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Particular requirements for the basic safety 

and essential performance of endoscopic 
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¹Z¿�Ä]�Y|y  

ÊËZÀ�M Z] ½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� 

È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY Ä] \mÂ» |À] �®/Ë �Ç{Z/»� �½Â¿Z/« �sÔ/�Y �¾Ì¿YÂ/« Á �cY��/¬» �È/��R» �{�Y|¿Zf/�Y �Á
cZ¬Ì¬ve Êf À� ,½Y�ËY [Â�» ¾¼Æ] ÃZ» ���� ZÆÀe �m�» Ê¼�� �Â�¯ d�Y Ä¯ Ä¨Ì�Á ,¾ÌÌ e ¾ËÁ|e Á ��/�¿ �Å{�Y|¿Zf/�Y�ÉZ

�Ê¸»�Ê¼����½Y�ËY Y� Ä] Ã|Æ� {�Y{.���
¹Z¿�ÃZnÀa�Á�|�°Ë�\mÂ»�Ä]�½Y�ËY�Êf À��cZ¬Ì¬ve�Á�{�Y|¿Zf�Y�Ä��Â»�Á���w�Â/»�É�Y{Y�Ê·Z��ÉY�Â��Ä�¸m�¾Ì»Á{��������Ä/]

�Ã�Z¼��Ä»Z¿�Ê��Á��ÌÌ¤e�½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z�����������w�Â»�������d�Y�Ã|��¡Ô]Y�Y�mY��dÆm����
¾ËÁ|e Zf�Y{�Y|¿ �{ Ã�Âu ÉZÅ ¦¸fz» �{ ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ ÊÀ§ \¯�» �Y �½Z�ZÀ��Z¯�½Z»�Z�, \uZ� ½Y��¿ �¯Y�» Á ��cZ/��R»
,Ê¼¸� ,Ê�ÅÁ�a É|Ì·Âe Á É{Z�f«Y ÃZ³M Á �^e�» ¹Zn¿Y Ê» {Â� Ê��Â¯Á ¹Z´¼Å Z] t·Z�» Ê¸» Á Z] ÄmÂe �ËY���Ä] ��,É|/Ì·Âe
É�ÁZÀ§ Á É�Zne �d/�Y �Ä/¯ �Y �d¯�Z/�» �Ä/¿ZÅZ³M Á �È¿Z¨/�À» �½Z^uZ/� �ª/u Á �,�/¨¿ �¶»Z/� �,½Z³|/ÀÀ¯|Ì·Âe �¥�/�»��,½Z³|/ÀÀ¯

½Z³|ÀÀ¯�{Z� Á {�YÁ ,½Z³|ÀÀ¯ �¯Y�» Ê¼¸� Á ,Ê��ze ,ZÅ{ZÆ¿ ½Z»�Z� ÉZÅ Êf·Á{ Á �Ì£ Êf·Á{ ¶�Zu Ê» {Â�. �Ìa ���ËÂ/¿
ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY ÉY�] ÊÅYÂy��¿ Ä] �mY�» É} �¨¿ Á ÉZ��Y ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ �Ê/À§ ��Â/]�» �µZ/��Y �Ê/»�{Â/� Á �/a� ��Y

d§ZË�{ ZÅ��¿ Á ZÅ{ZÆÀ�Ìa �{ ÈfÌ¼¯ Ê¸» �^e�» Z] ½M Äf�� s�� Á �{ c�Â� \ËÂ�e Ä] ½YÂÀ� {�Y|¿Zf�Y Ê¸»��Ê¼��� ��½Y�/ËY
_Zq Á ��fÀ» Ê» {Â�.��
�Ìa �ËÂ¿ ÊËZÅ{�Y|¿Zf�Y Ä¯ cZ��R» Á ½Z»�Z� ÉZÅ Ä«Ô� |À» Á É} sÔ� �Ì¿ Z] dËZ�� �]YÂ� ¾ÌÌ e Ã|� ÄÌÆe Ê» ��|/ÀÀ¯

