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HOUSEHOLD AND SIMILAR ELECTRICAL APPLIANCES –  

SAFETY –  
 

Part 2-1 1 3:  Particular requirements  for cosmetic and  beauty care  
appl iances  incorporating  lasers  and  intense l ight sources  

 
FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn ical  Commissi on  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ izati on  for s tandard i zati on  compri s i ng  
a l l  nati onal  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees).  The  ob ject  of I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  a l l  q uesti ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic fi e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  S tandards,  Techn ica l  Speci fi cati ons ,  
Techn ica l  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter referred  to  as  “ I EC  
Pub l i cati on (s)” ) .  Thei r preparati on  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC  Nati ona l  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subject dea l t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternati onal ,  governmen tal  and  non -
governmen tal  organ izati ons  l i a i s i ng  wi th  the  I EC  a l so  parti ci pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternati onal  Organ izati on  for Standard izati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i ti ons  determ ined  by 
ag reement  between  the  two  organ izati ons.  

2 )  The  formal  deci s ions  or ag reemen ts  of I EC  on  techn ical  matters  express,  as  nearl y as  possib l e ,  an  i n ternati onal  
consensus  of op i n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  represen tati on  from  a l l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Pub l i cati ons  have  the  form  of recommendati ons  for i n ternati ona l  u se  and  are  accepted  by I EC  Nati onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i l e  a l l  reasonabl e  efforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn ica l  con ten t  of I EC  
Pub l i cati ons  i s  accu rate,  I EC  cannot be  hel d  responsib l e  for the  way i n  wh i ch  they are  u sed  or for any 
m is i n terpretati on  by any end  u ser.  

4 )  I n  order to  promote  i n ternationa l  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  app l y I EC  Publ i cati ons  
transparen tl y to  the  maximum  exten t possi b l e  i n  the i r nati ona l  and  reg i onal  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cati on  and  the  correspond i ng  nati ona l  or reg ional  publ i cati on  shal l  be  cl earl y i n d i cated  i n  
the  l a tter.  

5)  I EC  i tsel f does  not  provi de  any attestati on  of con form i ty.  I ndependen t  certi fi cati on  bod ies  provi de  conform i ty 
assessmen t services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  of con form i ty.  I EC  i s  not  responsibl e  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependen t  certi fi cati on  bod ies.  

6 )  Al l  u sers  shou l d  ensu re  that  they have  the  l atest ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7 )  No  l i abi l i ty shal l  a ttach  to  I EC  or i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  or agen ts  i ncl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  of i ts  techn i cal  commi ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for any personal  i n j u ry,  property d amage  or 
o ther damage  of any natu re  whatsoever,  whether d i rect  or i n d i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cati on ,  use  of,  or re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cati on  or any other I EC  
Publ i cati ons.   

8)  Atten ti on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  references  ci ted  i n  th i s  publ i cati on .  U se  of the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensabl e  for the  correct appl i cati on  of th i s  publ i cati on .  

9)  Atten ti on  i s  d rawn  to  the  possib i l i ty that some  of the  e l emen ts  of th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subj ect  of 
paten t ri gh ts .  I EC  shal l  n ot  be  he l d  responsib l e  for i den ti fyi ng  any or a l l  such  paten t  ri gh ts .  

Th is  part of I n ternational  Standard  I EC  60335  has  been  prepared  by I EC techn ical  commi ttee  
61 :  Safety of household  and  s im i lar e lectrical  appl iances.  

The  text of th is  standard  i s  based  on  the  fol l owing  documents:  

FDIS  Report  on  voti ng  

61 /51 1 2/FDIS  61 /51 32/RVD  

 
Fu l l  i n formation  on  the  voting  for the  approval  of th is  standard  can  be  found  in  the  report on  
voting  i nd icated  i n  the  above  table.  

Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di rectives,  Part 2 .  
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Th is  part 2  i s  to  be  used  in  con junction  wi th  the  latest ed i tion  of I EC  60335-1  and  i ts  
amendments.  I t  was  establ ished  on  the  basis  of the  fi fth  ed i tion  (201 0)  of that standard .  

NOTE  1  When  “Part 1 ”  i s  men ti oned  i n  th i s  s tandard ,  i t  refers  to  I EC  60335-1 .  

Th is  part 2  supplements  or mod i fies  the  correspond ing  clauses  in  I EC  60335-1 ,  so  as  to  
convert that publ ication  i n to  the  I EC  standard :  Safety requ i rements  for cosmetic and  beauty 
care appl iances  incorporating  lasers and intense l ight sources.  

When  a  particu lar subclause  of Part 1  i s  not mentioned  i n  th i s  part  2 ,  that subclause  appl ies  
as  far as  i s  reasonable.  When  th is  standard  states  “add i tion” ,  “mod i fication ”  or “replacement” ,  
the  re levant text i n  Part 1  i s  to  be  adapted  accord ing ly.  

NOTE  2  The  fo l l owing  numberi ng  system  i s  u sed :  

– subclauses,  tab l es  and  fi gu res  that  are  n umbered  s tarti ng  from  1 01  are  add i ti onal  to  those  i n  Part  1 ;  

–  u n l ess  notes  are  i n  a  n ew subclause  or i nvol ve  notes  i n  Part  1 ,  they are  numbered  s tarti ng  from  1 01 ,  i ncl ud i ng  
those  i n  a  rep laced  cl ause  or subcl ause;  

– add i ti onal  annexes  are  l ettered  AA,  BB ,  etc.  

NOTE  3  The  fo l l owing  pri n t  types  are  u sed :  

– requ i rements:  i n  roman  type;  

– test specifications: in  italic type; 

– notes:  i n  smal l  roman  type.  

Words  i n  bold  i n  the  text  are  defi ned  i n  C lause  3 .  When  a  defi n i t i on  concerns  an  ad j ecti ve,  the  ad j ecti ve  and  the  
associated  noun  are  a l so  i n  bol d .  

A l i st of a l l  parts  of the  I EC  60335  series,  under the  general  ti tle :  Household and similar 
electrical appliances – Safety,  can  be  found  on  the  IEC  websi te.  

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

•   reconfi rmed ,  

•   wi thdrawn,  

•   replaced  by a  revised  ed i tion ,  or 

•   amended .  

 

NOTE  4  The  a tten ti on  of Nati onal  Commi ttees  i s  d rawn  to  the  fact  that  equ i pment manu factu rers  and  testi ng  
organ izati ons  may need  a  transi ti onal  peri od  fo l l owing  publ i cati on  of a  new,  amended  or revi sed  I EC  publ i cati on  i n  
wh i ch  to  make  products  i n  accordance  wi th  the  new requ i remen ts  and  to  equ i p  themselves  for conducti ng  new or 
revi sed  tests .  

I t  i s  the  recommendati on  of the  commi ttee  that  the  con ten t  of th i s  s tandard  be  adopted  for implemen tati on  
nati onal l y not  earl i er than  1 2  mon ths  or l ater than  36  mon ths  from  the  d ate  of publ i cati on .  

 

IMPORTANT – The  'colour inside'  logo  on  the  cover page of th is  publ ication  ind icates  
that  i t  contains  colours  which  are  considered  to  be  usefu l  for the  correct 
understanding  of i ts  contents.  Users  shou ld  therefore print  th is  document using  a  
colour printer.  
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I NTRODUCTION  

I t  has  been  assumed  in  the  d rafting  of th is  I n ternational  Standard  that the  execu tion  of i ts  
provisions  i s  en trusted  to  appropriately qual i fied  and  experienced  persons.  

Th is  standard  recogn izes  the  i n ternational l y accepted  level  of protection  against hazards  such  
as  e lectrical ,  mechan ical ,  thermal ,  fi re  and  rad iation  of appl iances  when  operated  as  i n  
normal  use  taking  i n to  account the  manufacturer's  i nstructions.  I t  a lso  covers  abnormal  
s i tuations  that can  be  expected  in  practice  and  takes  in to  account the  way i n  wh ich  
e lectromagnetic phenomena  can  affect the  safe  operation  of appl iances.  

Th is  standard  takes  i n to  account the  requ i rements  of I EC  60364  as  far as  possible  so  that 
there  i s  compatib i l i ty wi th  the  wi ri ng  ru les  when  the  appl iance  i s  connected  to  the  supply 
mains.  However,  national  wi ring  ru les  may d i ffer.  

I f an  appl iance  wi th in  the  scope  of th is  standard  a lso  i ncorporates  functions  that are  covered  
by another part 2  of I EC  60335,  the  relevant part 2  i s  appl ied  to  each  function  separately,  as  
far as  i s  reasonable.  I f appl icable,  the  i n fluence  of one  function  on  the  other i s  taken  in to  
account.  

When  a  part 2  standard  does  not i nclude  add i tional  requ i rements  to  cover hazards  deal t  wi th  
i n  Part 1 ,  Part 1  appl ies.   

NOTE  1  Th i s  means  that  the  techn ica l  commi ttees  respons ib l e  for the  part  2  s tandards  have  determined  that  i t  i s  
not  n ecessary to  speci fy parti cu l ar requ i remen ts  for the  appl i ance  i n  q uesti on  over and  above  the  general  
requ i remen ts .   

Th is  standard  i s  a  product fami l y standard  deal i ng  wi th  the  safety of appl iances  and  takes  
precedence  over horizontal  and  generic standards  covering  the  same  subject.  

NOTE  2  Hori zon ta l  and  generi c  s tandards  covering  a  hazard  are  not  appl i cable  s i nce  they have  been  taken  i n to  
cons iderati on  when  devel oping  the  genera l  and  parti cu l ar requ i remen ts  for the  I EC  60335  seri es  of s tandards.  For 
example,  i n  the  case  of temperatu re  requ i remen ts  for su rfaces  on  many appl i ances,  generi c  standards,  such  as  
I SO  1 3732-1  for hot su rfaces,  are  not  appl i cabl e  i n  add i ti on  to  Part  1  or th i s  part  2  s tandard .  Th i s  d oes  not  appl y to  
I EC  60825-1 ,  except  where  speci fi ed  i n  th i s  part  2  s tandard .  

An  appl iance  that compl ies  wi th  the  text of th is  standard  wi l l  not necessari l y be  considered  to  
comply wi th  the  safety princip les  of the  standard  i f,  when  examined  and  tested ,  i t  i s  found  to  
have  other features  that impai r the  level  of safety covered  by these  requ i rements.  

An  appl iance  employing  materia ls  or having  forms  of construction  d i ffering  from  those  detai led  
i n  the  requ i rements  of th is  standard  may be  examined  and  tested  accord ing  to  the  i n ten t of 
the  requ i rements  and ,  i f found  to  be  substantia l l y equ ivalen t,  may be  considered  to  comply 
wi th  the  standard .  

  

Copyright International  Electrotechnical  Commission 



 –  6  – I EC  60335-2-1 1 3: 201 6  © I EC  201 6  

HOUSEHOLD AND SIMILAR ELECTRICAL APPLIANCES –  
SAFETY –  

 
Part 2-1 1 3:  Particular requirements  for cosmetic and  beauty care  

appl iances  incorporating  lasers  and  intense l ight sources  
 
 
 

1  Scope 

Th is  clause  of Part 1  i s  replaced  by the  fol lowing .  

Th is  I n ternational  Standard  deals  wi th  the  safety of cosmetic and  beauty care  appl iances  
i ncorporating  l asers  or in tense  l ight sources  for household  and  s im i lar purposes,  where  thei r 
operation  re l ies  on  con tact wi th  the  skin ,  thei r rated  vol tage  being  not more  than  250  V.  

NOTE  1 01  Battery-operated  app l i ances  and  other d . c.  supp l i ed  appl i ances  are  wi th i n  the  scope  of th i s  s tandard .  
Dua l  suppl y appl i ances,  e i ther mai ns-suppl i ed  or battery-operated ,  are  regarded  as  battery-operated  appl iances  
when  operated  i n  the  battery mode.  

Th is  standard  covers  appl iances  wi th  a  l i gh t emi tting  surface  l ess  than  25  cm2 .  Appl iances  
wi th  a  l i gh t emi tting  surface  equal  to  or g reater than  25  cm2  are  wi th in  the  scope   
of I EC  60335-2-27.  

Appl iances  not i n tended  for normal  household  use  bu t wh ich  nevertheless  may be  a  source  of 
danger to  the  publ ic  such  as  appl iances  i n tended  to  be  used  i n  beauty salons  and  s imi lar 
premises  are  al so  wi th in  the  scope  of th is  standard .   

Appl iances  covered  by the  scope  of th is  standard  i nclude  bu t are  not l im i ted  to:  

– appl iances  for con trol  of hai r g rowth ;  

– appl iances  for skin  and  beau ty care  i ncorporating  l asers  or i n tense  l i gh t sources  ( I LS) .  

NOTE  1 02  App l i ances  i ncorporati ng  l asers  or i n tense  l i gh t sources  ( ILS )  e i ther heat up  hai r fo l l i cl es  or ski n  
t i ssue  to  produce  thermal  effects  or to  produce  photo-bi ol og i ca l  effects  from  speci fi c  wave lengths .  

As far as  i s  practicable,  th is  standard  deals  wi th  the  common  hazards  presented  by 
appl iances  that are  encountered  by a l l  persons  i n  and  around  the  home.  However,  i n  general ,  
i t  does  not take  i n to  account:  

– persons  ( includ ing  ch i ld ren)  whose  physical ,  sensory or mental  capabi l i ties  or l ack of 
experience  and  knowledge  prevents  them  from  using  the  appl iance  safely wi thou t 
supervis ion  or i nstruction ;  

– ch i l d ren  p laying  wi th  the  appl iance.  

