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EN ANNEXE - USER MANUAL EVOLUTION 3E

Guidance and manufacturer’s declaration :

electromagnetic emissions
electromagnetic immunity
recommended separation distances

ESSENTIAL PERFORMANCE
The essential performance of the EVOLUTION 3e identified are claimed only during the creation of lamellar
resection on patient.
During this lamellar resection creation with microkeratomes operated by the EVOLUTION 3e:
e the vacuum level must stay lower than 250mmHg.
e the oscillation and forward function of the electrical handpieces must be active
. the supply pressure of the pneumatic handpieces must be active.

These performances are guarantee if the recommendations mentioned in this annex are followed.

WARNING AGAINST ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

The EVOLUTION 3E needs special precautions regarding EMC.
The EVOLUTION 3E has to be installed and put into service according to the EMC requirements.
The EVOLUTION 3E can be affected by portable and mobile RF communications.

WARNING AGAINST ELECTROSTATIC DISCHARGES (ESD)

Pins of connectors identified with the ESD warning symbol should not be touched and connections of these
connectors should not be made unless ESD precautionary procedures are used.

When a cable is connected to a connector identified with the ESD warning symbol, the EVOLUTION 3E shall
be switch off. Then, touch the main earth terminal or metal part which is connected the earth in order to
unload your body and connected the wished cable. Follow the starting procedure (refer to user manual
#65060).

All staff involved must receive an explanation of the ESD warning symbol and a training in ESD precautionary
procedure.

The training’s content must include :
. the introduction of ESD warning
. a practical example of cable connection when ESD warning is present
. the insurance that the staff has completely understood the procedure and the risk if the staff
doesn’t apply it.

WARNING AGAINST INTERFERENCE RISK

» The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of transducers
and cables sold by the manufacturer as replacement parts for internal components, may result in increased
emissions or decreased immunity EVOLUTION 3E.

» The EVOLUTION 3E should not be used adjacent to or stacked with other equipment and that if adjacent or
stacked use is necessary, the EVOLUTION 3E should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

» The use of the accessory, transducer or cable with EVOLUTION 3E other than those specified may result in
increased emissions or decreased immunity of the EVOLUTION 3E.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external

antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM],

including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.
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Table 1 - Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions — for
all ME equipment and ME systems

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

EVOLUTION 3E is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
EVOLUTION 3E product should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance
. The EVOLUTION 3E uses RF energy only for its internal function.

RF emissions ) - :

Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause

CISPR 11 ) . . .
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions The EVOLUTION 3E is suitable for use in all establishments other

CISPR 11 Class A than domestic and those directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings used for domestic

Harmonic emissions
purposes.

IEC 61000-3-2 Class A L . .

NOTE: The EMISSIONS characteristics of this equipment

Xz:zae?z:‘n‘{:;‘,‘:gzm/ Complios make it suitable for use in industrial areas and hospitals

[ ISsI I e . . .

IEC 61000-3-3 P (CISPR 11 class A). If it is used in a residential
environment (for which CISPR 11 class B is normally
required) this equipment might not offer adequate
protection to radio-frequency communication services.

The user might need to take mitigation measures,
such as relocating or re- orienting the equipment.

Table 2 - Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity — for all
ME equipment and ME systems

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The EVOLUTION 3E is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of

the EVOLUTION 3E should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

Immunity IEC 60601 Compliance Electromagnetic environment
test test level level guidance

Electrostatic Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) +6 kV contact 16 kV contact or ceramic tile. If floors are covered
IEC 61300-4—2 +8 kV air +8 kV air with synthetic material, the relative

humidity should be at least 30 %.

+2kV for power supply

Electrical fast transient/ ;’irnils(v for power supply lines Mains power quality should be that

burst

+ 1 kV for input/output

of a typical commercial or hospital

IEC 61000-4-4 lines + 1kV forinput/output environment.

lines
Surge +1kV line(s) to line(s) +1 kV mode differential cl\)/}a;rls pig\;vleg:ni:':gcsigfgldhgz t?{:}
IEC 61000-4-5 +2kV line(s) to earth +2 kV mode common yp P

environment.

MORIA
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Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95 % dip in
UT) for 0,5 cycle

40 % UT (60 % dipin
UT) for 5 cycles

70 % UT (30 % dipin
UT) for 25 cycles
<5% UT (>95 % dip in
UT)for5s

0Vac during 10 ms
92 Vac during 100 ms
161 Vacduring 1s

0Vac during5s

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the
EVOLUTION 3E requires continued
operation during power mains
interruptions, itis recommended that
the EVOLUTION 3E be powered
from an uninterruptible power supply
or a battery.

Power frequency magnetic fields

Power frequency (50/60 o
2 i o Aimtorsoizanaor | 104002 el characerac
magnetic field 60Hz comrxgrcial yp

IEC 61000-4-8

or hospital environment.

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level

Table 3 - Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity — for ME
equipment and ME systems that are not life-supporting

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The EVOLUTION 3E is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the EVOLUTION 3E should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

Immunity test Immunity test Immunity test Immunity test
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the
EVOLUTION 3E, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance
Conducted RF 3Vrms 3Vrms d=1.17P
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF 10 Vim 3V/im d=1.17 VP 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz
Proximity fields from  |380 - 390 MHz 27 V/im d=2.33VP 800 MHz to 2,5 GHz
RF wireless 27 V/m; PM 50%; 18Hz
communications 27 V/m
equipment
42‘30\/-/317(2;\1/\[4}142-5 KHz. 1 28 V/im where P is the maximum output power rating of the
KHz sinc . ? transmitter in watts (W) according to the transmitter
sine) PM; 18 Hz . .
manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).
;O\;‘/IJ?MM;;Q, o Vim Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
217 H; ? by an electromagnetic site survey (1) should be less than
the compliance level in each frequency range. (2)
800 - 960 MHz 28 V/m . A .
. o/ Interference may occur in the vicinity of equipment
28 V/m; PM 50%; N . .
18 Hz marked with the following symbol:
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700 - 1990 MHz 28 Vim
P8 V/m; PM 50%;
P17 Hz

2400 - 2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

5100 - 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50%;
217 Hz

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

(1) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the EVOLUTION 3E is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the EVOLUTION 3E should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the EVOLUTION 3E.

(2) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The EVOLUTION 3E is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the EVOLUTION 3E should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

Test Frequency Modulation Immunity test level (A/m)
IEC6100-4-39 30 KHz @ cw 8
Radiated fields in close 134.2 KHz Pulse modulation ® 65 ©
proximity 2.1 KHz
13.56 MHz Pulse modulation © 7.50)
50 KHz
@ This test is applicable only to ME EQUIPMENT and ME SYSTEM intended for use in the HOME HEALTHSCARE

ENVIRONMENT
® The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
©  r.m.s, before modulation is applied.
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Table 5 — Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the ME equipment or ME system — for ME equipment
and ME systems that are not life-supporting

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the
EVOLUTION 3E

The EVOLUTION 3E is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the EVOLUTION 3E can help prevent electromagnetic interference by maintaining
a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the EVOLUTION 3E
as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output m
power of \%ﬂnsmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1.17P d=1.17P d=2.33VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.74
1 1.16 1.16 2.33
10 3.69 3.69 7.37
100 11.6 11.6 23.3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m)
can be determined using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output
power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.
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FR ANNEXE - MANUEL UTILISATEUR EVOLUTION 3E

Recommandations et déclaration du fabricant :

émissions électromagnétiques
immunité électromagnétique
distances de séparation recommandées

PERFORMANCES ESSENTIELLES
Les performances essentielles de la console EVOLUTION 3e identifiées ne s’appliquent que lors de la
réalisation d’une résection lamellaire sur un patient.
Lors de cette résection lamellaire a 'aide de microkératomes pilotés par la console EVOLUTION 3e :
. le niveau de vide doit rester inférieur a 250 mmHg ;
. les fonctions d’oscillation et d’avancement des pieces a main électriques doivent étre activées ;
. la pression d’alimentation des piéces a main pneumatiques doit étre activée.

Ces performances sont garanties si les recommandations mentionnées dans la présente annexe sont
respectées.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

La console EVOLUTION 3E nécessite des précautions particuliéres en matiere de CEM.

La console EVOLUTION 3E doit étre installée et mise en service conformément aux exigences en matiére
de CEM.

La console EVOLUTION 3E peut étre affectée par les appareils et équipements de communication RF
portables et mobiles.

MISE EN GARDE CONCERNANT LES DECHARGES ELECTROSTATIQUES (DES)

Les broches des connecteurs identifiées portant le symbole de mise en garde DES ne doivent pas étre
touchées et les raccordements de ces connecteurs ne doivent pas étre établis sans respecter les procédures
de prévention des DES.

Lors du raccordement d’'un cable sur un connecteur identifié avec le symbole de mise en garde DES, la
console EVOLUTION 3E doit étre éteinte. Il convient ensuite de toucher la borne de terre principale ou la
partie métallique reliée a la terre afin de se décharger électrostatiquement et de raccorder le cable souhaité.
Suivre la procédure de démarrage (se reporter au manuel Utilisateur #65060).

Tout personnel concerné doit recevoir une explication sur le symbole de mise en garde DES et suivre une
formation aux procédures de prévention des DES.

Le contenu de la formation doit comprendre :
. la présentation de la mise en garde DES ;
. un exemple pratique de raccordement de cable quand le symbole de mise en garde DES est
présent ;
. I'assurance que le personnel a parfaitement compris la procédure de méme que les risques s'il ne
I'applique pas.

MISE EN GARDE CONCERNANT LES RISQUES D’'INTERFERENCES

» L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés, a I'exception des
transducteurs et des cables vendus par le fabricant comme piéces de rechange pour les composants
internes, peut entrainer une augmentation des niveaux d’émission ou une diminution des niveaux d’immunité
de la console EVOLUTION 3E.

» La console EVOLUTION 3E ne doit pas étre utilisée a proximité d’autres équipements ou empilée avec ces
derniers. S’il n’est pas possible de faire autrement, la console EVOLUTION 3E doit étre surveillée pour en
vérifier le fonctionnement normal dans la configuration pour laquelle elle sera utilisée.

» L'utilisation d’'un accessoire, d’'un transducteur ou d’un cable avec la console EVOLUTION 3E autre que ceux
spécifiés peut entrainer une augmentation des niveaux d’émission ou une diminution des niveaux d'immunité
de la console EVOLUTION 3E.
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AVERTISSEMENT : les appareils de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les
cables d’antenne et les antennes externes) devraient étre utilisés a une distance d’au moins 30 cm (12 pouces)
minimum depuis n’importe quelle partie de [LEQUIPEMENT OU SYSTEME EM], y compris les cables
recommandés par le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation de la performance de cet équipement
pourrait en résulter.

Tableau1 - Recommandations et déclaration du fabricant -
électromagnétiques — pour tous les équipements et systéemes EM

émissions

Recommandations et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

La console EVOLUTION 3E est prévue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il
convient que le client ou I'utilisateur de la console EVOLUTION 3E s’assure qu’elle est utilisée dans un tel
environnement.

Essai d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — recommandations
Emissions RF La console EVOLUTION 3E utilise de I'énergie RF uniquement pour
CISPR 11 Groupe 1 sa fonction interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés

faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences
avec un appareil électronique voisin.
Emissions RF La console EVOLUTION 3E est adaptée & une utilisation dans tous
CISPR 11 Classe A les établissements autres que les locaux a usage domestique et ceux
— directement raccordés au réseau public d’alimentation basse tension
Emissions Classe A desservant les batiments a usage domestique.
d’harmoniques S .
CEl 61000-3-2 REMARQUE : les caractéristiques D’EMISSIONS de cet
Fluctuations de équipement sont appropriées pour une utilisation en
tension/papillotement Conforme milieu industriel et en milieu hospitalier (CISPR 11

CEIl 61000-3-3 classe A). S’il est utilisé dans un environnement
résidentiel (pour lequel la conformité a la

norme CISPR 11 classe B est normalement requise),
cet équipement pourrait ne pas offrir une protection
suffisante aux services de communication de
radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de
prendre des mesures d’atténuation, telles que déplacer
ou orienter differemment I'équipement.

Tableau 2 - Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique
— pour tous les équipements et systémes EM

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La console EVOLUTION 3E est prévue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il
convient que le client ou I'utilisateur de la console EVOLUTION 3E s’assure qu’elle est utilisée dans un tel
environnement.

CEI 60601
Niveau d’essai

Essai d’immunité Niveau de conformité |Environnement électromagnétique —

recommandations

Il convient que les sols soient en

Zzzrt]:)rsgtzti ue +6 kV au contact 6 kV au contact bois, en béton ou en carreaux de
(DES) 4 +8 kV dans l'air +8 kV dans l'air céramique. Si les sols sont
CEIl 61000-4-2 recouverts de matériaux

synthétiques, il convient que
'humidité relative soit d’au moins
30 %.

Transitoires électriques
rapides/en salves
CEI 61000-4-4

+2 KV pour les lignes
d’alimentation

+1 KV pour les lignes
d’entrée/de sortie

+2 kV pour les lignes
d’alimentation

+1 kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

Il convient que la qualité du réseau
d’alimentation électrique soit celle
d’un environnement typique
commercial ou hospitalier.

#65073— E — 09.2026
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Surtension
CEI 61000-4-5

+1 kV ligne(s) a ligne(s)
+2 kV ligne(s) a la terre

+1 kV en mode
différentiel
+2 kV en mode commun

Il convient que la qualité du réseau
d’alimentation électrique soit celle
d’un environnement typique
commercial ou hospitalier.

Creux de tension,
coupures bréves et
variations de tension sur
des lignes d’entrée
d’alimentation électrique
CEI 61000-4-11

<5 % Ur (creux >95 %
dans Ur) pendant

0,5 cycle

40 % Ur (60 % dans
Ur) pendant 5 cycles
70 % Ut (30 % dans
Ur) pendant 25 cycles

0V CA pendant 10 ms
92 V CA pendant 100 ms

161V CA pendant 1 s

Il convient que la qualité du réseau
d’alimentation électrique soit celle
d’un environnement typique
commercial ou hospitalier. Si
I'utilisateur de la

console EVOLUTION 3E exige un
fonctionnement continu en cas de
coupures du réseau d’alimentation

<5 % Ut (>95 % dans
Ur) pendant 5 s

0OV CApendant5s

électrique, il est recommandé
d’alimenter la

console EVOLUTION 3E a partir
d’une alimentation sans coupure ou
d’une batterie.

Champ magnétique a la
fréquence du réseau
(50/60 Hz) CEI 61000-4-
8

3 A/Im

3 A/ma50Hzeta60Hz

Il convient que les champs
magnétiques a la fréquence du
réseau électrique aient les
niveaux caractéristiques d’un lieu
représentatif situé dans un
environnement typique
commercial

ou hospitalier.

REMARQUE : Ur est la tension du secteur avant I'application du niveau d’essai.

Tableau 3 - Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique
— pour tous les équipements et systémes EM autres que de maintien de la vie

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La console EVOLUTION 3E est prévue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il
convient que le client ou I'utilisateur de la console EVOLUTION 3E s’assure qu’elle est utilisée dans un tel

environnement.

10

Essai d’immunité Essai d’immunité Essai Essai d’immunité
d’immunité
Les appareils et équipements de communication RF
portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a une
distance inférieure a la distance de séparation
recommandée, calculée a partir de I'équation applicable
a la fréquence de I'émetteur, par rapport a n’importe
quelle partie de la console EVOLUTION 3E, y compris
les cables.
Distance de séparation recommandée
RF conduites 3Vrms 3Vrms d=1,17 VP
CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF rayonnées 10 V/im 3V/m d=1,17 VP 80 MHz & 800 MHz
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz
Champs a proximité 380-390 MHz 27 V/m d=2,33 VP 800 MHz & 2,5 GHz
d’appareils de 27 V/m ; PM 50 % ;
communication RF 18 Hz
sans fil 27 V/m
430-470 MHz 28 V/m N . . . .
28 V/m ; (FM 5 kHz, ou P est la puissance de sortie maxmalg ln_omllnale de
1 kHz sinusoidal) PM ; I'émetteur en watts (W) selon les spécifications du
18 Hz ’ fabricant, et ou d est la distance recommandée de
séparation en métres (m).

MORIA 65073— E — 09.2026




704-787 MHz
9 V/m; PM 50 % ;
217 Hz

9 V/im

800-960 MHz
28 V/m ; PM 50 % ;
18 Hz

28 V/m

H 700-1 990 MHz 28 V/m

P8 V/m ; PM 50 % ;
P17 Hz

2 400-2 570 MHz
28 V/m ; PM 50 % ;
217 Hz

28 V/m

Les intensités de champs dues aux émetteurs RF fixes,
telles que déterminées par un relevé électromagnétique
sur site (1), doivent étre inférieures au niveau de
conformité de chaque plage de fréquences (2).

Des interférences sont possibles a proximité des
équipements marqués du symbole suivant :

5100-5 800 MHz
9 V/m; PM 50 % ;
217 Hz

9 V/im

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : les présentes recommandations peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

(1) Les intensités de champ des émetteurs fixes, telles que les stations de base pour les radiotéléphones (cellulaire/sans
fil) et les radios mobiles terrestres, la radio d’amateur, la radiodiffusion AM et FM, et |a diffusion télévisée, ne peuvent
pas étre prévues théoriquement avec exactitude. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dd aux
émetteurs RF fixes, il convient de considérer une investigation électromagnétique sur site. Si l'intensité du champ,
mesurée a 'emplacement ou la console EVOLUTION 3E est utilisée, excéde le niveau de conformité RF applicable
ci-dessus, il convient d’observer la console EVOLUTION 3E pour vérifier que le fonctionnement est normal. Si I'on
observe des performances anormales, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la
réorientation ou le repositionnement de la console EVOLUTION 3E.

(2) Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, il convient que les intensités de champ soient inférieures a 3 V/m,|

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La console EVOLUTION 3E est prévue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il
convient que le client ou I'utilisateur de la console EVOLUTION 3E s’assure qu’elle est utilisée dans un tel

environnement.

Fréquence d’essai Modulation Niveau de I'essai d'immunité
(A/m)
CEI 6100-4-39 30 kHz @ Ccw 8
Champs rayonnés de 134,2 kHz Modulation par impulsions ®| 65 ()
proximité immédiate 2.1 kHz
13,56 MHz modulation par impulsions ©| 7,5 ()

50 kHz

@  Cet essai s’applique uniquement aux EQUIPEMENTS EM et au SYSTEME EM destinés a étre utilisés dans le

CADRE DE SO

INS DE SANTE A DOMICILE.

®)  La porteuse doit &tre modulée a I'aide d’'un signal carré avec un rapport cyclique de 50 %.
© racine carrée moyenne, avant I'application de la modulation.
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Tableau 5 — Distances de séparation recommandées entre les appareils et équipements
de communications RF portables et mobiles et I'’équipement ou le systéme EM — pour
les équipements et systémes EM autres que de maintien de la vie

Distances de séparation recommandées entre les appareils et équipements de communications RF portables
et mobiles et la console EVOLUTION 3E

La console EVOLUTION 3E est destinée a étre utilisée dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont controlées. Le client ou l'utilisateur de la console EVOLUTION 3E peut contribuer a
éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements portables et
mobiles de communication RF (émetteurs) et la console EVOLUTION 3E comme recommandé ci-dessous, en fonction
de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’émetteur
Puissance de sortie m
maximale nominale de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 2 800 GHz 800 MHz 4 2,5 GHz
I’émetteur

w d=1,17P d=1,17 VP d=2,33P
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,16 1,16 2,33

10 3,69 3,69 7,37

100 11,6 11,6 23,3

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, il est possible de déterminer la
distance recommandée de séparation d en métres (m) en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou
P est la puissance de sortie maximale nominale de I'’émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, c’est la distance de séparation prévue pour la gamme de fréquences la plus
élevée qui s’applique.

REMARQUE 2 : les présentes recommandations peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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ESs ANEXO - MANUAL DEL USUARIO DE EVOLUTION 3E

Guia y declaracion del fabricante:

emisiones electromagnéticas
inmunidad electromagnética
distancias de separaciéon recomendadas

PRESTACIONES ESENCIALES
Las prestaciones esenciales de EVOLUTION 3E que se indican aqui solo se aplican durante la creacion de
una reseccioén laminar en el paciente.
Durante la creacién de esta reseccion lamelar con microqueratomas controlados por EVOLUTION 3E:
e el nivel de vacio debe permanecer por debajo de 250 mmHg
e lafuncién de oscilacion y avance de las piezas de mano eléctricas debe estar activa
. la presion de alimentacion de las piezas de mano neumaticas debe estar activa

Estas prestaciones estan garantizadas si se siguen las recomendaciones mencionadas en el
presente anexo.

ADVERTENCIA FRENTE A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

El equipo EVOLUTION 3E requiere precauciones especiales por lo que respecta a la CEM.

El equipo EVOLUTION 3E se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con los requisitos de CEM.

El equipo EVOLUTION 3E se puede ver afectado por las comunicaciones por radiofrecuencia (RF) portatiles
y moviles.

ADVERTENCIA FRENTE A LAS DESCARGAS ELECTROSTATICAS (ESD, POR SUS SIGLAS EN
INGLES)
Evite tocar los contactos de los conectores identificados con el simbolo de advertencia ESD. Ademas, estos

conectores no se deben conectar a menos que se hayan llevado a cabo los procedimientos de precaucion
de ESD.

Cuando se conecta un cable a un conector identificado con el simbolo de advertencia de ESD, se debe
apagar el equipo EVOLUTION 3E. A continuacion, toque el terminal de la toma de tierra principal o una parte
metalica conectada a tierra para descargar su cuerpo y conecte el cable deseado. Siga los procedimientos
de inicio (consulte el manual del usuario #65060).

Todo el personal implicado debe recibir una explicacién del simbolo de advertencia de ESD y formacién en
el procedimiento de precaucién de ESD.

El contenido de la formacion debe incluir:
. la introduccién a la advertencia de ESD
. un ejemplo practico de conexion de cable cuando existe una advertencia de ESD
. la garantia de que el personal ha entendido completamente el procedimiento y el riesgo de
no aplicarlo

ADVERTENCIA FRENTE AL RIESGO DE INTERFERENCIAS

» El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados, con la excepcion de los
transductores y cables vendidos por el fabricante como piezas de repuesto para componentes internos,
podria dar lugar a mayores emisiones electromagnéticas o a una disminucién en la inmunidad de
EVOLUTION 3E.

» El equipo EVOLUTION 3E no se debe utilizar adyacente o apilado con otros equipos. Si el uso de este modo
es necesario, el equipo EVOLUTION 3E se debe observar para verificar su funcionamiento normal en la
configuracion en la que se utilizara.

» El uso de un accesorio, transductor o cable con EVOLUTION 3E diferente a los especificados podria dar
lugar a mayores emisiones electromagnéticas o a una disminucién en la inmunidad de EVOLUTION 3E.
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ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos periféricos como cables de
antena y antenas externas) se deben utilizar al menos a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del [EQUIPO
o SISTEMA EM], incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el funcionamiento de este
equipo se puede ver afectado negativamente.

Tabla 1. Guia y declaracién del fabricante. Emisiones electromagnéticas: para todos los
equipos EM y sistemas EM

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El equipo EVOLUTION 3E estéa destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del equipo EVOLUTION 3E se debe asegurar de que se utiliza en dicho entorno electromagnético.

Ensayo de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de

El equipo EVOLUTION 3E utiliza energia de RF solo para su funcién

RF CISPR 11 Grupo 1 interna. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que provoquen ninguna interferencia en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de El equipo EVOLUTION 3E es adecuado para su uso en todos los

RF CISPR 11 Clase A establecimientos, salvo los de uso doméstico y aquellos conectados

— directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja tensién

Em|§|qnes de Clase A que abastece a los edificios destinados a uso doméstico.

armonicos L

IEC 61000-3-2 NOTA: Las caracteristicas de las EMISIONES de este

Fluctuaciones de la equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas

tension/emisiones Cumple industriales yen hOSpitales (CISPR 11 clase A) Sise

de parpadeo
IEC 61000-3-3

utiliza en un entorno residencial (para el que se suele
requerir la CISPR 11 clase B), este equipo podria no
ofrecer la proteccion adecuada para los servicios de
comunicacién por radiofrecuencia. El usuario podria
necesitar tomar medidas de mitigacién, como reubicar
o reorientar el equipo.

