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Introducere

Atunci cand este conectat la un laser Iridx, oftalmoscopul laser indirect Iridex LIO Plus ofera
capacitatea terapeuticd de fotocoagulare retiniana transpupilard in plus fatd de capabilititile de
diagnosticare cu unghi larg ale unui oftalmoscop indirect binocular. Acesta permite administrarea
energiei laser la periferia indepdrtatd a retinei si tratarea pacientilor in pozitia de decubit dorsal.
Filtrele integrate de protectie a ochilor protejeaza ochii utilizatorului in timp ce furnizeaza

o imagine clard a zonei-tinta. Sistemul optic complet inchis in incintad previne alinierea incorecta

si contaminarea.

Sistemul LIO Plus este comercializat cdtre medici si destinat exclusiv utilizarii de catre personal
medical calificat.

Indicatii de utilizare

Sistemul LIO Plus este indicat pentru fotocoagularea retiniana transpupilara.

Contraindicatii

Iridex® LIO Plus nu este indicat pentru cazurile care implicd fotocoagularea laser in interiorul
arcadelor. Nu tratati pacienti albinosi lipsiti de pigmentare.

Factori care afecteaza dimensiunea punctului

¢ Indicele de refractie al mediului intraocular.

* Distanta de lucru. Punctul de dimensiune minima este obtinut atunci cand punctul laser este
focalizat pe planul imaginii.

* Starea refractiei oculare. Dimensiunea punctului laser pe retina este minima in cazul miopiei si
maxima in cazul hipermetropiei.

A x (B/C) = dimensiunea punctului de reting, unde:

e A =dimensiunea punctului in aer

® B =puterea in dioptrii a lentilei asferice portabile

e C=puterea ochiului

Utilizand aceasta formuld™

e Ochi emetrop (60D): 1100 yum x (20D/60D) = 360 ym ca dimensiune a punctului pe retind

Ochi miop (70D): 1100 ym x (20D/70D) = 315 um ca dimensiune a punctului pe retina

Ochi hipermetrop (50D): 1100 pm x (20D/50D) = 440 um ca dimensiune a punctului pe retinad

* Valorile sunt doar exemple; puterea poate varia in functie de pacient.

Pozitionarea lentilei asferice 20D la 55 mm de un ochi emetrop trebuie sa produca o imagine aeriand
madritd a fundului de ochi.
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Avertismente si masuri de precautie

A AVERTISMENTE:

Echipamentele laser genereazd fascicule de lumind puternic concentrate, care pot cauza leziuni
dacd sunt utilizate incorect. Pentru protectia pacientului si a personalului medical, manualele de
utilizare ale sistemului laser si sistemului de administrare corespunzitor trebuie citite cu atentie
si intelese in intregime inaintea interventiei.

Selectati cu atentie camera si locatia tratamentului. Locatiile de tratament nu trebuie sd aibd
ferestre neacoperite si suprafete reflectorizante care pot reflecta accidental fasciculul de tratament.

Nu priviti niciodatd direct in deschiderile pentru fasciculele de orientare sau tratament sau pe
directia cablurilor de fibrd opticd utilizate pentru aplicarea fasciculelor laser, cu sau fird ochelari
de protectie.

Nu priviti niciodatd direct in sursa de lumind laser sau la lumina laser dispersatd de suprafete
reflectorizante strdlucitoare. Nu directionati fasciculul de tratament catre suprafete reflectorizante
cum ar fi instrumentele metalice.

Asigurati-vd cd toti membrii personalului din camera de tratament poartd ochelari adecvati
de protectie impotriva laserului. Nu folositi niciodatd ochelari de vedere in locul ochelarilor
de protectie.

Inspectati intotdeauna cablul de fibrd opticd inainte de a il conecta la laser pentru a vd asigura cd
nu a fost deteriorat. Un cablu de fibrd opticd deteriorat poate cauza expunerea accidentald la laser
sau ranirea dvs., a pacientului sau a altor persoane din camera de tratament.