NOTE  1 03  Atten ti on  i s  d rawn  to  the  fact  that  i n  many coun tri es  add i ti ona l  requ i remen ts  are  speci fi ed  by the  
nati onal  heal th  au thori ti es .  

NOTE  1 04  Th i s  s tandard  does  not  appl y to  

– app l i ances  for med ical  pu rposes  ( I EC  60601 );  

–  appl i ances  for ski n  or ha i r care  ( I EC  60335-2-23) ;  

–  appl i ances  for na i l  h arden i ng ;  

–  appl i ances  for ski n  exposu re  to  opti cal  rad i ati on  wi th  a  l i gh t  em i tti ng  su rface  equal  to  or g reater than  25  cm2  
( I EC  60335-2-27) .  
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2  Normative references  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

Addition: 

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

I EC  62471 :2006,  Photobiological safety of lamps and lamp systems 

I SO  701 0,  Graphical symbols – Safety colours and safety signs – Registered safety signs 

I SO  1 41 55,  Clinical investigation of medical devices for human subjects – Good clinical 
practice 

3  Terms and  defin i tions  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

Addition: 

Add i tional  terms  and  defin i tions  g iven  i n  I EC  60825-1  and  I EC  62471  are  a l so  appl icable.  

3.1 .9  Replacement:  
normal  operation  
use  of the  appl iance  appl ied  in  accordance  wi th  the  manufacturer’s  i nstructions  

3.1 01  
accessible  emission  l imi t   
AEL 
maximum  accessib le  emission  permi tted  wi th in  a  particu lar class  of l aser product or ILS  risk 
group  

Note  1  to  en try:  Accessible  emission  l im i t  i s  h erei nafter referred  to  as  AEL .  

Note  2  to  en try:  Wherever the  text  refers  to  “em i ssi on  l evel  not  exceed i ng  the  AEL”  or s im i l ar word i ng ,  i t  i s  
impl i ci t  that  the  access ib l e  em iss i on  i s  determ ined  fo l l owing  the  measuremen t cri teri a  speci fi ed  i n  C lause  5  of 
I EC  60825-1 : 201 4  or Cl ause  5  of I EC  62471 : 2006.  

3.1 02  
Class  1 C  laser product 
l aser product that during  operation  does  not permi t  stray optical  rad iation  i n  excess  of the  
AEL  of Class  1  for appl icable  wavelengths  and  emission  durations  

3.1 03  
embedded  laser 
l aser that emi ts  rad iation  wi th in  the  AEL  of Class  3R laser products ,  Class  3B  laser 
products  or Class  4  laser products ,  and  that i s  i ncorporated  i n  an  appl iance  classi fied  i n  a  
l ower class  

3.1 04 
good  contact 
state  that i s  establ ished  when  the  appl icator i s  posi tioned  at  the  target skin  so  that the  skin  
acts  to  effectively prevent stray optical  radiation  exposure  in  excess  of the  ocu lar MPE  

Note  1  to  en try:  Hazardous  rad i ati on  em issi on  refers  to  l evel s  i n  excess  of the  ocu l ar MPE .  
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3.1 05 
in tense l ight  source   
source  of i n tense  broadband  non-laser l i gh t wh ich  emi ts  optical  rad iation  exceed ing  that of 
the  exempt g roup,  and  that i s  i n tended  to  cause  a  thermal  or photo-chemical  effect to  the  
target ti ssue  

Note  1  to  en try:  I n tense  l i ght sources  a re  here inafter referred  to  as  ILS .  

Note  2  to  en try:  ILS  may i ncorporate  con ti nuousl y em i tti ng  or pu l sed  xenon  l i gh t  bu l bs ,  i ncandescen t bu lbs ,  LEDs  
or s im i l ar.  

3.1 06  
risk group 
l amp  classi fication  accord ing  to  I EC  62471  

3.1 07  
stray optical  rad iation  
optical  energy that i s  un in ten tional l y emi tted  from  the  appl icator,  i nclud ing  scattered ,  reflected ,  
and  l eakage  rad iation  

3.1 08  
maximum  permissible  exposure   
l evel  of optical  rad iation  to  wh ich ,  under normal  ci rcumstances,  persons  may be  exposed  
wi thou t su ffering  adverse  effects  

Note  1  to  en try:  Maximum  permissible  exposure  i s  herei nafter referred  to  as  MPE .  

3.1 09  
swivel  connection  
means  for connecting  the  supply cord  so  that the  appl iance  can  be  rotated  continuously 
wi thou t twisting  the  cord  

4 General  requ irement 

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

5 General  condi tions  for the  tests  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

5.2  Addition:  

The additional test of 25. 14 for hand-held appliances  is carried out on  a  separate appliance.  

5.1 01  Beauty care appliances are tested as a  motor-operated appliance.  

5.1 02  Where a  test specification requires testing on skin  or artificial skin,  the artificial skin 
shall be  similar in  softness,  heat capacity and reflection conditions of human skin.  

NOTE  Su i tab le  materi a l  for the  arti fi ci a l  ski n  i s  s i l i cone  rubber wi th  a  th i ckness  of 1 0  mm  [e. g . ,  (Wacker Chemie  
AG  E lastosi l  RT 604,  A/B)  m ix rati o  =  9 : 1  wi th  0 , 6  %  col ou r (Max Factor Creme  Pu ff Compact Powder –  41  Med i um  

Bei ge)  and  6  %  scatteri ng  materi a l  (S i gma  Al d ri ch  Chemical  Co.  AL203) ] 1 .  

______________ 

1   Th i s  i n formati on  i s  g i ven  for the  conven ience  of u sers  of th i s  d ocumen t and  does  not  consti tu te  an  endorsemen t 
by I EC  of these  products .  
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For appliances with  interlock system using a  capacitive detection,  the artificial skin  shall also 
be similar in  dielectric constant condition of human skin.  

6 Classification  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

7  Marking  and  instructions  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

7.1  Addition:  

Appl iances  shal l  a l so  be  marked  wi th  the  fol lowing ,  i f appl icable:  

– a  warn ing  that i n tense  vis ib le  and  invisible  optical  rad iation  emi tted  from  the  device  may 
cause  eye  i n ju ry;  

– i nd ication  to  avoid  eye  exposure;  

– symbol  I SO  7000-1 329  (2004-01 ),  for Class  1 C  laser product  appl iances;  

– symbol  I SO  701 0-W027  (201 1 -05),  for appl iances  i ncorporating  an  ILS ;  

– symbol  I SO  7000-0790  (2004-01 )  to  i nd icate  the  need  to  consu l t  the  user manual .  

7.6  Addition:  

 

[symbol  I SO 7000-1 329  (2004-01 )]  l aser beam  

   

 

[symbol  I SO 701 0-W027  (201 1 -05)]  Warn ing ;  Optical  rad iation  

 

7.1 2  Addition:  

The  instructions  shal l  i nclude  the  substance  of the  fol lowing  warn ings,  i f appl icable:  

WARNING.  Possib le  eye  i n j ury (poten tial l y l ead ing  to  l oss  of vis ion)  or skin  i n jury i f 
i nstructions  are  not fol lowed .  Read  and  fol l ow the  i nstructions.  

WARNING.  On ly use  d isposable  and  consumable  materials  recommended  by the  
manufacturer.  

WARNING.  Damage  of the  skin  may occur after prolonged  or repeated  surface  appl ication  
on  one  s i te.  

WARNING.  M isuse  can  l ead  to  eye  damage.   Protect the  eye  from  exposure.   Do  not use  
the  appl iance  over the  eye  l i ds  or close  to  the  eye.  

WARNING.  Do  not override  the  safety mechan isms  i nheren t to  the  device.  

WARNING.  I f taking  a  photosensi tizing  med ication  or herbal  remedy,  seek med ical  advice  
prior to  appl ication  of the  appl iance  as  use  may harm  the  skin .   
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The  i nstructions  shal l  i nclude  the  substance  of the  fol lowing ,  i f appl icable:  

– do  not use  the  appl iance  i n  areas  where  skin  i n tegri ty has  been  impai red  (for example,   i n  
the  presence  of burns,  l es ions,  b l i sters,  scars,  cu ts,  open  wounds,  acti ve  skin  d isease,  
recent sun  tan  or sun  burn ,  and/ or i n fection);  

– th is  appl iance  i s  not i n tended  for the  treatment of med ical  cond i tions.  Med ical  advice  
shou ld  be  sought to  address,  for example,  moles,  skin  rash ,  i tchy skin ,  skin  fungus  or 
i n fection ,  skin  bumps,  or skin  tags;  

– i nd ications  for how to  use  on  various  skin  colour p igmentations,  ha i r colours  and  hai r 
th icknesses;  

– these  appl iances  are  not to  be  used  on  ch i l d ren ;  

– avoid  over-usage  wh ich  i ncludes  excessive  passes,  stacking  of pu lses  and /or i ncreased  
frequency of use;  

– veri fy that there  i s  no  vi sible  damage  to  the  emission  optic or the  appl iance  housing .  I f 
there  i s  damage,  do  not use  appl iance;  

– a  description  of how to  test the  skin  reaction  prior to  the  fu l l  area  treatment;  

– a  description  of how to  prepare  the  skin  before  appl ication ,  e . g .  by applying  l otions  or 
removal  of make-up;  

– i n formation  concern ing  hand l ing ,  d i s in fection ,  clean ing ,  care  and  storage  of the  device;  

– i n formation  on  use  in  the  presence  of i n jectable  fi l l er and  toxins;  

– a  l i st  of possib le  s ide  effects,  i nclud ing  b l i stering ,  pain ,  and  scarring ;  

– when  to  seek med ical  advice  prior to  or during  a  use  cycle;  

– wh i te  or g rey hai r cannot be  epi lated ;  

– how to  prepare  the  hai r prior to  use.  

The  i nstructions  of appl iances  that use  d isposable  parts  or consumable  materials  shal l  l i st  
these  products  and  g ive  advice  on  the  safe  d isposal  of them  after use.  

For appl iance  i ncorporating  l asers,  the  i nstructions  shal l  add i tional ly provide  speci fic 
i n formation  abou t:  

– the  maximum  laser ou tpu t del ivered  to  the  skin ;  

– the  embedded  laser class,  wavelength /s,  pu lse  du ration ,  pu lse  repeti ti on  rate,  ou tpu t 
rad ian t power or rad ian t energy;  

– i rrad iance  i n  W/m2  or rad ian t exposure  i n  J /m2  for each  ou tpu t setti ng  of the  device;  

– the  an ticipated  effects  of the  l aser rad iation  on  the  skin ,  for a  Class  1 C  laser product 
appl iance  that con tains  an  embedded  laser;  

– repai rs  and ,  i f appl icable,  recommended  replacement components  and  accessories  
compatible  wi th  the  product.  

For appl iances  i ncorporating  ILS  the  i nstructions  shal l  add i tional ly provide  speci fic i n formation  
abou t:  

– the  appl iance  optical  ou tpu t,  wavelength  range,  pu lse  du ration ,  pu lse  repeti ti on  rate,  
ou tpu t i rrad iance  or rad iance;  

– repai rs  and ,  i f appl icable,  recommended  replacement components  and  accessories  that 
are  compatib le  wi th  the  product,  i nclud ing  lamps,  timers,  reflectors,  and  fi l ters.  

I f symbol  I SO  7000-1 329  or symbol  I SO  701 0-W027  i s  used ,  i ts  mean ing  shal l  be  explained .  

7.1 4  Addition:  

The  ou ter d iameter of symbol  I SO  7000-1 329  and  the  heigh t of the  triang le  i n  symbol  
I SO  701 0-W027  shal l  be  at l east 1 0  mm.  
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7.1 5  Addition:  

Warn ings  on  the  housing  shal l  be  permanently fi xed ,  l eg ible,  and  clearly vis ib le  during  use,  
main tenance,  and  service.  They shal l  be  so  posi tioned  that they can  be  read  wi thou t the  
necessi ty for human  exposure  to  l aser rad iation  i n  excess  of the  AEL  for Class  1  laser 
product  or optical  rad iation  in  excess  of the  AEL  of the  exempt g roup.  

8  Protection  against access  to  l ive  parts  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

9  Starting  of motor-operated  appl iances  

Th is  clause  of Part 1  i s  not appl icable.  

1 0  Power input and  current 

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

1 1  Heating  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

1 1 .2  Addition:  

Appl iances  i n tended  to  be  used  on  a  stand  or attached  to  a  support are  p laced  to  g ive  the  
most unfavourable  resu l ts.  

1 1 .7  Replacement:  

Appl iances  wi thou t a  timer are  operated   

– for 30 min,  for hand-held appliances  and appliances with  hand-held applicators; 

– until steady conditions are established,  for other appliances.  

Appl iances  i ncorporating  a  timer are  operated  in  cycles  un ti l  s teady cond i tions  are  
establ ished .  Each  cycle  consists  of the  maximum  operating  time  of the  timer fol lowed  by 
e i ther the  programmed  rest period ,  or a  m in imum  rest period  of 5  s .  