Tabla 2. Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética: para todos los
equipos EM y sistemas EM

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El equipo EVOLUTION 3E estéa destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del equipo EVOLUTION 3E debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno electromagnético.

Ensayo de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento | Guia del entorno electromagnético

IEC 60601
El suelo debe ser de madera,
Descarga C P
clectrostatica +6 kV contacto +6 kV contacto hormigén o baldosas de ceramica.
(ESD) +8 kV aire 8 kV aire Si el suelo esta cubierto con
IEC 61000-4-2 material sintético, la humedad

relativa debe ser de al menos el
30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos/rafaga
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
alimentacion La calidad de la corriente debe ser
la normal en un entorno comercial
+1kV para lineas de u hospitalario.

entrada/salida

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV linea(s) a linea(s)
+2 kV linea(s) a tierra

La calidad de la corriente debe ser
la normal en un entorno comercial
u hospitalario.

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comun

14
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Caidas de tension,

en las lineas de
suministro
IEC 61000-4-11

interrupciones breves y
variaciones de tensién

<5 % UT (>95 % de
caida en UT) para

0,5 ciclo

40 % UT (60 % de caida
en UT) para 5 ciclos

70 % UT (30 % de caida
en UT) para 25 ciclos
<5 % UT (>95 % de
caidaen UT)para5s

0V CA durante 10 ms

92 V CA durante 100 ms

161V CA durante 1's

OV CAdurante 5s

La calidad de la corriente debe ser
la normal en un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario del equipo
EVOLUTION 3E necesita un
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de la alimentacion,
se recomienda que el equipo
EVOLUTION 3E se conecte a una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o a una bateria.

Frecuencia de la red
(50/60 Hz)

campo magnético
IEC 61000-4-8

3 A/Im

3 A/m para 50 Hz y para
60 Hz

Los campos magnéticos de
frecuencia de la red deben
encontrarse a niveles
caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comercial

u hospitalario habitual.

NOTA UT es la tension de CA de la red antes de aplicar el nivel de prueba

Tabla 3. Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética: para todos los
equipos EM y sistemas EM que no sean de soporte vital

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El equipo EVOLUTION 3E estéa destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del equipo EVOLUTION 3E debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno electromagnético.

Ensayo de Ensayo de inmunidad | Ensayo de Ensayo de inmunidad
inmunidad inmunidad
Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y
moviles no se deben utilizar a una distancia menor de la
recomendada, calculada a partir de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor, de cualquier parte del
equipo EVOLUTION 3E, incluidos los cables.
Distancia de separacion recomendada
RF conducida 3Vrms 3Vrms d=1,17 VP
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF radiada 10 V/im 3V/m d=1,17 VP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz
Campos de 380-390 MHz 27 V/m d=2,33 VP 800 MHz a 2,5 GHz
proximidad a partir 27 V/m; PM 50 %; 18 Hz
de los equipos de 27 V/m
comunicaciones
nalémbricas por RE 42130\-/7;0 é\;lil/[zﬁ kHz 28 Vim donde P es la potencia maxima de salida nominal del
onda ? - ’ transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
senoidal de 1 kHz) PM; transmisor y d es la distancia de separacion
18 Hz ’ recomendada en metros (m).
;(){:;;Sz,ﬁgg %: o V/m Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos,
h17 H; ’ segun lo determinado por un estudio electromagnético
insitu (1), deben ser menores que el nivel de
cumplimiento en cada intervalo de frecuencia (2).
ggo\}?fno ]1;4]\;1250 %: 28 Vim Se puede producir interferencia en la proximidad de
18 Hz ’ ? equipos marcados con el siguiente simbolo:

15
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700-1990 MHz 28 V/m
P8 V/m; PM 50 %;
P17 Hz

2400-2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

5100-5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

(1) Las intensidades de campo de transmisores fijos como las estaciones base para radio (celular/inalambrico), teléfonos

y radios mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, emision de radio AM y FM y emisién de TV no se pueden
predecir de forma tedrica con precision. Se debe considerar realizar un estudio electromagnético in situ para evaluar
el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que
se utiliza el equipo EVOLUTION 3E supera el nivel de cumplimiento de RF indicado anteriormente, el equipo
EVOLUTION 3E debera observarse para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anoémalo, pueden necesitarse medidas adicionales, tales como cambiar la orientacién o la ubicacién del equipo
EVOLUTION 3E.

(2) En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El equipo EVOLUTION 3E esta destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del equipo EVOLUTION 3E debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno electromagnético.

Frecuencia de ensayo Modulacion Nivel del ensayo de
inmunidad (A/m)
IEC6100-4-39 30 KHz® oC 8
Campos radiados en 134,2 kHz Modulacién de pulso ® 65 ()
entornos cercanos 2,1 KHz
13,56 MHz Modulacién de pulso © 7,5()
50 kHz

(b)
(c)

Este ensayo solo es aplicable a los EQUIPOS EM y SISTEMAS EM destinados a ser utilizados en el ENTORNO
DE ATENCION MEDICA DOMICILIARIA

El portador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50 %.
r.m.s, antes de aplicar la modulacion.

16

MORIA 65073— E — 09.2026




Tabla 5. Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones
por RF portatiles y moviles y los equipos EM o sistemas EM: para todos los equipos

EM y sistemas EM que no sean de soporte vital

equipo EVOLUTION 3E

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles y el

El equipo EVOLUTION 3E esta destinado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del equipo EVOLUTION 3E puede prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moéviles
(transmisores) y el equipo EVOLUTION 3E como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de
salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima de salida

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

m

nominal de\:v"a"smism 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17 P d=1,17 VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 1,6 11,6 23,3

transmisor.

Para los transmisores clasificados a una potencia maxima de salida no enumerada anteriormente, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia de salida maxima clasificada del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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IT ALLEGATO - MANUALE D'USO EVOLUTION 3E

Guida e dichiarazione del fabbricante:

emissioni elettromagnetiche
immunita elettromagnetica
distanze di separazione raccomandate

PRESTAZIONI ESSENZIALI
Le prestazioni essenziali identificate per EVOLUTION 3e sono dichiarate esclusivamente durante la
creazione della resezione lamellare sul paziente.
Durante la creazione di questa resezione lamellare con microcheratomi azionati dal'EVOLUTION 3e:
e il livello di vuoto (depressione) deve rimanere inferiore a 250 mmHg.
. le funzioni di oscillazione e di avanzamento dei manipoli elettrici deve essere attiva
. la pressione di alimentazione dei manipoli pneumatici deve essere attiva.

Queste prestazioni sono garantite se vengono seguite le raccomandazioni riportate nel presente
allegato.

AVVERTENZA RELATIVA ALLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC)

EVOLUTION 3E richiede precauzioni speciali in materia di EMC.
EVOLUTION 3E deve essere installato e messo in servizio in base ai requisiti EMC.
EVOLUTION 3E pud essere influenzato dalle comunicazioni RF portatili e mobili.

AVVERTENZA RELATIVA ALLE SCARICHE ELETTROSTATICHE (ESD)

| pin dei connettori identificati con il simbolo di avvertenza ESD non devono essere toccati e i collegamenti
a tali connettori non devono essere effettuati se non utilizzando procedure precauzionali ESD.

Quando un cavo € collegato a un connettore identificato con il simbolo di avvertenza ESD, EVOLUTION 3E
deve essere spento. Quindi, toccare il terminale di terra principale o una parte metallica collegata a terra
per scaricare I'elettricita statica accumulata nel corpo e collegare il cavo desiderato. Seguire la procedura
di avvio (fare riferimento al manuale utente #65060).

Tutto il personale coinvolto deve ricevere una spiegazione del simbolo di avvertenza ESD e una formazione
sulle procedure precauzionali ESD.

Il contenuto della formazione deve includere:
. introduzione all'avvertenza ESD
. un esempio pratico di collegamento di un cavo quando & presente un‘avvertenza ESD
. la verifica che il personale abbia compreso completamente la procedura e i rischi derivanti dalla
sua mancata applicazione

AVVERTENZA RELATIVA AL RISCHIO DI INTERFERENZA

» L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione dei trasduttori e dei cavi
venduti dal fabbricante come parti di ricambio per componenti interni, pué comportare un aumento delle
emissioni o una riduzione dell'immunita di EVOLUTION 3E.

» EVOLUTION 3E non deve essere utilizzato in prossimita di altre apparecchiature né impilato con esse;
qualora sia necessario utilizzarlo in prossimita o impilato, &€ necessario osservare EVOLUTION 3E per
verificarne il normale funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzato.

» L'uso con EVOLUTION 3E di accessori, trasduttori o cavi diversi da quelli specificati pud6 comportare un
aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita di EVOLUTION 3E.

AVVERTENZA: Le apparecchiature portatili per comunicazioni RF (comprese le periferiche quali i cavi di
antenne ed antenne esterne) non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da
qualsiasi parte di [APPARECCHIATURA ME o SISTEMA ME], compresi i cavi specificati dal fabbricante. In
caso contrario, le prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero risultare degradate.
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Tabella 1 — Guida e dichiarazione del fabbricante — emissioni elettromagnetiche — per
tutte le apparecchiature ME e i sistemi ME

Guida e dichiarazione del fabbricante — emissioni elettromagnetiche

EVOLUTION 3E é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del
prodotto EVOLUTION 3E deve assicurarsi che venga utilizzato in un tale ambiente elettromagnetico.

flicker IEC 61000-3-3

Prova delle Conformita Guida all'ambiente elettromagnetico
emissioni
- EVOLUTION 3E utilizza I'energia RF solo per la sua funzione
Emissioni RF . L X
Gruppo 1 interna. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse e non &
CISPR 11 : . ) h
probabile che causino interferenze nelle apparecchiature
elettroniche nelle vicinanze.
Emissioni RF EVOLUTION 3E & adatto all'uso in tutti gli ambienti diversi da quelli
CISPR 11 Classe A domestici e da quelli direttamente collegati alla rete pubblica di
alimentazione a bassa tensione che alimenta gli edifici adibiti a uso
Emissioni armoniche i
IEC 61000-3-2 Classe A domestico. L .
— NOTA: Le caratteristiche delle EMISSIONI di questa
Flutuazionidi apparecchiatura la rendono idonea all'utilizzo in aree
tensione/emissioni di Conforme

industriali e ospedaliere (CISPR 11 classe A). Se
utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale &
normalmente richiesta la classe B della CISPR 11),
questa apparecchiatura potrebbe non offrire una
protezione adeguata ai servizi di comunicazione a
radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare
misure di mitigazione, come spostare o riorientare
I'apparecchiatura.

Tabella 2 — Guida e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica — per
tutte le apparecchiature ME e i sistemi ME

Guida e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica

EVOLUTION 3E é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente di
EVOLUTION 3E dovrebbe assicurarsi che sia utilizzato in un tale ambiente elettromagnetico.

Prova di immunita

IEC 60601
livello di prova

Livello di conformita |Guida all'ambiente elettromagnetico

Scarica
elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV a contatto
+8 kV in aria

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono
rivestiti di materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere
almeno del 30 %.

16 kV a contatto
+8 kV in aria

Transitorio/burst elettrico
rapido
IEC 61000-4-4

+2 KV per le linee di
alimentazione

+1 KV per le linee di
ingresso/uscita

+2 kV per le linee di
alimentazione La qualita della potenza di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o

ospedaliero.

+1 kV per le linee di
ingresso/uscita

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1 kV lineallinea
+2 kV linea/terra

La qualita della potenza di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero.

+1 kV modalita
differenziale
+2 kV modalita comune
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Cadute di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
sulle linee di
alimentazione

IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % di
caduta in UT) per

0,5 ciclo

40 % UT (60 % di
caduta in UT) per 5 cicli
70 % UT (30 % di
caduta in UT) per

25 cicli

<5 % UT (>95 % di
cadutain UT) per5 s

0V c.a. per 10 ms
92 V c.a. per 100 ms
161V c.a.peris

OVc.a.per5s

La qualita della potenza di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero. Se l'utente di
EVOLUTION 3E richiede un
funzionamento continuo durante le
interruzioni dell'alimentazione di
rete, si consiglia di alimentare
EVOLUTION 3E tramite un gruppo
di continuita o una batteria.

Frequenza di rete
(50/60 Hz)
campo
magnetico

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m per 50 Hz e 60 Hz

| campi magnetici alla frequenza
di rete dovrebbero essere a livelli
caratteristici di una tipica
posizione in un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

0 ambiente ospedaliero.

NOTA UT é la tensione di rete in corrente alternata prima dell'applicazione del livello di prova

Tabella 3 — Guida e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica — per le
apparecchiature ME e i sistemi ME che non sono destinati al supporto vitale

Guida e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica

EVOLUTION 3E e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di
EVOLUTION 3E dovrebbe assicurarsi che sia utilizzato in un tale ambiente elettromagnetico.

20
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Prova di immunita | Prova di immunita Prova di Prova di immunita
immunita
Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili
non dovrebbero essere utilizzate a una distanza inferiore
alla distanza di separazione raccomandata da qualsiasi
parte di EVOLUTION 3E, cavi compresi, calcolata
mediante l'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore.
Distanza di separazione raccomandata
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms d=1,17P
IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz
RF irradiata 10 V/im 3V/m d=1,17 VP da 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz
Campi di prossimita 380 - 390 MHz 27 V/m d=2,33 VP da 800 MHz a 2,5 GHz
da apparecchiature di |27 V/m; PM 50 %; 18 Hz
comunicazione 27 V/m
wireless RF
430 - 470 MHz 28 V/m N . . . .
i dove P & la potenza nominale massima di uscita del
28 V/m; (FM %5 kHz, 1 . : . .
- o . trasmettitore in watt (W) secondo il fabbricante del
kHz sinusoidali) PM; . N . . .
18 Hz trasmettitore e d & la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
704~ 7,87 MHZO . o V/m L'intensita di campo dei trasmettitori di radiofrequenze
9 V/m; PM 50 %; . X . " . .
217 Hy fissi, determinata mediante un'indagine elettromagnetica
in loco (1), dovrebbe essere inferiore al livello di
conformita in ogni intervallo di frequenza. 2




800 - 960 MHz
28 V/m; PM 50 %;
18 Hz

1700 - 1990 MHz
P8 V/m; PM 50 %;
P17 Hz

28 V/m

28 V/m

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50 %,
217 Hz

28 V/m

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate dal seguente simbolo:

5100 - 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2 Le presenti linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &

influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

(1) L'intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per i telefoni radio (cellulari/senza filo) e le radio mobili
terrestri, le trasmissioni radio amatoriali, le trasmissioni radio AM e FM e le trasmissioni televisive, non pud essere
prevista teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, &
opportuno prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo
in cui viene utilizzato EVOLUTION 3E supera il livello di conformita alle norme RF sopra indicato, &€ necessario
monitorare EVOLUTION 3E per verificarne il corretto funzionamento. Se si osservano prestazioni anormali, possono

essere necessarie misure aggiuntive, come riorientare o spostare EVOLUZIONE 3E.

(2) Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m.

Guida e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica

EVOLUTION 3E e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di
EVOLUTION 3E dovrebbe assicurarsi che sia utilizzato in un tale ambiente elettromagnetico.

Frequenza di prova Modulazione Livello di prova dell'immunita
(A/m)
IEC6100-4-39 30 kHz @ Cw 8
Campi irradiati nelle 134,2 kHz Modulazione a impulsi ® 65 (v)
immediate vicinanze 2.1 kHz
13,56 MHz Modulazione a impulsi © 7,5()

50 kHz

@ Questa prova & applicabile solo alle APPARECCHIATURE ME e ai SISTEMI ME destinati all'uso nellAMBIENTE
SANITARIO DOMESTICO

®) Il vettore deve essere modulato utilizzando un segnale d'onda quadra con ciclo di funzionamento del 50 %.

©  RMS, prima dell'applicazione della modulazione.
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Tabella 5 - Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili e apparecchiature ME o sistemi ME - per
apparecchiature ME e sistemi ME che non sono destinati a sostenere la vita

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili ed
EVOLUTION 3E

EVOLUTION 3E ¢ destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le perturbazioni RF irradiate sono controllate.
Il cliente o I'utente di EVOLUTION 3E pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e EVOLUTION 3E, come
raccomandato di seguito, in base alla massima potenza di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza nominale massima m
di uscita de'vtlfasme“itwe 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=1,17P d=1,17P d=2,33P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

Per i trasmettitori con potenza nominale di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione
raccomandata d in metri (m) pud essere determinata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
dove P & la potenza nominale di uscita massima del trasmettitore in watt (W), secondo il fabbricante del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2 Le presenti linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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DE ANHANG - BENUTZERHANDBUCH EVOLUTION 3E

Anleitung und Herstellererklarung:

Elektromagnetische Strahlungen
Elektromagnetische Storfestigkeit
Empfohlene Absténde

GRUNDLEGENDE LEISTUNG
Die ausgewiesene, grundlegende Leistung des EVOLUTION 3e wird nur wahrend der Erstellung der
lamellaren Resektion an dem Patienten beansprucht.
Wahrend dieser lamellaren Resektion mit Mikrokeratomen, die von dem EVOLUTION 3e betrieben werden:
e muss der Vakuumpegel unter 250 mmHg bleiben.
. mussen die Oszillations- und Vorwartsfunktion der elektrischen Handstlicke aktiv sein.
. muss der Versorgungsdruck der pneumatischen Handstiicke aktiv sein.

Diese Leistungen sind gewabhrleistet, wenn die in diesem Anhang genannten Empfehlungen befolgt
werden.

WARNUNG VOR ELEKTROMAGNETISCHER VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Fir das EVOLUTION 3E sind besondere VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich EMV zu beachten.

Das EVOLUTION 3E muss entsprechend den EMV-Anforderungen installiert und in Betrieb genommen
werden.

Das EVOLUTION 3E kann durch tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate beeintrachtigt werden.

WARNUNG VOR ELEKTROSTATISCHEN ENTLADUNGEN (Electrostatic Discharge, ESD)

Stifte von Steckern, die mit dem ESD-Warnsymbol gekennzeichnet sind, sollten nicht beriihrt werden, und
Verbindungen mit diesen Steckern sollten nicht hergestellt werden, es sei denn, ESD-Vorsichtsmanahmen
werden angewendet.

Wenn ein Kabel an einen Stecker angeschlossen ist, der mit dem ESD-Warnsymbol gekennzeichnet ist, muss
das EVOLUTION 3E ausgeschaltet werden. Berlihren Sie dann den Haupterdungsanschluss oder das
Metallteil, das mit der Erde verbunden ist, um lhren Kérper zu entladen und das gewilinschte Kabel
anzuschlieRen. Befolgen Sie den Startvorgang (siehe Benutzerhandbuch #65060).

Das ESD-Warnsymbol ist allen beteiligten Mitarbeitern zu erlautern, und es ist eine Schulung zu den ESD-
Vorsichtsmanahmen durchzufiihren.

Die Schulung muss folgende Themen behandeln:
. Einfihrung zur Warnung vor elektrostatischen Entladungen
. ein praktisches Beispiel firr eine Kabelverbindung mit einer ESD-Warnung
. die Bestatigung, dass die Mitarbeiter das Verfahren fir die VorsichtsmalRnahmen und das Risiko
einer Nichtbeachtung vollstédndig verstanden haben.

WARNUNG VOR STORUNGSRISIKO

> Die Verwendung anderer als der angegebenen Zubehorteile, Wandler und Kabel, mit Ausnahme der von dem
Hersteller als Ersatzteile fiir interne Komponenten verkauften Wandler und Kabel, kann zu erhdhten
Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit des EVOLUTION 3E fiihren.

» Das EVOLUTION 3E sollte nicht in der Nahe von oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet werden,
und wenn eine Verwendung in der Nahe oder gestapelt erforderlich ist, sollte das EVOLUTION 3E beobachtet
werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration, in der es verwendet wird, zu Uberprifen.

» Die Verwendung anderer als der angegebenen Zubehorteile, Wandler und Kabel kann zu erhéhten
Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit des EVOLUTION 3E fiihren.

WARNHINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des [ME-GERATE oder ME-SYSTEM]
verwendet werden, einschlieBlich der von dem Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kdnnte die Leistung
dieser Gerate beeintrachtigt werden.
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Tabelle 1 — Anleitung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen - fiir
alle ME-Geréate und ME-Systeme

Anleitung und Herstellererkldarung — elektromagnetische Emissionen

Das EVOLUTION 3E ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des EVOLUTION 3E Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

HF-Emissionen

Das EVOLUTION 3E nutzt HF-Energie nur firr seine interne

CISPR 11 Gruppe 1 Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und
verursachen wahrscheinlich keine Interferenzen in benachbarten
elektronischen Geraten.

HF-Emissionen Das EVOLUTION 3E eignet sich fir den Einsatz in allen

CISPR 11 Klasse A Einrichtungen auBer Wohngebauden und solchen, die direkt an das

- offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude
I(étggsfg(\;\g?g;ngen Klasse A fiir Wohnzwecke versorgt.
HINWEIS: Die EMISSIONSEIGENSCHAFTEN dieses Gerats
fpa””“/r‘gsscr‘wa” Erfiilt machen es flr den Einsatz in Industriegebieten und
ungen. {1} N . .
Flickeremissionen Krgnkgnhausern geelgnet (CISPR 11 “Klasse A). Wird
IEC 61000-3-3 es in einem Wohngebiet verwendet (fur das

normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist),
bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fir Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Anwender muss
moglicherweise Abhilfemalnahmen ergreifen, wie z. B.
die Verlagerung oder Neuausrichtung des Gerats.

Tabelle 2 — Anleitung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit — fur
alle ME-Gerite und ME-Systeme

Anleitung und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das EVOLUTION 3E ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des EVOLUTION 3E sollte sicherstellen, dass es in einer solchen elektromagnetischen
Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Ubereinstimmungspegel Richtlinien fiir die
Priifpegel elektromagnetische Umgebung
Elekirostatische FuRboden sollten aus Holz, Beton
Entladung (ESD) 6 kV Uber Kontakt 16 kV Uber Kontakt oder Keramikfliesen sein. Wenn
IEC 6100%—4-2 +8 kV Uber Luft +8 kV uber Luft Bdden mit Kunststoff bedeckt sind,

sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische StoérgroRen/
Bursts

IEC 61000-4-4

+ 2 kV fir
Stromversorgungsleitung
en

+ 1 kV fiir Eingangs-

+ 2 kV flr
Stromversorgungsleitung | Die Netzstromqualitat sollte der
en eines typischen Geschafts- oder

Krankenhausbetriebs entsprechen.
+ 1 kV fir Eingangs-

24

/Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen
. Die Netzstromqualitat sollte der
Surge/ StoRspannung + 1 kV Leitung(en) zu +1kV : ) "
IEC 61000-4-5 Leitung(en) Gegentaktspannung il:]enskt{]prllschin tﬁeschanf:s— rodehr n
+ 2 kV Leitung(en) zu der| 2 kV ankenhausbetriebs entsprechen.
Erde Gleichtaktspannung
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Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und
Spannungsschwankung
en an den
Eingangsleitungen der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

<5%UT(>95%
Einbruch in UT) flr

0,5 Perioden

40 % UT (60 % Einbruch
in UT) flr 5 Perioden

70 % UT (30 % Einbruch
in UT) flr 25 Perioden
<5%UT (>95%
Einbruch in UT) fir5 s

0 Vac wahrend 10 ms

92 Vac wahrend 100 ms

161 Vac wahrend 1 s

0 Vac wahrend 5 s

Die Netzstromqualitat sollte der
eines typischen Geschafts- oder
Krankenhausbetriebs entsprechen.
Wenn der Anwender des
EVOLUTION 3E wahrend
Netzunterbrechungen einen
kontinuierlichen Betrieb benétigt,
wird empfohlen, das EVOLUTION
3E Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine Batterie
mit Strom zu versorgen.

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld IEC
61000-4-8

3 Alm 60 Hz

3 A/m flir 50 Hz und fir

Die Intensitat der Netzfrequenz-
Magnetfelder sollte derjenigen
einer typischen gewerblichen

oder klinischen Betriebsumgebung
entsprechen.

HINWEIS: UT ist die Netzwechselspannung vor Beaufschlagung mit dem Priifpegel.