Asigurati-vd intotdeauna cd dispozitivul de administrare este conectat corect la laser. O conectare
incorectd poate avea ca rezultat un fascicul laser secundar accidental. Existd riscul de vdtamari
severe ale ochiului sau tesuturilor.

Nu utilizati dispozitivul de administrare impreund cu alt sistem laser decdt laserele Iridex.
O astfel de utilizare poate anula garantiile produsului si poate pune in pericol siguranta pacientului,
a dvs. si a altor persoane din camera de tratament.

A ATENTIONARI:

Legislatia federald a S.U.A. permite vianzarea acestui dispozitiv numai de citre personalul medical
sau la comanda personalului medical licentiat in statul in care practicd medicina pentru utilizarea
sau comandarea utilizdrii dispozitivului.

Utilizarea altor comenzi, reglaje sau proceduri decit cele specificate aici poate duce la expunerea
periculoasd la radiatii.

Nu operati echipamentul in prezenta substantelor inflamabile sau explozive, cum ar fi agentii
anestezici volatili, alcoolul si solutiile de pregitire pentru interventii chirurgicale.

Opriti laserul inainte de a inspecta orice componente ale dispozitivelor de administrare.

Manevrati intotdeauna cablurile de fibrd opticd cu deosebitd atentie. Nu infasurati cablul intr-un
cerc cu diametrul mai mic de 15 cm (6 in).

88046-RO versiunea B Introducere 2



Nu utilizati dispozitivele de fixare a cablului de pe aplicator pentru cablurile de fibrd opticd.

Pdstrati capacul de protectie instalat pe conectorul cablului de fibrd opticd atunci cand dispozitioul
de administrare nu este utilizat.

Nu atingeti becul. Indepdrtati orice amprente de pe bec folosind un betisor cu tampon de bumbac,
umezit cu metanol.
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Iridex Corporation — Informatii de contact

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (numai S.U.A.)
Fax: +1 (650) 962-0486
Asistenta tehnica: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Site web: Iridex.com/lio

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C E Tarile de Jos

Garantie si service. Acest dispozitiv este acoperit de o garantie standard din fabrica.
Aceasta garantie va fi anulatd de orice tentativa de a efectua lucrari de service a altor
persoane decat personalul de service certificat Iridex.

NOTA: Aceastd Declaratie de garantie si service este supusd Denegdrii de responsabilitate
privind garantia, Limitdrii daunelor si Limitdrii raspunderii, incluse in Termenii si
conditiile Iridex.

Dacd aveti nevoie de asistentd, contactati reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex sau sediul

central al companiei.

indrumiri privind DEEE.

Eliminati echipamentul si accesoriile la deseuri in conformitate cu reglementarile locale
si regionale. Contactati Iridex sau distribuitorul pentru informatii legate de eliminarea
la deseuri.
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Functionare

Despre componente

Asigurati-va cd ati primit toate componentele pachetului Iridex® LIO Plus si verificati cu atentie
componentele inainte de utilizare pentru a va asigura ca nu au fost deteriorate in timpul tranzitului.
Impreund cu acest manual, trebuie s primiti sistemul Iridex® LIO Plus, lentile cu dioptrii zero si

un bec cu halogen de rezerva. Daca apare o problemad, contactati reprezentantul local de asistenta
tehnica Iridex.

Buton de reglare
a inaltimii benzii
pentru cap

Ajustarea

e Ajustarea fasciculului
unitatii optice

de orientare

Reglajele pentru iluminare
si fasciculul de orientare

Apertura laser

Cablu de iluminare

Lentile cu dioptrii Bec cu halogen
Cablu de fibra optica zero

Aspectul si tipul componentelor pot varia in functie de dispozitivul de administrare comandat.
Impreuna cu sistemul Iridex® LIO Plus, este furnizati o pereche de lentile cu dioptrii zero.