1 1 .8  Addition:  

An appliance intended to be  operated when in  contact with  the skin  shall be  tested using the 
artificial skin.  All other appliances are tested in  air.  The maximum temperature rise of 
appliance parts intended to be  in  contact with  the human body in  normal use shall not exceed 
the following values: 

– if of metals and liquids 26 K 

– if of glass,  porcelain  and vitreous material 31  K 

– if of moulded material,  plastics,  rubber and wood 35 K 

The temperature rise of the artificial skin  is not measured.  
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1 2  Void  

1 3  Leakage  current and  electric  strength  at  operating  temperature 

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

1 4 Transient overvoltages  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

1 5 Moisture  resistance 

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

1 6  Leakage  current and  electric  strength  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

1 7  Overload  protection  of transformers  and  associated  ci rcu i ts  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

1 8  Endurance 

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

1 9  Abnormal  operation  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

1 9 . 1 3  Addition:  

During and after the tests,  if the appliance is operational,  it shall comply with  Clause 32.  

20  Stabi l i ty and  mechanical  hazards  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

21  Mechanical  strength  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

21 .1  Addition:  

Hand-held appliances  and hand-held parts of the appliance are also subjected to the test of 
21 . 101 .  

21 .1 01  The appliance is placed on a  horizontal surface positioned 700 mm above a  rigidly 
supported hardwood board and operated while  supplied at rated voltage.  
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It is pulled from the surface by its supply cord and allowed to drop freely.  The test is carried 
out five times,  the appliance being placed on  the horizontal surface in  different positions likely 
to occur.  

The appliance shall not be damaged to such an extent that compliance with  this standard is 
impaired.  In  particular,  the requirements of Clauses 8 and 29 shall be  fulfilled.  

22  Construction  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

22.7  Addition:  

Th is  requ i rement a l so  appl ies  to  negative  pressure.  

22.1 01  Appl iances  i ncorporati ng  rechargeable  non-sealed  batteries  shal l  be  ven ti l ated .  

Compliance is checked by inspection.  

22.1 02  Appl iances  i ncorporating  parts  that are  suspended  or i n tended  to  be  raised  and  
l owered  over a  person  shal l  i ncorporate  a  safety device  to  prevent i n ju ry i f the  suspension  
means  fa i l s  or there  i s  excessive  travel  of the  part.  

Compliance is checked by inspection and by manual test.  

22.1 03  Foot-operated  control  devices  shal l  be  able  to  support the  weight of a  person .   

Compliance is checked by applying to the foot-operated control device,  in  its position  of 
normal use,  an  actuating force of 1  350 N for 1  min.  The force is applied over an  area of 
625 mm2 .  There shall be  no damage to the device that is likely to cause a  hazard.  

22.1 04  Foot-operated  con trol  devices  and  hand-held  con trol  devices  shal l  not change  thei r 
con trol  setting  when  i nadverten tly placed  in  an  un in tended  posi tion .   

Compliance is checked by turning the device in  all positions where the control device can be 
activated or kept activated under the weight of the control and placing it on  a  supporting 
surface.  There shall not be  any inadvertent change of control setting that is likely to cause a  
hazard.  

22.1 05 Appl iances  using  vacuum  or pressure  aperture  shal l  be  constructed  so  that 

– gas  fl ow,  by means  of cool ing  gas  supply,  shal l  not exceed  an  ou tpu t pressure  of 20  kPa;  

– the  suction  appl icators  or probes  shal l  not i nduce  a  vacuum  exceed ing  75  kPa.  

Compliance is checked by inspection and measurement.  

22.1 06  Any appl iance  i ncorporating   

– an  embedded  laser,  other than  a  Class  1  l aser product ,  Class  1 M  laser product ,  Class  
2  l aser product,  Class  2M  laser product;  or 

– an  ILS  o ther than  those  classi fied  as  exempt g roup  i n  6 . 1 . 1  of I EC  62471 : 2006  or 
classi fied  as  risk group 1  i n  6 . 1 . 2  of I EC  62471 :2006  

shal l  g i ve  a  vi s ible,  aud ib le  or tacti l e  s ignal  when  the  i n terlock system  senses  good  contact  
wi th  the  skin  and  enables  the  appl iance  for emission .   
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If a  tactile  signal is used,  the indication of good contact shall be  other than the sense of 
pressure on the skin.  An  example of an  acceptable tactile  signal is vibration .  

Compliance is checked by inspection and by functional tests.  

22.1 07  I f an  appl iance  incorporates  

– a  l aser,  other than  a  Class  1  laser product,  Class  1 M  laser product,  Class  2  l aser 
product,  Class  2M  laser product ,  that emi ts  above  the  AEL  of a  Class  1  laser product 
for the  skin  i n  I EC  60825-1 ;  or  

– an  ILS ,  other than  those  classi fied  as  exempt g roup  in  6 . 1 . 1  of I EC  62471 :2006  or 
classi fied  as  risk group 1  i n  6 . 1 . 2  of I EC  62471 :2006,  that emi ts  above  the  AEL  of 
exempt g roup  for the  skin  speci fied  in  4 . 3. 8  of I EC  62471 : 2006  

i t  shal l  have  means  to  assess  the  skin  p igmentation  level  and  means  to  ad just the  ou tpu t 
accord ing  to  the  skin  p igmentation  level  so  that damage  to  the  bu lk ti ssue  i s  avoided .    

NOTE  The  means  to  assess  the  ski n  p i gmentati on  l evel  can  be  vi a  a  col ou r chart.  

Means  of assessing  the  p igmentation  l evel  i s  not requ i red  i f the  appl iance  i s  not capable  of 
damag ing  the  bu lk ti ssue  of any skin  type  when  set at the  maximum  ou tpu t.   

Compliance is checked by inspection.   For devices without means to adjust the output,  the  
manufacturer shall supply a  validation study on  human skin  showing that damage to the bulk 
tissue does not occur.   The study shall be  a  registered clinical study in  accordance with good 
clinical practice as described in  ISO 14155.  

If compliance relies on  a  programmable electronic circuit the software shall contain  
measures to control the fault/error conditions specified in  Table R. 1  and it is evaluated in  
accordance with  the relevant requirements of Annex R.   

22.1 08  Appl iances  i ncorporating  an  embedded  laser  o ther than  a  Class  1  laser product  
shal l  be  equ ipped  wi th  an  i n terlock system  wh ich  i s  capable  of detecting  whether good  
contact  wi th  the  human  skin  i s  establ i shed .  

I f con tinuous  action  by the  user i s  requ i red  to  main tain  the  enabled  status  (for example  an  
activation  bu tton  i s  continuously depressed)  the  appl iance  shal l  keep  emi tting ,  un less  good  
contact  wi th  the  skin  i s  l ost.  Wh i le  th is  con tinuous  action  i s  main tained  by the  user,  any loss  
of good  contact  shal l  be  detected  by the  i n terlock system  and  the  l aser emission  shal l  shu t 
off.  

The  time  i n terval  between  l oss  of good  contact  wi th  the  skin  and  d isabl i ng  the  tri ggering  of 
l aser emission  shal l  not exceed  0 , 1  s .  For pu lsed  systems,  the  time  between  loss  of good  
contact  and  d isabl ing  of em issions  shal l  be  l ess  than  the  m in imum  pu lse  i n terval .  

The  emission  may resume  au tomatical l y i f good  contact  i s  re-establ i shed  wi th in  1 0  s .  When  
the  l oss  of good  contact  exceeds  1 0  s  the  appl iance  shal l  requ i re  active  retriggering  by the  
user i n  order to  resume  emission .  

Compliance is checked by the following tests.  

The function of the interlock system shall be tested with  a  cylindrical test specimen,  designed 
to simulate human skin,  with  the following properties: 

– a cylindrical rod with an outer diameter exceeding the maximal dimension of the applicator 
footprint by 40 mm and having a  smooth surface,  made of a  flexible  material with  a  Shore 
hardness not exceeding 25; 
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– the material shall simulate the optical properties of the skin  with  regard to absorption,  
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  turn as 
follows: 

•  dry skin is simulated using the artificial skin  without any modification;   

•  the presence of dried sweat is simulated by using a  0, 9 g/l saline solution on the 
artificial skin  surface,  that is then air dried; 

•  the presence of sebum is simulated by using petroleum jelly on the artificial skin  
surface.  

For appliances using an  auxiliary material such as a  gel as specified in  the instructions as the 
contact means for normal operation ,  the  test shall be  performed with  and without this 
material.  

The reaction time of the interlock system is tested by placing the output window of the 
appliance applicator on the test specimen,  subsequently removing the applicator from the test 
specimen and the emission of light shall cease within  a  time interval of 0, 1  s.   

The output window of the appliance applicator shall be  placed on the test specimen and 
rotated,  tilted and raised to test whether the sensors in  the interlock system correctly detect 
good contact with  the test specimen.  

If stray optical radiation  from the target skin  occurs it shall be measured by placing the 
appliance applicator in  contact with  the test specimen at varying positions of orientation.  The 
emission level shall not exceed the AEL  of Class 1  laser products as specified in  Table 3 of 
IEC 60825-1 :2014 for an emission duration of 10 s,  unless the appliance is limited to a  shorter 
emission duration.  

If compliance with  the requirement of this subclause relies on  the operation of an  electronic 
circuit,  the  appliance is further tested as follows.  

a)   The appliance is supplied at rated voltage  and operated under normal operation .  

The electromagnetic phenomena tests of 19. 11 . 4. 1  to  19. 11 . 4.7 are then applied.  The tests 
are carried out with  surge protective devices disconnected,  unless they incorporate spark 
gaps.  

The emission level shall be  below the limit of Class 1  laser products  after the loss of good 
contact with  the skin.  

b)   The appliance is supplied at rated voltage  and operated under normal operation .  

The fault conditions in  a)  to  g)  of 19. 11 . 2 are then considered and,  if necessary,  applied one 
at a  time to the electronic circuit monitoring the interlock.  

After and during each individual test,  the emission level shall be  below the AEL  of Class 1  
laser products  after the loss of good contact with  the skin.  

If the electronic circuit is programmable,  the software shall contain  measures to control the 
fault/error conditions specified in  Table R. 1  and it is evaluated in  accordance with  the relevant 
requirements of Annex R.  

22.1 09  For appl iances  i ncorporating  ILS ,  other than  those  classi fied  as  exempt g roup  in  
6 . 1 . 1  of I EC  62471 :2006  or classi fied  as  risk group 1  i n  6 . 1 . 2  of I EC  62471 :2006,  the  
appl iance  shal l  be  equ ipped  wi th  an  i n terlock system,  wh ich  i s  capable  of detecting  whether 
good  contact  wi th  the  human  skin  i s  establ ished .  
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I f con tinuous  action  by the  user i s  requ i red  to  main tain  the  enabled  status  (for example,  an  
activation  bu tton  i s  continuously depressed)  the  appl iance  shal l  keep  emi tting ,  un less  good  
contact wi th  the  skin  i s  l ost.  Wh i le  th is  con tinuous  action  i s  main tained  by the  user,  any loss  
of good  contact shal l  be  detected  by the  i n terlock system  and  the  emission  from  the  ILS  shal l  
shu t off.  

The  time  in terval  between  loss  of good  contact  wi th  the  skin  and  d isabl i ng  the  tri ggering  of 
ILS  shal l  not exceed  0 , 1  s .  For pu lsed  systems,  the  time  between  loss  of good  contact  and  
d isabl ing  of em issions  shal l  be  less  than  the  m in imum  pu lse  i n terval .  For gas  d ischarge  
l amps,  the  time  between  l oss  of good  contact  and  d isabl ing  of emissions  shal l  be  l ess  than  
one  pu lse  i n terval .  

The  emission  may resume  au tomatical l y i f good  contact  i s  re-establ ished  wi th in  1 0  s .  When  
the  loss  of good  contact  exceeds  1 0  s ,  the  appl iance  shal l  requ i re  active  retri ggering  by the  
user i n  order to  resume  emission .  

Compliance is checked by the following tests.  

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

– a cylindrical rod with an outer diameter exceeding the maximal dimension of the applicator 
footprint by 40 mm and having a  smooth surface,  made of a  flexible  material with  a  Shore 
hardness not exceeding 25; 

– the material shall simulate the optical properties of the skin  with  regard to absorption,  
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  turn as 
follows: 

•  dry skin is simulated using the artificial skin  without any modification;    

•  the presence of dried sweat is simulated by using 0, 9 g/l saline solution  on the artificial 
skin  surface,  that is then air dried; 

•  the presence of sebum is simulated by using petroleum jelly on  the artificial skin  
surface.  

For appliances using an  auxiliary material such as a  gel as specified in  the instructions as the 
contact means for normal operation ,  the  test shall be performed with and without this 
material.   

The reaction time of the interlock system is tested by placing the output window of the 
appliance applicator on the test specimen,  subsequently removing the applicator from the test 
specimen and the emission of light shall cease within   0, 1  s.  For pulsed systems,  the 
emissions shall cease within  the minimum pulse interval.  For gas discharge lamps,  the 
emissions shall cease within  one pulse interval.  

The output window of the appliance applicator shall be  placed on the test specimen and 
rotated,  tilted and raised to test whether the sensors in  the interlock system correctly detect 
good contact with  the test specimen.  

Stray optical radiation  shall be  measured by placing the appliance applicator in  contact with 
the test specimen at varying positions of orientation.  The emission level shall not exceed the 
AEL  of the exempt group specified in  6. 1 . 1  of IEC 62471 :2006.  

If compliance relies on the operation of an  electronic circuit the appliance is further tested 
as follows.  

a)  The appliance is supplied at rated voltage  and operated under normal operation .  
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The electromagnetic phenomena tests of 19. 11 . 4. 1  to  19. 11 . 4.7 are then applied.  The tests 
are carried out with  surge  protective devices  disconnected,  unless they incorporate spark 
gaps.  

The emission level shall be  below the limit of exempt group after the loss of good contact 
with  the skin.  

b)  The appliance is supplied at rated voltage  and operated under normal operation .  