Tabelle 3 — Anleitung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit — fiir
ME-Geridte und ME-Systeme, die nicht lebenserhaltend sind

Anleitung und Herstellererkldarung — elektromagnetische Storfestigkeit
Das EVOLUTION 3E ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des EVOLUTION 3E sollte sicherstellen, dass es in einer solchen elektromagnetischen
Umgebung verwendet wird.
Storfestigkeitspriifu |Storfestigkeitspriifung| Stérfestigkeit Stérfestigkeitspriifung
ng spriifung
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréate sollten
nicht naher als empfohlen an einem Teil des
EVOLUTION 3E, inklusive dessen Kabel, betrieben
werden. Der empfohlene Abstand wird aus der fir die
Senderfrequenz geltenden Gleichung berechnet.
Empfohlener Schutzabstand
Leitungsgebu 3Vrms 3Vrms d=1,17P
ndene HF IEC 150 kHz bis 80 MHz
61000-4-6
Abgestrahlte 10 V/im 3Vim d =1,17 VP 80 MHz bis 800 MHz
HF IEC 80 MHz bis 2,5 GHz
61000-4-3
Niherungsfelder von 380 - 390 MHz 27 V/m d = 2,33 VP 800 MHz bis 2,5 GHz
HF- 27 V/m; PM 50 %; 18 Hz
Funkkommunikation 27 V/m
sgeriten
430 - 47,0 MHz 28 V/m mit P als der maximalen Ausgangsleistung des Senders
28 V/m; (FM %5 kHz, 1 .
KHz (Si . in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d
z (Sinus) PM; 18 Hz .
als dem empfohlenen Schutzabstand in Metern (m).
704 - 787 MHZD . o V/m Die Feldstarken stationarer HF-Sender, die durch eine
9 V/m; PM 50 %; : .
17 Hy elektromagnetische Untersuchung vor Ort (1) bestimmt
werden, sollten geringer sein als der
Ubereinstimmungspegel in jedem Frequenzbereich. (2)
800 - 96,0 MHz 0. 28 V/m Stoérungen konnen in der Nahe von Geréaten auftreten,
28 V/m; PM 50 %; o . o
18 Hz die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

25

#65073— E — 09.2026 MORIA




700 - 1990 MHz 28 V/m
P8 V/m; PM 50 %;
P17 Hz

2400 - 2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

5100 - 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

(1) Feldstarken stationérer Sender, wie Basisstationen fir Funk- (Zell-/Schnurlos-) Telefone und Landfunkdienste,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk sowie TV-Rundfunk lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische
Bewertung des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstédrke an dem Standort, an dem das
EVOLUTION 3E verwendet wird, den oben angegebenen geltenden Ubereinstimmungspegel liberschreitet, sollte das
EVOLUTION 3E beobachtet werden, um die ordnungsgeméaRe Funktion zu Uberprifen. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zuséatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine
Neuausrichtung oder Verlagerung des EVOLUTION 3E.

(2) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 3 V/m liegen.

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das EVOLUTION 3E ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des EVOLUTION 3E sollte sicherstellen, dass es in einer solchen elektromagnetischen
Umgebung verwendet wird.

Priffrequenz Modulation Storfestigkeitsprifpegel
(A/m)
IEC6100-4-39 30 kHz @ cw 8
Abgestrahlte Felder im 134,2 kHz Pulsmodulation ® 65 (v)
Nahbereich 2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulation © 7,5()
50 kHz

@ Dieser Test gilt nur fir ME-GERATE und ME-SYSTEME, die fiir den Einsatz in der HAUSLICHEN
PFLEGEUMGEBUNG bestimmt sind:

®)  Der Trager wird mit einem Rechtecksignal mit einem Tastverhéltnis von 50 % moduliert.
©  quadratischer Mittelwert, bevor die Modulation angewendet wird.
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Tabelle 5 — Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdaten und dem ME-Gerit oder ME-System — fiir ME-Geradte und ME-
Systeme, die nicht lebenserhaltend sind

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem
EVOLUTION 3E

Das EVOLUTION 3E ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-
Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des EVOLUTION 3E kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem EVOLUTION 3E entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate einhalt.

Schutzabstand nach Frequenz des Senders
Maximale m
Nennausgangsleistung des| 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Senders
w d=1,17 P d=1,17 VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

Bei Sendern mit einer nicht oben aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene Schutzabstand d in
Metern (m) anhand der Gleichung bestimmt werden, die fur die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung

elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.
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PT ANEXO - MANUAL DO UTILIZADOR EVOLUTION 3E

Orientagdo e declaragao do fabricante:

emissoes eletromagnéticas
imunidade eletromagnética
distancias de separacao recomendadas

DESEMPENHO ESSENCIAL
Os desempenhos essenciais do EVOLUTION 3e identificados s&o reivindicados apenas durante a criagéo
de ressegao lamelar no paciente.
Durante a criagédo desta ressecgao lamelar com microceratomos operados pelo EVOLUTION 3e:
e o nivel de vacuo deve ficar abaixo de 250mmHg.
e aoscilagédo e a fungado dianteira das pegas de méao elétricas devem estar ativas
. a pressao de alimentagao das pegas de mao pneumaticas deve estar ativa.

Estes desempenhos sao garantidos se as recomendagées mencionadas neste anexo forem
seguidas.

AVISO SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

O EVOLUTION 3E precisa de precaugdes especiais em relagdo a CEM.

O EVOLUTION 3E deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com os requisitos sobre
CEM.

O EVOLUTION 3E pode ser afetado por comunicagdes por RF portateis e moveis.

AVISO SOBRE DESCARGAS ELETROSTATICAS (ESD)

Os pinos dos conectores identificados com o simbolo de aviso ESD n&do devem ser tocados e as ligagdes destes
conectores nao devem ser feitas, a menos que sejam utilizados procedimentos de precaugéo contra ESD.

Quando um cabo é ligado a um conector identificado com o simbolo de aviso ESD, o EVOLUTION 3E deve
ser desligado. Em seguida, toque no terminal de terra principal ou peca de metal que esté ligado a terra, a
fim de descarregar o seu corpo e ligado o cabo desejado. Siga o procedimento inicial (consulte o manual do
utilizador #65060).

Todo o pessoal envolvido deve receber uma explicagdo do simbolo de aviso ESD e uma formacéo sobre o
procedimento de precaugéo contra ESD.

O conteudo da formagao deve incluir:
. a apresentagéo do aviso ESD
. um exemplo pratico de ligagdo de cabo quando o aviso ESD esta presente
. a garantia de que o pessoal compreendeu completamente o procedimento e o risco se nao for
aplicado.

AVISO SOBRE RISCO DE INTERFERENCIA

> A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excecdo dos
transdutores e cabos vendidos pelo fabricante como pegas de substituicdo para componentes internos, pode
resultar num aumento das emissdes ou numa diminuigdo da imunidade do EVOLUTION 3E.

» O EVOLUTION 3E ndo deve ser usado adjacente ou empilhado com outros equipamentos e, se for
necessario o uso adjacente ou empilhado, o EVOLUTION 3E deve ser observado para verificar o
funcionamento normal na configuragdo em que sera usado.

» A utilizagdo de um acessoério, transdutor ou cabo com o EVOLUTION 3E diferente dos especificados pode
resultar num aumento das emissdes ou diminui¢do da imunidade do EVOLUTION 3E.

AVISO: Os equipamentos de comunicagdo por RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
[EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME], incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera
resultar na degradagao do desempenho deste equipamento.
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Tabela 1 - Orientacdes e declaragao do fabricante — emissdes eletromagnéticas — para
todos os equipamentos ME e sistemas ME

Orientagao e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O EVOLUTION 3E destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do produto EVOLUTION 3E deve garantir que é usado em tal ambiente eletromagnético.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagao

Emissées de RF

O EVOLUTION 3E utiliza energia de RF apenas para a sua fungao

CISPR 11 Grupo 1 interna. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo
sd0 suscetiveis de causar qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissdes de RF O EVOLUTION 3E ¢é adequado para uso em todos os

CISPR 11 Classe A estabelecimentos que n&o sejam domésticos e aqueles diretamente

— — ligados a rede publica de fornecimento de energia de baixa tensao

EmissGes harmonicas Classe A que abastece edificios usados para fins domésticos.

IEC 61000-3-2 NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste

Flutuagdes de tens&o / equipamento tornam-no adequado para uso em areas

emissoes de cintilagdo Cumpre

IEC 61000-3-3

industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for
utilizado num ambiente residencial (para o qual é
normalmente necessaria a classe B da CISPR 11),
este equipamento podera nao oferecer protegdo
adequada aos servigos de comunicagao por
radiofrequéncia. O utilizador pode ter de tomar
medidas de mitigagéo, como colocar o equipamento
noutro local ou reorienta-lo.

Tabela 2 - Orientag6es e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética — para
todos os equipamentos ME e sistemas ME

Orientacao e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O EVOLUTION 3E destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do EVOLUTION 3E deve garantir que é usado em tal ambiente eletromagnético.

Teste de imunidade

CEI 60601
nivel de teste

Nivel de conformidade Orientagao eletromagnética

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV de contacto
+8 kV de ar

Os pisos devem ser de madeira,
betdo ou ceramica. Se os pisos
forem cobertos com material
sintético, a humidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.

16 kV de contacto
+8 kV de ar

Transiente rapido/rajada
elétrica

+ 2 kV para linhas de
alimentagao
+ 1 kV para linhas de

+ 2 kV para linhas de
alimentagao A qualidade de energia da rede

deve ser a de um ambiente

IEC 61000-4-4 . + 1KkV para linhas de comercial ou hospitalar tipico.
entrada/saida .
entrada/saida
Pico + 1KV linha(s) para +1 kV modo diferencial ﬁe‘\‘/‘fggfg%giri”::gt')?e‘:ierede
IEC 61000-5-4 linha(s) +2 kV modo comum

+ 2 kV linha(s) para a
terra

comercial ou hospitalar tipico.
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Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da
fonte de alimentagao
IEC 61000-11-4

<5% UT (>95% de
imersdo em UT) durante
0,5 ciclo

40% UT (60% de
imersdo em UT) durante
5 ciclos

70% UT (30% de
imersdo em UT) durante
25 ciclos

<5% UT (>95% de
imersdo em UT) durante
5s

0 Vac durante 10 ms

92 Vac durante 100 ms

161 Vac durante 1's

0 Vac durante 5 s

A qualidade de energia da rede
deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se o
utilizador do EVOLUTION 3E exigir
o funcionamento continuo durante
interrupgdes da rede elétrica,
recomenda-se que o EVOLUTION
3E seja alimentado a partir de uma
fonte de alimentagao ininterrupta ou
uma bateria.

Frequéncia de poténcia
(50/60 Hz)
campo

3 A/Im

3 A/m para 50Hz e para
60Hz

Os campos magnéticos de
frequéncia de poténcia devem
estar em niveis caracteristicos

magnético IEC
61000-4-8

de um local tipico num ambiente
comercial
ou hospitalar tipico.

NOTA: UT é a tensdo da rede CA antes da aplicagéo do nivel de teste

Tabela 3 - Orientagoes e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética — para
equipamentos ME e sistemas ME que ndo se destinam a suporte de vida

Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O EVOLUTION 3E destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do EVOLUTION 3E deve garantir que é usado em tal ambiente eletromagnético.

30

Teste de imunidade | Teste de imunidade Teste de Teste de imunidade
imunidade
Os equipamentos de comunicagdo por RF portateis e
moveis ndo devem ser utilizados mais proximos de
qualquer parte do EVOLUTION 3E, incluindo cabos, do
que a distancia de separagdo recomendada calculada a
partir da equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao recomendada
Conduzido RF 3Vrms 3Vrms d=1,17 VP
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF IEC 61000-4-3 10 V/im 3V/im d=1,17 VP 80 MHz a 800 MHz
irradiada 80 MHz a 2,5 GHz
Campos de 380 - 390 MHz 27 V/m d=2,33 VP 800 MHz a 2,5 GHz
proximidade de 27 V/m; PM 50%; 18Hz
equipamentos de 27 V/m
comunicacdo sem
fios RF 430 - 470 MHz 28 V/m . R - B .
28 V/m: (FM £5 kHz, | onde P é a poténcia maxima de_salda do transm!ssor em
KHz (senoidal) PM; 18 Hz watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e d
’ é a distancia de separagé@o recomendada em metros (m).
;%AZ?MMS%Q o V/m A intensidade de campo dos transmissores de RF fixos,
h17 H; ? determinada por um levantamento eletromagnético no
local (1), deve ser menor que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia. (2)
ggov/ﬁf(i,ﬁléé% 28 Vim Podem ocorrer interferéncias na proximidade de
18 Hz ? ? equipamentos marcados com o seguinte simbolo:
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700 - 1990 MHz 28 V/m
P8 V/m; PM 50%;
P17 Hz

2400 - 2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

5100 - 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50%;
217 Hz

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela

absorgao e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

(1) A intensidade de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para radio (celular / sem fios), telefones e
radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmisséo de TV néo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve-se
considerar um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o
EVOLUTION 3E é usado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, o EVOLUTION 3E deve ser observado
para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas
adicionais, como a reorientagao ou a colocagédo do EVOLUTION 3E noutro local.

(2) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Orientagao e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O EVOLUTION 3E destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do EVOLUTION 3E deve garantir que é usado em tal ambiente eletromagnético.

Frequéncia de teste Modulagéo Nivel de teste de imunidade
(A/m)
IEC6100-4-39 30 KHz @ PV 8
Campos irradiados nas 134,2 KHz Modulag&o de impulso ® 65 (b
proximidades 2.1 KHz
13,56 MHz Modulag&o de impulso © 7,5()

50 KHz

@ Este teste é aplicavel apenas ao EQUIPAMENTO ME e ao SISTEMA ME destinados ao uso no AMBIENTE DE

CUIDADOS DE SAUDE NO DOMICILIO

®) O transportador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada de 50% do ciclo de funcionamento.

©  r.m.s, antes da aplicagdo da modulagao.
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Tabela 5 - Distidncias de separagcdao recomendadas entre equipamentos de
comunicagao por RF portateis e méveis e o equipamento ME ou sistema ME — para
equipamentos ME e sistemas ME que ndo se destinam a suporte de vida

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo por RF portateis e moveis e o
EVOLUTION 3E

O EVOLUTION 3E destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual sdo controladas as perturbagdes de
RF irradiadas. O cliente ou o utilizador do EVOLUTION 3E pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas,
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo por RF portateis e moveis (transmissores) e o
EVOLUTION 3E, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

comunicagao.

Poténcia maxima de saida
nominal do transmissor

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

w
d=1,17 P d=1,17 VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

Para os transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo mencionada acima, a distancia de separacéo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em
que P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é afetada pela
absorgéo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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EL NMAPAPTHMA - EMXEIPIAIO XPHZTH EVOLUTION 3E

Odnyieg ka1 SAAWOCN TOU KATOCGKEUAOTH:

NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG
NAEKTPOUAYVNTIKA ATPWOia
OUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG BlaxwpiopoU

BAZIKEY EMNIAOZEIX
O1 Baoikég emdooelg Tou EVOLUTION 3e 1rou TpoodiopidovTal IoxupiovTal 0TI ETITUYXAvovTal évo Katd
Tn didpKela TNG EKTEAEONG EAACHATIKAG EKTOUNG O€ aaBevn.
Kard tn didpkela auTrg TNG EAACHATIKAG EKTOUNG ME MIKPOKEPATOUIa TTou AgiToupyouv pe To EVOLUTION 3e:
. n TTiEan ToU Kevou TTPETTEN va TTapapével KATw atré Ta 250 mmHg.
. n AeiToupyia TAAGVTWONG KaI N AeIToupyia TTpowenaong Twv NAEKTPIKWY XEIPOAGBWY TTPETTEN Va gival
EVEPYOTTOINMEVEG
e n Trieon TPOPOBOCIAG TWV TIVEUMATIKWY XEIPOAABWYV TTPETTEI va ival EVEPYT.

O1 emIBO0EIG AUTEG Eival EYYUNMEVEG, EQPOCOV THPOUVTAI OI CUCTACEIG TTOU AVOQPEPOVTAI GTO TTAPOV
TapdpTNHA.

NPOEIAOMNOIHZH EXETIKA ME THN HAEKTPOMAINHTIKH 2YMBATOTHTA (EMC)

To EVOLUTION 3E atraitei Tn Ayn €18IKWY TTPOQUAAEEWY OG0V aQOopa TNV NAEKTPOUAYVNTIKA CUPRATOTNTA
(EMC).

To EVOLUTION 3E mpémel va eykataoTaBei kal va 1eBei o Aeiroupyia oUp@wva Pe TIG ATTAITACEIG
nAekTpopayvnTikAG cupBardérntag (EMC).

To EVOLUTION 3E gvdéxetal va TTNPEAOTEI ATTO QOPNTEG Kal KIVNTEG ETTIKOIVWVIEG PABIOCUXVOTATWV.

NPOEIAOMNOIHZH EXETIKA ME TIZ HAEKTPOZTATIKEZ EKOOPTQZEIZ (ESD)

Agv TTPETTEN VA ayYiCeTE TOUG AKPOOEKTEG TWV CUVOETHPWY TTOU QPEPOUV TO GUMPBOAO TTPOEIBOTTOINCNG YIa
NAEKTPOOTATIKEG ekKeEVWOEelG (ESD) kai Oev TIPETTEl va TTPAYUOTOTIOIEITE OUVOECEIG O€ auTOUG TOUG
OUVOETNPEG, EKTOG £GV TNPOUVTAl Ol JladIKaaieg TTPOPUAAENG KATA TWV NAEKTPOOTATIKWY EKKEVWOEWV (ESD).

Ot1av éva kaAwdio cuvdéeTal og UTTODOXN TTOU QEPEI TO GUPPBOAO TTPOEIBOTTOINCNG VIO NAEKTPOOTATIKEG
ekkevwoelg (ESD), To EVOLUTION 3E Trpétrel va gival ammevepyoTToiNuéVO. ETn GUVEXEIDQ, ayyigTe Tov KUPIO
OKPOOEKTN YeEIWONG 1 KATTOI0 PETOAAIKO PEPOG TTOU €ival ouvOedEUEVO PE TN YEIWON, TTPOKEIUEVOU va
EKPOPTIOETE TO CWHA GAG, Kal oUVOEDTE TO KaAWwSIo TTou £mTBupeiTe. AKoAouBnoTe Tn diadikaaia ekkivnang
(avaTpéETe OTO eyxeIpidIo XpAOTN #65060).

‘OMo TO gUTTAEKOUEVO TTIPOCWTTIKO TTPETTEI VA EVNHEPWOET OXETIKG PE TO TTPoEeIdoTToINTIKG cUuBoAo ESD kai
va AaBel ektraideuan oTig Siadikaaoieg TpdAnwng ESD.

To TepIEXOPEVO TNG eKTTAIOEUCNG TIPETTEI va TTEPIAABAVEL
. N €I0aywyr| TTPOEIB0TT0INGNG YIa TNV NAEKTPOOTATIKN eKPOpTIoN (ESD)
. £va TTPAKTIKG TTapddelypa ouvdeong KaAwdiou dTav UTTAPXE! TTPOEIBOTTOINON VIO NAEKTPOOTATIKES
ekkevwoelg (ESD)
. n d1a0@AAIoN OTI TO TIPOOWTTIKG €£XEI KaTavoroel TTARpwG Tn dladikaacia Kal Tov KivOuvo TTouU eVEXEI
n g TAPNOCH TNG aTTO TO TTIPOCWTTIKO.

NPOEIAONOIHZH IA KINAYNO MAPEMBOAQN

H xprion e€gaptnudrwy, aigbntipwv Kal KoAwdiwv OSIaQOPETIKWY aTré auTd TTou TTpodiaypd@ovTal, JE
e€aipean Toug aIoBNTAPEG Kal Ta KOAWSIA TTou TTWAOUVTAl ATTd TOV KATAOKEUOOTH WG AVTOAAGKTIKG IO
EOWTEPIKA eCapTAPaTa, €vOEXETAI va 0odnynoel o€ aUfnon Twv EKTTOPTIWYV I PEIWON TNG ATPWaCiag Tou
EVOLUTION 3E.

To EVOLUTION 3E dev mrpétrel va xpnoipoTrolgital Sitrha ag dAAo e§otrAioud A va oToifddeTal padi ue autov:
€dv, woTdOoO, gival armapaitnTn n xprion Tou &iTAa ) o€ oToifa Pe GAAO €COTTAIGUO, Ba TTPETTEI va EAEYXETOI
10 EVOLUTION 3E Trpokeipévou va BeBaiwdei n opaAr Asitoupyia Tou oTn diaudép@waon otnv oTroia Ba
XPNOIYOTTOINOEI.
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»H xpnon egaptnudtwy, aioBnmipwv 1 kaAwdiwv pe 10 EVOLUTION 3E, eK16G OO QUTA TTOU

TTPOdIAYPAPOVTAl, EVOEXETOI VO 0ONYACEI 0€ QUENUEVEG EKTTOUTTEG 1) pElwPEVN aTpwoia Tou EVOLUTION 3E.
NPOEIAOMOIHEH: O @opnT6g €EOTTAICHOG  emKOVwVIWY RF  (cuptreplAapBavopévwy  TTEPIPEPEIAKWV
OUOKEUWV OTTWG KOAWDIO KEPAIWV Kal EEWTEPIKEG KEPAiEG) Sev TTPETTEI va XPNOIYOTIOIEITAI O OTTOOTOCN
pikpoTePN Twv 30 cm (12 ivioeg) amd omolodnToTe Tupa Tou [EZONAIZMOY ME 1 YXTHMATOZX ME],
oupTtrepIAaPBavopévwy Twv KaAwdiwv TTou kaBopifovTal aTTd TOV KOTAOKEUAOTH. AIQ@OPETIKA, EVOEXETAI Va
TTPOKANBEi peiwon TG amédoong auTtou Tou £EO0TTAIGHOU.

Mivakag 1 - KareuBuvThpieg odnyieg kalr SAAwon TOU KOTOOKEUOOTH —
NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG — Yia OAo Tov €§0TTAIOUO Kal Ta cuoThpaTta ME

03nyieg ka1 SAAWON TOU KATAOKEUAOTH — NAEKTPOMAYVNTIKEG EKTTOMTTEG

To EVOLUTION 3E mrpoopigeTal yia Xprion oTo nAekTpopayvnTiko TrepIBaAAov TTou TTpoadiopileTal Trapakdtw. O
TeAATNG A 0 XpRoTng Tou TTpoidvtog EVOLUTION 3E mrpérmel va Siao@aAioel 0TI auTd XpnoIJOTIOIEITAl OE TETOIO
NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV.

AOKIPN EKTTOPTTWV ZuppOpPWON HAekTpopayvnTiké mepiBaAAov — KaTeuBuvTpIEg 0dnyieg
. To EVOLUTION 3E xpnoiyotroiei evépyeia padiocuyxvoTATWY
EktrouTrég . . X ) :
ABI0GUXVOTATWY Opada 1 QATTOKAEIOTIKA YIO TNV €0WTEPIKA Tou AgiToupyia. Qg ek TouTOU, OI
gISPR 1X1 N EKTTOUTTEG PABIOCUXVOTATWY TNG €ival TTOAU XapnAég kal dev gival
mMOavoe va TTPOKAAECOUV TTAPEUPOAEG OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO
£COTTAIOYO.
EKTIOUTIEC To EVOLUTION 3E eival katdAAnAo yia Xprion o€ OAoug Toug
5 Kamnyopia A (POUG, EKTOG ATTO TIG OIKIEG KOl EKEIVOUG TTOU GUVSEOVTAI ATTEUBEIQ
PAdIOCUXVOTATWY Xwpoug, S S S S S
CISPR 11 JE TO dNUOCIO BIKTUO XOWNAAG TAONG TTOU TPOYOJOTEI KTipia TToU
CIJOTTOIOUVTAI VIO OIKIAKOUG OKOTTOUG.
ApPUOVIKEG EKTTOUTTEG K ia A XPNoH v s i s i
IEC 61000-3-2 amyopia ZHMEIQZH: Ta xapakTnpioTikd EKMOMMIQN autou Tou
AIGKUPEVOEIC sﬁon)\lopou’ Tov KGGIC'ITOUV KC(TG)\)\I’])\? yia XpAon o€
TAONG/EKTTONTTES TUPHOPPWVETAI Brounxavikég Treploxég kal voookopeia (CISPR 11,
TpepoTTaiyparog IEC karnyopia A). Eav xpnoipoTroigital o€ OIKIOKO
61000-3-3

mepIBAAAOV (yia To oTToio aTraiTeiTal cuvABwG N
guppépewaon pe 1o Tpdtutro CISPR 11, katnyopia B),
0 eV AOyw €EOTTAIOPOG EVOEXETOI VO PNV TTAPEXEI
ETTOPKI) TTPOCTACIA OTIG UTTNPETIEG ETTIKOIVWVIOG
padiocuxvoTATWY. O XpAOTNG EVOEXETAI VA XPEIATTEI
va AGBel pétpa peTpiagpol, OTTwG N YeTakivnon R o
ETTAVATTPOCAVATONIGHOG TOU €EOTTAIGHOU.