Daca dori’;i, puteti utiliza aceste lentile pentru a inlocui lentilele cu doua dioptrii montate
din fabricd in cele doud oculare.
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Buton de reglare
a inaltimii benzii
pentru cap

Selectorul
de filtru de
culoare

Reglajele pentru
dimensiunea

ampului d \
luminare ’
-
Conectarea cablurilor Ajustarea in functie
la laserele Iridex de distanta interpupilara

Familia de sisteme
laser OcuLight

Cablu de iluminare

43

MADE INUSA.

BMK1303

V
74 1[I 3 481|111 74

Cablu de fibra optica

Glisati pentru
ajustare

Familia de
sisteme laser 1Q

Cablu de iluminare

Cablu de fibra optica
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Instructiuni de tratare a pacientului

inainte de a trata un pacient:

Inspectati LIO inainte de utilizare pentru a va asigura cd este in stare buna de functionare.
Asigurati-va ca fasciculul de orientare este prezent, uniform, rotund si nedistorsionat inainte
de tratament.

Asigurati conectarea corectd a componentelor laser si a dispozitivelor de administrare.
Aplicati semnul de avertizare privind fasciculul laser pe exteriorul usii camerei de tratament.

Asigurati-vd cd toti membrii personalului auxiliar din camera de tratament poarta ochelari
adecvati de protectie impotriva laserului.

NOTA: Consultati capitolul 6, , Siguranta si conformitatea”, si manualele dispozitivelor

dvs. de administrare pentru informatii importante privind ochelarii i filtrele
de protectie impotriva fasciculelor laser.

Pentru a trata un pacient:

o © N o » N

Porniti laserul.

Resetati contorul.

Setati parametrii de tratament.

Pozitionati pacientul.

Selectati o lentild adecvatd pentru examinarea oftalmoscopica.

Selectati modul Treat (Tratament).

Pozitionati fasciculul de orientare in zona de tratament.

Focalizati sau reglati dispozitivul de administrare conform necesitdtilor.

Apasati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul de tratament.

Pentru a incheia tratamentul pacientului:

A

© ® N o

Selectati modul standby.

Notati numarul de expuneri si orice alti parametri de tratament.
Opriti laserul si scoateti cheia.

Colectati ochelarii de protectie.

Indepartati semnul de avertizare privind fasciculul laser de pe exteriorul usii camerei de
tratament.

Deconectati dispozitivele de administrare.
Inspectati si curatati LIO conform instructiunilor din sectiunea 4, Intretinerea, de mai jos.
Dacd a fost utilizatd o lentild de examinare, procesati-o conform instructiunilor producatorului.

Pastrati capacul de protectie instalat pe conectorul cablului de fibra opticd atunci cand
dispozitivul de administrare nu este utilizat.
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Depanarea

Probleme generale

Problema Actiuni utilizator

Afisaj gol * Asigurati-va ca ati pornit comutatorul cu cheie.
= Asigurati conectarea corecta a componentelor.
+ Asigurati-va ca alimentarea electrica este pornita.

Daca afisajul continua sa fie gol, contactati reprezentantul local de
asistenta tehnica Iridex.

Fascicul de orientare inadecvat * Asigurati-va ca dispozitivul de administrare este conectat corect.
sau absent * Asigurati-va ca ati comutat consola in modul de tratament (Treat).
+ Rotiti complet comanda fasciculului de orientare in sens orar.

» Asigurati-va ca conectorul de fibra optica nu este deteriorat.

» Daca este posibil, conectati un alt dispozitiv de administrare Iridex si
comutati consola in modul de tratament (Treat).

Daca fasciculul de orientare continua sa nu fie vizibil, contactati
reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex.

Lipsa fascicul de tratament * Asigurati-va ca interblocarea de la distanta nu a fost activata.
* Asigurati-va ca fasciculul de orientare este vizibil.