The fault conditions in  a)  to  g)  of 19. 11 . 2 are then considered and,  if necessary,  applied one 
at a  time to the electronic circuit monitoring the interlock.  

After and during each individual test the emission level shall be  below the AEL  of exempt 
group after the loss of good contact with  the skin.  

If the electronic circuit is programmable,  the software shall contain  measures to control the 
fault/error conditions specified in  Table R. 1  and is evaluated in  accordance with  the relevant 
requirements of Annex R.  

22.1 1 0  Excessive  appl ication  of skin  preparation  products  i n tended  for use  wi th  the  
appl iance  shal l  not cause  a  rad iation  hazard .    

Compliance is checked by the following test.  

The appliance is operated at rated voltage  with  an  excess layer of the skin preparation 
product specified in  the instructions for use.   

The emissions shall not exceed the AEL  of Class 2 laser products  between 400 nm and 
700 nm and shall not exceed the AEL  of Class 1  laser products  outside of this waveband 
when tested in  accordance with  32. 101 .  

23  In ternal  wiring   

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

23.3  Addition:  

The number of flexings for conductors that are only flexed when the appliance is stored is 
5 000.  

24 Components   

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.   

25 Supply connection  and  external  flexible  cords  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable,  except as  fol lows.  

25.1 4  Addition:  

The force applied to the supply cord of appliances provided with a  swivel connection is 

– 20 N,  for cords having a  nominal cross-sectional area exceeding 0, 75 mm2 ;  

– 10 N,  for other cords.  
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Hand-held appliances,  other than those incorporating a  swivel connection ,  are  additionally 
tested while mounted on  an apparatus similar to that of Figure 8 with  the supply cord 
hanging vertically and loaded with a  force of 10 N.  The oscillating part of the apparatus is 
moved through an angle of 180° and back to the original position.  The number of flexings is 
10 000,  the rate  of flexing being 6 per min.  

NOTE  1 01  The  appl i ance  i s  moun ted  so  that  the  d i recti on  of fl exi ng  corresponds  to  that  most l i ke l y to  occu r when  
the  supply cord  i s  wound  around  the  appl i ance  for s torage.  

25.1 5  Addition:  

The swivel connection  is not locked during the tests.  

25.1 01  Swivel  connections  shal l  be  adequate  for normal  use  of the  appl iance.  

Compliance is checked by the following test.  

The appliance is positioned with its major axis horizontal,  the supply cord hanging vertically.   
A  pull force of 1  N is applied to the supply cord.    

The appliance is supplied at rated voltage,  the current being 1 , 25 times rated current 
obtained by rendering interlocks inoperative and replacing any light source with  a  resistor.    

The appliance is rotated about its major axis at a  rate  of approximately 50 r/m,  the direction of 
rotation being reversed every 20 revolutions.  The test is carried out for 20 000 revolutions.    

After this test,  the swivel connection  and the supply cord shall be  fit for further use.  Live 
parts  shall not have become accessible  and the appliance shall withstand the electric 
strength test of 16. 3.  

26 Terminals  for external  conductors  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

26.1 0  Addition:  

Terminals  wi th  screw clamping  and  screwless  terminals  shal l  not be  used  for type  X 
attachments  i n  appl iances  incorporating  a  swivel  connection .   

27  Provision  for earth ing  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.   

28  Screws  and  connections  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.   

29  Clearances,  creepage  d istances  and  sol id  insulation  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.   

30  Resistance to  heat and  fi re  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  
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30.2.3  Not appl icable.  

31  Resistance to  rusting  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable.  

32  Radiation ,  toxici ty and  simi lar hazards  

Th is  clause  of Part 1  i s  appl icable  except as  fol lows.  

32.1 01  Appl iances  i ncorporating  l asers  shal l  be  constructed  so  that stray optical  rad iation  
i s  l im i ted .  

Compliance is checked by inspection and by the following tests.  

The appliance is supplied at rated voltage  and operated under normal operation using the 
artificial skin.  

The laser radiation is measured in  accordance with  5. 2 of IEC 60825-1 :2014.  

The AEL shall not exceed the limits for a  Class 1  laser product specified in  Table 3 of 
IEC 60825-1 :2014 for an emission duration of 10 s.  

32.1 02  Appl iances  i ncorporating  ILS  shal l  be  constructed  so  that stray optical  radiation  i s  
l im i ted .  

Compliance is checked by inspection and by the following tests.  

The appliance  is supplied at rated voltage  and operated under normal operation using the 
artificial skin.  

The optical radiation  is measured in  accordance with  5. 2 of IEC 62471 :2006.  

The AEL  shall not exceed the limits for the exempt group specified in  6. 1 . 1  of IEC 62741:2006 
for an  emission duration of 10 s.  
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Annexes 

The  annexes  of Part 1  are  appl icable  except as  fol lows.  

 

Annex R 
(normative)  

 
Software evaluation  

R.2.2.5  Modification:  

For programmable  electron ic  circu i ts  wi th  functions  requ i ring  software  incorporating  
measures  to  con trol  the  fau l t/error cond i tions  speci fied  in  Table  R. 1  or Table  R.2 ,  detection  of 
a  fau l t/error shal l  occur before  compl iance  wi th  Clause  1 9,  22 . 1 07  and  22 . 1 08  i s  impaired .  

R.2.2.9  Modification:  

The  software  and  safety-related  hardware  under i ts  con trol  shal l  be  i n i tia l ized  and  shal l  
terminate  before  compl iance  wi th  Clause  1 9,  22 . 1 07  and  22 . 1 08  i s  impai red .  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 

___________ 

 
APPAREILS ÉLECTRODOMESTIQUES ET ANALOGUES –  

SÉCURITÉ –  
 

Partie  2-1 1 3:  Exigences  particu l ières  pour les  apparei ls  destinés   
aux soins  cosmétiques  et esthétiques comportant des  lasers   

et des  sources de lumière de  forte  intensité  
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commissi on  E l ectrotechn ique  I n ternational e  ( I EC)  est  u ne  organ i sati on  mond ia le  d e  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  d es  comi tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Comi tés  nati onaux de  l ’ I EC).  L ’ I EC  a  pou r 
ob j et  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternational e  pou r tou tes  l es  q uesti ons  d e  normal i sati on  dans  l es  d omaines  
de  l 'é l ectri ci té  e t  d e  l 'é l ectron ique.  À cet  effet,  l ’ I EC  – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  des  Normes  i n ternational es ,  
des  Spéci fi cati ons  techn i ques,  des  Rapports  techn iques,  des  Spéci fi cati ons  accessi b l es  au  publ i c  (PAS)  et  d es  
Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aborati on  est con fi ée  à  d es  comi tés  d 'études,  aux 
travaux desquel s  tou t  Comi té  nati onal  i n téressé  par l e  su j et  tra i té  peu t  parti ci per.  Les  organ i sati ons  
i n ternati onal es ,  gouvernemen ta l es  et  n on  gouvernemen tal es ,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti ci pen t  égal emen t aux 
travaux.  L ’ I EC col l abore  é tro i temen t avec l 'Organ i sati on  I n ternati onal e  de  Normal i sati on  ( I SO),  se lon  des  
cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ i sati ons.  

2 )  Les  déci s ions  ou  accords  offi ci e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesure  
du  possi b l e ,  un  accord  i n ternational  su r l es  su j ets  étud i és ,  étan t  donné  que  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC  
i n téressés  son t représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ études.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t sous  l a  forme  de  recommandations  i n ternationa l es  et  son t  ag réées  
comme  te l l es  par l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  ra i sonnabl es  son t  en trepri s  a fi n  q ue  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u ti l i sati on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fa i te  par un  quel conque  u ti l i sateu r fi nal .  

4 )  Dans  l e  bu t d 'encourager l 'u n i form i té  i n ternati onal e ,  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesure  possib l e ,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  d e  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nati onal es  
e t  rég i onales.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  e t  tou tes  publ i cati ons  nati onal es  ou  
rég i onal es  correspondan tes  doiven t être  i nd i quées  en  termes  cla i rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC  e l l e-même  ne  fou rn i t  aucune  a ttestati on  de  con form i té.  Des  organ i smes  de  certi fi cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t des  services  d 'éval uati on  de  con formi té  et,  dans  certa i ns  secteu rs ,  accèden t  aux marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC  n 'est  responsabl e  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ i smes  de  certi fi cati on  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateu rs  doi ven t  s 'assu rer qu ' i l s  son t  en  possession  de  l a  dern ière  éd i ti on  de  cette  pub l i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateu rs,  employés,  auxi l i a i res  ou  mandata i res,  
y  compri s  ses  experts  parti cu l i ers  e t  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC,  
pou r tou t préj ud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  e t  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  dommage  de  quel que  
natu re  que  ce  so i t,  d i recte  ou  i nd i recte,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compri s  l es  fra i s  de  j usti ce)  et  l es  
dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u ti l i sati on  de  cette  Publ i cati on  de  l ’ I EC  ou  de  tou te  au tre  
Pub l i cati on  d e  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'atten ti on  est  a tti rée  su r l es  références  normati ves  ci tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sati on  de  publ i cati ons  
référencées  est ob l i gatoi re  pou r une  appl i cati on  correcte  d e  l a  présen te  publ i cati on .   

9 )  L ’ atten ti on  est  a tti rée  su r l e  fa i t  q ue  certai ns  d es  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fa i re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r responsabl e  de  ne  pas  avoi r i den ti fi é  de  te l s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avo i r s i gnal é  l eu r existence.  

La  présente  partie  de  la  Norme  i n ternationale  I EC  60335  a  été  établ ie  par l e  comi té  d 'études  
61  de  l ' I EC:  Sécuri té  des  apparei ls  é lectrodomestiques  et analogues.  

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

FDIS  Rapport  de  vote  

61 /51 1 2/FDIS  61 /51 32/RVD  

 
Le  rapport de  vote  ind iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  in formation  sur l e  vote  ayan t 
abou ti  à  l 'approbation  de  cette  norme.  
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Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  

Cette  partie  2  doi t  être  u ti l i sée  con join tement avec l a  dern ière  éd i tion  de  l ' I EC  60335-1  et ses  
amendements.  E l le  a  été  établ ie  sur l a  base  de  la  cinqu ième  éd i tion  (201 0)  de  cette  norme.  

NOTE  1  L ’ expressi on  “Parti e  1 ”  u ti l i sée  dans  l a  présen te  norme  fa i t  référence  à  l ' I EC  60335-1 .  

La  présente  partie  2  complète  ou  mod i fie  l es  articles  correspondants  de  l ' I EC  60335-1  de  
façon  à  transformer cette  publ ication  en  norme  I EC:  Exigences  de  sécuri té  pour les  apparei ls  
destinés  aux soins  cosmétiques  et esthétiques  comportan t des  lasers  et  des  sources  de  
l umière  de  forte  i n tensi té.  

Lorsqu 'un  paragraphe  particu l ier de  l a  Partie  1  n 'est pas  mentionné  dans  l a  présente  partie  2 ,  
ce  paragraphe  est appl icable  pour au tan t qu ' i l  soi t  ra isonnable.  Lorsque  la  présente  norme 
spéci fie  “add i tion ” ,  “mod i fication ”  ou  “remplacement” ,  l e  texte  correspondant de  l a  Partie  1  
doi t  être  adapté  en  conséquence.  

NOTE  2  Le  système  de  n umérotati on  su i van t est  u ti l i sé :  

–  parag raphes,  tab l eaux et  fi g u res:  ceux q u i  son t  numérotés  à  parti r d e  1 01  son t complémen tai res  à  ceux de  l a  
Parti e  1 ;  

–  notes :  à  l ’ excepti on  de  ce l l es  qu i  son t  dans  un  nouveau  paragraphe  ou  de  cel l es  qu i  concernen t  d es  notes  de  
l a  Parti e  1 ,  l es  notes  son t n umérotées  à  parti r d e  1 01 ,  y  compri s  ce l l es  fi gu ran t  dans  un  arti cl e  ou  parag raphe  
remplacé;  

– annexes:  l es  annexes  supp lémen tai res  son t d ési gnées  AA,  BB ,  e tc.  

NOTE  3  Les  caractères  d ’ imprimeri e  su i van ts  son t u ti l i sés:  

– exigences:  caractères  romains;  

– modalités d’essais: caractères italiques; 

– notes:  peti ts  caractères  romains .  

Les  mots  en  gras  d ans  l e  texte  son t  défi n i s  à  l 'Arti cle  3 .  Lorsqu 'une  défi n i ti on  concerne  un  ad j ecti f,  l ' ad jecti f e t  l e  
nom  associé  fi gu ren t  égal emen t en  g ras.  

Une  l i ste  de  tou tes  l es  parties  de  la  série  I EC  60335,  publ iées  sous  l e  ti tre  général :  Appareils 
électrodomestiques et analogues – Sécurité ,  peu t être  consu l tée  sur l e  s i te  web  de  l ' I EC.  

Le  comi té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  cette  publ ication  ne  sera  pas  mod i fié  avan t l a  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web  de  l ' I EC  sous  "h ttp: //webstore. iec.ch"  dans  les  données  
relati ves  à  l a  publ ication  recherchée.  À cette  date,  l a  publ ication  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  

 

NOTE  4  L 'atten tion  des  Comi tés  nati onaux est atti rée  su r l e  fa i t  que  l es  fabri can ts  d 'apparei l s  e t  l es  organ i smes  
d 'essai  peuven t  avoi r besoi n  d 'u ne  période  transi to i re  après  l a  publ i cati on  d 'une  nouvel le  publ i cati on  I EC,  ou  d 'u ne  
pub l i cati on  amendée  ou  révi sée,  pou r fabri quer des  produ i ts  conformes  aux nouvel l es  exi gences  e t  pou r adapter 
l eu rs  équ i pemen ts  aux nouveaux essai s  ou  aux essai s  révi sés.  