ÈfÌ¼¯�{ Ê¸» s�� Á Ê���] Á c�Â��{ ,\ËÂ�e Ä] �½YÂ/À� �{�Y|¿Zf/�Y �Ê/¸» �½Y�/ËY �_Z/q Á ��/�fÀ» �Ê/» �{Â/�. ���,\/Ìe�e�¾Ë|/]
ÊËZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» Ê¬¸e Ê» Â�¿| Ä¯ �] �Z�Y {Z¨» Äf�Â¿ Ã|� �{ {�Y|¿Zf�Y Ê¸» �½Y�/ËY �Ç�Z¼/� � �¾ËÁ|/e Á �{ �È/fÌ¼¯ ��Ê/¸»

{�Y|¿Zf�Y �Â]�»�Ä¯ �½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z�¶Ì°�e Ê»|Å{ Ä] \ËÂ�e Ã|Ì�� |�Z].��
{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� ½Y�ËY �Y ÉZ��Y Ê¸�Y ½Z»�Z� �¾Ì/] �Ê/¸¸¼·Y ��{�Y|¿Zf/�Y(ISO)��,�½ÂÌ/�Ì¼¯ �¾Ì/] ���®/ÌÀ°eÁ�f°·Y�Ê/¸¸¼·Y

�(IEC)�Á ½Z»�Z� ¾Ì] Ê¸¸¼·Y Ã�Y|¿Y Ê�ZÀ� Ê¿Â¿Z«��(OIML)��d/�Y Á �Ä/]��½YÂ/À� �Z/ÆÀe ��/]Y�� �½ÂÌ/�Ì¼¯ ���ÊËY~/£��¯|/¯ 
�(CAC)��{ �Â�¯ dÌ·Z § Ê» |À¯.���

�{ �¾ËÁ|/e �ÉZÅ{�Y|¿Zf/�Y �Ê/¸» �½Y�/ËY �¾¼/� �Ä/mÂe �Ä/] ��ËY�/� �Ê/¸¯ Á �É|/À»�ZÌ¿ �ÉZ/Å ��Z/y ��Â/�¯�, �Y �¾Ë�/yM � �
d§��Ìa�ÉZÅ ,Ê¼¸� ÊÀ§ Á Êf À� ½ZÆm Á ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y ¾Ì]�Ê¸¸¼·Y Ã�Æ]É�Ì³ Ê»{Â�. ��

{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z���½Y�ËYÊ» |¿YÂe Z] dËZ�� ¾Ë�YÂ» �Ìa ÊÀÌ] Ã|� �{ �,½Â¿Z/« �ÉY�/] u�d/ËZ¼ �Y �¥�/�» ���/¨u�,½Z³|/ÀÀ¯ 

d»Ô� Á ÊÀ¼ËY É{�§ Á ,Ê»Â¼� µÂ�u ½ZÀÌ¼�Y �Y dÌ¨Ì¯ cÓÂ�v» Á cZ�uÔ» d�Ë� Ê�Ìv» Á ,É{Z�f«Y Ê� ]�ÉY�mY �Y 

ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY Y� ÉY�] cÓÂ�v» É|Ì·Âe ¶yY{ �Â�¯ Á/ZË ¹Ô«Y ,ÊeY{�YÁ ]Z \ËÂ�e ÉY�Â� Ê·Z� ��É�Z/^mY�,{�Y|¿Zf/�Y 

|ËZ¼¿�� »�Z�½Z Ê» |¿YÂe Ä] �Â�À» �¨u ÉZÅ�Y�Z] ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ÉY�] �cÓÂ/�v» �,�Â/�¯ �ÉY�/mY �{�Y|¿Zf/�Y �ÉZ/ÅÓZ¯ �ÊeY�{Z/� �Á
Äm�{É|À] ½M Y� É�Z^mY |ËZ¼¿�� ¾ÌÀr¼Å ÉY�] ½ZÀÌ¼�Y ½|Ì�z] Ä] Ã{Z¨f�Y ½Z³|ÀÀ¯ �Y cZ»|y ½Z»�Z��ZÅ Á cZ��R» µZ § 

ÈÀÌ»���{ ,Ã�ÁZ�» ,��Â»M ,Ê���Z] É�Ì¼» Á ÅYÂ³�Á|�Ê ºf�Ì� ÉZÅ dË�Ë|» dÌ¨Ì¯ Á dË�Ë|» d�Ë�,Ê�Ìv» �ÃZ´/�ËZ»�M 

ZÅ �¯Y�»�Á �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á ,�nÀ� ½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� ¾ËY Ä¿Â³ ½Z»�Z� ZÅ Á cZ��R» Y� ��/] ��Z/�Y 