* Asigurati-va ca ati adus comutatorul de fibra optica in pozitia corecta
pentru sistemul laser si lungimea de unda utilizata.

* Asigurati-va ca filtrul de protectie a ochilor este inchis.

Daca fasciculul de tratament nu se activeaza, contactati reprezentantul
local de asistenta tehnica Iridex.

Lipsa lumina de iluminare » Asigurati-va ca ati cuplat conectorul de iluminare la consola.

« Verificati comanda pentru functii speciale pentru a va asigura ca nu se
afla intre doua pozitii.
* Verificati si inlocuiti becul daca este necesar.

lluminarea este prea slaba « Verificati comanda pentru functii speciale pentru a va asigura ca nu se
afla intre doua pozitii.

» Reglati comanda de intensitatea a iluminarii consolei.

Fasciculul de orientare este Reglati distanta de lucru dintre casca LIO si lentila de examinare.
mare sau defocalizat pe retina Fasciculul de orientare trebuie sa fie clar definit si sa aiba diametru minim
pacientului. atunci cand este focalizat.
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Problema Actiuni utilizator

Leziunile de tratament sunt LIO poate fi usor defocalizat. Acest lucru reduce densitatea puterii.

variabile sau intermitente Reglati distanta de lucru pentru a obtine un punct de dimensiuni
minime.

» Un fascicul laser centrat incorect poate atinge lentila de examinare sau
irisul pacientului. Reglati fasciculul laser in cdmpul de iluminare.

» Parametrii de tratament cu laser pot fi prea apropiati de pragul de
reactie tisulara pentru o reactie uniforma. Mariti puterea laserului si/sau
durata expunerii sau selectati o alta lentila.
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Intretinerea

Pentru a oferi ingrijire de rutina:
* Nu rasuciti si nu indoiti cablul de fibra optica.

e Cand cablul de fibrd optica este conectat la consold, asigurati-va ca acesta nu trece prin zone de
trafic intens.

* Nu loviti conectorul de fibra opticd de suprafete dure.
* Nu permiteti acumularea amprentelor pe componentele optice.

¢ Cand nu utilizati LIO, acoperiti-l pentru a il proteja de praf si depozitati toate accesoriile in cutii
de depozitare adecvate.

Inspectarea LIO

Inspectati LIO pentru a detecta urmele de murdarie, resturile si semnele de deteriorare inainte de
fiecare utilizare.

Cuplati conectorul de fibra optica

Inspectati intotdeauna conectorul de fibrd optica pentru a determina daca este curat inainte de
utilizare; daca este necesar, curdtati conectorul folosind un betisor cu tampon de bumbac umezit
cu acetona. Inspectati conectorul de fibra optica folosind un factor de marire de minimum 100X
pentru a verifica starea de curdtenie. Verificati dacd snurul este contaminat fnainte de a il reinstala
pe conectorul de fibra optica.

Curatarea suprafetelor externe

Stergeti suprafetele externe ale LIO (exceptand elementele optice) cu o lavetd moale, fara scame,
umezitd cu solutie 70/30 de alcool izopropilic (IPA).

Curatarea componentelor optice

Pentru curatarea componentelor optice:

1. Umeziti un betisor cu tampon de bumbac cu 2-3 picdturi de acetona cu concentratie inalta.

2. Polosind betisorul cu tampon de bumbac, stergeti usor componentele optice intr-o singura
directie pentru a indeparta praful si reziduurile.

3. Repetati conform necesitatilor, folosind un betisor nou cu tampon de bumbac, pana cand ati
indepartat complet praful si resturile de pe suprafetele optice.

88046-RO versiunea B intretinerea 10



inlocuirea lampii de iluminare

1. Desurubati capacul de fixare.
2. Scoateti lampa de iluminare arsa.

3. Introduceti o lampa de schimb identicd, aliniind protuberanta de pe baza lampii cu fanta din LIO
Plus, astfel incat sa fie orientata spre partea dreapta a observatorului.