Le  com i té  recommande  que  l e  con tenu  de  l a  présen te  norme  soi t  en téri né  au  n i veau  nati onal  au  p l us  tôt  1 2  mois  
ou  au  p l us  tard  36  mois  après  l a  date  d e  publ i cati on .  

 

IMPORTANT – Le  logo "colour inside"  qu i  se  trouve  sur la  page de  couverture  de  cette  
publ ication  ind ique  qu 'el le  contient des  cou leurs  qu i  sont considérées  comme u ti les  à  
une  bonne  compréhension  de  son  contenu.  Les  u ti l isateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  uti l i sant une  imprimante  couleur.  
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I NTRODUCTION  

I l  a  été  considéré  en  établ i ssan t l a  présente  Norme in ternationale  que  l 'exécu tion  de  ses  
d isposi tions  éta i t  confiée  à  des  personnes  expérimentées  et  ayant une  qual i fi cation  
appropriée.  

La  présente  norme  reconnaît l e  n i veau  de  protection  i n ternationalement accepté  con tre  les  
dangers  é lectriques,  mécan iques,  thermiques,  l i és  au  feu  et au  rayonnement des  apparei ls ,  
l orsqu ' i l s  fonctionnent comme en  usage  normal  en  tenan t compte  des  i nstructions  du  fabrican t.  
E l l e  couvre  également l es  s i tuations  anormales  qu i  peuvent se  produ i re  dans  la  pratique  et  
e l l e  tien t compte  de  la  façon  don t l es  phénomènes  é lectromagnétiques  peuvent affecter le  
fonctionnement sûr des  apparei ls .  

Cette  norme tien t compte  dans  tou te  l a  mesure  du  possible  des  exigences  de  l ' I EC  60364,  de  
façon  à  rester compatib le  avec l es  règ les  d ' instal lation  quand  l ’apparei l  est raccordé  au  
réseau  d ’a l imentation .  Cependant,  des  règ les  nationales  d ' instal lation  peuvent être  d i fféren tes.  

S i  l es  fonctions  d ’un  apparei l  re levant du  domaine  d 'appl ication  de  la  présente  norme son t 
couvertes  par une  au tre  partie  2  de  l ' I EC 60335,  l a  partie  2  correspondante  est appl iquée  à  
chaque  fonction  séparément,  dans  l a  l im i te  du  raisonnable.  S i  ce la  est appl icable,  on  tien t 
compte  de  l ’ i n fluence  d ’une  fonction  sur l es  au tres  fonctions.  

Lorsqu ’une  partie  2  ne  comporte  pas  d ’exigences  complémentai res  pour couvri r l es  risques  
tra i tés  dans  l a  Partie  1 ,  l a  Partie  1  s ’appl i que.  

NOTE  1  Cel a  s i gn i fi e  que  l es  com i tés  d ’ études  responsabl es  pou r l es  parti es  2  on t  déterm iné  q u ’ i l  n ’ éta i t  pas  
nécessai re  de  spéci fier des  exi gences  particu l i ères  pou r l ’ apparei l  en  questi on  en  p l us  des  exi gences  généra l es .  

La  présente  norme est une  norme  de  fami l l e  de  produ i ts  trai tan t de  la  sécuri té  d ’apparei l s  et a  
préséance  su r l es  normes  horizon tales  et  génériques  couvran t l e  même su jet.  

NOTE  2  Les  normes  hori zon ta les  et  généri ques  couvran t u n  danger ne  son t pas  appl i cabl es  parce  qu ’ e l l es  on t 
é té  pri ses  en  cons idérati on  l orsque  l es  exi gences  général es  et  parti cu l i ères  on t é té  étud iées  pou r l a  série  d e  
normes  I EC 60335.  Par exemple,  d ans  l e  cas  des  exi gences  de  températu re  de  su rface  pou r de  nombreux 
apparei l s ,  des  normes  généri ques,  comme  l ’ I SO  1 3732-1  pou r l es  su rfaces  chaudes,  ne  son t  pas  appl i cabl es  en  
p l us  d e  l a  Parti e  1  ou  de  cette  parti e  2 .  Ce la  ne  s 'appl i que  pas  à  l ' I EC  60825-1 ,  sau f l orsque  cette  parti e  2  l e  
spéci fi e .  

Un  apparei l  conforme  au  texte  de  l a  présente  norme  n 'est pas  nécessai rement j ugé  conforme 
aux principes  de  sécuri té  de  la  norme  si ,  l orsqu ' i l  est examiné  et soumis  aux essais,  i l  
apparaît  qu ' i l  présente  d 'au tres  caractéristiques  qu i  comprometten t l e  n i veau  de  sécuri té  visé  
par ces  exigences.  

Un  apparei l  u ti l i san t des  matériaux ou  présentan t des  modes  de  construction  d i fféren ts  de  
ceux décri ts  dans  l es  exigences  de  cette  norme peu t être  examiné  et  essayé  en  fonction  de  
l 'objecti f poursu ivi  par ces  exigences  et,  s ' i l  est  j ugé  pratiquement équ ivalen t,  i l  peu t être  
estimé  conforme  aux principes  de  sécuri té  de  la  norme.  
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APPAREILS ÉLECTRODOMESTIQUES ET ANALOGUES –  
SÉCURITÉ –  

 
Partie  2-1 1 3:  Exigences  particu l ières  pour les  apparei ls  destinés   

aux soins  cosmétiques  et esthétiques comportant des  lasers   
et des  sources de lumière de  forte  intensité  

 
 
 

1  Domaine d ’appl ication  

L’Article  de  la  Partie  1  est remplacé  par l ’article  ci -après.  

La  présente  Norme  in ternationale  trai te  de  la  sécuri té  des  apparei ls  de  soins  cosmétiques  et 
esthétiques  comportant des  l asers  ou  des  sources  de  lumière de  forte  in tensité  pour 
usages  domestiques  et analogues,  don t l e  fonctionnement dépend  du  con tact avec la  peau  et  
don t l a  tension  assignée  n 'est pas  supérieure  à  250  V.   

NOTE  1 01  Les  apparei l s  a l imen tés  par batteri es  et  l es  au tres  apparei l s  a l imentés  en  cou ran t  con ti nu  son t  compri s  
dans  l e  domaine  d ’ appl i cati on  de  l a  présente  norme.  Les  apparei l s  à  d oubl e  a l imen tati on ,  a l imen tés  soi t  par l e  
réseau  soi t  par batteri es ,  son t consi dérés  comme  des  apparei l s  al imentés  par batteri es  l orsqu ’ i l s  foncti onnen t  en  
mode  batteri e .  

La  présente  norme  couvre  les  apparei ls  don t l a  surface  é lectroluminescente  est i n férieure  à  
25  cm2 .  Les  apparei ls  don t l a  surface  électroluminescente  est supérieure  ou  égale  à  25  cm2  

relèvent du  domaine  d 'appl ication  de  l ' I EC  60335-2-27.  

Les  apparei l s  non  destinés  à  un  usage  domestique  normal ,  mais  qu i  néanmoins  peuvent 
consti tuer une  source  de  danger pour le  publ ic,  te l s  que  l es  apparei ls  destinés  à  être  u ti l i sés  
dans  des  salons  de  beau té  et des  locaux analogues  re lèvent également du  domaine  
d 'appl ication  de  l a  présente  norme.  

Les  apparei l s  couverts  par le  domaine  d 'appl ication  de  la  présente  norme  i ncluen t,  sans  
tou tefois  s 'y l im i ter:  

– l es  apparei ls  pour le  con trôle  de  l a  pousse  des  cheveux;  

– l es  apparei ls  pour l es  soins  de  l a  peau  et l es  soins  esthétiques  comportan t des  l asers  ou  
des  sources  de  l um ière  de  forte  i n tensi té  ( I LS,  i n tense  l i gh t source).  

NOTE  1 02  Les  apparei l s  comportan t  des  l asers  ou  d es  sources  de  l umière  de  forte  i n tens i té  ( ILS )  chauffen t l es  
fo l l i cu l es  cap i l l a i res  ou  l es  ti ssus  cu tanés  afi n  de  produ i re  des  effets  thermiques  ou  d es  effets  photob iol og i ques  à  
parti r d e  l ongueurs  d ’ ondes  spéci fi q ues.  

Dans  la  mesure  du  possib le,  l a  présente  norme trai te  des  dangers  ord inai res  présentés  par 
l es  apparei ls,  encourus  par tous  les  i nd ividus  à  l ' i n térieur et au tour de  l 'habi tation .  Cependant,  
l a  présente  norme  ne  tien t généralement pas  compte:  

– des  personnes  (y compris  des  enfants)  don t l es  capaci tés  physiques,  sensorie l l es  ou  
mentales  ou  l e  manque  d ’expérience  et  de  connaissance  les  empêchent d ’ u ti l i ser 
l ’ apparei l  en  tou te  sécuri té  sans  survei l l ance  ou  instruction ;  

– de  l ’ u ti l i sation  de  l ’ apparei l  comme jouet par des  en fan ts.  

NOTE  1 03  L 'atten ti on  est  a tti rée  su r l e  fa i t  q ue  dans  de  nombreux pays,  d es  exi gences  suppl émen ta i res  son t 
spéci fi ées  par l es  organ i smes  nati onaux de  l a  san té.  

NOTE  1 04  La  présente  norme  ne  s 'appl i que  pas:  

– aux apparei l s  desti nés  à  des  usages  méd i caux ( I EC  60601 ) ;  

–  aux apparei l s  desti nés  aux soi ns  de  l a  peau  ou  des  cheveux ( I EC  60335-2-23);  

–  aux apparei l s  desti nés  au  d u rci ssemen t d es  ong l es ;  
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– aux apparei l s  d 'exposi ti on  d e  l a  peau  aux rayonnements  opti ques  don t  l a  su rface  é l ectro l um inescente  est  
supéri eu re  ou  éga l e  à  25  cm 2  ( I EC  60335-2-27) .  

2  Références  normatives  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec les  exceptions  su ivan tes:   

Addition: 

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

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

I SO  701 0,  Symboles graphiques – Couleurs de sécurité  et signaux de sécurité  – Signaux de 
sécurité enregistrés 

I SO  1 41 55,  Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains – Bonnes 
pratiques cliniques 

3  Termes  et défin i tions  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec les  exceptions  su ivan tes.  

Addition: 

Les  termes  et  défin i tions  complémentai res  donnés  dans  l ' I EC  60825-1  et  l ' I EC  62471  
s ’appl iquent également.  

3.1 .9  Remplacement:  
conditions  de  fonctionnement normal  
u ti l i sation  de  l 'apparei l  conformément aux i nstructions  du  fabrican t 

3.1 01  
l imi te  d 'émission  accessible  
LEA 
émission  maximale  accessib le  permise  dans  une  classe  particu l ière  d 'apparei l  à  l aser ou  de  
groupe  de  risque  ILS  

Note  1  à  l 'arti cl e :  La  l im i te  d ’ émission  accessible  est  ci -après  dénommée  LEA.  

Note  2  à  l 'arti cl e :  Chaque  fo i s  q ue  l e  texte  se  rapporte  au  "n i veau  d ’ ém issi on  ne  dépassan t pas  l a  LEA"  ou  u n  
l i bel l é  s im i l a i re ,  i l  est  impl i ci te  que  l ’ ém i ss ion  access ib l e  est  déterm inée  conformément aux cri tères  de  mesure  
spéci fi és  à  l ’Arti cl e  5  de  l ' I EC  60825-1 : 201 4  ou  l 'Arti cl e  5  d e  l ' I EC  62471 : 2006.   

3.1 02  
apparei l  à  laser de  classe  1 C  
apparei l  à  l aser qu i ,  en  fonctionnement,  ne  permet pas  un  rayonnement optique  parasi te  
excédant l a  LEA de  classe  1  pour les  longueurs  d 'ondes  et l es  durées  d 'émission  appl icables  

3.1 03  
laser incorporé  
l aser qu i  émet un  rayonnement dans  l a  LEA  des  apparei ls  à  l aser de  classe  3R,  de classe 
3B  ou  de  classe  4 ,  et  qu i  est i n tégré  dans  un  apparei l  de  classe  i n férieure   
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3.1 04 
contact correct 
état établ i  l orsque  l 'appl icateur est posi tionné  au  n iveau  de  la  peau  cible  de  sorte  que  cel le-ci  
ag isse  de  man ière  à  évi ter avec efficaci té  tou te  exposi tion  aux rayonnements  optiques  
parasi tes  supérieure  à  l ’EMP ocu lai re  

Note  1  à  l 'arti cl e :  L 'ém i ssi on  de  rayonnement dangereux fa i t  référence  à  des  n i veaux supéri eu rs  à  l ’EMP ocu l a i re .  

3.1 05 
source de  lumière de  forte  intensi té   
source  de  l um ière  non  laser de  forte  i n tensi té  à  l arge  bande  qu i  émet un  rayonnement optique  
supérieur à  celu i  du  groupe  sans  ri sque,  et qu i  est destinée  à  provoquer un  effet thermique  ou  
photoch im ique  sur l e  ti ssu  cib le   

Note  1  à  l 'arti cl e :  Les  sources  de  l umière  de  forte  i n tens i té  sont  ci -après  dénommées  ILS .  

