux APPAREILS EM et aux SYSTEME EM, selon le cas.

Les DANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue de L’APPAREIL EM ou des SYSTEMES
EM dans le cadre du domaine d’application de la présente norme ne sont pas couverts par des
exigences spécifiques contenues dans la présente norme, a I’exception de 7.2.13 et 8.4.1 de
la norme générale.

NOTE Voir aussi 4.2 de la norme générale.
201.1.2  Objet

Remplacement:

L’'objet de la présente norme particuliére est d’établir les exigences particuliéres de SECURITE
DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les DISPOSITIFS DE RETRAIT DU CRISTALLIN et
les DISPOSITIFS DE VITRECTOMIE pour la chirurgie ophtalmique (comme définis dans 201.3.208
et 201.3.217.) et les ACCESSOIRES associés qui peuvent étre raccordés aux APPAREILS EM et
sont censés étre testés ensemble ou individuellement.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére se rapporte aux normes collatérales applicables listées dans
I’Article 2 de la CEI 60601-1 et I’Article 201.2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par I’Article 202. Toutes les autres normes
collatérales publiées dans la série CEl 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

1) La norme générale est la CEl 60601-1:2005, 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 CEl 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale en fonction de ce qui est approprié a
I'APPAREIL EM considéré 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 souci de concision, la CEI 60601-1 est désignée, dans la présente norme particuliére, par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe « 201 » (par exemple 201.1 dans la présente
norme particuliére concerne le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou a la norme
collatérale applicable avec le préfixe « 20x », ou x est le(s) dernier(s) chiffres(s) du numéro
de document de la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére
concerne le contenu de I'’Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente
norme particuliére concerne le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.).
Les modifications apportées au texte de la norme générale sont indiquées par l'utilisation des
termes suivants:

« Remplacement » signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme
particuliére.

« Addition » signifie que le texte de la présente norme particuliére s’ajoute aux exigences de
la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

« Amendement » signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifi¢ comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

Les paragraphes ou les figures qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont numérotés
a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme générale
sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente norme sont
numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA, BB, etc, et
les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes ou les figures qui s’ajoutent a celle d’une norme collatérale sont numérotés
a partir de 20x, ou « x » est le numéro de la norme collatérale, par exemple 202 pour
CEI 60601-1-2, 203 pour CEI 60601-1-3, etc.

L’expression « la présente norme » est utilisé pour se référer a la norme générale, a toutes
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére considérées ensemble.

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
qu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien
que pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente norme
particuliére.
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201.2 Reéférences normatives

NOTE Une liste des références normatives est donnée dans la bibliographie qui débute page 52.

L’Article 2 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Addition:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électromagnétique — Exigences et essais

CEI 60601-2-2, Appareils électromédicaux — Partie 2-2: Exigences particulieres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d’électrochirurgie a courant
haute fréquence et des accessoires d’électrochirurgie a courant haute fréquence?)

CEI 60601-2-22, Appareils électromédicaux — Partie 2-22: Regles particulieres pour la
sécurité de base et les performances essentielles pour les appareils chirurgicaux,
esthétiques, thérapeutiques et de diagnostic a laser

CEI 61847:1998, Ultrasons — Systémes de chirurgie — Mesure et déclaration des
caractéristiques de sortie de base

ISO 11607-1:2006, Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie
1: Exigences relatives aux matériaux, aux systémes de barriere stérile et aux systémes
d’emballage

ISO 11607-2:2006, Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie
2: Exigences de validation pour les procédés de formage, scellage et assemblage

ISO 15752:2000, Instruments ophtalmiques — Sondes endolumineuses - Exigences
fondamentales et méthodes d’essai relative a la sécurité vis-a-vis des rayonnements optiques

ISO 17664:2004, Stérilisation des dispositifs médicaux — Informations devant étre fournies par
le fabricant pour le processus de restérilisation des dispositifs médicaux

2) e édition, a publier. Le titre de la quatriéme édition est la CElI 60601-2-2:2006, Appareils électromédicaux —
Exigences particulieres pour la sécurité des appareils d’électrochirurgie a courant haute fréquence