4. Insurubati capacul de fixare.
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Lucrarile de service

LIO nu contine componente care pot fi reparate de catre utilizator. Lucrarile de service asupra LIO
trebuie efectuate de catre personalul calificat de service Iridex. Contactati Iridex sau distribuitorul

pentru informatii legate de service.

88046-R0O versiunea B Lucrarile de service 12



6

Siguranta si conformitatea

Pentru a asigura functionarea in conditii de siguranta si a preveni pericolele si expunerea accidentald
la fascicule laser, cititi si respectati aceste instructiuni:
¢ Consultati si urmati intotdeauna masurile de precautie din manualele de utilizare fnainte de
a utiliza dispozitivul, pentru a preveni expunerea la fascicule laser directe sau reflectate difuz in
afara aplicatiilor terapeutice.

e Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de citre un medic calificat sau alti membri ai personalului
medical. Aplicabilitatea echipamentului si tehnicilor de tratament selectate pentru utilizare
clinicd va cddea exclusiv in responsabilitatea dvs.

¢ Nu utilizati niciun dispozitiv despre care credeti cd nu functioneaza corect.

* TFasciculele laser reflectate de suprafetele reflectorizante va pot afecta ochii, precum si pe cei
ai pacientului sau ai altor persoane. Orice oglinda sau obiect metalic care reflectd fasciculul
laser implica riscul de reflexie. indepérta’;i orice astfel de obiecte din zona laserului. Utilizati
instrumente nereflectorizante atunci cand este posibil. Aveti grijd sd nu orientati fasciculul laser
cdtre obiecte nedorite.

ATENTIE: Schimbarile sau modificdrile care nu au fost aprobate explicit de partea responsabili
pentru conformitate pot anula autorizatia utilizatorului de a opera echipamentul.

Protectia medicului

Filtrele de protectie a ochilor protejeaza medicul impotriva luminii laser de tratament difuzate

in spate. Filtrele integrate de protectie a ochilor sunt instalate permanent in toate adaptoarele de
lampa cu fanta (SLA) si oftalmoscoapele laser indirecte (LIO). Pentru endofotocoagulare sau pentru
utilizarea adaptorului pentru microscopul operator (OMA), trebuie instalat un filtru de protectie
separat pe fiecare traseu de vizualizare al microscopului operator. Toate filtrele de protectie a ochilor
au o densitate optica (OD) la lungimea de unda a laserului suficientd pentru a permite vizualizarea
pe termen lung a luminii laser difuze la niveluri corespunzatoare clasei I.

Purtati intotdeauna ochelari de protectie impotriva laserului atunci cand aplicati sau observati
tratamente cu laser. Consultati manualul de utilizare al consolei laser pentru DO minima

a ochelarilor de protectie impotriva laserului; aceasta depinde de lungimea de unda si puterea
maximad a consolei laser.
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Protectia tuturor membrilor personalului
din camera de tratament

Responsabilul pentru siguranta laserelor trebuie sd determine necesitatea ochelarilor de protectie
pe baza expunerii maxime admise (MPE), a zonei nominale de risc ocular (NOHA) si a distantei
nominale de risc ocular (NOHD) pentru fiecare dintre dispozitivele de administrare utilizate
impreund cu sistemul laser, precum si a configuratiei camerei de tratament. Parametrii de siguranta
ai ochelarilor sunt indicati in tabel pentru fiecare consola laser Iridex compatibild in manualul
corespunzator de utilizare al consolei laser. Pentru informatii suplimentare, consultati ANSI Z136.1,
ANSI 7136.3 sau IEC 60825-1.

Conformitatea cu standardele de siguranta

Respecta standardele FDA de performantd a produselor laser, cu abaterile prevazute de Notificarea
privind produsele laser nr. 50 din 24 iunie 2007.

Iridex® LIO Plus respecta directiva CE 93/42/CEE si amendamentele ulterioare.