Note  2  à  l 'arti cl e :  Les  I LS  peuven t  i n tégrer d es  ampou l es  é l ectri ques  à  ém iss i on  con ti nue  ou  au  xénon  pu l sé,  des  
ampou l es  é l ectri ques  à  i n candescence,  des  LED  ou  anal ogues .  

Note  3  à  l 'arti cl e :  L ’ abrévi ati on  « I LS»  est déri vée  du  terme  ang la i s  dével oppé  correspondan t  « i n tense  l i gh t 
sou rce»  

3.1 06  
groupe  de  risque 
classi fication  des  lampes  selon  l ’ I EC 62471  

3.1 07  
rayonnement optique  parasi te  
énerg ie  optique  émise  de  man ière  non  in ten tionnel le  par l 'appl icateur,  y compris  l es  
rayonnements  d i ffusés,  réfléch is  et de  fu i te   

3.1 08  
exposition  maximale  permise  
n iveau  du  rayonnement optique  auquel  des  personnes  peuvent être  exposées  dans  des  
cond i tions  normales  sans  subi r des  effets  nu is ib les  

Note  1  à  l 'arti cl e :  L ’exposi tion  maximale  permise  est  ci -après  dénommée  EMP .  

3.1 09  
connexion  pivotante  
moyen  de  raccorder l e  câble  d 'al imentation  d e  te l l e  sorte  que  l 'apparei l  pu isse  être  tourné  
de  façon  con tinue  sans  que  le  câble  ne  soi t  tordu  

4 Exigences  générales  

L’Article  de  l a  Partie  1  s ’appl i que.  

5 Conditions  générales  d ’essais  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes.  

5.2  Addition:  

L'essai supplémentaire de 25. 14 pour les appareils portatifs  est effectué sur un appareil 
distinct.  

5.1 01  Les appareils pour soins esthétiques sont soumis à  l'essai en tant qu'appareil à  
moteur.  
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5.1 02  Lorsqu'une spécification d'essai exige de soumettre la  peau ou la  peau artificielle  à  
des essais,  la  peau artificielle  doit être similaire à  la  peau humaine en  termes de souplesse,  
de capacité  calorifique et de conditions de réflexion.  

NOTE  Le  caou tchouc s i l i cone  d 'u ne  épai sseur de  1 0  mm  consti tue  un  matéri au  adapté  pou r l a  peau  arti fi ci e l l e .  
[Par exemple ,  (Wacker Chemie  AG  E l astos i l  RT 604 ,  A/B)  rapport d e  mél ange  =  9 : 1  avec 0 , 6  %  de  cou l eu r (Poud re  
Compact Creme  Pu ff d e  Max Factor  –  Med ium  Bei ge  41 )  et  6  %  de  matériau  d i ffusan t  (S i gma  Al d ri ch  Chemical  Co.  

AL203)] 1 .  

Pour les appareils équipés d’un système de verrouillage utilisant une détection capacitive,  la  
peau artificielle  doit être  également similaire à  la  peau humaine en  termes de constante 
diélectrique.   

6 Classification  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

7  Marquage et instructions  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes.  

7.1  Addition:  

Les  apparei ls  doiven t également porter l es  marquages  su ivan ts  l e  cas  échéant:  

– un  avertissement stipu lan t que  des  rayonnements  optiques  vis ibles  et i nvisibles  i n tenses  
émis  par l e  d isposi ti f peuvent provoquer une  l ésion  ocu la i re;  

– une  ind ication  visan t à  évi ter tou te  exposi tion  des  yeux;  

– l e  symbole  ISO  7000-1 329  (2004-01 ) ,  pour l es  apparei ls  à  l aser de  classe  1 C ;  

– l e  symbole  ISO  701 0-W027  (201 1 -05),  pour l es  apparei ls  comportan t une  ILS ;  

– l e  symbole  ISO  7000-0790  (2004-01 )  pour i nd iquer la  nécessi té  de  consu l ter l e  manuel  de  
l 'u ti l i sateur.  

7.6  Addition:  

 

[symbole  I SO  7000-1 329  (2004-01 )]  fa isceau  laser 

   

 

[symbole  I SO  701 0-W027  (201 1 -05)]  
Avertissement:  Rayonnement 
optique  

 

______________ 

1  Cette  i n formation  est  donnée  à  l ’ i n ten ti on  des  u ti l i sateu rs  du  présen t  documen t et  ne  s i gn i fi e  n u l l emen t que  
l ’ I EC  approuve  ou  recommande  l ’ emploi  excl us i f de  ces  produ i ts .  
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7.1 2  Addition:  

Les  i nstructions  doiven t i nclu re  l es  avertissements  su ivan ts,  l e  cas  échéant:   

AVERTISSEMENT.  Lésion  ocu lai re  (pouvant en traîner l a  perte  de  vis ion)  ou  l ésion  
cu tanée  possible  en  cas  de  non-respect des  instructions.  L i re  et su ivre  l es  i nstructions.  

AVERTISSEMENT.  U ti l i ser un iquement des  matérie ls  j etables  et consommables  
recommandés  par l e  fabrican t.  

AVERTISSEMENT.  Des  l ésions  de  l a  peau  peuvent se  produ i re  après  une  appl ication  en  
su rface  prolongée  ou  répétée  sur un  s i te.   

AVERTISSEMENT.  Une  mauvaise  u ti l i sation  peu t condu i re  à  une  affection  ocu la i re.  
Protéger les  yeux con tre  tou te  exposi tion .  Ne  pas  u ti l i ser l ’ apparei l  sur l es  paupières  ou  à  
proxim i té  des  yeux.  

AVERTISSEMENT.  Ne  pas  neu tral iser l es  mécan ismes  de  sécuri té  i n ternes  au  d isposi ti f.  

AVERTISSEMENT.  En  cas  de  prise  d ’un  méd icament photosensibi l i sant ou  d ’ un  remède  à  
base  de  p lan tes,  consu l ter un  médecin  avant d 'u ti l i ser l ’apparei l  car l 'appl ication  peu t être  
préjud iciable  pour la  peau .  

Les  i nstructions  doiven t i nclu re  l es  é léments  su ivan ts,  l e  cas  échéant:  

– ne  pas  u ti l i ser l 'apparei l  su r des  surfaces  qu i  présenten t une  a l tération  de  l ' i n tégri té  de  l a  
peau  (par exemple,  en  présence  de  brû lures,  l és ions,  cloques,  cicatrices,  coupures,  p la ies  
ouvertes,  affection  cu tanée  évolu ti ve,  bronzage  ou  coup  de  sole i l  récen t et/ou  i n fection);  

– cet apparei l  n 'est pas  destiné  aux trai tements  méd icaux.  I l  convient de  consu l ter un  
médecin  afin  de  trai ter,  par exemple,  l es  g rains  de  beauté,  l es  éruptions  cu tanées,  l es  
pruri ts  cu tanés,  l es  mycoses  ou  i n fections  cu tanées,  l es  bosses  cu tanées  ou  l es  
acrochordons;  

– des  i nd ications  portan t su r l e  mode  d 'u ti l i sation  de  l 'apparei l  avec d iverses  pigmentations  
de  coloration  de  la  peau ,  d iverses  cou leurs  de  cheveux et épaisseurs  de  cheveux;   

– ces  apparei ls  ne  doivent pas  être  u ti l i sés  su r des  en fan ts;  

– évi ter tou te  suru ti l i sation  qu i  comprend  des  passages  excessi fs,  des  impu ls ions  cumu lées  
et/ou  une  p lus  grande  fréquence  d 'u ti l i sation ;  

– véri fier que  l 'optique  d 'émission  ou  le  boîtier de  l 'apparei l  ne  présente  aucun  dommage  
vis ible.  En  cas  de  dommage  avéré,  ne  pas  u ti l i ser l 'apparei l ;  

– une  description  concernant l a  méthode  de  véri fication  par essai  de  la  réaction  de  l a  peau  
préalablement au  tra i tement de  la  surface  en tière;  

– une  description  concernant l a  méthode  de  préparation  de  la  peau  avan t appl ication ,  par 
exemple,  au  moyen  de  l otions  ou  par démaqu i l l age;  

– des  in formations  concernant l a  manuten tion ,  l a  désin fection ,  l e  nettoyage,  l ’ en tretien  et l e  
stockage  du  d isposi ti f;  

– des  i n formations  sur l 'u ti l i sation  en  présence  d ’ad juvants  et de  toxines  i n jectables;  

– une  l i ste  des  effets  secondai res  poten tiels ,  y compris  l a  vésication ,  des  dou leurs  et l a  
cicatrisation ;  

– l es  cond i tions  de  consu l tation  d 'un  médecin  avant ou  pendant un  cycle  d 'u ti l i sation ;  

– l es  cheveux b lancs  ou  g ris  ne  peuvent pas  être  épi lés;  

– l a  méthode  de  préparation  des  cheveux avant l ’ u ti l i sation .  

Les  instructions  concernant l es  apparei ls  qu i  u ti l i sen t des  p ièces  jetables  ou  des  matières  
consommables  doiven t établ i r l a  l i ste  de  ces  produ i ts  et  fourn i r des  recommandations  pour 
l eu r é l im ination  en  tou te  sécuri té  après  u ti l i sation .  

Pour l es  apparei l s  comportan t des  l asers,  l es  i nstructions  doiven t également fourn i r des  
i n formations  spéci fiques  concernant:  
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– l 'ém ission  laser maximale  à  l aquel le  l a  peau  est soumise;  

– l a  classe  de  l aser i ncorporé,  l a  ou  l es  l ongueurs  d 'ondes,  l a  durée  d ' impu lsion ,  l a  
fréquence  de  répéti ti on  d ' impu ls ions,  l a  pu issance  rayonnante  ou  l 'énerg ie  rayonnante  de  
sortie;  

– l ’ éclai rement énergétique  en  W/m2  ou  l ’ exposi tion  énergétique  en  J /m 2  pour chaque  
rég lage  de  sortie  du  d isposi ti f;  

– l es  effets  prévus  du  rayonnement l aser sur l a  peau ,  pour un  apparei l  à  l aser de  classe  1 C  
qu i  comporte  un  laser i ncorporé;  

– l es  p ièces  d ’en tretien  et,  l e  cas  échéant,  l es  composants  et accessoi res  de  rechange  
recommandés  compatib les  avec l e  produ i t.  

Pour l es  apparei ls  comportant des  ILS ,  l es  i nstructions  doiven t par a i l leurs  fourn i r des  
i n formations  spéci fiques  concernant:  

– l a  pu issance  optique  de  l 'apparei l ,  l a  p lage  de  l ongueurs  d 'ondes,  l a  durée  d ' impu ls ion ,  l a  
fréquence  de  répéti tion  d ' impu ls ions,  l 'éclai rement énergétique  ou  l a  l uminance  
énergétique  de  sortie ;  

– l es  p ièces  d 'en tretien  et,  l e  cas  échéant,  l es  composants  et  accessoi res  de  rechange  
recommandés  compatibles  avec le  produ i t,  y  compris  l es  l ampes,  m inu teries,  réflecteurs  
et fi l tres.  

Lorsque  l e  symbole  I SO  7000-1 329  ou  le  symbole  I SO  701 0-W027  est u ti l i sé,  l a  s ign i fication  
du  symbole  concerné  doi t  être  donnée.   

7.1 4 Addition:  

Le  d iamètre  extérieur du  symbole  I SO  7000-1 329  et  l a  hau teur du  triang le  du  symbole  
I SO  701 0-W027  doivent être  d ’au  moins  1 0  mm.  

7.1 5  Addition:  

Les  avertissements  apposés  sur l e  boîtier doiven t être  fi xés  de  façon  permanente,  l i s ib les  et 
cla i rement vi sibles  pendant l 'u ti l i sation  et l es  opérations  de  main tenance  et d 'en tretien .  I l s  
doiven t être  posi tionnés  de  sorte  qu ' i l s  pu issen t être  l us  sans  nécessi ter une  exposi tion  des  
i nd ividus  à  un  rayonnement l aser supérieur à  l a  LEA  pour un  apparei l  à  laser de  classe  1  ou  
un  rayonnement optique  supérieur à  l a  LEA  d u  g roupe  sans  ri sque.  

8  Protection  contre  l 'accès  aux parties  actives  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

9  Démarrage des  apparei ls  à  moteur 

L’Article  de  la  Partie  1  ne  s ’appl i que  pas.  

1 0  Pu issance et  courant 

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

1 1  Échauffements  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec les  exceptions  su ivan tes.  

1 1 .2  Addition:  

Copyright International  Electrotechnical  Commission 



 –  32  – I EC  60335-2-1 1 3: 201 6  © I EC  201 6  

Les  apparei l s  destinés  à  être  u ti l i sés  sur un  socle  ou  fi xés  à  un  support son t p lacés  de  
man ière  à  générer l es  résu l tats  les  p lus  défavorables.  

1 1 .7  Remplacement:  

Les  apparei ls  non  équ ipés  d 'une  minu terie  sont u ti l i sés  

– pendant 30 min,  pour les appareils portatifs  et les appareils munis d'applicateurs 
portatifs; 

– jusqu'à  ce que des conditions constantes soient établies,  pour les autres appareils.  

Les  apparei ls  comportant une  m inu terie  fonctionnent de  man ière  cycl ique  j usqu 'à  ce  que  des  
cond i tions  constan tes  soien t établ ies.  Chaque  cycle  comprend  l e  temps  de  fonctionnement 
maximal  de  l a  m inu terie,  su ivi  de  la  période  de  repos  programmée ou  d 'une  période  de  repos  
m in imale  de  5  s .  