Mivakag 2 - KateuBuvThpleg odnyieg kalr SAAwon ToU KOTOOKEUOOTH —
NAEKTPOPAYVNTIKA arpwaoia — yia 6Ao Tov e§ommAioné ME kai Ta cuotiipara ME

0Bnyieg ka1 SAAWGCN TOU KATOOKEUOOTH — NAEKTPONAYVNTIKA aTpWaTia

To EVOLUTION 3E mrpoopieTal yia Xprion oto nAekTpopayvnTiké TrepIBaAAov TTou TTpoadiopileTal Trapakdtw. O
meAATNG A 0 xprioTng Tou EVOLUTION 3E mrpétel va diacpaAioel 6T n CUCKEUN XPNOIMOTTOIEITAI GE TETOIO
NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV.

Aoxiyn arpwaoiag IEC 60601 Emitredo ouppépewaong 0O3nyieg OXETIKA PE TO
emiTedo dokipng NAEKTPOHAYVNTIKO TrEPIBAAAOV
HAEKTEOOTATIKH Ta dameda TPETTEN va gival Ao
exgoprion (ESD) +6 kV emagng 16 kV emagng &UNo, oKUPOBEPa A KEPAMIKA
IEC 61000-4-2 +8 kV oTov aépa +8 kV oTov aépa TAakidia. Edv Ta datmeda givai

KOAUpUEVO JE OUVOETIKS UAIKO, N
OXETIKA Uypaaoia TTPETTEl va gival
ToUuAdxioTov 30 %.
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+ 2 kV yia TIG Ypappég

+ 2 kV yia Tig ypappég

H tmoiétnTa Tou PelPATOG TOU

H)‘EKTP'KG,VPHVOPG Tpoodoaiag TPogodooiag SIKTUOU TTPETTEI Va gival AUTr) TTOU
peTapatikd gaivépeva/ . . . R .
: . + 1 kV yia Tig ypappég . OUVAVTATAI O€ £VA TUTTIKG EUTTOPIKO

TIOAUIKEG BiaTapaxEs €10600U/eE6B0U 1KV yia Tic ypappeg 1] VOOOKOUEIOKS TTEPIBGAAOV
IEC 61000-4-4 £10600u/e§650U ’

. L . . H 1mo1étnTa Tou PeUPATOG TOU
YTmépTtaon + 1 kV petagu pdoswv Alagopikn AsiToupyia +1 - . " A
IEC 61000-4-5 + 2 KV ypapur(-£c) Tpoc | KV SIkTUOU TTPETTE VA Eival QUTH TTOU

myn

Nerroupyia £2 kV (koivry)

OUVaVTATal O€ €Va TUTTIKG EUTTOPIKG
1} VoooKopEIakd TTEPIBAAAOV.

Mrwoeig Tédong,
OUVTONEG DIOKOTTEG Kal
OIOKUPGVOEIG TAONG OTIG

<5 % UT (>95 % mrTwon
ato UT) yia 0.5 kUkAo
40 % UT (peiwon kata
60 % Tng UT) yia 5
KUKAOUG

0 Vac yia 10 ms

92 Vac yia 100 ms

H 1mo1éTnNTa Tou PEUPATOG TOU BIKTUOU
TIPETTEI VA €ival QUTH TTOU ouvavTtaTtal
g€ €V TUTTIKO EUTTOPIKO N
voookopelakd TepIBaAAov. Edv o
xpAoTng Tou EVOLUTION 3E

YPOUPEG TPOPOdOTiag o . . 161 Vac yia 1 €mOuUpEi TN ouvéxion TNG AeIToupyiag

IEC 61000-4-11 ;8 4’ ET (S.T.')w?; ggm OEUTEPOAETTTO TOU KOT& TN dIdpKeEIa SIOKOTTWV
KOK):’OUH(’_ v pPEUPATOG, CUVIOTATAI N TPOPOdOTia
<59, UgT (>95 % 6o 0 Vacyia 5 Tou EVOLUTION 3E va yiveral amé
me GT) via 5 ° N | seuteporerta I Hovada adIGAEITTTNG TPOPOBOTiag
BEUTEpOAETITA (UPS) 1} atmd pia ptrarapia.

SuRVETTA BIKTOOU Ta Havvmmd 1jr£6i0 oux\{émmg

(50/60 Hz) 3 A/m yia 50 Hz kai yia dIkTUOU Ba TpéTTel va BpiokovTal

QYVIITIKG TrEdio 3 A/Im 60 Hz o€ ETTTTEdA XAPAKTNPIOTIKA PIag
IpE g 6n1 000-4-8 TUTTIKAG TOTTOBETiag o€ éva

TUTTIKO EPTTOPIKO
] 0€ VOGOKOUEIOKO TTEPIBAAAOV.

ZHMEIQZH To UT egival n 1don Tou dIKTUoU evaAAagoduEVOU PEUPATOG TIPIV OTTO TNV €QAPHOYI TOU ETTITTESOU SOKIMAG

Mivakag 3 — KarguBuvTtipieg odnyieg kal SAAwWON TOU KOTAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKH
arpwaia — yia e§omAiopo kai cuoTApara ME 1rou dev rpoopiovTal yia Tn Siatipnon 1ng

Swng

0Bnyieg ka1 SAAWGCN TOU KATOOKEUOOTH — NAEKTPONAYVNTIKA aTpWaTia

To EVOLUTION 3E mrpoopieTal yia Xprion oTo nAekTpopayvnTiké TrepIBaAAov TTou TTpoadiopifeTal Trapakdtw. O
TEAGTNG R 0 XprioTng Tou EVOLUTION 3E mrpémel va dlao@alioel 6TI N CUCKEUT XPNOIUOTTOIEITAl € TETOIO
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NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV.
Aokipn atpwoiog Aokipn atpwoiag Aokipn Aokipn aTpwoiag
aTpwaoiag
O @opnTdg Kol KIVNTOG  €EOTTAICUOG  ETTIKOIVWVIWY
padioouyvothTwy (RF) dev TTpéTTel va xpnoiyoTrolgiTal o€
améoTaon amé otmolodATToTe pépog Tou EVOLUTION 3E,
OupTTEPIAGUBAVOPEVWY TwV KaAWSiwY, HIKPETEPN OTTO TN
ouvioTwuevn  améotaon  dlaxwpiopgou, n  oTroid
uttoAoyigetal Baoel TNG e§iowong TTou £QapudleTal GTn
QuxXvOTNTA TOU TTOUTTOU.
ZUVIOTWHEVN aTTéoTAON SlaXWpPIoHOoU
Ayyiun IEC 3 Vrms 3 Vrms d=1,17P
61000-4-6 150 kHz éwg 80 MHz
AxkTivoBoloUpevn 10 V/im 3V/m d=1,17 VP 80 MHz éwg 800 MHz
padloouxvotnTa 80 MHz éwg 2.5 GHz
(RF) IEC 61000-4-
3
Tledio eyyotntog amd  |380 - 390 MHz 27 V/m d=2,33 VP 800 MHz éwg 2.5 GHz
cEomMopo 27 V/m, PM 50%, 18Hz
acLPHATNG 27 V/m
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emucowwviog RF 430 - 470 MHz 28 V/m o0 P s . - ovoc 6665
28 V/m, (FM £5 kHz, 1 6mou P eivai n \}/J\;:VIG‘{I’] OVOpAOTIKH 10XUG €50 ou Tou
KHz nuitovostdéc) PM, 18 TTouTIoU o¢ Bar (W), OUPQUVA [IE TOV KATAOKEUOOT Tou
Hz TopTroU, Kai d  gival N OUVIOTWHEVN aATIOOTACH
SiaxwpIiopoU o€ PETPA (M).
704 - 787 MHz 9 V/m . . . . .
o O1  evrdoeig  Tediou  ommé  OTABEPOUG  TTOUTTOUG
9 V/m, PM 50%, > i . 2
17 Hy PAdIOCUXVOTATWY, 6mwg  TpoadiopidovTal amd
nAeKTPOUAYVNTIKA HEAETN TOTTOBETIAG (1), TTPETTE Va gival
MIKPOTEPEG ATTO TO OPI0 CUPPOPPWONG O€ KABe €UPOg
OUXVOTATWV. (2)
800 - 960 MHz 28 V/m . . . .
o EvdéxeTal va TTpokUWouv TTapeUBOAEG KOVTA O€
28 V/m, PM 50%, . X ) .
18 Hz OUOKEUEG TTOU EPOUV To akGAouBo oUpBoAo:

700 — 1990 MHz 28 V/m
D8 VV/im, PM 50%,
D17 Hz

2400 - 2570 MHz 28 V/m
28 V/m, PM 50%,
217 Hz

5100 - 5800 MHz 9 V/im
9 V/m, PM 50%,
217 Hz

ZHMEIQZH 1 Z1a 80 MHz ka1 ota 800 MHz, 10xU€el TO €0pOg TNG UWPNASTEPNG CUXVOTNTAG.

ZHMEIQZH 2 O1 TapoUoeg KATEUBUVTAPIEG YPAUUES EVOEXETAI VA PNV I0X00UV O€ OAEG TIG TTEPITTTWOEIG. H diddoon Twyv
NAEKTPOUAYVNTIKWY KUPGTWYV ETTNPEAZETAI OTTO TNV aTTOPPOPNCN Kal TNV avAakAaaon atré KTipid, avTiKEieva Kal
QAvOPWITOUG.

(1) O1 evraoeig mediou TToU TIPOEPXOVTal OTTO OTABEPOUG TTOPTIOUG, OTTWG OTabuoi BAaong yia padloTnAépwva
(KivnTé/acUppata) Kal KivnToUug ETTIYEIOUG AOUPHATOUG, PadIoEpaaITEXVia, PadIOPWVIKEG EKTTOUTTEG AM kal FM kabwg
KOI TNAEOTITIKEG EKTTOMTIEG, Oev WTTOpPOUV va TTPoBAe@Bolv BewpnTikd pe akpifeia. Ma tnv agloAdynon Tou
nAekTPOpayVNTIKOU TTEPIBAAAOVTOG TTOU OQEIAETAI O€ OTABEPOUG TTOUTTOUG PASIOCUXVOTATWY, Ba TTPETTEl va eEETAOTET
TO EVOEXOUEVO OIEVEPYEIOG NAEKTPOUAYVNTIKAG £PEUVAG TOU XWpou. Edv n évracn Tou TTediou TTOU PETPATAI GTOV XWPO
otrou xpnoipotroieital o EVOLUTION 3E umrepBaivel To avwTePo 10XUOV 6pI0 CUPNOPPWONG PadIOCUXVOTATWY TTOU
avagépeTal TTapatdvw, Ba pémel va Tapatnendei n Aeiroupyia Tou EVOLUTION 3E 1Tpokeipévou va dIaTmoTwoEi 611
AEITOUPYET KAVOVIKG. € TTEPITITWAON TTOU TTApaTNENOEi Pn @uaIoAoyikr atrddoan, evaExeTal va atraitnBouv TpdoBeTa
uETPa, OTTWG N aAAayr TNG KaTeuBuvong A n YeTakivnon Tou EVOLUTION 3E.

(2) 10 @dopa cuxvoTATWY amd 150 kHz éwg 80 MHz, o1 evtdaoeig Tediou TTPETTEN va ival JIKPOTEPES aTTd 3 V/m.

0Bnyieg ka1 SAAWOCN TOU KATOOKEUAOTH — NAEKTPOMAYVNTIKA aTpWaTia

To EVOLUTION 3E mrpoopidetal yia xpron oTo nAekTpopayvnTiké TepIBaAAov TTou TrpoadiopideTal Trapakdtw. O TeAdTng
n o xpriotng Tou EVOLUTION 3E mpétrel va diag@aAioel 6TI N CUCKEUR XPNOIUOTIOIEITaI OE TETOIO NAEKTPONAYVNTIKO
TEPIBAAAOV.

ZuxvoTNTa SOKIPNWY Alapépowon Emimedo dokiung atpwaiag
(A/m)
IEC6100-4-39 30 KHz @ Ccw 8
MNedia aktivoBoAiag o€ 134,2 KHz Aiapopewaon TaAuos ® 65 ()
duean yeirviaon 2.1 kHz
13,56 MHz Alau6p@waon TTaApou ) 7,50)
50 kHz

@ H dokiur autr] IoxVel uovo yia EZOMAIZMO ME kai YZTHMATA ME 1rou TTpoopidovTal yia Xpron aTo
MEPIBAAAON THX OIKIAKHZ YTEIONOMIKHE ®PONTIAAX

B O poptag Ba SlOPOPPUVETAI PUE TN XPON OFUOTOG TETPAYWVIKOU KUPATOG PE KUKAO Agimoupyiag 50%.
W r.m.s, TIPIV aTTO TNV £QAPUOYR TNG SIANOPPWONG.
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Mivakag 5 — ZUVIOTWUEVEG ATTOOTAOCEIS SIOXWPICUOU METASU @OopnTOU KOl KIVNTOU
€EOTMAIOCHOU POABIOETIKOIVWVIWY KOl TOU €SOTMAICMOU | TOU OUOTHHATOG IATPIKAG
TEXVOAoyiag — yia €§OTTAIONO KOl OUCTAPOTA 1OTPIKAG TEXVOAoyiag Trou &ev
Xpnoipegtouv otn diatpnon Tng {wng

ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG HETAgU @opnTOU Kal KiviToU £§0TTAICHOU padiogmKoIVwVIWY Kal Tou EVOLUTION
3E

To EVOLUTION 3E trpoopiCeTal yia xprion o€ nAeKTpouayvnTiké TePIBAAAOV GTO OTT0i0 EAEYXOVTAI OI OKTIVOBOAOUMEVEG
diatapaxég RF. O meAdTng 1 o xpriotng Tou EVOLUTION 3E ptropei va cupfaAel atnv TpdAnywn NAEKTPOPAYVNTIKWY
TTOPEPBOAWY BIATNPWVTAG HIa EAGXIOTN aTTdoTACN HETAEU QopnToU Kal KIvRToU ££0TTAICPOU ETTIKOIVWVIWY RF (TTOPTTWV)
kal Tou EVOLUTION 3E, 6T1wg ouvIoTATAl TTApakaTw, avaloya Pe Tn PEYIOTN IoXU €§6D0U Tou £EOTTAIGHOU ETTIKOIVWVIWY.

AtmréoTaon diaxwpiopoU avaAoyd ME TH CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
OvopaoTIKA MEYIOTN 1I0XUG m
€§650u "\’/‘\; TropTroU 150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz £w¢ 800 MHz 800 MHz £wg 2.5 GHz
d=1,17\P d=1,17 P d=2,33VP
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

la TTouTroUg YE OVOUAOTIKY PEYIOTN 10XU EE6O0U TTOU dEV AVAPEPOVTAI TTAPATTAVW, N GUVICTWUEVN atmréoTacn d o€
UETPa (M) YTTOPET VA UTTOAOYIOTEN XPNOIPOTTOIVTAG TOV TUTTO TTOU IGXUEI yIa T OuXvOTNTa TOU TTOUTToU, éTTou P €ival n
OVOMOOTIKA MEYIOTN 10XUG £€600U Tou TTouTToU o€ BaT (W) GUN@WVA PE TOV KATAOKEUAGTH TOU TTOUTTOU.

ZHMEIQZH 1 2116 ouxvoTtnteg 80 MHz ka1 800 MHz, 1ox0€1 n atréoTacn diaxwpiopoU TTou TTPoBAETTETAI yIa TO
UYNAGTEPO EUPOG CUXVOTATWV.

ZHMEIQZH 2 O1 Tapoloeg KaTeuBUVTAPIEG YPAUUEG EVOEXETAI Va UNV I0XU0UV O€ OAEG TIG TTEPITTTWOEIG. H diddoon Twyv
NAEKTPOPAYVNTIKWY KUPGTWYV ETTNPEAZETAI OTTO TNV aTTOppOPNaN Kail TNV avakAaaon atré KTipid, avTiKEipeva Kal
AvOPWITOUG.
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TR EK- EVOLUTION 3E KULLANIM KILAVUZU

Kilavuz ve liretici beyani:

elektromanyetik emisyonlar
elektromanyetik bagisiklik
onerilen ayirma mesafeleri

TEMEL PERFORMANS
EVOLUTION 3e'nin tanimlanan temel performansi sadece hastada lameller rezeksiyonun olusturulmasi
sirasinda talep edilir.
EVOLUTION 3e ile galstirilan mikrokeratomlar kullanilarak gergeklestirilen bu lameller rezeksiyon islemi
sirasinda:

e  vakum seviyesi 250 mmHg'nin altinda kalmalidir.

. elektrikli el aletlerinin salinim ve ileri hareket islevleri etkin olmahdir

. pnématik el pargalarinin besleme basinci aktif olmahdir.

Bu performanslar, bu ekte belirtilen tavsiyelere uyulmasi durumunda garanti edilir.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUGA (EMU) KARSI UYARI

EVOLUTION 3E, EMU ile ilgili 6zel 6nlemlere ihtiyag duyar.
EVOLUTION 3E, EMU gereksinimlerine gére kurulmali ve kullanima sunulmalidir.
EVOLUTION 3E, tasinabilir ve mobil RF iletisimlerinden etkilenebilir.

ELEKTROSTATIK DESARJLARA (ESD) KARSI UYARI

ESD uyari semboli ile belirtilen konektorlerin pinlerine dokunulmamali ve ESD 6nlem prosedurleri
kullaniimadikca bu konektdrlerin baglantilari yapiimamalidir.

ESD uyari semboliiyle belirtilen bir konektére bir kablo baglandiginda EVOLUTION 3E kapatiimalidir.
Ardindan, vicudunuzdaki elektrigi bosaltmak icin ana topraklama terminaline veya topraga bagh metal bir
parcaya dokunmali ve istediginiz kabloyu baglamalisiniz. Baglatma prosediriini izleyin (kullanim kilavuzu
No. 65060’a bakin).

llgili tim personel, ESD uyar semboliiniin agiklamasi ve ESD 6nlem prosediirleri konusunda bir egitim
almalidir.

Egitimin igerigi sunlari icermelidir:
. ESD uyarisinin tanitilmasi
. ESD uyarisi mevcut oldugunda kablo baglantisina iligkin uygulamali bir 6rnek
. personelin prosediri tam olarak anladiginin ve prosedire uyulmamasi durumunda ortaya
cikabilecek risklerin farkinda oldugunun teyit edilmesi.

ENTERFERANS RiSKINE KARSI UYARI

» Uretici tarafindan dahili bilesenler icin yedek parga olarak satilan déniistiiriiciiler ve kablolar hari¢ olmak
Uzere, belirtilenlerin disindaki aksesuarlarin, donisturtcilerin ve kablolarin kullaniimasi, EVOLUTION 3E
cihazinda emisyonlarin artmasina veya bagisikhigin azalmasina neden olabilir.

» EVOLUTION 3E, baska ekipmanlarin yanina yerlestiriimemeli veya Ust Uste yerlestiriimis sekilde
kullanilmamalidir; yan yana veya Ust Uste kullanimin gerekli olmasi durumunda ise EVOLUTION 3E’nin
kullanilacagi konfiglirasyonda normal galisip galismadiginin kontrol edilmesi gerekmektedir.

» Aksesuar, donustiriici veya kablonun EVOLUTION 3E ile birlikte belirtilenlerin disinda kullaniimasi,
EVOLUTION 3E'nin emisyonlarinin artmasina veya bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

UYARI: Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢cevre birimleri dahil), Gretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak (izere [ME EKIPMAN veya ME SISTEMI]'in herhangi bir pargasina
30 cm'den (12 ing) daha yakin olmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda bir diisis meydana
gelebilir.
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Tablo 1 - Tim ME ekipmani ve ME sistemleri igin — kilavuz ve iiretici beyani —
elektromanyetik emisyonlar

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

EVOLUTION 3E asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmigtir. EVOLUTION 3E Grininin
musterisi veya kullanicisi boyle bir elektromanyetik ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

titresim emisyonlari
IEC 61000-3-3

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam — Kilavuz

RF emisvonlar EVOLUTION 3E, RF enerjisini yalnizca kendi ig islevleri igin kullanir.

CISPR 1); Grup 1 Bu nedenle, RF emisyonlari ¢cok dusuktir ve yakindaki elektronik
ekipmanlarda herhangi bir girisime neden olma olasihgi yoktur.

RF emisyonlari EVOLUTION 3E, konutlar ve konut amagl kullanilan binalara elektrik

CISPR 11 Sinif A saglayan kamuya ait algak gerilim sebekesine dogrudan bagl
tesisler disindaki tim tesislerde kullanima uygundur.

Harmonik emisyonlar . ) . . . N

IEC 61000_3_2y Sinif A NOT: Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri, endUstriyel

Volta alanlarda ve hastanelerde kullanim igin uygundur

dalga{Ianmalanl Uygun (CISPR 11 sinif A). Bir konut ortaminda kullaniliyorsa

(normalde CISPR 11 sinif B gereklidir), bu ekipman
radyo frekansl iletisim hizmetlerine yeterli koruma
saglamayabilir. Kullanicinin ekipmanin yerini
degistirme veya yeniden yonlendirme gibi hafifletme
onlemleri almasi gerekebilir.

Tablo 2 - Tiim ME ekipmani ve ME

elektromanyetik bagisikhk

sistemleri igin — kilavuz ve lretici beyani —

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

EVOLUTION 3E asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak lizere tasarlanmigtir. EVOLUTION 3E'nin
musterisi veya kullanicisi boyle bir elektromanyetik ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601
test seviyesi

Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam kilavuzu

Elektrostatik
desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

Zeminler ahsap, beton veya

+6 kV kontak
+8 kV hava

16 kV kontak
+8 kV hava

seramik karo olmalidir. Zeminler
sentetik malzemeyle kapliysa bagil
nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gegici
rejim/patlama

Gug kaynagi hatlari icin +
2 kV
Girig/gikis hatlar igin

Gug¢ kaynag hatlari igin +
2kV

Sebeke gui¢ kalitesi, tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamindaki ile

2 kV

IEC 61000-4-4 Girig/cikis hatlari igin £ 1 | ayni olmalidir.
1kV
kv
Darbe Hat(lar) arasi1 1 kV +1 kV diferansiyel mod Ssgr?]kSeguaghI;as“ttaer?g ct)lrl?tg(r::rruslglfinile
IEC 61000-4-5 Hat(lar) ile toprak arasi 12 kV ortak mod 4

ayni olmahdir.
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Glg kaynagi giris
hatlarinda voltaj
disUsleri, kisa kesintiler
ve voltaj degisimleri

IEC 61000-4-11

0.5 gevrim igin <%5
UT (> %95 UT'de
dusts)

5 gevrim igin %40 UT
(UT'de %60 disis)

25 gevrim igin %70 UT
(UT'de %30 disus)

5 sn igin <%5 UT (>

10 ms boyunca 0 Vac
100 ms boyunca 92 Vac
1 sn boyunca 161 Vac

5 sn boyunca 0 Vac

Sebeke gl kalitesi, tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamindaki ile
ayni olmahdir. EVOLUTION 3E
kullanicisi, sebeke kesintileri
sirasinda sistemin ¢alismaya devam
etmesini istiyorsa, EVOLUTION
3E’nin kesintisiz glic kaynagi veya
bir bataryadan beslenmesi tavsiye

%95 UT'de diisiis) edilir.

Glg¢ frekansi manyetik alanlari,
tipik bir ticari ortamda veya

hastane ortaminda bulunan tipik

bir konumun

karakteristik seviyelerinde olmaldir.

Glg frekansi (50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

3 A/m 50Hz ve 60Hz igin 3 A/m

UT, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki a.c. sebeke gerilimidir.