Caracteristica Functie
Filtru de protectie Filtrul de protectie a ochilor asigura mentinerea radiatiilor laser la care sunt expusi
a ochilor medicul si orice observatori sub limitele pentru clasa I.

Indicator de emisii laser | Aprindrea luminii galbene de tratament de pe laser furnizeaza un avertisment vizual
atunci cand radiatiile laser sunt emise.

Interblocare de siguranta | Carcasa de protectie si conectorul cablului de fibra optica de pe dispozitivul

de administrare nu pot fi deschise fara instrumente speciale. Dispozitivul de
administrare are, de asemenea, o interblocare de siguranta cu portul de fibra optica
de pe laser.

Iridex LIO Plus este clasificat ca instrument din grupa 1 conform EN ISO 15004-2:2007.
Aceasta clasificare a fost determinata cu ajutorul unei lentile 20D de oftalmoscopie.

Iridex LIO Plus este clasificat ca instrument din grupa 1 conform ANSI Z80.36-2016.
Aceasta clasificare a fost determinatd cu ajutorul unei lentile 20D de oftalmoscopie.
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Etichete

IRIDEX Corporation
d 1212 Terra Bella Ave
(<3 Mountain View, CA

94043 USA
@ www iridex.com
‘1 Tel: 850-940-4700

L (01)00813125
D14650(11)20
r ] 0422(21)K158
9
[AEF| 65000-HB0D
oy F

Etichete CE

43

MADE INU.SA.

[MK1303

' v
Z U LI I EZY)

Eticheta apertura laser

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER

Iridex Corporation (01)00813125

1212 Terra Bella Ave. 015619(11)20

. . C € Mountain View, CA = 0409(21)1234
Etichetele produsului 94043 USA 567

W www.lridex.com [REF] 30903-H500
Tel: +1 650-940-4700 versiunea F
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Simboluri

Aceste simboluri se aplica pentru LIO Plus. Consultati manualul de utilizare al consolei laser Iridex

pentru simboluri suplimentare.

A Atentie
Numar de serie

Deseuri provenite
din echipamente
electrice si

Selectorul
dimensiunii
campului de
iluminare

O 1X

88046-R0O versiunea B

electronice (DEEE)

C€

e

@
G

us

(e]

(e]

Marcaj CE
Producator
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Specificatii Iridex® LIO Plus

Specificatie

Punct standard

Punct mare

Compatibilitate laser

OculLight GL
Oculight GLx
OculLight TX
OculLight SLx
OculLight OR
OculLight SL
1Q 532

1Q 577

1Q 810

OculLight SLx
IQ 810

Compatibilitatea firmware-ului
laserului (daca este cazul)

Oculight GL versiunea 3.2 si
versiunile ulterioare

Oculight GLx versiunea 3.3 si
versiunile ulterioare

Oculight SLx versiunea 4.1 si
versiunile ulterioare

Dimensiunea punctului laser pe
retina cu lentila 20D

360 ym*

1400 ym

Modele LIO Plus

532 nm si 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* Poate varia in functie de puterea de refractie.

Conditii de mediu pentru functionare si depozitare

Mediul de functionare

Limite de temperatura:

10°C (50°F)-35°C (95°F)

Limite de umiditate

Umiditate relativa 20—-80%, fara condens

Mediul de depozitare

Limite de temperatura:

De la —20°C (-4°F) la 60°C (140°F)

Limite de umiditate

Umiditate relativd 20—-80%, fara condens
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Informatii de siguranta legate de CEM

Sistemul laser (consola si accesoriile) necesita masuri speciale de precautie legate de CEM si trebuie
instalate si puse in functiune conform informatiilor referitoare la CEM din aceastd sectiune.
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta acest sistem.

Acest sistem laser a fost testat si s-a determinat ca respectd limitele pentru dispozitive medicale
prevazute de IEC 60601-1-2, conform tabelelor din aceastd sectiune. Aceste limite au fost stabilite
pentru a oferi un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor daunéatoare intr-o instalatie
medicala tipica.