1 1 .8  Addition:  

Un appareil destiné à  être utilisé en  contact avec la  peau doit être  soumis à  l'essai à  l'aide de 
la  peau artificielle.  Tous les autres appareils sont soumis à  l'essai dans l'air ambiant.  
L'échauffement maximal des parties d'appareils destinées à  être en  contact avec le  corps 
humain  en  utilisation  normale ne doit pas dépasser les valeurs suivantes: 

– si ces parties sont constituées de métaux et de liquides     26 K 

– si ces parties sont constituées de verre,  porcelaine et matière vitreuse  31  K 

– si ces parties sont constituées de matière moulée,  plastique,  caoutchouc et bois 35 K 

L'échauffement de la  peau artificielle  n'est pas mesuré.  

1 2  Vacant 

1 3  Courant de  fu i te  et  rig id i té  d iélectrique  à  la  température  de  régime 

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

1 4 Surtensions  transi toi res  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

1 5 Résistance à  l 'humidi té  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

1 6  Courant de  fu i te  et rig id i té  d iélectrique 

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

1 7  Protection  contre  la  surcharge des  transformateurs  et des  ci rcu i ts  associés  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

Copyright International  Electrotechnical  Commission 



I EC  60335-2-1 1 3: 201 6  © I EC  201 6  – 33  – 

1 8  Endurance 

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

1 9  Fonctionnement anormal  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l 'exception  su ivan te.  

1 9 .1 3  Addition:  

L’appareil doit satisfaire à  l’Article  32,  pendant et après les essais,  s’il est opérationnel.   

20  Stabi l i té  et dangers  mécaniques  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

21  Résistance mécanique 

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes.  

21 .1  Addition:  

Les appareils portatifs  et les parties portatives de l'appareil sont également soumis à  l'essai 
de 21 . 101 .  

21 .1 01  L'appareil est placé sur une surface horizontale positionnée à  700 mm au-dessus 
d'un panneau en  bois dur à  support rigide et alimenté à  la  tension assignée.  

L’appareil est soulevé de la  surface par son câble d'alimentation  pour être ensuite  relâché 
en  chute libre.  L'essai est effectué cinq fois,  l'appareil étant placé sur la  surface horizontale  
dans les différentes positions susceptibles de se  produire.  

L'appareil ne  doit pas être endommagé au point de compromettre sa  conformité à  la  présente 
norme.  Notamment,  les exigences des Articles 8 et 29 doivent être satisfaites.  

22  Construction  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes.  

22.7  Addition:  

Cette  exigence  s ’appl ique  également à  l a  pression  négative.  

22.1 01  Les  apparei l s  comportan t des  batteries  non  étanches  rechargeables  doiven t être  
ven ti lés.  

La vérification est effectuée par par examen.  

22.1 02  Les  apparei ls  comportan t des  parties  en  suspension  ou  destinées  à  être  levées  et 
baissées  au -dessus  d 'une  personne  doiven t comporter un  d isposi ti f de  sécuri té  afi n  de  
préven i r tou te  lésion  en  cas  de  défai l lance  des  organes  de  suspension  ou  de  course  
excessive  des  parties.  
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La vérification est effectuée par examen et par un essai manuel.  

22.1 03  Les  d isposi ti fs  de  commande  au  p ied  doiven t être  capables  de  supporter l e  poids  
d 'une  personne.  

La  vérification est effectuée par l'application d'un effort de commande de 1  350 N sur le  
dispositif de commande au pied pendant 1  min  dans sa  position  d'utilisation normale.  L'effort 
est appliqué sur une surface de 625 mm2 .  Le  dispositif ne  doit faire l'objet d'aucun dommage 
susceptible  de générer un danger.  

22.1 04  Le  rég lage  des  d isposi ti fs  de  commande  au  p ied  et  des  d isposi ti fs  de  commande  
portati fs  ne  doi t  pas  être  mod i fié  l orsque  ces  dern iers  son t p lacés  de  man ière  i nvolon tai re  
dans  une  posi tion  non  prévue.  

La  vérification est effectuée en  tournant le  dispositif dans toutes les positions dans lesquelles 
il peut être activé ou maintenu activé par l’action de la  commande et en  le  plaçant sur une 
surface d'appui.  Le  réglage ne doit faire l'objet d'aucune modification involontaire susceptible 
de générer un  danger.  

22.1 05 Les  apparei ls  à  ouverture  sous  vide  ou  sous  pression  doivent être  constru i ts  de  sorte  
que  

– l 'écou lement gazeux,  par a l imentation  en  gaz de  refroid issement,  ne  doi t  pas  dépasser 
une  pression  de  sortie  de  20  kPa;  

– l es  appl icateurs  ou  sondes  par aspi ration  ne  doivent pas  produ i re  de  vi de  supérieur à  
75  kPa.  

La vérification est effectuée par examen et par des mesures.   

22.1 06  Tou t apparei l  comportant 

– un  l aser i ncorporé,  au tre  qu 'un  apparei l  à  laser de  classe  1 ,  de  classe  1 M ,  de  classe  2  
ou  de  classe  2M ;  ou  

– des  ILS  au tres  que  cel les  classées  comme groupe sans  risque  en  6 . 1 . 1  de  
l ' I EC  62471 : 2006  ou  classées  comme groupe  de  risque  1  en  6 . 1 . 2  de  l ' I EC  62471 :2006  

doi t  émettre  un  s ignal  vi s ib le,  sonore  ou  tacti le  l orsque  l e  système de  verrou i l lage  détecte  un  
contact correct  avec la  peau  et  active  l 'apparei l  pour émission .   

Lorsqu'un signal tactile  est utilisé,  l'indication de contact correct doit prendre une forme 
autre que la  sensation de pression sur la  peau.  Une vibration est un  exemple de signal tactile 
acceptable.  

La  vérification est effectuée par examen et par des essais de fonctionnement.  

22.1 07  Lorsqu 'un  apparei l  comporte  

– un  l aser,  au tre  qu 'un  apparei l  à  laser de  classe  1 ,  de  classe  1 M,  de  classe  2  ou  de  
classe  2M,  qu i  émet des  rayonnements  supérieurs  à  l a  LEA  d 'un  apparei l  à  laser de  
classe  1  pour l a  peau  défin i  dans  l ' I EC  60825-1 ;  ou   

– des  ILS  au tres  que  cel les  classées  comme groupe  sans  ri sque  en  6 . 1 . 1  de  
l ' I EC  62471 :2006  ou  classées  comme groupe  de  risque  1  en  6 . 1 . 2  de  l ' I EC  62471 : 2006,  
qu i  émet des  rayonnements  supérieurs  à  l a  LEA  du  g roupe  sans  risque  pour la  peau  
spéci fié  en  4. 3. 8  de  l ' I EC  62471 : 2006  

i l  doi t  aussi  comporter un  d isposi ti f d ’évaluation  du  n iveau  de  p igmentation  de  l a  peau  et  un  
d isposi ti f de  rég lage  de  l a  sortie  selon  le  n i veau  de  p igmentation  de  la  peau  de  man ière  à  
évi ter tou t dommage  causé  au  ti ssu  massique.  
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NOTE  Le  d i sposi ti f d ’ éval uati on  du  n iveau  de  p i gmen tati on  de  l a  peau  peu t u ti l i ser une  charte  d e  cou l eu rs .  

Le  d isposi ti f d 'évaluation  du  n iveau  de  p igmentation  n ’est pas  exigé  s i  l ’ apparei l  n 'est pas  
capable  d ’endommager l e  ti ssu  massique  de  tou t type  de  peau  l orsqu ’ i l  est  rég lé  à  l a  sortie  
maximale.  

La vérification est effectuée par examen.  Pour les appareils sans dispositif de réglage de la  
sortie,  le  fabricant doit effectuer une étude de validation sur la  peau humaine démontrant qu’il 
ne se produit aucun dommage du tissu massique.  Cette  étude doit être  une étude clinique 
agréée conforme aux bonnes pratiques cliniques comme décrit dans l’ISO 14155.   

Lorsque la  conformité repose sur un  circuit électronique programmable,  le  logiciel doit 
comporter des mesures de contrôle des conditions de défauts/d'erreurs spécifiées dans le  
Tableau R. 1  et est évalué conformément aux exigences appropriées de l'Annexe R.  

22.1 08  Les  apparei l s  comportan t un  l aser incorporé  au tre  qu 'un  apparei l  à  laser de  
classe  1  d o ivent être  équ ipés  d 'un  système  de  verrou i l l age  capable  de  détecter s i  un  contact 
correct  avec la  peau  humaine  est établ i .  

S i  une  action  con tinue  par l 'u ti l i sateur est exigée  pour main ten i r l 'état acti vé  (par exemple,  
une  pression  continue  su r un  bou ton  d 'activation),  l 'apparei l  doi t  con tinuer à  émettre,  sauf 
perte  du  contact correct  avec la  peau .  Cette  action  con tinue  étan t main tenue  par l 'u ti l i sateur,  
tou te  perte  de  contact correct  d oi t  être  détectée  par le  système de  verrou i l l age  et  l 'ém ission  
l aser doi t  s ' i n terrompre.  

L ' i n terval le  de  temps  en tre  l a  perte  de  contact correct  avec l a  peau  et l a  désactivation  du  
déclenchement de  l 'émission  l aser ne  doi t  pas  dépasser 0 , 1  s .  Pour les  systèmes  pu lsés,  l e  
temps  en tre  l a  perte  de  contact correct  e t l a  désactivation  des  émissions  doi t être  i n férieur à  
l ’ i n terval le  m in imal  d ’ impu ls ion .   

L 'émission  peu t reprendre  au tomatiquement en  cas  de  rétabl i ssement d 'un  contact correct  
dans  un  déla i  de  1 0  s .  Lorsque  l a  perte  de  contact correct  dépasse  1 0  s ,  l a  reprise  de  
l 'émission  doi t  exiger un  redéclenchement acti f de  l 'apparei l  par l 'u ti l i sateur.  

La vérification est effectuée par les essais suivants.  

Le fonctionnement du système de verrouillage doit être vérifié  par essai au moyen d'une 
éprouvette  cylindrique,  conçue pour simuler la  peau humaine,  avec les propriétés suivantes: 

– présence d'un barreau cylindrique dont le  diamètre extérieur est supérieur de 40 mm à  la  
dimension maximale de l'empreinte de l'applicateur et ayant une surface lisse,  constitué 
d'un matériau souple dont la  dureté Shore ne dépasse pas 25; 

– le  matériau doit simuler les propriétés optiques de la  peau pour ce qui concerne 
l'absorption,  la  réflexion et la  diffusion,  afin  d'évaluer le  rayonnement optique parasite;  

– la  surface de la  peau artificielle  utilisée pour détecter le  contact avec la  peau est modifiée  
selon le  cas comme suit:  

•  la  peau sèche est simulée en  utilisant la  peau artificielle  non modifiée;  

•  la  présence de transpiration sèche est simulée au moyen d'une solution saline à  0, 9 g/l 
appliquée sur la  surface de la  peau artificielle,  qui est ensuite  séchée à  l'air;  

•  la  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,  en  tant que dispositif de contact en conditions de fonctionnement 
normal,  l'essai doit être  réalisé avec et sans ce  matériau.  
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Le temps de réaction du système de verrouillage est vérifié  par essai en  plaçant la  fenêtre de 
sortie de l'applicateur de l'appareil sur l'éprouvette,  puis en  retirant l'applicateur de 
l'éprouvette; l'émission de lumière doit alors s'interrompre dans un  intervalle  de temps de 
0, 1  s.   

La  fenêtre de sortie  de l'applicateur de l'appareil doit être  placée sur l'éprouvette,  puis 
tournée,  inclinée et relevée afin  de vérifier par essai si les capteurs du système de 
verrouillage détectent de manière appropriée un  contact correct avec l'éprouvette.  

Lorsqu’un rayonnement optique parasite  se  produit par rapport à  la  peau cible,  celui-ci doit 
être mesuré en  plaçant l'applicateur de l'appareil en contact avec l'éprouvette à  diverses 
positions d'orientation.  Le  niveau d'émission ne doit pas dépasser la  LEA  des appareils à  
laser de classe 1  comme cela  est spécifié  dans le  Tableau 3 de l'IEC 60825-1 :2014 pendant 
une durée d'émission de 10 s,  à  moins que l'appareil ne  soit limité  à  une durée d'émission 
plus courte.  

Lorsque la  conformité à  l'exigence de ce paragraphe repose sur le  fonctionnement d'un 
circuit électronique,  l'appareil est soumis à  un autre essai comme suit.  

a)   L'appareil est alimenté à  sa  tension assignée  et mis en fonctionnement dans les 
conditions de fonctionnement normal.  

Les essais de phénomènes électromagnétiques de 19. 11 . 4. 1  à  19. 11 . 4. 7 sont alors réalisés.  
Les essais sont effectués en déconnectant les dispositifs de protection contre les surtensions,  
sauf s’ils comportent des éclateurs.  

Le niveau d'émission doit être inférieur à  la  limite des appareils à  laser de classe 1  après la  
perte  de contact correct avec la  peau.  

b)   L'appareil est alimenté à  sa  tension assignée  et mis en fonctionnement dans les 
conditions de fonctionnement normal.  

Les conditions de défaut a)  à  g)  spécifiées en  19. 11 . 2 sont ensuite prises en  compte et,  si 
nécessaire,  appliquées une à  la  fois au circuit électronique  qui surveille  le  système de 
verrouillage.  