Tablo 3 - ME ekipmani ve yagsam destekleyici olmayan ME sistemleri igin — kilavuz ve iiretici
beyani — elektromanyetik bagisiklik

Kilavuz ve uretici beyani — elektromanyetik bagigiklik
EVOLUTION 3E asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak lzere tasarlanmigtir. EVOLUTION 3E'nin
musterisi veya kullanicisi béyle bir elektromanyetik ortamda kullanildigindan emin olmalidir.
Bagisiklik testi Bagisiklik testi Bagigiklik Bagisiklik testi
testi
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, EVOLUTION
3E'nin kablolar da dahil olmak U{zere herhangi bir
pargasina, vericinin frekansina uygulanan denklemden
hesaplanan onerilen ayirma mesafesinden daha yakin
kullaniimamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi
iletilen RF IEC 3Vrms 3Vrms d=1,17 VP
61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
Yayilan RF 10 V/im 3V/m d=1,17 VP 80 MHz - 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz
RF kablosuz iletisim 380 - 390 MHz 27 V/m d=2,33 VP 800 MHz - 2.5 GHz
ekipmanlarindan 27 V/m; PM %50; 18 Hz
yakinlik alanlart 27 V/m
42‘20\/_/17-(2]}‘\1/\[/[%5 KHz. 1 28 V/m Burada P, verici Ureticisine gére watt (W) cinsinden
KLz sin}is) PNI 18 H’Z vericinin maksimum nominal ¢ikis glicidir ve d, metre
’ (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
;Oé/mﬁ?MN{)ESZO o Vim Elektromanyetik alan arastirmasi (1) ile belirlenen sabit
017 H; ’ RF vericilerinden kaynaklanan alan siddetleri, her bir
frekans araliginda uygunluk seviyesinin altinda olmalidir.
)
ggov/ﬁf(i)ﬁl;l/fso 28 V/m Asagidaki sembolle igaretlenmis ekipmanin yakininda
18 Hz ’ ’ enterferans meydana gelebilir.
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700 - 1990 MHz 28 V/m
P8 V/m; PM %50;
P17 Hz

2400 - 2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM %50;
217 Hz

5100 - 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM %50;
217 Hz

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de daha ylksek frekans arali§i gecerlidir.

NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gegerli oimayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve insanlardan
kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

(1) Telsiz (cep telefonu/kablosuz) telefonlar icin baz istasyonlari ve kara mobil telsizleri, amator radyo, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden gelen alan gligleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF
vericileri nedeniyle elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik alan arastirmasi dusinilmelidir.
EVOLUTION 3E'nin kullanildigi yerde 6lglilen alan siddeti, yukarida belirtilen gegerli RF uygunluk seviyesini asarsa
EVOLUTION 3E’nin normal calisip ¢alismadigini kontrol etmek igin cihazin galismasi izlenmelidir. Anormal bir
performans gozlemlenirse EVOLUTION 3E’nin yéniuniin degistirilmesi veya yerinin degistirilmesi gibi ek énlemlerin
alinmasi gerekebilir.

(2) 150 kHz - 80 MHz arasindaki frekans araliginda alan siddetleri 3 V/m'den diisiik olmalidir.

Kilavuz ve uretici beyani — elektromanyetik bagigiklik

EVOLUTION 3E asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak lzere tasarlanmistir. EVOLUTION 3E'nin
musterisi veya kullanicisi boyle bir elektromanyetik ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Test Frekansi Modulasyon Bagisiklik testi seviyesi
(A/m)
IEC6100-4-39 30 KHz @ CW 8
Yakinlik alanlarinda yayilan | 134,2 KHz Darbe modiilasyonu ® 65 (b
alanlar 2,1 KHz
13,56 MHz Darbe modiilasyonu © 7,5()
50 KHz

@ Bu test yalnizca EVDE SAGLIK HiZMETI ORTAMINDA kullaniimasi amaglanan ME EQUIPMENT ve ME
SYSTEM igin gegerlidir.

® Tasiyici, %50 gorev cevrimli kare dalga sinyali kullanilarak moddile edilmelidir.

©  modulasyon uygulanmadan énce r.m.s.

#65073— E — 09.2026 MORIA 4 1




Tablo 5 - Yagsam destekleyici olmayan ME ekipmani ve ME sistemi i¢in — tasinabilir ve
mobil RF iletisim ekipmani ile ME ekipmani veya ME sistemleri arasindaki onerilen
ayirma mesafeleri

Tasginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile EVOLUTION 3E arasindaki 6nerilen ayirma mesafeleri

EVOLUTION 3E yayilan RF parazitlerinin kontrol altinda tutuldugu bir elektromanyetik ortamda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. EVOLUTION 3E'nin misterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum gikis gliciine gére asagida
onerildigi sekilde tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile EVOLUTION 3E arasinda minimum bir mesafe
birakarak elektromanyetik enterferansin énlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gére ayrim mesafesi
Vericinin nominal m
mﬂkSimu"\‘N‘?'k'§ giicii 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
d=1,17\P d=1,17\P d=2,33VP
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis giiciine sahip vericiler igin énerilen d ayirma mesafesi metre (m) cinsinden,
vericinin frekansina uygulanan denklem kullanilarak belirlenebilir. Burada P, verici Ureticisine gére vericinin watt (W)
cinsinden maksimum nominal gikis gticidur.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yuksek frekans aralidi igin belirtilen ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve insanlardan
kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.
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sv BILAGA - ANVANDARHANDBOK EVOLUTION 3E

Vagledning och tillverkarens forsakran:

elektromagnetisk stralning
elektromagnetisk immunitet
Rekommenderade separationsavstand

VIKTIGA EGENSKAPER
De vésentliga prestandaegenskaperna hos EVOLUTION 3E som har identifierats uppnas endast vid
utférandet av lamellar resektion pa patienten.
Under skapandet av denna lamellara resektion med mikrokeratomer som drivs av EVOLUTION 3E:
e  Maste vakuumnivan vara lagre an 250 mmHg.
. Maste de elektriska handstyckenas svangnings- och framatfunktion vara aktiv.
. maste de pneumatiska handstyckenas matningstryck vara aktivt.

Dessa resultat ar en garanti om de rekommendationer som namns i denna bilaga efterféljs.

VARNING FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

EVOLUTION 3E kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande EMC.
EVOLUTION 3E maste installeras och tas i drift i enlighet med EMC-kraven.
EVOLUTION 3E kan paverkas av barbar och mobil RF-kommunikation.

VARNING FOR ELEKTROSTATISKA URLADDNINGAR (ESD)

Stift pa kontakter som identifieras med ESD-varningssymbolen ska inte vidroras och anslutningar av dessa
kontakter ska inte géras om inte ESD-forsiktighetsatgarder tillampas.

Nar en kabel ansluts till en kontakt som identifieras med ESD-varningssymbolen ska EVOLUTION 3E
stdngas av. Vidror sedan huvudjordterminalen eller metalldelen som &r ansluten till jord for att avlasta
kroppen och ansluta 6nskad kabel. Folj startproceduren (se bruksanvisning #65060).

All berord personal maste fa en forklaring av ESD-varningssymbolen och utbildning i forsiktighetsatgarder
gallande ESD.

Utbildningens innehall maste innehalla:
. Introduktion om ESD-varning
. Ett praktiskt exempel pa kabelanslutning nar ESD-varning finns
. Sakerstallande av att personalen har forstatt forfarandet och risken om personalen inte tillampar
det.

VARNING FOR STORNINGSRISK

» Anvandningen av andra tillbehdr, givare och kablar &n de som anges, med undantag for givare och kablar
som tillverkaren saljer som ersattningsdelar fér interna komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller
férsamrad immunitet hos EVOLUTION 3E.

» EVOLUTION 3E ska inte anvandas intill eller staplas med annan utrustning och om intilliggande eller staplad
anvandning ar nddvandig ska EVOLUTION 3E observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration
dér den kommer att anvéandas.

» Anvandningen av tillbehdr, givare eller kabel med andra EVOLUTION 3E-enheter &n de som specificeras
kan resultera i 6kade emissioner eller minskad immunitet hos EVOLUTION 3E.

VARNING: Barbar utrustning for RF-kommunikation (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa

antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till nagon del av [ME-UTRUSTNINGEN eller ME-

SYSTEMET], inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan detta leda till forsamrad prestanda

for denna utrustning.
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1 - Vagledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetiska emissioner — for all ME-
utrustning och ME-system

Viagledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetiska emissioner

EVOLUTION 3E ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av EVOLUTION 3E-enheten ska forsakra sig om att den anvands i en sadan elektromagnetisk miljo.

IEC 61000-3-3

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo — vagledning
RF-emissioner EVOLUTION 3E anvander endast RF-energi for sin interna funktion.
Grupp 1 Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga och orsakar sannolikt inga
CISPR 11 I R f ;
stérningar i narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner EVOLUTION 3E é&r lamplig fér anvéndning i alla anlaggningar utom
CISPR 11 Klass A hushall och de som a&r direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet vilket forsorjer byggnader som anvands for
Harmoniska emissioner hushallsandamal
Klass A :
IEC 61000-3-2 . ..
OBS! Utrustningens EMISSIONSEGENSKAPER gor den
Spanningsfluktuationer . 1amplig fér anvandning inom industriella omraden och
/-flimmeremissioner Kompatibel

pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i
bostadsmiljo (for vilkken CISPR 11 klass B normalt
kravs) kanske denna utrustning inte ger tillrackligt
skydd for RF-kommunikationstjanster. Anvandaren kan
behdva vidta atgarder for att minska riskerna, t.ex.
flytta eller omdirigera utrustningen.

Tabell 2 — Vagledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet — for
all ME-utrustning och ME-system

Vagledning och tillverkarens forsékran — elektromagnetisk immunitet

EVOLUTION 3E ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av EVOLUTION 3E ska forsékra sig om att den anvénds i en sadan elektromagnetisk milj6.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljévéagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golv ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golv ar
tackta med syntetiskt material ska
den relativa fuktigheten vara minst
30 %.

46 kV kontakt
+8 kV luft

Snabba elektriska
transienter/pulsskurar

+ 2 kV for kraftledningar
+ 1 kV forin-
Jutgangsledningar

+ 2 kV for kraftledningar
Stromkvaliteten ska vara

+ 1KV forin- densamma som i en typisk

+ 2 kV ledning(ar) till jord

IEC 61000-4-4 /utgangsledningar kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Stotpulser + 1KV ledning(ar) till +1kV differenslage jg?srgﬁ’::gestz;si?n"ta"?sk

IEC 61000-4-5 ledning(ar) +2 kV gemensamt lage yp

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

MORIA
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Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer pa
matarledningarna

IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % fall i
UT) for 0,5 cykel

40 % UT (60 % fall i
UT) i 5 cykler

70 % UT (30 % fall i
UT) i 25 cykler

<5 % UT (>95 % fall i

0 Vac under 10 ms

92 Vac under 100 ms

161 Vac under 1 s

0 Vacunder5s

Strémkvaliteten ska vara densamma
som i en typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmilj6. Om anvandaren
av EVOLUTION 3E kraver fortsatt
drift under strémavbrott,
rekommenderas att EVOLUTION 3E
drivs via ett avbrottsfritt nataggregat
eller ett batteri.

61000-4-8

60 Hz

UT)i5s

Nétfrekvens (50/60 Hz) Natfrekvensmagnetfalt ska ligga

Magnetfélt IEC 3 Alm for 50 Hz och for | P2 Nivaer som ar karakteristiska
3 A/m for en typisk plats i en typisk

kommersiell
eller sjukhusmiljé.

ANMARKNING UT &r natspanningen fore tillampning av testnivan

Tabell 3 — Vagledning och tillverkarens forsidkran — elektromagnetisk immunitet — for ME-
utrustning och ME-system som inte ar livsuppehallande

Viégledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet

EVOLUTION 3E ar avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av EVOLUTION 3E ska forsékra sig om att den anvénds i en sadan elektromagnetisk miljo.

Immunitetstest

Immunitetstest

Immunitetstest

Immunitetstest

Utférd RF IEC
61000-4-6

Utstralad RF

IEC 61000-4-3
Nérhetsfilt fran
utrustning for tradlos
RF-kommunikation

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

10 V/im

80 MHz till 2,5 GHz
380-390 MHz
27 V/m, PM 50 %, 18 Hz
27 V/m

430-470 MHz
28 V/m; (FM %5 kHz, 1
kHz sinus) PM; 18 Hz

704-787 MHz
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

800-960 MHz
28 V/m; PM 50 %;
18 Hz

3Vrms

3V/m

27 V/m

28 V/m

9 V/m

28 V/m

Béarbar och mobil utrustning for RF-kommunikation ska
inte anvandas narmare nagon del av EVOLUTION 3E,
inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstand som berdknas med hjalp av den
ekvation som ar tillamplig pa sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=117P

d = 1,17 VP 80 MHz till 800 MHz

d =2,33 VP 800 MHz till 2,5 GHz

dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, faststéllda genom en
elektromagnetisk platsundersékning (1), ska vara lagre
an 6verensstdmmelsenivan i varje frekvensomrade. 2

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning som ar
markt med foljande symbol:

45
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[1 700-1 990 MHz
P8 V/m; PM 50 %;

28 V/m

P17 Hz

2 400-2 570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50 %;

217 Hz

5 100-5 800 MHz 9 V/im

9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran konstruktioner, foremal och manniskor.

(1) Faltstyrkor fran fasta sdndare, som basstationer fér radiotelefoner (mobiltelefoner/tradidsa telefoner) och landbaserade
mobilradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte férutsédgas teoretiskt
med exakthet. For att beddma den elektromagnetiska miljén pa grund av fasta RF-sandare bor en undersékning av
elektromagnetiska platser dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar EVOLUTION 3E anvands
Overskrider den tillampliga RF-6verensstdmmelsenivan ovan, ska EVOLUTION 3E observeras for att verifiera normal
drift. Om avvikande resultat observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, t.ex. omorientering eller forflyttning

av EVOLUTION 3E.

(2) Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara lagre én 3 V/m.

Viégledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet

EVOLUTION 3E ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av EVOLUTION 3E ska forsakra sig om att den anvénds i en sadan elektromagnetisk milj6.

Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)
IEC6100-4-39 30 KHz @ Ccw 8
Utstralade falt i nara 134,2 KHz Pulsmodulering ® 65 1)
anslutning 2‘1 KHz
13,56 MHz Pulsmodulering © 7,50)
50 KHz

@ Testet &r endast tillampligt p& ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som &r avsedda att anvandas i
HEMSJUKVARDSMILJO

© r.m.s, innan modulering tilldmpas.

Barvagen ska moduleras med hjalp av en fyrkantsvagssignal for 50 % arbetscykel.
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5 — Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil utrustning fér RF-
kommunikation och ME-utrustning eller ME-system — for ME-utrustning och ME-system
som inte ar livsuppehallande

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil utrustning for RF-kommunikation och
EVOLUTION 3E

EVOLUTION 3E ar avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar &r kontrollerade. Kunden
eller anvandaren av EVOLUTION 3E kan hjalpa till att férhindra elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla ett
minimiavstand mellan béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sédndare) och EVOLUTION 3E enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sdndarens frekvens
Nominell maximal uteffekt m
for S‘:"A'I‘da'e 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17\P d=1,17\P d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

For sdndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) faststallas med hjalp av den ekvation som &r tilldmplig pa sandarens frekvens, dar P &r sandarens maximala uteffekt
i watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hégre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran konstruktioner, foremal och manniskor.
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sk PRILOHA - POUZIVATELSKA PRIRUCKA EVOLUTION 3E

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu:

elektromagnetické emisie
elektromagneticka odolnost
odporucané separacné vzdialenosti

ZAKLADNY VYKON
Deklarovany zakladny vykon EVOLUTION 3e sa vztahuje vyluéne na fazu vykonavania lamelarnej resekcie
u pacienta.
Pocas vytvarania tejto lamelarnej resekcie pomocou mikrokeratdmov realizovanych pomocou EVOLUTION 3e:
e  Uroven vakua musi zostat nizSia ako 250 mmHg,
e oscilacia a funkcia dopredného chodu elektrickych nasadcov musia byt aktivne,

e  privodny tlak pneumatickych nasadcov musi byt aktivny.

Tieto vysledky su zaru€ené vtedy, ak budu dodrzané odporucania uvedené v tejto prilohe.

VAROVANIE: ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

V pripade EVOLUTION 3E je nutné =zaistit Specialne bezpecnostné opatrenia tykajuce sa
elektromagnetickej kompatibility.

EVOLUTION 3E musi byt nainstalovany a uvedeny do prevadzky podla poziadaviek na elektromagneticku
kompatibilitu.

EVOLUTION 3E mbze byt ovplyvneny VF komunikaciou presnych a mobilnych zariadeni.

VAROVANIE: ELEKTROSTATICKE VYBOJE (ESD)

I§o|iky konektorov oznacené vystraznym symbolom elektrostatickych vybojov (ESD) by sa nemali dotykat'.
Dalej sa nedoporuca vytvarat spojenia tychto konektorov, ak nebudu pouzité postupy na prevenciu
elektrostatickych vybojov.

Ak je kabel pripojeny ku konektoru oznacenému vystraznym symbolom elektrostatickych vybojov (ESD),
EVOLUTION 3E sa vypne. Nasledne sa dotknite hlavnej uzemriovacej svorky alebo kovovej €asti spojenej
s uzemnenim, aby ste vybili naboj zo svojho tela, a pripojte pozadovany kabel. Postupujte podla postupu
na spustenie (pozri pouzivatel'sku priru¢ku ¢. 65060).

VSetci zapojeni pracovnici musia byt oboznameni s vyznamom vystrazného symbolu elektrostatického
vyboja (ESD) a absolvovat $kolenie o preventivnych postupoch tykajucich sa elektrostatickych vybojov.

Skolenie musi obsahovat:
. predstavenie varovania pred elektrostatickymi vybojmi
. prakticky priklad kablového pripojenia, ked je pritomné varovanie pred elektrostatickymi vybojmi
. overenie, Ze zamestnanci Uplne porozumeli postupu a riziku, ak tento postup nebude uplatneny.

VAROVANIE: RIZIKO RUSENIA

» Pouzivanie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, nez aké su Specifikované (s vynimkou prevodnikov
a kablov predavanych vyrobcom ako nahradné diely pre vnitorné komponenty) méze viest k zvySenym
emisiam alebo znizenej odolnosti EVOLUTION 3E.

» EVOLUTION 3E sa nesmie pouzivat v tesnej blizkosti inych zariadeni ani ho nie je mozné na ne ukladat —
ak je takéto umiestnenie nevyhnutné, je potrebné sledovat ¢innost EVOLUTION 3E a overit jeho normalnu
prevadzku v danej konfiguracii.

» Pouzitie iného prisluSenstva, prevodnika alebo kabla s EVOLUTION 3E, nez aké su Specifikované, méze
viest' k zvySenym emisiam alebo znizenej odolnosti EVOLUTION 3E.

VAROVANIE: Prenosné VF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su kable antén a

externé antény) by sa nemali pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek ¢asti [ZARIADENIA ME

alebo SYSTEMU ME], a to vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom. V opagnom pripade by mohlo dojst k

zhorseniu vykonu tohto zariadenia.
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Tabulka 1 — Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické emisie — Platné pre
vSetky zariadenia ME a systémy ME

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické emisie

EVOLUTION 3E je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom niz8ie. Zakaznik alebo pouzivatel
produktu EVOLUTION 3E by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto elektromagnetickom prostredi.

Skuska emisii

Zhoda Elektromagnetické prostredie — Usmernenie

VF emisie podla
CISPR 11

EVOLUTION 3E vyuziva VF energiu len pre svoje interné funkcie.
Skupina 1 Preto ma velmi nizke VF emisie, ktoré pravdepodobne nespdsobia
Ziadne ruSenie v blizkych elektronickych zariadeniach.

VF emisie podla
CISPR 11

EVOLUTION 3E je vhodny na pouzitie vo vSetkych zariadeniach

Trieda A okrem rezidenénych budov a budov, ktoré su priamo pripojené k

Harmonické emisie
podfa IEC 61000-3-2

verejnej nizkonapatovej elektrickej sieti, ktora napdja budovy
Trieda A pouzivané na rezidenéné ucely.

POZNAMKA: Vdaka tymto EMISNYM vlastnostiam je

Kolisanie
napéatia/blikanie podla
IEC 61000-3-3

toto zariadenie vhodné na pouzitie v priemyselnych
oblastiach a nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Ak sa
toto zariadenie pouziva v rezidenénom prostredi (pre
ktoré sa bezne vyzaduje norma CISPR 11, trieda B),
nemusi poskytovat primeranu ochranu VF
komunikanym sluzbam. Pouzivatel méze musiet
prijat zmierfiujuce opatrenia: napr. premiestnit’ alebo
presmerovat zariadenie.

Vyhovuje

Tabulka 2 — Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’ — Platné pre
vSetky zariadenia ME a systémy ME

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

EVOLUTION 3E je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel
EVOLUTION 3E by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto elektromagnetickom prostredi.

Skuska odolnosti

Elektrostaticky vyboj
(ESD) podla IEC
61000-4-2

podra IEC 60601 Uroveii zhody Usmernenie pre elektromagnetické
Skasobna uroven prostredie
Podlahy by mali byt z dreva,
+6 kV kontakt 16 kV kontakt beténu alebo keramickych dlazdic.
+8 kV vzduch 18 kV vzduch Ak su podlahy pokryté syntetickym

materialom, relativna vihkost by
mala byt najmenej 30 %.

+ 2 kV pre elektrické 2 KV pre elekricke

Rychle elektrické vedenia vedenia Kvalita sietového napdjania by
prechodné javy / vyboje +1KV pre mala vyhovovat obvyklému
podla EC 61000-4-4 - pre . + 1KkV pre komerénému alebo nemocni¢nému

vstupné/vystupné o . )

) vstupné/vystupné prostrediu.
vedenia :
vedenia

Prepétie + 1KV vedenie(-ia) k +1kV diferencialny rezim ﬁ‘ﬁ!ts ﬂi‘;‘\’g‘%t’)‘jpﬁfﬂﬂf by
podra IEC 61000-4-5 vedeniu(-iam) +2 kV spoloény rezim komeréynému Slebo ;’emocniénému

+ 2 kV vedenie(-ia) k )

Zemi prostrediu.
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Poklesy napatia, kratke
preruSenia a zmeny
napétia na vstupnych
vedeniach

podra I[EC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % pokles
v UT) pre 0,5 cyklu

40 % UT (60 % pokles
v UT) pre 5 cyklov

70 % UT (30 % pokles
v UT) pre 25 cyklov

<5 % UT (>95 %
poklesvUT)pre 5s

0V AC pocas 10 ms
92 V AC pocas 100 ms
161 VAC pocas 1s

OV ACpocas5s

Kvalita sietového napajania by mala
vyhovovat obvyklému komerénému
alebo nemocniénému prostrediu. Ak
pouzivatel zariadenia EVOLUTION
3E vyZaduje nepretrzitu prevadzku
pocas prerusenia napajania zo
siete, odporuca sa, aby bolo
zariadenie EVOLUTION 3E

napajané z neprerusitelného zdroja
napajania alebo batérie.

(50/60 Hz)
Magnetické pole
podla IEC
61000-4-8

Vykonova frekvencia

3 A/Im

3 A/m pre 50 Hz a 60 Hz

Magnetické polia s vykonovou
frekvenciou by sa mali
pohybovat' na drovniach
charakteristickych pre obvyklé
umiestnenie v typickom
komerénom

alebo nemocniénom prostredi.

POZNAMKA: UT je sietové napatie striedavého pradu pred pouzitim skiobnej Grovne

Tabulka 3 — Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’ — Platné pre
zariadenia ME a systémy ME, ktoré nepodporuju zivot

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

EVOLUTION 3E je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel
EVOLUTION 3E by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto elektromagnetickom prostredi.