A ATENTIE: Schimbdrile sau modificdrile acestui sistem laser care nu au fost aprobate explicit de
partea responsabild pentru conformitate pot anula autorizatia utilizatorului de a opera
echipamentul si pot avea ca rezultat cresterea emisiilor sau reducerea imunitdtii
sistemului laser.

Cerinte legate de CEM pentru consola si accesorii

indrumari si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Acest sistem laser (consola si accesoriile) este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului laser trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel

de mediu.
Test de emisii Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupul 1 Sistemul laser utilizeaza energia RF numai pentru functionarea

interna. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte reduse
si prezinta o probabilitate redusa de a cauza interferente cu
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ | Conformitate
emisii flicker

Sistemul laser este adecvat pentru utilizare in toate mediile cu exceptia celor rezidentiale si a celor conectate
direct la reteaua publica de alimentare cu electricitate de joasa tensiune, care alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri rezidentiale.
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indrumari si declaratia producatorului — Imunitatea

Acest sistem laser (consola si accesoriile) este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului laser trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel

de mediu.

Test de imunitate

Nivel testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic —
Indrumari

Descarcari
electrostatice (DES)

IEC 61000-4-2

+6 kV la contact
+8 kV in aer

+6 kV la contact
+8 kV in aer

Podelele trebuie sa fie

din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu materiale
sintetice, umiditatea relativa
trebuie sa fie de minimum
30%.

Tranzienti electrici
rapizi/rafale

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cablurile de
alimentare

+1 kV pentru cablurile de
intrare/iesire

+2 kV pentru cablurile de
alimentare

Nu se aplica

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune

11 kV in modul diferential

11 kV in modul diferential

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu

IEC 61000-4-5 +2 kV in modul comun +2 kV in modul comun

comercial sau spitalicesc tipic.
Caderile de <5% U; <5% U; Calitatea alimentarii de la retea
tensiune, (cadere >95% in Uy) (cadere >95% in U;) trebuie sa fie cea a unui mediu

intreruperile scurte
si variatiile de
tensiune in cablurile
de alimentare
electrica

IEC 61000-4-11

timp de 0,5 cicluri

40% U;

(cadere 60% in Uy)
timp de 5 cicluri
70% U,

(cadere 30% in Uy)
timp de 25 cicluri
<5% U

(cadere >95% in Uy)
timp de 5 cicluri

timp de 0,5 cicluri

40% Uy

(cadere 60% in Uy)
timp de 5 cicluri
70% U

(cadere 30% in U;)
timp de 25 cicluri
<5% U;

(cadere >95% in U;)
timp de 5 cicluri

comercial sau spitalicesc tipic.
Daca utilizatorul sistemului
laser necesita continuarea
functionarii in timpul penelor
de curent, se recomanda
alimentarea sistemului laser
de la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau o baterie.

Camp magnetic
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campurile magnetice la
frecventa de alimentare trebuie
sa aiba niveluri caracteristice
mediilor comerciale sau
spitalicesti tipice.

NOTA: U, este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si dispozitiv.

Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat in medii electromagnetice in care perturbarile RF radiate
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile (transmitatoare) si dispozitiv, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire
maxima a echipamentului de comunicatii.

Putere nominala Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)
Puterea De la 190 Ktz la Do o De la 800 MHz la 2,5 GHz
transmitatorului (W) d=1,2*SQRT (P) d=1,2* SQRT (P) d=2,3*SQRT (P)

0,01 012 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

Pentru transmitatoarele a caror putere nominald maxima de iesire nu este indicata mai sus, distanta
recomandata de separare d in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei
transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de iesire a transmitatorului in wati (W),
conform producatorului transmitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecvente superior.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia cauzata de structuri, obiecte si persoane.
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