Pendant et après chaque essai individuel,  le  niveau d'émission doit être  inférieur à  la  LEA  
des appareils à  laser de classe 1  après la  perte de contact correct avec la  peau.  

Lorsque le  circuit électronique  est programmable ,  le  logiciel doit comporter des mesures de 
contrôle des conditions de défauts/d'erreurs spécifiées dans le  Tableau R. 1  et est évalué 
conformément aux exigences appropriées de l'Annexe R.  

22.1 09  Pour les  apparei ls  comportan t des  ILS ,  au tres  que  cel l es  classées  comme groupe  
sans  risque  en  6 . 1 . 1  de  l ' I EC  62471 :2006  ou  classées  comme  g roupe  de  risque  1  en  6 . 1 . 2  
de  l ' I EC  62471 :2006,  l 'apparei l  doi t  être  équ ipé  d 'un  système de  verrou i l l age  capable  de  
détecter s i  un  contact correct  avec l a  peau  humaine  est établ i .  

S i  une  action  con tinue  par l 'u ti l i sateur est exigée  pour main ten i r l 'état acti vé  (par exemple,  
une  pression  con tinue  d 'un  bou ton  d 'activation),  l 'apparei l  doi t  con tinuer à  émettre,  sau f perte  
du  contact correct  avec la  peau .  Cette  action  con tinue  étant main tenue  par l 'u ti l i sateur,  tou te  
perte  de  contact correct  d oi t  être  détectée  par le  système  de  verrou i l lage  et l ’ émission  
provenant de  l ’ ILS  d oi t  s ' i n terrompre.  

L ' in terval le  de  temps  en tre  l a  perte  de  contact correct  avec la  peau  et l a  désactivation  du  
déclenchement des  ILS  ne  doi t  pas  dépasser 0 , 1  s .  Pour les  systèmes  pu lsés,  l e  temps  en tre  
l a  perte  de  contact correct  e t  l a  désactivation  des  émissions  doi t  être  i n férieur à  l ’ i n terval le  
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m in imal  d ’ impu ls ion .  Pour les  l ampes  à  décharge  de  gaz,  l e  temps  en tre  l a  perte  de  contact 
d i rect  e t  l a  désactivation  des  émissions  doi t  être  i n férieur à  un  i n terval le  d ’ impu lsion .  

L 'émission  peu t reprendre  au tomatiquement en  cas  de  rétabl issement d 'un  contact correct  
d ans  un  déla i  de  1 0  s .  Lorsque  l a  perte  de  contact correct  dépasse  1 0  s ,  l a  reprise  de  
l 'ém ission  doi t  exiger un  redéclenchement acti f de  l 'apparei l  par l 'u ti l i sateur.  

La vérification est effectuée par les essais suivants.  

Le  fonctionnement du système de verrouillage est vérifié par essai au moyen d'une 
éprouvette  cylindrique,  conçue pour simuler la  peau humaine,  avec les propriétés suivantes: 

– présence d'un barreau cylindrique dont le  diamètre extérieur est supérieur de 40 mm à  la  
dimension maximale de l'empreinte de l'applicateur et ayant une surface lisse,  constitué 
d'un matériau souple dont la  dureté Shore ne dépasse pas 25; 

– le  matériau doit simuler les propriétés optiques de la  peau pour ce  qui concerne 
l'absorption,  la  réflexion et la  diffusion,  afin  d'évaluer le  rayonnement optique parasite;  

– la  surface de la  peau artificielle  utilisée pour détecter le  contact avec la  peau est modifiée  
selon le  cas comme suit: 

•  la  peau sèche est simulée en  utilisant la  peau artificielle  non modifiée;  

•  la  présence de transpiration sèche est simulée au moyen d'une solution saline à  0, 9 g/l 
appliquée sur la  surface de la  peau artificielle,  qui est ensuite  séchée à  l'air;  

•  la  présence de sébum est simulée au moyen de pétrolatum 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,  en  tant que dispositif de contact en conditions de fonctionnement 
normal,  l'essai doit être  réalisé avec et sans ce  matériau.  

Le  temps de réaction du système de verrouillage est vérifié  par essai en  plaçant la  fenêtre de 
sortie de l'applicateur de l'appareil sur l'éprouvette,  puis en  retirant l'applicateur de 
l'éprouvette; l'émission de lumière doit alors s'interrompre dans un  délai de 0, 1  s.  Pour les 
systèmes pulsés,  les émissions doivent s’interrompre dans l’intervalle minimal d’impulsion.  
Pour les lampes à  décharge de gaz,  les émissions doivent s’interrompre dans un  délai d’un  
intervalle  d’impulsion.  

La  fenêtre de sortie  de l'applicateur de l'appareil doit être  placée sur l'éprouvette,  puis 
tournée,  inclinée et relevée afin  de vérifier par essai si les capteurs du système de 
verrouillage détectent de manière appropriée un  contact correct avec l'éprouvette.  

Le  rayonnement optique parasite doit être mesuré en  plaçant l'applicateur de l'appareil en  
contact avec l'éprouvette  à  diverses positions d'orientation.  Le  niveau d'émission ne doit pas 
dépasser la  LEA du groupe sans risque spécifié  en  6. 1 . 1  de l'IEC 62471 :2006.  

Lorsque la  conformité repose sur le  fonctionnement d'un circuit électronique,  l'appareil est 
soumis à  un autre essai comme suit.  

a)  L'appareil est alimenté à  sa  tension assignée  et mis en fonctionnement dans les 
conditions de fonctionnement normal.  

Les essais de phénomènes électromagnétiques de 19. 11 . 4. 1  à  19. 11 . 4. 7 sont alors réalisés.  
Les essais sont effectués en déconnectant les dispositifs de protection contre les 
surtensions,  sauf s’ils comportent des éclateurs.  

Le  niveau d'émission doit être  inférieur à  la  limite  du groupe sans risque après la  perte  de 
contact correct avec la  peau.  
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b)  L'appareil est alimenté à  sa  tension assignée  et mis en fonctionnement dans les 
conditions de fonctionnement normal.  

Les conditions de défaut a)  à  g)  spécifiées en  19. 11 . 2 sont ensuite  prises en  compte et,  si 
nécessaire,  appliquées une à  la  fois au circuit électronique  qui surveille le  système de 
verrouillage.  

Pendant et après chaque essai individuel,  le  niveau d'émission doit être  inférieur à  la  LEA du  
groupe sans risque  après la  perte  de contact correct avec la  peau.  

Lorsque le  circuit électronique  est programmable ,  le  logiciel doit comporter des mesures de 
contrôle  des conditions de défauts/d'erreurs spécifiées dans le  Tableau R. 1  et est évalué 
conformément aux exigences appropriées de l'Annexe R.  

22.1 1 0  L ’ appl ication  excessive  des  produ i ts  de  préparation  de  l a  peau  destinés  à  être  
u ti l i sés  avec l ’ apparei l  ne  doi t  pas  causer un  danger de  rayonnement.   

La vérification est effectuée par l’essai suivant.  

L'appareil est utilisé à  sa  tension assignée  avec une couche supplémentaire du produit de 
préparation de la  peau spécifié dans les instructions d’utilisation.  

Les émissions ne doivent pas dépasser la  LEA  des  appareils à  laser de classe 2 entre  
400 nm et 700 nm et ne doivent pas dépasser la  LEA  des  appareils à  laser de classe 1  en  
dehors de cette gamme d'ondes lorsqu’ils sont soumis à  l'essai conformément à  32. 101 .  

23  Conducteurs  in ternes  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l ’ exception  su ivante.  

23.3  Addition:  

Le nombre de flexions pour les conducteurs soumis à  flexion uniquement lorsque l'appareil 
est stocké est de 5 000.  

24 Composants  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl i que.   

25 Raccordement au  réseau  et câbles  souples  extérieurs  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes.  

25.1 4  Addition:  

La force appliquée au câble d'alimentation  des appareils à  connexion pivotante est de 

– 20 N,  pour les câbles dont la  section nominale est supérieure à  0, 75 mm2 ;  

– 10 N,  pour les autres câbles.  

Les appareils portatifs,  autres que ceux à  connexion pivotante,  sont également soumis à  
l'essai montés sur un  appareil similaire à  celui de la  Figure 8,  le  câble d'alimentation  étant 
suspendu à  la  verticale  et chargé avec une force de 10 N.  Le  membre oscillant de l'appareil 
est mis en  mouvement suivant un angle de 180°,  puis remis à  sa  position d'origine.  Le 
nombre de flexions est de 10 000,  la  cadence des flexions étant de 6 par min.  
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NOTE  1 01  L 'apparei l  est  mon té  de  sorte  que  l e  sens  de  fl exi on  corresponde  au  sens  l e  p l u s  suscepti b l e  d e  se  
produ i re  l orsque  l e  câble  d 'al imentation  es t  en rou lé  au tou r d e  l 'apparei l  pou r s tockage.  

25.1 5  Addition:  

La connexion pivotante n'est pas verrouillée pendant les essais.  

25.1 01  Les  connexions  pivotantes  doiven t être  appropriées  à  une  u ti l i sation  normale  de  
l 'apparei l .  

La vérification est effectuée par l’essai suivant: 

L’appareil est positionné avec son axe majeur à  l’horizontale,  le  câble d’alimentation  étant 
suspendu à  la  verticale.  Un effort de traction de 1  N est appliqué au câble d’alimentation .  

L’appareil est alimenté à  sa  tension assignée,  le  courant étant de 1 , 25 fois le  courant 
assigné  obtenu en désactivant les systèmes de verrouillage et en  remplaçant toute source de 
lumière par une résistance.   

L’appareil est tourné autour de son axe majeur à  une vitesse d’environ 50 r/m,  le  sens de 
rotation  étant inversé tous les 20 tours.  L’essai est effectué pendant 20 000 tours.   

Après cet essai,  la  connexion pivotante et le  câble d'alimentation  doivent être adaptés à  
une utilisation  ultérieure.  Les  parties actives  ne  doivent pas être accessibles et l'appareil doit 
résister à  l'essai de rigidité  diélectrique de 16.3.   

26 Bornes  pour conducteurs  externes  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l ’exception  su ivan te.  

26.1 0  Addition:  

Les  bornes  à  serrage  à  vis  et l es  bornes  sans  vis  ne  doiven t pas  être  u ti l i sées  pour les  
fixations  du  type  X  d ans  les  apparei l s  à  connexion  pivotante .   

27  Disposi tions  en  vue de  la  mise  à  la  terre  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.   

28  Vis  et connexions  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.   

29  Distances  dans  l 'ai r,  l i gnes  de  fu i te  et isolation  sol ide  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl i que.   

30  Résistance à  la  chaleur et au  feu  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l ’exception  su ivan te.  

30.2.3  Ne s ’appl ique  pas.  
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31  Protection  contre  la  rou i l le  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique.  

32  Rayonnement,  toxici té  et dangers  analogues  

L’Article  de  la  Partie  1  s ’appl ique  avec l es  exceptions  su ivan tes.  

32.1 01  Les  apparei l s  comportan t des  lasers  doiven t être  constru i ts  de  man ière  à  l im i ter l e  
rayonnement optique  parasi te .  

La vérification est effectuée par examen et par les essais suivants: 

L'appareil est alimenté à  sa  tension assignée  et mis en  fonctionnement dans les conditions 
de fonctionnement normal en utilisant la  peau artificielle.  

Le  rayonnement laser est mesuré conformément à  5. 2 de l'IEC 60825-1 :2014.  

La  LEA ne doit pas dépasser les limites applicables à  un appareil à  laser de classe 1  
spécifiées dans le  Tableau 3 de l’IEC 60825-1 :2014 pendant une durée d'émission de 10 s.  

32.1 02  Les  apparei l s  comportan t des  ILS  do iven t être  constru i ts  de  man ière  à  l im i ter l e  
rayonnement optique  parasi te .  

La vérification est effectuée par examen et par les essais suivants: 

L'appareil est alimenté à  sa  tension assignée  et mis en fonctionnement dans les conditions 
de fonctionnement normal en utilisant la  peau artificielle.  

Le  rayonnement optique est mesuré conformément à  5. 2 de l'IEC 62471 :2006.  

La  LEA ne doit pas dépasser les limites applicables au  groupe sans risque  spécifié  en  6. 1 . 1  
de l’IEC 62741 :2006 pendant une durée d'émission de 10 s.  
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Annexes 

Les  annexes  de  l a  Partie  1  s ’appl i quen t avec les  exceptions  su ivan tes.  

 

Annexe R 
(normative)  

 
Évaluation  des  logiciels  

R.2.2.5  Modification:  

Pour l es  circu its  électron iques  programmables  qu i  on t des  fonctions  exigeant des  l og icie ls  
comportant des  mesures  pour con trôler l es  cond i tions  de  défau ts/d 'erreurs  spéci fiées  dans  l e  
Tableau  R. 1  ou  dans  l e  Tableau  R.2 ,  l a  détection  d 'un  défau t/d 'une  erreur doi t  i n terven i r 
avant que  la  conformi té  aux Articles  1 9,  22 . 1 07  et 22 . 1 08  ne  soi t  affectée.  

R.2.2.9  Modification:  

Le  log iciel  et l e  matérie l  l i é  à  l a  sécuri té  con trôlé  par l e  l og iciel  doiven t être  i n i tia l i sés  et 
refermés  avan t que  l a  conformi té  aux Articles  1 9,  22 . 1 07  et  22 . 1 08  ne  soi t  affectée.  
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