5 0 MORIA
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Skuska odolnosti Skuska odolnosti Skuska Skuska odolnosti
odolnosti
Prenosné a mobilné VF komunikaéné zariadenia by sa
nemali pouzivat blizSie k Zziadnej casti zariadenia
EVOLUTION 3E vratane kablov, ako je odporucana
vzdialenost vypoc¢itana z rovnice pouzitelnej na
frekvenciu vysielaca.
Odporucana separac¢na vzdialenost’
Vedena VF 3 Vrms 3Vrms d=1,17\P
energia podla 150 kHz az 80 MHz
IEC 61000-4-6
VyZarovana VF 10 V/im 3Vim d=1,17 VP 80 MHz az 800 MHz
energia podla IEC 80 MHz az 2,5 GHz
61000-4-3
Blizkost’ poli od VF 380 — 390 MHz 27 V/m d=2,33 VP 800 MHz az 2,5 GHz
bezdrotovych 27 V/m; PM 50 %; 18 Hz
komunikaénych 27 V/m
zariadeni
430 —470 MHz 28 V/m . L .. . - L ox
28 V/m; (FM £5 kHz, | kde P je menovity maxmalny vystupny yyk?n vyS|eIac_a
KHz sinus) PM; 18 Hz vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielata a d je
? odporuc¢ana vzdialenost od vysielaca v metroch (m).
;03/_ 787 MHZD . o Vim Intenzity pola od pevnych VF vysielacov, stanovené na
'm; PM 50 %; . . g .
517 Hz zaklade elektromagnetického prieskumu lokality (1), by
mali byt v kazdom frekvenénom rozsahu nizSie nez
uroven zhody. (2)




800 — 960 MHz
28 V/m; PM 50 %;
18 Hz

1700 — 1990 MHz
P8 V/m; PM 50 %;
P17 Hz

28 V/m

28 V/m

mdze vyskytnat ruSenie:

2400 — 2570 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

28 V/m

V blizkosti zariadenia ozna¢eného tymto symbolom sa

5100 — 5800 MHz
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

9 V/im

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vy$si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia byt platné vo vietkych situaciach. Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené

absorpciou a odrazom od konstrukcii, objektov a oséb.

(1) Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su zakladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové) telefony a pozemné
mobilné radia, amatérske radia, AM a FM rozhlasové vysielanie a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne
predpovedat. Na posudenie elektromagnetického prostredia v dosledku pevnych VF vysielaGov je nutné zvazit
prieskum elektromagnetického miesta. Ak namerana intenzita pola v mieste pouzivania EVOLUTION 3E prekracuje
vysSie uvedenu prislusnu Urover zhody pre vysokofrekvenéné (VF) Ziarenie, je potrebné sledovat EVOLUTION 3E a
overit, ¢i funguje normalne. V pripade nestandardného fungovania mézu byt potrebné dodatoéné opatrenia: napr.

zmena orientacie alebo premiestnenie EVOLUTION 3E.

(2) Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pola mala byt mensia ako 3 V/m.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

EVOLUTION 3E je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel
EVOLUTION 3E by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto elektromagnetickom prostredi.

Frekvencia skusky Modulacia Urover testu odolnosti (A/m)
podla IEC6100-4-39 30 KHz @ CW 8
Vyzarované polia v tesnej 134,2 KHz Pulzna modulacia ® 65 ()
blizkosti 2,1 KHz

13,56 MHz Pulzna modulacia © 7,50)

50 KHz

@) Tato skuska je pouZitelna len pre ZARIADENIE ME a SYSTEM ME, ktoré st uréené na pouzitie v DOMACEJ

ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI
®) Nosi¢ sa moduluje pomocou signalu $tvorcovej viny 50 % pracovného cyklu.
©  r.m.s, pred pouzitim modulacie.
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Tabulka 5 — Odporuc¢ané separacné vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym VF
komunikaénym zariadenim a zariadenim ME alebo systémom ME - Platné pre zariadenia
ME a systémy ME, ktoré nepodporuju zivot

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym VF komunikaénym zariadenim a
EVOLUTION 3E

EVOLUTION 3E je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZarované vysokofrekvencné (VF)
ruSenia pod kontrolou. Zakaznik alebo pouzivatel EVOLUTION 3E méze poméct predchadzat elektromagnetickému
ru$eniu dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi (VF) komunikaénymi
zariadeniami (vysiela¢mi) a zariadenim EVOLUTION 3E, ako je uvedené nizsie v zavislosti od maximalneho vystupného
vykonu komunika¢ného zariadenia.

Oddelovacia separaéna vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
Menovity maximalny m
vystupny VV\',‘V°" vysielaca 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=1,17 P d=1,17P d=2,33P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

V pripade vysielatov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, mozno odporuc¢anu separacnu
vzdialenost d v metroch (m) urcit pomocou rovnice platnej pre frekvenciu daného vysielaca, pricom P predstavuje
maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla udajov jeho vyrobcu.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati separaéna vzdialenost pre vyssi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia byt platné vo vietkych situaciach. Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od konstrukcii, objektov a 0oséb.
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HU MELLEKLET - EVOLUTION 3E FELHASZNALOI KEZIKONYV

Utmutatoé és gyartéi nyilatkozat:

elektromagneses kibocsatasok
elektromagneses zavartiirés
ajanlott tavolsagok

ALAPVETO TELJESITMENY
Az EVOLUTION 3e készuléknél azonositott alapvetd teljesitménymutatdk csak a betegen végzett lamellas
reszekcio idejére értendé.
Az EVOLUTION 3e éltal mikodtetett mikrokeratomokkal végzett lamellas reszekcié soran:
. a vakuumszintnek 250 Hgmm alatt kell maradnia.
. az elektromos kézidarabok oszcillacios és el6tolasi funkcidjanak aktivnak kell lennie
. a pneumatikus kézidarabok tdpnyomasanak aktivnak kell lennie.

Ezek a teljesitmények akkor garantaltak, ha az ebben a mellékletben szerepl6 ajanlasokat betartjak.

ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEGRE VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az EVOLUTION 3E esetében kilonleges o&vintézkedésekre van szikség az elektromagneses
Osszeférhetdség tekintetében.

Az EVOLUTION 3E késziiléket az elektromagneses Osszeférhetéségre vonatkozd kovetelményeknek
megfelelden kell telepiteni és izembe helyezni.

Az EVOLUTION 3E késziléket zavarhatjadk a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés
eszkozok.

ELEKTROSZTATIKUS KISULESEKRE VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az elektrosztatikus kislilésekre vonatkozo figyelmeztetd jelzéssel ellatott csatlakozdk tiiskéit nem szabad
megeérinteni, és ezeket a csatlakozokat csak akkor szabad csatlakoztatni, ha megtették az elektrosztatikus
kisulésekkel kapcsolatban szikséges 6vintézkedéseket.

Amikor egy kabelt szeretne csatlakoztatni az elektrosztatikus kistilésekre vonatkozé figyelmeztetd jelzéssel
ellatott csatlakozéhoz, kapcsolja ki az EVOLUTION 3E késziiléket. Ezutan a 6 foldel6érintkez6 vagy egy
foldeléshez csatlakoztatott fémrész megérintésével, hogy elvezesse a testébdl a toltéseket, és
csatlakoztassa a kivant kabelt. Kovesse az inditasi eljarast (lasd a 65060 sz. felhasznaldi kézikdnyvet).

Az érintett személyekkel ismertetni kell az elektrosztatikus kistilésekre vonatkozé figyelmeztetd jelzés
jelentését, és képzésben kell részesiteni 6ket az elektrosztatikus kistlésekkel kapcsolatos
ovintézkedésekre vonatkozoéan.

A képzésnek ki kell terjednie az alabbiakra:
. az elektrosztatikus kisllésekre vonatkozé figyelmeztetés ismertetése
. gyakorlati példa a kabelcsatlakozasra elektrosztatikus kistlésekre vonatkozo figyelmeztetés esetén
» annak ellenérzése, hogy az érintett személyek teljes mértékben megértették az eljarast és a
figyelmen kivll hagyasa esetén fellépd kockazatokat.

INTERFERENCIA KOCKAZATARA VONATKOZO FIGYELMEZTETES

> A megjeloltektdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata — a gyarto altal a bels6 alkotéelemek
pétalkatrészeként értékesitett jelatalakitok és kabelek kivételével — az EVOLUTION 3E kibocsatasanak
névekedését vagy zavartlirésének csokkenését okozhatja.

» Az EVOLUTION 3E késziiléket nem szabad mas berendezések mellett vagy mas berendezésekkel
egymasra helyezve hasznalni, de ha mégis ilyen hasznalat valik sziikségessé, az EVOLUTION 3E
késziléket megfigyelés alatt kell tartani, annak ellenérzése érdekében, hogy az megfeleléen miikddjon az
adott konfiguraciéban.

» Az EVOLUTION 3E kibocsatasanak ndvekedését vagy zavartlirésének csokkenését okozhatja, ha az
EVOLUTION 3E készulékkel a megadottaktdl Itér6 tartozékokat, jelatalakitokat és kabeleket hasznalnak.
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FIGYELMEZTETES: A hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve az olyan
periféridkat, mint az antennakabelek és a kulsé antenndak) legalabb 30 cm-es (12 hlivelyes) tavolsagban kell
hasznalni a [gyogyaszati villamos készulék vagy a gyogyaszati vilamos rendszer] minden részétdl, beleértve
a gyarto altal megjelolt kabeleket is. Ellenkezé esetben csdkkenhet a berendezés teljesitménye.

1. tablazat — Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatasok — minden
gyogyaszati villamos késziilék és gyogyaszati villamos rendszer esetében

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatasok

kérnyezetben hasznaljak.

Az EVOLUTION 3E az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra szolgal. Az
EVOLUTION 3E vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a késziléket ilyen elektromagneses

Kibocsatasi vizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kornyezet — utmutaté

CISPR 11 szerinti RF-

Az EVOLUTION 3E csak a bels6 mikddéséhez hasznal

. s 1. csoport radidfrekvencias energiat. Ezért a radidfrekvencias kibocsatas
kibocsatasok B} PO . o
nagyon alacsony, és valdszinlileg nem okoz zavart a kdzelben [évé
elektronikus berendezésekben.
CISPR 11 szerinti RF- Y ) Az EVOLUTION 3E minden létesitményben hasznélhato, kivéve a
Kibocsatasok »A”osztaly lakokérnyezetet és a haztartasi célu épiileteket ellato kisfesziiltségi
kdézcélu halézatra kdzvetleniil csatlakozo Iétesitményeket.
IEC 61000-3-2 A Arosztal fa. . o
harmonikus aramok ~A”osztaly MEGJEGYZES: A berendezés EMISSZIOS jellemz6i
kibocsatasi hatarértékei alkalmassa teszik ipari terlleteken és kérhazakban
Fesziltségingadozasok valé hasznalatra (CISPR 11 szerinti A osztaly).
/ villogas, IEC 61000-3-3 Megfelel Lakokornyezetben torténé hasznalat esetén (amihez

rendszerint a CISPR 11 szerinti B osztaly van el6irva)
eléfordulhat, hogy a berendezés nem nyuijt megfelel
védelmet a radiofrekvencias kommunikacios
szolgaltatasok szamara. El&fordulhat, hogy a
felhasznalonak mérsékld intézkedéseket kell tennie,
példaul at kell helyeznie vagy masfelé kell forditania a
berendezést.

2. tablazat — Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés — minden
gyogyaszati villamos késziilék és gyégyaszati villamos rendszer esetében

Utmutato és gyartoéi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

kérnyezetben hasznaljak.

Az EVOLUTION 3E az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra szolgal. Az
EVOLUTION 3E vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a készuléket ilyen elektromagneses

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601
vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint Elektromagneses kornyezetre

vonatkoz6 utmutatas

Elektrosztatikus
kistlés, IEC
61000-4-2

+6 KV érintkezés
+8 kV levegd

A padlonak fabdl vagy betonbdl
kell lennie, vagy azt keramia
jarélappal kell boritani. Ha a padlé
szintetikus anyaggal van boritva, a
relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

46 kV érintkezés
+8 kV levegd

Gyors villamos tranziens
/ kisUlési sorozat
IEC 61000-4-4

+ 2 kV a tapvezetékek
esetében

+1kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+ 2 kV a tapvezetékek

esetében A halézati daramellatasnak a
kereskedelmi vagy kérhazi
+1kVa koérnyezetre jellemzd minéségiinek

bemeneti/kimeneti kell lennie.

vezetékek esetében

Tulfesziltség
EC 61000-4-5

+ 1 kV vezeték-vezeték
kozott

A halézati daramellatasnak a
kereskedelmi vagy koérhazi
kérnyezetre jellemz6 mindséglinek

+1 kV differencial
maédusu
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+ 2 kV vezeték-fold
kozott

+2 kV kdzds modusu

kell lennie.

Fesziiltségesések, rovid
tava aramkimaradasok

<5% UT (>95% esés az
UT-ben) 0,5 ciklusra
40% UT (60% esés az

0 Vac 10 ms alatt

92 Vac 100 ms alatt

A halozati aramellatasnak a
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetre jellemzé minéséglinek
kell lennie. Ha az EVOLUTION 3E

és

IEC 61000-4-11

fesziltségingadozasok

UT-ben) 5 ciklusra

70% UT (30% esés az
UT-ben) 25 ciklusra
<5% UT (>95% esés az
UT-ben) 5 masodpercre

alatt

161 Vac 1 masodperc

0 Vac 5 masodperc alatt

felhasznaldjanak folyamatos
mikddésre van sziiksége a halozati
aramellatds megszakadasa esetén,
ajanlott az EVOLUTION 3E
aramellatasat sziinetmentes
tapegységrol vagy akkumulatorrdl
biztositani.

Halézati frekvencias
(50/60 Hz)

61000-4-8

magneses mezé, IEC

3 A/m

3 A/m 50 Hz és 60 Hz
esetében

A haldzati frekvencias

magneses mezd erésségének
meg kell felelnie a kereskedelmi
vagy koérhazi kdrnyezetre jellemzd
szintnek.

MEGJEGYZES: az UT az valtakozé aramu halézati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt

3. tablazat — Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavartlirés — nem
életfenntarté gyogyaszati villamos késziilék és gyogyaszati villamos rendszer esetében

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

Az EVOLUTION 3E az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra szolgal. Az
EVOLUTION 3E vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen elektromagneses
kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési vizsgalat| Zavartiirési vizsgalat | Zavartiirési Zavartiirési vizsgalat
vizsgalat
A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
berendezéseket nem szabad az EVOLUTION 3E
egyetlen részéhez — a kabeleket is beleértve — sem
kézelebb hasznalni, mint az adé frekvenciajara érvényes
egyenletbdl kiszamitott ajanlott tavolsag.
Ajanlott tavolsag
Vezetett RF, 3 Vrms 3 Vrms d=1,17P
IEC 61000-4-6 150 kHz—-80 MHz
Sugarzott RF, 10 V/im 3V/im d=1,17 VP 80 MHz-800 MHz
IEC 61000-4-3 80 Mhz-2,5 GHz
Radiofrekvencias 380-390 MHz 27 V/m d =2,33 VP 800 MHz-2,5 GHz
vezeték nélkiili 27 V/m; PM 50%; 18 Hz
kommunikacids 27 V/m
berendezések
kozelségi mez6i ‘2‘20\7/‘;9&”&15 KHz 1 28 V/m ahol a P az add legnagyobb névleges kimend
o PM. 18 teljesitménye wattban (W) az addé gyartdja szerint, a d
kHz szinusz) PM; 18 Hz R e . . <
pedig az ajanlott tavolsag méterben (m).
;03/_“718]7,]\1\//[[ l;g% . 9 Vim A helyhez kotott radidfrekvencias adok elektromagneses
b17 H; ? helyszini felméréssel (1) meghatarozott térer6sségének
kisebbnek kell lennie az egyes frekvenciatartomanyok
megfelelségi szintjénél. (2)
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800-960 MHz 28 V/m . i . . Ny
28 V/m; PM 50%; A kovetkezd jelzéssel ellatott berendezések kdzelében

18 Hz zavarok Iéphetnek fel:

700-1990 MHz 28 V/m
D8 VV/im; PM 50%;
D17 Hz

2400-2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

5100-5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50%;
217 Hz

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az Gtmutatasok nem alkalmazhatok minden helyzetre. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja az épitmények, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.

(1) Ahelyhez kététt adok, példaul a (mobil/vezeték nélkili) radiotelefonok és foldi mobil radiok bazisallomasai, az amatér

radiok, az AM és FM radio-miisorszéras és a TV miisorszoras térer6sségét nem lehet elméleti uton elére jelezni. A
helyhez kotott radidfrekvencias adok altal létrehozott elektromagneses kornyezet értékeléséhez célszerli
elektromagneses helyszini felmérést végezni. Ha az EVOLUTION 3E hasznalatanak helyén mért térer6sség
meghaladja a fenti vonatkozo6 radiéfrekvencias megfelel6ségi szintet, a normal mikédés ellenérzése érdekében
megfigyelés alatt kell tartani a 3E EVOLUTION készlléket. Rendellenes teljesitmény észlelése esetén tovabbi

intézkedésekre lehet sziikség, példaul az EVOLUTION 3E masik iranyba forditasara vagy athelyezésére.

(2) A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjed® frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

Az EVOLUTION 3E az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdérnyezetben vald hasznalatra szolgal. Az
EVOLUTION 3E vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a készuléket ilyen elektromagneses
kérnyezetben hasznaljak.

Vizsgalati frekvencia Modulacié Zavartlrési vizsgalati szint
(A/m)
IEC6100-4-39 30 KHz @ Ccw 8
Sugarzott mezék a kdzelben| 134,2 kHz Impulzusmoduléacio ® 65 (b
2,1 kHz
13,56 MHz Impulzusmoduléacié © 7,5()
50 kHz

@ Ez a vizsgalat csak a LAKOKORNYEZETI EGESZSEGUGYI ELLATASBAN val6 hasznalatra szant
GYOGYASZATI VILLAMOS KESZULEKEKRE és GYOGYASZATI VILLAMOS RENDSZEREKRE vonatkozik

® A vivéhullamot 50%-os kitdltési tényez6ji négyszéghullammal kell modulalni.
©  Négyzetes kbzépérték a modulacio alkalmazasa elétt.
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5. tablazat — A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések és
a gyogyaszati villamos késziilék vagy gyogyaszati villamos rendszer ko6zotti ajanlott
tavolsagok — nem életfenntarté gyoégyaszati villamos késziilék és gyogyaszati villamos
rendszer esetében

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések és az EVOLUTION 3E kozotti ajanlott
tavolsagok

Az EVOLUTION 3E olyan elektromagneses kornyezetben valé haszndlatra szolgdl, amelyben a sugarzott
radidfrekvencias zavarokat ellenérzés alatt tartigk. Az EVOLUTION 3E vasarléja vagy felhasznaldja segithet az
elektromagneses zavarok megel6zésében azaltal, hogy a hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikacios
berendezések (adok) és az EVOLUTION 3E ko6z6tt az aldbbiakban ajanlott minimalis tavolsagot tart, a kommunikaciés
berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Tavolsag az ado6 frekvenciaja szerint
Az ad6 legnagyobb m
névleges kimend 150 kHz—80 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
teljesitménye
W d=1,17\P d=1,17\P d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

Azoknak az adéknak az esetében, amelyek legnagyobb névieges kimend teljesitménye nem szerepel a fenti
felsorolasban, a méterben (m) kifejezett ajanlott d tavolsag az ado frekvenciajara érvényes egyenlet segitségével
hatarozhaté meg, ahol a P az adé legnagyobb névleges kimené teljesitménye wattban (W) az ad6 gyartdja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomany tavolsaga érvényes.

2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az Gtmutatasok nem alkalmazhatok minden helyzetre. Az elektroméagneses
terjedést befolyasolja az épitmények, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.
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NPUNOXEHUE - PbKOBOLACTBO 3A YINOTPEBA HA EVOLUTION 3E

BG YkazaHua u AeKnapauusa Ha npounsBoaunTens.

€NeKTPOMarHUTHM emmucumn
eNneKTpoMarHMTHa yCTOI7I'~II/IBOCT
npenopbYNTESTHU OTCTOAHUA

OCHOBHU XAPAKTEPUCTUKU
YcTaHOBEHUTE OCHOBHU xapakTepucTtukn Ha EVOLUTION 3E ce oTHacaT egMHCTBEHO 00 U3BbPLUBAHETO
Ha namenapHa pesekuusi npu NauneHTn.
[o Bpeme Ha u3BbPLUBAHETO Ha NamenapHa pesekuus ¢ M1kpokepaTtomu, ynpaenssaHn ot EVOLUTION 3E:
. HMBOTO Ha Bakyyma TpsibBa aa octaHe nog 250 mmHg.
e  byHkuMMTeE 3a BMOpauMsa 1 NpMaBWKBaHE Hanpes Ha eneKkTpuYeckuTe HakpamHuum Tpsbea aa
Ca aKTMBUpaHu
. HansraHeTo Ha nodaBaHe KbM MHEBMATUYHUTE MHCTPYMEHTU TpsibBa Aa e BKIOYEHO.

Te3n nokasatenu ca rapaHTUpaHu, ako ce cnas3BaT MpenopbKuTe, MOCOYEHN B HACTOSALIOTO
nNpunoxeHue.

NPEAYNPEXOEHWUE OTHOCHO EJIEKTPOMAIHUTHATA CbBMECTUMOCT (EMC)

EVOLUTION 3E wusuckea cneumanHu npeanasHM MEpPKM MO OTHOLUEHME Ha erfekTpomarHutHarta
cbBmectumoct (EMC).

AnapatbT EVOLUTION 3E Tpsbea ga 6bae nHcTanMpaHo 1 NycHaTo B eKcrnnoaTtauust B CbOTBETCTBUE C
U3NCKBaHMATa 3a enekTrpoMarHutHa ceemectumoct (EMC).

Paborata Ha EVOLUTION 3E moxe ga 6bae 3acerHata OT MPEHOCMMW U MOOWITHW PaguodecTOTHM
KOMYHMKaLmu.

NPEOYNPEXOEHWUE 3A ENEKTPOCTATUYHU PA3PALON (ESD)

He TpsiGBa Aa ce 4oKocBaT M3BOAWTE HA CbeAUHUTENUTE, 0603HAaYEHN CbC CUMBOSA 3a NpeaynpexaeHne
3a enektpoctatmyHo paspexaaHe (ESD) n He TpsibBa Oa ce uM3BbpLUBAT CBbpP3BaHUS Ha Te3u
CbedVHUTENN, OCBEH aKo He ce cnaseaT npeanasHuTe Mmepku cpewly ESD.

Korato kaben ce cBbpxe CbC CbeanHUTEN, 0603HaYeH CbC CUMBONA 3a NpeaynpexaeHve 3a ESD, anapaTsT
EVOLUTION 3E T1psibBa goa 6bae msknioveH. Crieq ToBa JOKOCHETE naBHaTa 3asemMsiBalla krnema unuv
MeTarlHa 4acT, CBbp3aHa CbC 3a3eMsBaHETO, 3a ja pa3ToBapuUTe TAMNOTO CU OT ENEKTPUYECTBO, U CBBbPXKETE
xenaHus kaben. CnegpavitTe npolenyparta 3a nyckaHe (BvxTe pbKOBOACTBO 3a ynotpeba Ne 65060).

Bcunukn aHraxupanu cnyxutenu Tpabsa ga nonyyaT ob6sicHeHne OTHOCHO NpeaynpeauTeniHna CMMBON 3a
ESD, kakTo 1 o6y4eHue no npouenypute 3a npegnassaHe ot ESD.

CbabpxaHNeTo Ha obyyYeHneTo TpsibBa Aa BKIOYBA:
. 3anosHaBaHe c npegynpexaexHusara 3a ESD
. npakTU4ecKn NpuMep 3a cBbp3BaHe Ha kaben npu Hanvune Ha npeaynpexaenve 3a ESD
. NOTBBbPXKAEHWE, Ye CIyXUTenuTe ca pa3dpanu HarmbIHO NpoLeayparta 1 pucka, ako He s mpunarar.

ONPEQAYNPEXOEHUE 3A PUCK OT CMYLLIEHUA

> W3nonseaHeTo Ha akcecoapwu, npeobpa3syBaTtenu 1 kabenu, pasnuyHu oT NOCOYEHUTE, C U3KIYEHWe Ha
npeobpasyBaTenute u kabenute, NpogaBaHN OT NPOW3BOAWUTENSI KAaTO PE3epBHW YacTW 3a BbTPELLUHU
KOMMOHEHTU, MOXe [a AOBeAEe 40 NOBULLEHM eMUCUM U HamaneHa yctonumsocT Ha EVOLUTION 3E.

» AnapatbT EVOLUTION 3E He Tps6Ba fa ce n3nonssa B HernocpeacTBeHa 6rm3ocT Ao unu Aa ce nocTass
BbpXy/mog Apyro obopyaBaHe; ako obave e HeobxoouMoO TakoBa pasnoroxeHve, Tpsbea aa ce
Habnopasa aanu EVOLUTION 3E dyHKUMOHMpa HopMarnHo B KOHUrypauumsiTa, B KOSITO LLe Ce U3Mon3Ba.

» U3non3eaHeTo Ha akcecoapw, npeobpasysatenu unu kabenum c¢ EVOLUTION 3E, pasnuyuu oT
nocoyeHuTe, MoXe Aa JoBeAe A0 NOBULLIEHW eMUCKUM UMK HamarneHa yctondmsocT Ha EVOLUTION 3E.
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NPEOYNPEXOEHUE: T[lpeHocumute pagMoveCcTOTHU KOMYHWMKAUMOHHW  YCTPOMCTBA  (BKIMHOYMTENHO
nepudepHn YCTPONCTBA, KaTO aHTEHHW Kabenu 1 BBHLIHWN aHTeHn) TpsibBa Aa ce M3nonaeaT Ha pa3cTosHue
He no-manko ot 30 cm (12 vHya) oT kosATo u Aa e yact ot [ME OBOPYABAHETO wunun ME CUCTEMATA],
BKMIOYMTENHO kabenuTe, nmocoveHn OT npou3soguTensi. B npoTuBeH cnyyait ToBa MOxe da AoBeae [0
BOLIABaHe Ha eKcrnnoaTauMoHHUTE XapaKTepPUCTUKN Ha ToBa obopyaBaHe.

Ta6bnuua 1 — Hacoku 1 geknapaumsa Ha Nnpou3BoOAUTENSA — €NIeKTPOMarHUTHU eMUCUM — 3a
Bcsiko ME o6opyaBaHe n ME cuctemu

Hacoku n aeknapauuns Ha npou3BoAUTENsA — eNeKTPOMarHUTHN eMUCUm

EVOLUTION 3E e npegHasHayeH 3a u3nonasaHe B efieKTpoMarHuTHaTa cpega, nocoyeHa no-gony. KnueHtst nnm
notpebutensaT Ha npogykta EVOLUTION 3E TpsibBa Aa ce yBepu, Ye Tol ce M3Mon3Ba B TakaBa eflekTpoMarHuTHa cpeaa.

W3nuTBaHe 3a emucum CboTBeTCcTBUE EnekTpomarHuTHa cpefa — yka3aHusl
EVOLUTION 3E unsnonaea paguo4ecToTHa eHeprusi eQUHCTBEHO 3a
PanvodectorHm Mpyna 1 CBOETO BbTPeLHo hyHKUMOHMpPaHe. CnepoBaTenHo
emucum CISPR 11
pPafgMo4ecTOTHATE My eMUCUM Ca MHOTO HUCKU U € Marnko BEPOSITHO
[a NpefusBMKaT KaksuTo M Aa 6Uno cMylleHus B Hamupaliarta ce
HabrIM30 enekTpoHHa anaparypa.
PagnoyecToTHu EVOLUTION 3E e noaxopsiy 3a n3nonasaHe BbB BCUYKM 0OEKTH, C
emucun CISPR 11 Knac A U3KITIOYEHWNE HA XWUMULIHUTE, KaKTO M Ha Te3W, KOMTO ca MpsiKo
CBbp3aHM C obLlecTBEHaTa HMCKOBOMTOBA ereKTpoeHepruiHa
f(Eag'\é?gg;Hg ;MV'CVW' Knac A Mpexa, 3axpaHBallia crpagu, U3non3saHu 3a XXUMNULLHW HYXAM.
3ABEJIEXKA: XapakTepuctukute Ha EMUCUAUTE Ha
Kone6anus B ToBa 06opyaBaHe ro NpaBsAT NOAXOAALLO 3a
HanpexeHveTo/emu OTroBaps Ha
CUM Ha TpenTeHe UINCKBAHMSTA 13non3ssaHe B MpoMULLNEHN 30HK 1 6onHuum (CISPR
IEC 61000-3-3 11, knac A). Ako ce 13MNon3Ba B XunuviiHa cpega (3a

KOSTO OGUKHOBEHO ce n3uckea cbotBeTcTere ¢ CISPR
11, knac B), ToBa 06opyaBaHe Moxe fa He ocurypsisa
afeKkBaTHa 3allMTa Ha paguoyecTOTHUTE
KOMYHWKaUMOHHN ycnyrn. Bb3amoxHO e noTpebutensar
[a ce Hanoxu aa npeanpvemMe Mepku 3a HamansiBaHe
Ha pucka, KaTo HanpuMep npemecTBaHe UM NPoMsiHa
Ha opueHTauuaTa Ha obopyaBaHeTo.

Ta6nuua 2 — Hacoku 1 geknapauumsa Ha NPOU3BOAUTENSA — eNIeKTPOMarHMTHa yCTOMYNBOCT
— 3a Bcsiko ME o6opyaBaHe n ME cucrtemm

PtkoBoacTBO U AeKnapauusa Ha npou3BoauTens — eNeKTpoMarHuTHa yCTOﬁ‘lMBOCT

AnapatbT EVOLUTION 3E e npegHa3HaveH 3a n3nonasaHe B enekTpoMarHuTHaTa cpega, nocodeHa no-gony. KnmenTsT
unu notpebutensat Ha EVOLUTION 3E Tpsibea Aa ce yBepw, Ye anapaTbT Ce U3Nosi3Ba B TakaBa enekTpoMarHuTHa

cpena.
U3nuTBaHe 3a IEC 60601 CTeneH Ha Hacoku 3a enektpomarHuTHaTa
YCTOMYUBOCT HMBO Ha U3NUTBaHe CbLOTBETCTBME cpepa
MopoBsete TpsibBa Aa ca OT ABPBO,
ENeKTDocTaTue 6EeTOH UMK KepaMUYHN NIOYKU.
H Das r; (ESD) +6 kV npu KoHTaKT +6 kV npm koHTaKT Ako nogoBeTe ca NOKPUTK CbC
IE% 620%0—4—2 +8 kV no Bb3ayx +8 kV no Bb3ayx CUHTETUYEH MaTepuan,

OoTHOCUTENHaTa BMaXHOCT Tpabaa
na 6bae Hav-manko 30%.

Bbp3un enektpuyecku
npexoaHn
CbCTOAHUA/MMMNYNCK
IEC 61000-4-4

+2kV 3a
ernekTpo3axpaHeaLiu
NUHUK

+1kV3a
BXOAHW/U3XOOHWU NIUHUN

+2kV 3a

efeKkTpo3axpaHBaLiu KauecTBOTO Ha enekTpoeHeprusita

NHUK OT Mpexara TpsibBa aa
CbOTBETCTBA Ha TOBA B TUNWUYHA

+1kV 3a Tbproecka unv 6onHu4Ha cpeapa.

BXO,D,HI/I/ME]XO,CI,HI/I JINHUN

59

#65073— E — 09.2026 MORIA




KayecTBOTO Ha enekTpoeHeprusita

+ +
MmnyncHo + 1 kV mexay +1 kV B andepeHumaneH oT Mpexara Tps68a aa
ripeHarnpexeHie MPOBOAHMK(LM) PEKMM CbOTBETCTBA Ha TOBA B TUMUYHA
IEC 61000-4-5 + 2 kV mexay +2 kV B cuHdaseH 6
NPOBOAHMK(LIM) 1 36MS DENUM TbproBcka unu 6orHWYHa cpeaa.
<5% UT (>95% cnan 8 KauyecTBOTO Ha enekTpoeHeprusta
0 Vac B npoabiikeHne OT MpexaTa TpsibBa Aa cboTBETCTBA
UT) 3a 0,5 umkbn
CnapoBe Ha Ha 10 ms Ha ToBa B TUMNYHA TbProBCKa Unu

HanpeXXeHneTo, KpaTkn
NnpeKbCBaHUA U
N3MEeHeHUA Ha
HanpexeHneTo Ha
BXOHUTE JNTNMHUU Ha

40% UT (60% cnag B
UT) 3a 5 unkbna

70% UT (30% cnag B
UT) 3a 25 unkbna
<5% UT (>95% cnag B

92 Vac B npogbikeHve
Ha 100 ms

161 Vac B npoabrixeHve

6onHuyHa cpeaa. Ako notpebuTtensaT
Ha EVOLUTION 3E ce Hyxaae oT
HenpekbcHaTta paboTta npu
npeKkbCcBaHUsA B
eneKkTpo3axpaHBaHeTo, NpenopbyBa

3axpaHBaHeTo
IEC 61000-4-11

UT) 3a 5 cekyHamn

Ha 1 cekyHaa

0 Vac B npogbmkeHune
Ha 5 cekyHau

ce EVOLUTION 3E pa ce 3axpaHBa
OT U3TOYHUK HA HEMPeKbCBaeMo
enekTpo3axpaHBaHe unm ot
akymynarop.

MpexoBa yectoTa (50/60

Hz)
MarHuWTHoO none
IEC 61000-4-8

3 A/m

60 Hz

3 A/m npu 50 Hz v npu

MarHuTHWUTe noneTa c MpexoBa
YyecToTa TpsiGBa Aa ca Ha HuBa,

XapaKTepHu 3a TUNUYHO MSICTO B
TUMNUYEH TbProBCKN 0GEKT

unu 6onHuYHa cpepa.

SABENEXKA: UT e HanpeXeHNeTo Ha MPOMEHNNBOTO eNeKTPUYECcKo 3axpaHBaHe npeau nogaBaHeTo Ha

N3NNTBaTESTHOTO HNUBO

Ta6bnuua 3 — Hacoku 1 geknapaumsa Ha NpoM3BOAUTENS — eNIeKTPOMarHMTHa yCTOM4YUBOCT
— 3a ME o6opyaBaHe u ME cuctemu, KOUTO He ca npegHasHavyeHU 3a noaabprKaHe Ha
XuBoTa

PbKOBOACTBO U AeKnapauusi Ha NPOM3BOAUTENS — eNleKTPOMarHMTHa YyCTOMYUBOCT

AnapatbT EVOLUTION 3E e npegHasHayeH 3a n3nonasaHe B enieKTpoMarHuTHaTa cpega, nocoyeHa no-gony. KnmeHTsT
unu notpedutensT Ha EVOLUTION 3E Tpsi6Ba Aa ce yBepw, Ye anapaTtbT Ce U3MON3Ba B TakaBa efekTpoMarHuTHa

60

cpeaa.
U3nutBaHe 3a W3nutBaHe 3a M3nuTBaHe 3a U3nutBaHe 3a ycToMumsocT
YCTOWYMBOCT yCTO4MBOCT ycTonumsocT
MpeHocumunTe " MOBUNHUTE papvoyecToTHM
KOMYHMKaLMOHHN yCTporcTBa He Tpsbea pJda ce
13nonasar Ha Pa3cTosiHNE, NO-Marnko OT NPenopbLYaHOTO
pascTosiHMe 3a u3onauus, U34YUCNEHO NO ypaBHEHNETO,
NpunoXumMo 3a 4ectoTaTa Ha npepasaTens, CnpsMo
koaTo M Aa e vact ot EVOLUTION 3E, BkntounTenHo
kabenure.
MpenopbynTENHO OTCTOSIHME
MpoBenexun 3 Vrms 3 Vrms d=1,17 VP
M3NUTBaHWUSA ot 150 kHz po 80 MHz
3a
paano4ecToTH
N CMyLLEeHNS
cbrnacHo |IEC
61000-4-6
M3nbysaHmn 10 Vim 3V/im d =1,17 VP ot 80 MHz go 800 MHz
RF emncun ot 80 MHz go 2,5 GHz
IEC 61000-4-3
Ilonera B 380 — 390 MHz 27 V/m d =2,33 VP ot 800 MHz go 2,5 GHz
HEIoCpe/ICTBeHa 27 V/m; PM 50%; 18 Hz
OJIM30CT, U3 TBYBAHU 27 V/m

MORIA
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0T IPSHOGHMO 430 — 470 MHz 28 V/m
paauoyectoTHO (RF) 28 V/m; (FM £5kHz, 1 Kkbgeto P e MakcumanHata HOMWHanHa u3xogHa
KOMYHHKAIHOHHO KHz Cm’{ycoma) PMi 18 MOLUHOCT Ha npepaBaTtenst BbB BatoBe (W) crnopen
obopyane Hz ’ [aHHUTe Ha npousBoauTens, a d e NpenopbLUYUTENHOTO
pascTosiHie Mexay ypeaute B MeTpu (m).
704 — 787 MHz 9 V/m
9 V/m: PM 50%: CunaTta Ha mnoneTo, W3NbYBAHO OT CTaLMOHapHU
17 Ha pagMoyecTOTHN NpeAaBaTenu, KakTo e YCTaHOBEHO npu
M3MepBaHe Ha enekTPoMarHMTHOTO norne Ha obekra (1),
TpsibBa Aa GbAe no-manka oT AOMyCTUMOTO HUBO BbB
BCEKM YECTOTEH AnanasoH. (2)
800 — 960 MHz 28 V/m
28 V/m: PM 50%: B 6nu3oct o o6opyasaHe, 0603Ha4YeHO CbC CnefHus
18 Hz CUMBOI, € Bb3MOXHO @ Bb3HUKHAT CMYLLEHUS:
1700 — 1990 MHz 28 V/m
P8 V/m; PM 50%;
P17 Hz
2400 — 2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50%;
217 Hz
5100 — 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50%;
217 Hz

BENEXKA 1 Mpun 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-BUCOKUAT Y€CTOTEH ANanasoH.

BENEXKA 2 Tean Hacoku MoXxe Aa He ca NpUNoXnuMm BbB BCUYKMU cuTyauun. PasnpocTpaHeHneTo Ha
eneKTPOMarHUTHUTE BbITHW Ce BMusie OT NOrMbLUaHeTo N OTPaXEeHNeTOo OT CTPYKTYpW, NpeaMeT 1 Xopa.

(1) MHTEH3MTeTbT Ha noneto OT duKcupaHu npegaBaTenu, kato 6asoBu cTaHuuyM 3a paguoTenedoHu
(KNeTbYHW/BEe3XNYHM) U Ha3EMHU MOBUMHM paguocTaHumuu, nobuTtencku paguoctaHummn, AM n FM pagmounsnbyBaHus
W TEeNeBM3MOHHU W3MbYBaHUS, He Moxe fa 6Obae TeopeTUMYHO npedBMAEH C TOYHOCT. 3a oueHka Ha
enekTpoMarHuTHaTa cpefa, AbJxalla ce Ha dukevpanu RF npepasatenu, Tpsibea Aa ce o6MuUCM NpoBexaaHeTo Ha
eNeKTPOMarHMTHO NpoyyYBaHe Ha MACTO. AKO U3MepeHaTa MHTEH3UBHOCT Ha MosieTo B MACTOTO, KbAETO Ce U3MNon3Ba
EVOLUTION 3E, HagBuiM MOCOYEHOTO MO-rOpe MPUMOXMMO HUBO 3a CbOTBETCTBME C W3UCKBaHWATa 3a
pa;mnoyecToTHO M3NbyBaHe, TpsibBa aa ce Habnogjasa pabotata Ha EVOLUTION 3E, 3a ga ce npoBepu aanu
(byHKUMOHMPa HopMarnHo. Ako ce 3abenexu HeobuyanHo pyHKLMOHMPAHE, MOXe Aa Ce HanoXu NpeanpreMaHeTo Ha
OOMbHUTENHN MePKK, KaTo Hanpumep npeopueHTMpaHe unu npemectesaHe Ha EVOLUTION 3E.

(2) B yecToTHUsA ananasoH ot 150 kHz o 80 MHz nHTeH3UTeTHT Ha nosneto Tpsbea Aa 6bae no-manbk o1 3 V/m.

PbkoBOACTBO 1 AeKnapauua Ha npousBoauTens — efieKTpoMarHMTHa yCTOﬁ‘-WIBOCT

AnapatbT EVOLUTION 3E e npegHa3HaveH 3a n3nonssaHe B enekTpoMarHuTHaTa cpega, nocodeHa no-gony. Knmentot
unu notpebutensat Ha EVOLUTION 3E Tpsibea Aa ce yBepw, Ye anapaTbT Ce U3NoJi3Ba B TakaBa enekTpoMarHuTHa
cpena.

YecToTa Ha nsnuteaHe Mopynauus HuBo Ha uanuTBaHe 3a
nmyHuTeT (A/m)
IEC 6100-4-39 30 kHz @ cw 8
M3nbyBaHu noneTa B 134,2 kHz WmnyncHa moaynaums © 65 (5)
HenocpeacTeeHa 6nm3ocTt 2,1 kHz
13,56 MHz WwmnyncHa mopynauus ® 7,56)
50 KHz

@ Tosa uanuTeaHe ce oTHacs camo 3a ME OBOPYABAHE n ME CUCTEMMW, npeaHasHayeHu 3a ynotpeba B
YCNOBUATA HA JOMALLHOTO 3[PABHO OBCIY>XBAHE

Hocetuara yectoTa Tpsibea Aa 6bae MoaynmnpaHa ¢ NPpaBObIbIIEH CUMHANEH UMMYNC ¢ koedpuUmMeHT Ha 3ambneaHe 50%.
®  r.m.s., npean aa 6bae NpuUNoxeHa MmogynaumsTa.

(6)
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Ta6nuua 5 — MpenopbyYnUTeNnHU pa3cTOSAHUA 3a pa3aensiHe Mexay NPeHOCUMO U MOGUHO
pPaAvoYecTOTHO KOMYHUKaLMOHHO o6opyaBaHe u ME o6opyaBaHe n ME cuctemu — 3a ME
o6opyaBaHe u ME cuctemu, KOUTO He ca CBbp3aHu C NogAbpXKaHe Ha XUMBOTa

MpenopbunTEnHU Pa3cTOAHNA MeXAY NPEHOCUMO N MOOUNHO PaANOYeCTOTHO KOMYHUKAUMOHHO oGopyaBaHe
n EVOLUTION 3E

EVOLUTION 3E e npegHasHayeH 3a M3nonaBaHe B efiekTpoMarHuTHa cpefa, B KOSITO U3NbYBaHWTE PaauMoOYeCcTOTHU
CMyLleHUs ca KOHTponupaHu. KnueHnTbT wnu notpebutenat Ha EVOLUTION 3E wmoxe pa ponpuHece 3a
npeaoTBpaTsBaHETO Ha ENEKTPOMArHUTHU CMYLLEHWS], KAaTO NoaAbp)kKa MUHUMAIIHO Pa3CcTosiHUE Mexay NPeHOCUMUTE 1
MOGUNHUTE PAANOYECTOTHUN KOMYHUKALMOHHW ycTpoiicTBa (Npeaasatenun) n EVOLUTION 3E, kakTo e npenopbyaHo no-
01y, B 3aBUCUMOCT OT MakCMMarHaTa u3xofHa MOLLHOCT Ha KOMYHWKaLMOHHOTO 06opyaBaHe.

Pa3cTosiHue Ha pasgensHe B 3aBUCUMOCT OT YecToTaTa Ha npeaaBartens
HomuHanHa makcumanHa M
M3X0QHA MOLLHOCT Ha ot 150 kHz no 80 MHz ot 80 MHz 0 800 MHz ot 800 MHz no 2,5 GHz
npepaBarens
w d=1,17 P d=1,17 VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

3a npepasarternu ¢ HOMUHAaNHa MakcumarHa U3XO4Ha MOLLHOCT, KOSITO He € MOCOYeHa Mo-rope, NpenopbyYUTENHOTO
pa3scTtosiHue d B MeTpu (M) MOXe [a ce Onpeaent Ype3 ypaBHeHVeTo, NMPUIOXKMMO 3a YecToTaTta Ha npeaasarens,
KbAeTo P e HOMUHanHaTa MakcuMarnHa U3xofHa MOLLHOCT Ha npefasatens Bbs BaTose (W) criopes AaHHUTeE Ha
npou3BoauTenNs Ha npegasaTtensi.

BENEXKA 1 Mpu 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3cTosiH1eTo 3a pasfensiHe, BanuaHoO 3a NO-BUCOKUS YECTOTEH
[nanasoH.

BENEXKA 2 Tean Hacoku Moxe Aa He ca NPUIIoKUMU BbB BCUYKM CUTyauuun. PasnpocTpaHeHUeTo Ha
€/1eKTPOMarHUTHUTE BbJIHU CE BNUsIE OT NOrMbLIAHETO U OTPAXXEHNETO OT CTPYKTYPW, NPEAMETM U XOpa.
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cs PRILOHA — NAVOD K POUZITi SYSTEMU EVOLUTION 3E

Pokyny a prohlaseni vyrobce:

elektromagnetické emise,
elektromagneticka odolnost, doporucené
oddélovaci vzdalenosti

ZAKLADNI VYKON
Uvedené zakladni vlastnosti systému EVOLUTION 3E se projevuji pouze pfi provadéni lamelarni resekce
u pacienta.
Béhem této lamelarni resekce s mikrokeratomy, kterou provadi systém EVOLUTION 3E:
. musi Uroven vakua zUstat niz§i nez 250 mmHg,
e musi byt aktivni funkce oscilace a pohybu vpred elektrickych nasadcu,
. musi byt aktivni tlak pfivodu pneumatickych nasadcd.

Tyto vlastnsoti jsou zaruéeny, pokud budou dodrzena doporuéeni uvedena v této priloze.

VAROVANI TYKAJICi SE ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY

Systém EVOLUTION 3E vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility.

Systém EVOLUTION 3E musi byt nainstalovan a uveden do provozu podle pozadavki na
elektromagnetickou kompatibilitu.

Na systém EVOLUTION 3E mohou mit vliv pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni.

VAROVANi PRED ELEKTROSTATICKYMI VYBOJI

Nikdy se nedotykejte pinl konektord oznaéenych symbolem varujicim pfed elektrostatickymi vyboiji.
Pfipojeni téchto konektort nikdy neprovadéjte, pokud nebyly pfijaty preventivni kroky proti elektrostatickym
vybojim.

Pokud je kabel pfipojen ke konektoru, ktery je oznacen symbolem varovani pfed elektrostatickymi vyboiji,
systém EVOLUTION 3E se vypne. Poté se dotknéte hlavni uzemriovaci svorky nebo kovové ¢asti, ktera
je uzemnéna, abyste odvedli elektricky naboj z téla, a pfipojte pozadovany kabel. Postupujte podle
uvodniho postupu (viz navod k pouziti €. 65060).

VSichni zu¢astnéni zaméstnanci musi byt seznameni s vyznamem symbolu varovani pred elektrostatickym
vybojem a pro$koleni v postupech pro prevenci elektrostatickych vyboja.

Skoleni musi zahrnovat:
. predstaveni varovani pred elektrostatickymi vyboji,
. prakticky pfiklad kabelového pfipojeni, pokud existuje varovani pfed elektrostatickymi vyboiji,
. ujisténi, Ze personal plné pochopil postup a riziko, jaké vznika, pokud jej nepouzije.

VAROVANI PRED VZAJEMNYM RUSENIM

> Pouziti jiného pfisluSenstvi, prevodnikl a kabell, nez téch, které jsou specifikovany, s vyjimkou prevodniki
a kabelll prodavanych vyrobcem jako nahradni dily pro interni komponenty, mize vést ke zvySeni emisi
nebo snizeni odolnosti systému EVOLUTION 3E.

» Systém EVOLUTION 3E by se nemél pouzivat v blizkosti jiného zafizeni ani pokud je polozeny na ném
nebo pod nim. Pokud je nutné jej pouzivat v blizkosti jiného zafizeni nebo pokud je polozeny na jiném
zafizeni nebo pod nim, je tfeba systém EVOLUTION 3E pozorovat, aby se ovéfil jeho normaini provoz v
konfiguraci, ve které se bude pouzivat.

» Pouziti jiného pfisluSenstvi, prevodniku nebo kabelu se systémem EVOLUTION 3E, nez které je
specifikovano, mlze vést ke zvyseni emisi nebo snizeni odolnosti systému EVOLUTION 3E.

VAROVANI: Pfenosna VF komunikaéni zafizeni (v&etné& perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a

externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palct) k jakékoliv &asti [ZDRAVOTNICKEHO

ELEKTRICKEHO VYBAVENI nebo ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO SYSTEMU], véetn& kabell

specifikovanych vyrobcem. V opacném pfFipadé by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.
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Tabulka 1 — Pokyny a prohlaseni vyrobce (elektromagnetické emise) pro vsechno
zdravotnické elektrické vybaveni a zdravotnické elektrické systémy

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Systém EVOLUTION 3E je uréen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
produktu EVOLUTION 3E by mél zajistit, aby byl v takovém elektromagnetickém prostiedi pouzivan.

Zkouska emisi Kompatibilita Elektromagnetické prostiredi — pokyny
. Systém EVOLUTION 3E vyuziva VF energii pouze pro své vnitfni
\1/:: emise, podle CISPR Skupina 1 funkce. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a pravdépodobné
nezpUsobi zadné rudeni blizkych elektronickych zatizeni.
VF emise, podle CISPR . Systém EVOLUTION 3E je vhodny pro pouZiti ve vSech objektech
11 Trida A kromé& domacnosti a téch, které jsou pfimo pfipojeny k vefejné
— - nizkonapétové elektrické siti, ktera napaji budovy pouzivané k
Harmonické emise, Trida A rezidenénim Ggeltm.
podle IEC 61000-3-2 A . , . .
POZNAMKA: Diky uvedenym EMISNIM vlastnostem je
Kolisani napéti / flikr, toto zafizeni vhodné pro pouziti v primyslovych
podle IEC 61000-3-3 Shoda

oblastech a nemocnicich (tfida A, podle CISPR 11).
Pokud se toto zafizeni pouziva v rezidenénim prostredi
(pro které se obvykle vyzaduje kompatibilita s CISPR
11, tfida B), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu z
hlediska VF komunikaénich sluzeb. UZivatel mozna
bude muset pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako je
pfemisténi nebo zména orientace zafizeni.

Tabulka 2 — Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost — Pro vSechno
zdravotnické elektrické vybaveni a zdravotnické elektrické systémy

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Systém EVOLUTION 3E je ur€en pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel
systému EVOLUTION 3E by mél zajistit, aby byl v takovém elektromagnetickém prostfedi pouzivan.

Zkouska odolnosti

Uroveri zkousky
IEC 60601

Uroveii shody Pokyny pro elektromagnetické

prostiedi

Podlahy by mély byt dfrevéné,

Eg,igr?été‘g?ky +6 kV kontakt 16 kV kontakt beton_ové nebo; keramickych
odle IEC ’ +8 kV vzduch 18 kV vzduch dlazdic. Pokud jsou podlahy
21000_4_2 pokryty syntetickym materialem,
meéla by byt relativni vihkost
nejméné 30 %.
I + 2 kV pro napajeci
Elektrické rychlé iezd';;/ip“’ napaject vedeni Kvalita elektrické sité by méla
pfechodové jevy / +1KV pro odpovidat obvyklému komerénimu
skupiny impulzu, ;stupni/vystupni +1KkV pro nebo nemocni¢nimu prostredi.
podle IEC 61000-4-4 vedeni vstupni/vystupni vedeni

Prepéti,
podle IEC 61000-4-5

+ 1 kV vedeni k vedeni
+ 2 kV vedeni k zemi

Kvalita elektrické sité by méla
odpovidat obvyklému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

+1 kV diferencialni rezim
+2 kV bézny rezim
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Poklesy napéti, kratka
preruseni a vykyvy
napéti na pfivodnich
vedenich,

podle IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % pokles
v UT) po dobu 0,5 cyklu
40 % UT (60 % pokles v
UT) po dobu 5 cyklu

70 % UT (30 % pokles v
UT) po dobu 25 cyklu
<5 % UT (>95 % pokles

0V AC béhem 10 ms

92 V AC béhem 100 ms

161V AC béhem 1s

0V AC béhem 5s

Kvalita elektrické sité by méla
odpovidat obvyklému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel systému
EVOLUTION 3E potfebuje zajistit
nepretrzity provoz i pfi vypadcich
napajeni ze sité, doporucuje se

v UT)podobubs

napajet systém z neprerusitelného
zdroje napajeni nebo z baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz), podle IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m pro 50 Hz a 60 Hz

Magneticka pole sitového
kmitoctu by méla byt na drovnich
charakteristickych pro obvyklé
umisténi v obvyklém komerénim
nebo nemocniénim prostredi.

POZNAMKA: UT je sitové napéti stfidavého proudu pred pouzitim zkugebni Grovné.

Tabulka 3 — Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost — Pro
zdravotnické elektrické vybaveni a zdravotnické elektrické systémy, které nejsou uréeny

k podpofie zivotnich funkci

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost
Systém EVOLUTION 3E je uréen pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
systému EVOLUTION 3E by mél zajistit, aby byl v takovém elektromagnetickém prostfedi pouzivan.
Zkouska odolnosti | Zkous$ka odolnosti Zkouska Zkouska odolnosti
odolnosti
PFfenosna a mobilni VF komunikaéni zafizeni by neméla
byt pouzivana blize k zadné ¢asti systému EVOLUTION
3E, vcetné kabell, nez je doporuend vzdalenost
vypoéitana na zakladé rovnice platné pro frekvenci
vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost
Vedené VF 3Vrms 3Vrms d=1,17 VP
emise, podle 150 kHz az 80 MHz
IEC 61000-4-6
Vyzafované 10 V/im 3V/im d=1,17 VP 80 MHz a 800 MHz
VF emise, 80 MHz az 2,5 GHz
podle IEC
61000-4-3
Blizka pole 380-390 MHz 27 V/m d=2,33 VP 800 MHz aZ 2,5 GHz
vyzafovana 27 V/m; PM 50 %, 18 Hz
bezdratovymi VF 27 V/m
komunikaénimi
zatizenimi 430-470 MHz 28 V/m . T - -
28 V/m; (FM £5 kHz, | kde P je m:fmmalm vystgpm vykon vysQace, ve v!attechl
\Hz sinus) PM; 18 Hz (W)Podle vyrobce vysilace a d je doporu¢ena oddélovaci
vzdalenost v metrech (m).
;03/_7?7 MHz o/. o V/m Intenzita  elektromagnetického pole z pevnych
'm; PM 50 %, . N . A v
17 Hy vysokofrekvenénich vysilaél, stanovena na zakladé
elektromagnetického prizkumu lokality (1), by méla byt v
kazdém frekvenénim pasmu nizsi nez mezni hodnota. (2)
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800-960 MHz 28 V/m Ruseni - Kkvtnout v blizkosti zafizeni
28 V/m; PM 50 %: useni se muze vyskytnout v blizkosti zafizeni

18 Hz oznacenych nasledujicim symbolem:

1700 — 1990 MHz 28 V/m
D8 \V/im; PM 50 %;
D17 Hz

2400-2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

5100-5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

POZNAMKA 1 — P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 — Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Siteni elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci
a odrazem od konstrukci, predmétu a lidi.

(1) Intenzitu poli z pevnych vysilacu, jako jsou zékladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni

mobilni radia, amatérské radio, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné prfedpovedét.
Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi zptsobeného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaéi je tfeba zvazit
provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud naméfena intenzita elektromagnetického pole v misté, kde
se systém EVOLUTION 3E pouziva, prekro¢i vy$e uvedenou platnou mezni hodnotu pro VF zafeni, je tfeba systém
sledovat a ovéfit, zda funguje spravné. Pokud se objevi neobvyklé chovani, mize byt nutné pfijmout dali opatfeni,
jako je zména orientace nebo pfemisténi systému EVOLUTION 3E.

(2) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz§i nez 3 V/m.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Systém EVOLUTION 3E je ur€en pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
systému EVOLUTION 3E by mél zajistit, aby byl v takovém elektromagnetickém prostfedi pouzivan.

Zku$ebni frekvence Modulace Uroveri zkousky odolnosti
(A/m)
IEC6100-4-39 30 KHz @ Ccw 8
Vyzafovana pole v tésné 134,2 KHz Pulzni modulace ® 65 ®
blizkosti 2,1 KHz
13,56 MHz Pulzni modulace © 7,5®
50 KHz

Tento test je pouZitelny pouze pro ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE VYBAVENI| a ZDRAVOTNICKE
ELEKTRICKE SYSTEMY urgené pro pouziti v PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTNI PECE

Nosné frekvence musi byt modulovana pomoci signalu s obdéinikovym tvarem a 50% stfidou.
Efektivni hodnoty (RMS) pfed aplikaci modulace.
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Tabulka 5 — Doporucéené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF
komunikaénim zafizenim a zdravotnickym elektrickym vybavenim nebo zdravotnickym
elektrickym systémem — Pro zdravotnické elektrické vybaveni a zdravotnické elektrické
systémy, které nejsou uréeny k podpore zivotnich funkci

Doporucené oddélovacimi vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim a systémem
EVOLUTION 3E

Systém EVOLUTION 3E je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je vyzafované vysokofrekvenéni
ruSeni kontrolovano. Zakaznik nebo uzivatel systému EVOLUTION 3E mize pomoci zabranit elektromagnetickému
ruseni tim, Ze udrzi minimalni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zatizenim (vysilaci) a systémem
EVOLUTION 3E, jak je doporu¢eno nize podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmenovity maximalni m
vystupni VYV':I°" vysilace 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=1,17\P d=1,17 P d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

U vysila¢t s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vys$e, Ize doporuc¢enou oddélovaci
vzdalenost d v metrech (m) urcit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 — P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati odd&lovaci vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 — Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci
a odrazem od konstrukci, pfedmétu a lidi.
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.t PRIEDAS - ,EVOLUTION 3E“ NAUDOTOJO VADOVAS

Gairés ir gamintojo deklaracija

Elektromagnetiné spinduliuoté
Elektromagnetinis atsparumas
Rekomenduojami atstumai

ESMINES CHARAKTERISTIKOS
Nurodytos EVOLUTION 3E esminés charakteristikos taikomos tik atliekant lamilektomijg pacientui.
Atliekant Sig lamilektomijg EVOLUTION 3E valdomais mikrokeratomais:

e  vakuumo lygis turi iSlikti mazesnis nei 250 mmHg;

. elektriniy rankiniy instrumenty virpesiy ir judéjimo pirmyn funkcijos turi bati aktyvios;

. pneumatiniy rankiniy instrumenty tiekimo slégis turi bati aktyvus.

Sios charakteristikos uztikrinamos, jei laikomasi $iame priede pateikty rekomendacijy.

JSPEJIMAS DEL ELEKTROMAGNETINIO SUDERINAMUMO (EMS)

EVOLUTION 3E reikia naudoti laikantis specialiy atsargumo priemoniy, susijusiy su EMS.
EVOLUTION 3E turi biti jrengtas ir pradétas naudoti laikantis EMS reikalavimy.
EVOLUTION 3E gali bati veikiamas nesiojamujy ir mobiliyjy RD rySio priemoniy.

JSPEJIMAS DEL ELEKTROSTATINIU ISKROVU (ESI)

Junggiy kontakty, pazyméty ESI jspéjamuoju simboliu, negalima liesti ir Siy jung€iy negalima prijungti, jei
nenaudojamos apsaugos nuo ESI procedaros.

Prijungiant kabelj prie jungties, pazymétos ESI jspéjamuoju simboliu, EVOLUTION 3E turi bdti iSjungtas.
Tada palieskite pagrindinj jZeminimo gnybtg arba su jzeminimu sujungta metaline dalj, kad iSkrautuméte
savo king, ir prijunkite reikiama kabelj. Atlikite paleidimo procedirg (Zr. naudotojo vadovg Nr. 65060).

Visi darbuotojai turi bati supazindinti su ESI jspéjamuoju simboliu ir iSmokyti, kaip taikyti apsaugos nuo ESI
procedirg.

Mokymuy turinj turi sudaryti:
. supazindinimas su ESI jspéjimu;
. praktinis kabelio prijungimo pavyzdys, kai yra ESI jspéjimas;
. isitikinimas, kad darbuotojai visiSkai suprato procedirg ir rizika, kylancig jos nesilaikant.

|SPEJIMAS DEL TRUKDZIU RIZIKOS

» Naudojant kitus nei nurodyta priedus, Keitiklius ir kabelius, iSskyrus gamintojo parduodamus keitiklius ir
kabelius kaip vidiniy komponenty atsargines dalis, gali padidéti EVOLUTION 3E skleidziama spinduliuoté
arba sumazéti jo atsparumas.

» EVOLUTION 3E neturéty bati naudojamas $Salia kitos jrangos arba sukrautas kartu su kita jranga. Jei toks
naudojimas $alia kitos jrangos arba sukraunant kartu yra batinas, EVOLUTION 3E reikia stebéti, kad baty
patikrinta, ar tokioje naudojimo padétyje jis veikia normaliai.

» Naudojant kita nei nurodyta prieda, keitiklj arba kabelj su EVOLUTION 3E, gali padidéti EVOLUTION 3E
skleidziama spinduliuoté arba sumazeéti jo atsparumas.

ISPEJIMAS. Nesiojamoji RD rysio jranga (jskaitant iSorinius prietaisus, pvz., anteny kabelius ir iSorines
antenas) turi bti naudojama ne mazesniu kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios [ME JRANGOS arba
ME SISTEMOS] dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali suprastéti Sios jrangos
veikimas.
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1 lentelé. Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté — visai ME
jrangai ir ME sistemoms

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

EVOLUTION 3E skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba EVOLUTION 3E gaminio
naudotojas turi uztikrinti, kad jis bus naudojamas tokioje elektromagnetinéje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
. s EVOLUTION 3E RD energijg naudoja tik vidinéms funkcijoms. Todél
$1D spinduliuoté CISPR 1 grupé jo skleidziama RD spinduliuoté yra labai maza ir mazai tikétina, kad
sukels trukdZiy netoliese esanciai elektroninei jrangai.
RD spinduliuoté CISPR . EVOLUTION 3E tinka naudoti visose [staigose, iSskyrus
11 Aklasé gyvenamasias patalpas ir vietas, tiesiogiai prijungtas prie vieSojo
— — Zemosios jtampos elektros energijos tiekimo tinklo, tiekiancio
Hagmonme spinduliuote A klasé elektros energija gyvenamosios paskirties pastatams.
IEC 61000-3-2 L .
PASTABA. Dél Sios jrangos SPINDULIUOTES
ltampos svyravimy / » charakteristiky ji tinkama naudoti pramoninése zonose
mirgéjimo Atitinka ir ligoniné CISPR 11 A klase). Jei &i i
spindulivoté IEC ir |gon.|nese ( 1 a§e). . ei Si g'ra'nga .
61000-3-3 naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai

reikalaujama CISPR 11 B klasés), ji gali neuztikrinti
tinkamos apsaugos radijo dazniy rySio paslaugoms.
Naudotojui gali tekti imtis poveikio mazinimo
priemoniy, pavyzdZiui, perkelti jranga j kitg vietg arba
pakeisti jos padet;.

2 lentelé. Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas — visai ME
jrangai ir ME sistemoms

Gaireés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

EVOLUTION 3E skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba EVOLUTION 3E
naudotojas turi uztikrinti, kad jis bus naudojamas tokioje elektromagnetinéje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

IEC 60601
bandymo lygis

Atitikties lygis Elektromagnetinés aplinkos gairés

Elektrostatiné
iSkrova (ESI)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktu
+8 kV oru

Grindys turi bati medineés,
betoninés arba iSklotos
keraminémis plytelémis. Jei
grindys padengtos sintetine
medziaga, santykiné oro drégmé
turi bati ne mazesné kaip 30 %.

16 kV kontaktu
+8 kV oru

Elektrinis spartusis
pereinamasis vyksmas /

+2 kV maitinimo linijoms
+1 kV jvesties /
iSvesties linijoms

+2 kV maitinimo linijoms
Elektros tinklo maitinimo kokybé

+1 kV jvesties / iSvesties | turi atitikti jprastai komercinei arba

+2 KV nuo linijos (-y) iki
jzeminimo

impulsy serija linjoms ligoninés aplinkai budingg kokybe.
IEC 61000-4-4

Virsjtampis +1 KV nuo linijos (-y) iki | +1 kV diferencinis Ej";{l"“ittl'"kr';’s’g?'li'g::‘e‘;c'fg'gf’:fba
IEC 61000-4-5 linijos (-u) rezimas p

+2 kV bendrasis rezimas ligoninés aplinkai badingg kokybe.
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[tampos kry¢iai,
trumpieji pertrakiai ir
itampos poky¢iai
maitinimo $altinio
ivesties linijose

IEC 61000-4-11

krytis) 0,5 ciklo
krytis) 5 ciklams

krytis) 25 ciklams

<5 % UT (>95 % UT
40 % UT (60 % UT
70 % UT (30 % UT

<56 % UT (>95 % UT

0 V kintamosios srovés
per 10 ms

92 V kintamosios srovés
per 100 ms

161 V kintamosios

Elektros tinklo maitinimo kokybé turi
atitikti jprastai komercinei arba
ligoninés aplinkai badingg kokybe.
Jei EVOLUTION 3E naudotojui
reikia, kad jranga toliau veikty
nutrokus elektros tinklo maitinimui,
rekomenduojama EVOLUTION 3E
maitinti i§ nepertraukiamojo

61000-4-8

Magnetinis laukas IEC

Hz

krytis) 5 sek. sroveés per 1 sek. maitinimo Zaltinio arba
akumuliatoriaus.
0 V kintamosios srovés
per 5 sek.
Mt caris (50160 o ot
Hz) 3 A/m esant 50 Hz ir 60 VRS : S
3 A/m vietai jprastoje komercinéje

ar ligoninés aplinkoje badingg lyg;.

PASTABA. UT yra kintamosios srovés tinklo jtampa pries$ taikant bandymo lyg;.

3 lentelé. Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas — ME jrangai ir
ME sistemoms, kurios néra gyvybe palaikancios

Gaireés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

EVOLUTION 3E skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba EVOLUTION 3E
naudotojas turi uztikrinti, kad jis bus naudojamas tokioje elektromagnetinéje aplinkoje.
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Atsparumo Atsparumo bandymas| Atsparumo Atsparumo bandymas
bandymas bandymas
Nesiojamoji ir mobilioji RD rySio jranga turi bati
naudojama ne mazZesniu atstumu nuo bet kurios
EVOLUTION 3E dalies, jskaitant kabelius, nei
rekomenduojamas atstumas, apskaiCiuotas pagal
siystuvo dazniui taikoma lygtj.
Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
Laidais sklindanti 3Vrms 3Vrms d=1,17 VP
RD spinduliuoté 150 kHz—80 MHz
IEC 61000-4-6
Spinduliuojama RD | 10 V/m 3V/im d = 1,17 VP nuo 80 MHz iki 800 MHz
spinduliuoté IEC Nuo 80 MHz iki 2,5
61000-4-3 GHz
RD belaidzio rysio 380-390 MHz 27 V/m d = 2,33 VP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
jrangos artimojo 27 V/m; PM 50 %; 18 Hz
lauko poveikis 27 V/m
;‘;%ﬁ:}pé}dﬁﬂ 5 Kz 1 28 V/m Cia P — siystuvo didZiausia vardiné i$éjimo galia vatais
Hz sin,usiné)_PM' 18,Hz (W), nurodyta siystuvo gamintojo, o d yra
’ rekomenduojamas atstumas metrais (m).
303/;18;1]\\4/[?3 %: o V/m Stacionariy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas
217 Hy ’ elektromagnetinés vietos tyrimu(1), kiekviename dazniy
diapazone turi bati mazesnis uz atitikties lygj (2).
800-960 MHz 28 V/m < . . S . -
28 V/m: PM 50 % Trukdziy gali atsirasti 3alia jrangos, pazymétos Siuo
18 Hz ’ ’ simboliu:




i 7001 990 MHz 28 V/m

P8 V/m; PM 50 %;
P17 Hz

2 400-2 570 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

28 V/m

5 100-5 800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnis dazniy diapazonas.

2 PASTABA. Sios gairés gali biti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetinei sklaidai jtakos turi konstrukcijy, objekty
ir Zmoniy absorbcija bei atspindziai.

(1) Stacionariy siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyjy / belaidZiy telefony) baziniy sto¢iy ir sausumos judriojo rysio radijo
stociy, mégéjy radijo stociy, AM ir FM radijo bei televizijos transliacijy siystuvy, lauko stiprio teoriskai tiksliai numatyti
negalima. Siekiant jvertinti stacionariy RD siystuvy elektromagneting aplinka, reikéty apsvarstyti galimybe atlikti
elektromagnetinés vietos tyrima. Jei iSmatuotas lauko stipris vietoje, kurioje naudojamas EVOLUTION 3E, virsija
pirmiau nurodytg taikomg RD atitikties lygj, reikia stebéti EVOLUTION 3E veikima, kad baty patikrinta, ar jis veikia
iprastai. Jei pastebimas nejprastas veikimas, gali reikéti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti EVOLUTION
3E padétj arba perkelti jj j kitg vieta.

(2) 150 kHz—80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.

Gaireés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

EVOLUTION 3E skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba EVOLUTION 3E
naudotojas turi uztikrinti, kad jis bus naudojamas tokioje elektromagnetinéje aplinkoje.

Bandomasis daznis Moduliacija Atsparumo bandymo lygis
(A/m)
IEC 6100-4-39 30 KHz® cw 8
Spinduliuojami laukai 134,2 KHz Impulsiné moduliacija® 65 (b
artimoje aplinkoje 2.1 KHz
13,56 MHz Impulsiné moduliacija® 7,50)

50 KHz

@ Sis bandymas taikomas tik ME JRANGAI ir ME SISTEMOMS, skirtoms naudoti NAMY SVEIKATOS
PRIEZIOROS APLINKOJE.

®)  Nesantysis signalas turi bati moduliuojamas naudojant 50 % darbo ciklo statiakampés bangos signala.
©  r.m.s. prie$ pradedant taikyti moduliacijg.
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5 lentelé. Rekomenduojami atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos
ir ME jrangos arba ME sistemos — ME jrangai ir ME sistemoms, kurios néra gyvybe
palaikancios

Rekomenduojami atstumai tarp nesSiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir EVOLUTION 3E

EVOLUTION 3E skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami RD trukdZiai yra kontroliuojami.
Klientas arba EVOLUTION 3E naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trukdziy, iSlaikydamas maziausig
atstumg tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) ir EVOLUTION 3E, kaip rekomenduojama toliau,

atsizvelgiant j didZiausig rysio jrangos iSéjimo galig.

Atstumas pagal siystuvo daznj
Vardiné didziausia (m)
siystuvo i\gNéiim galia 150 kHz—80 MHz 80 MHz—800 MHz 800 MHz—2,5 GHz
d=117 P d=117+P d=233P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,6 11,6 23,3

Jei siystuvo didzZiausia vardiné iSéjimo galia nenurodyta pirmiau, rekomenduojama atstumag (d) metrais (m) galima
nustatyti pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj, kur P yra siystuvo didZiausia vardiné iSéjimo galia vatais (W), nurodyta

siystuvo gamintojo.

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnio dazniy diapazono atstumas.

2 PASTABA. Sios gairés gali biti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetinei sklaidai jtakos turi konstrukcijy, objekty

ir zmoniy absorbcija bei atspindziai.

72

MORIA SA

27, rue du Pied de Fourche
03160 Bourbon L'Archambault
FRANCE

Tél. : +33 (0)1 46 74 46 74
Fax : +33 (0)1 46 74 46 00
moria@moria-int.com
www.moria-surgical.com

MORIA Inc

1050 Cross Keys Drive Doylestown, PA 18902
USA

Phone: (800) 441 1314

Fax: + 1 (215) 230 7670
orders@moriausa.com
www.moria-surgical.com

Moria Surgical Spain

C. de Pablo Iglesias, 58, 08908 L'Hospitalet de
Llobregat Barcelona

SPAIN

Phone: +34932896270

info@moria-spain.com

www.oftaltech.com

MORIA 65073— E — 09.2026

Moria Japan K.K.

Arcadia Building 6F 1-12-3 Kanda
SudachoChiyoda-Ku

Tokyo 101-0041

JAPAN

Phone: 81-3-6260-8309

Fax: 81-3-6260-8310 moria@moriajapan.com
WWW.moriajapan.com

Moria Limited

Suite 1605, 16/F., K.
Wah Centre, No. 191
Java Road, North Point,
HONG KONG
moria@moria-int.com
www.moria-surgical.com

Moria COMMERCIAL (CHINA) CO., LTD.
tEBFTRSERAT

Room H 6F Kaili Building NO.432

West Huai Hai Road, Changning District,
Shanghai, 200052, P.R.C

P E BT KTRESTR4325
AR E6#08ZE

Phone/Fax: +86 021 52586095
moria@moria-int.com

& D H



http://www.moria-surgical.com/
mailto:orders@moriausa.com
http://www.moria-surgical.com/
http://www.oftaltech.com/
http://www.moriajapan.com/
http://www.moria-surgical.com/
mailto:moria@moria-int.com