�]YÂ� ¹Z�¿ dÌuÔ��|ÌËPe ½Y�ËY Ê]ZË��Y Ê» |À¯ Á �{ c�Â� �Y�uY �ËY�� ,¹�Ó È»ZÀÌÅYÂ³ |ÌËPe �dÌuÔ Ä] ½M ZÅ Z��Y Á �] 

{�°¸¼� ½M�ZÅ Ê»�c�Z�¿ |À¯.�lËÁ�e ÃZ´f�{ ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ,ZÅZ°Ë �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á ,�nÀ� �¾Ì/Ì e ��Z/Ì� �cY�/¸§ 

ZÆ^¿Y�³ Á ¹Zn¿Y É{�]�Z¯�cZ¬Ì¬ve ÉY�] ÉZ¬e�Y t�� ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �Y �´Ë{ ¦ËZ�Á ¾ËY ½Z»�Z� d�Y.��
                                                 

1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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Ê»{Â�. ��
ÉY�] �¨u Ê»Z´¼Å Á Ê´ÀÅZ¼Å Z] cÓÂve Á d§��Ìa ÉZÅ Ê¸» Á Ê¿ZÆm �{ ÈÀÌ»� ,�ËZÀ� �¹Â/¸� Á ��,cZ»|/y
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À»É~yZ»�Á��^ Ä¯ ÉY�] ÈÌÆe ¾ËY {�Y|¿Zf�Y {�Â» Ã{Z¨f�Y �Y�« Äf§�³ Ä] s�� �Ë� d�Y: 

��
IEC 60601-2-18, Edition 3.0 2009-08, Medical electrical equipment- Part 2-18: Particular 
requirements for the basic safety and essential performance of endoscopic equipment. 
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201-2-2 IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment- Part 1-2: General requirements 
for basic safety and essential performance- Collateral standard: Electromagnetic 
compatibility- Requirements and tests 
 
201-2-3 IEC 60601-2-37, Medical electrical equipment- Part 2-37: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring 
equipment 
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�ÄnÌf¿��{½Z»YÂe�Ã{Z¨f�Y��|ËM�Ê»�{ÂmÂ]��|À]�Ë��Ä]�������|À]�Ë��Á�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y�������������¾ËY��Y
{Â��Ä mY�»��Ì¿�Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�����

�Z]�d¬]Z�»�Ê���Z]�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{Ê���]�{Â��Ê»���
��

������������������Ê¿Á�f��Á�Ê¿Â¨�|��,½{�¯�Ì¼e��
Ä§Z�Y�{Â����

�Är¿ZÀq��{ÃY�¼Å��Y|»,�Å�¶¼ ·Y�Âf�{ZËÊ�ÉY�]�]�Ê���ZÊ¼�q�ZÅ�Ê���Z]��ËZ��Á���]�Z¯���Âe�½Z»�Z��ZË
µÂX�»�Ê���]��Â�À»�Ä]�Ã{Z¨f�Y��Z]��Å��Y��Ìa�{|n»�Ã{Z¨f�Y�½{Â]�\�ZÀ»��ºÅY�§|�Z]�Ã|��,�c�Â��½M��{
ÄWY�Y�ÉZÅ�Äy�q�{Y| e����Âe�¶¼ve�¶]Z«d¼�«�ZÅ�cY�ÌÆne�ÉaÂ°�Á|¿YÊ��ºWZ¼��ZË��ZÌ¿�{�Â»|�Z]�Ê¼¿����
��

������������������°e�cY�ÌÆne�,ºWZ¼�¼Ê¸ÌÃ|��Ã{Z¨f�Y�{YÂ»�,� �
{Â��Ä§Z�Y����
Ê»Z´ÀÅ��Ä¯�¶ËZ�ÁÊaY�eÁ|¿Y�Â��Ê»�Ã{Z¨f�Y�ÓZ]��¿Z¯�§�ÊuY�m�cY�ÌÆne�ÃY�¼Å�Ä]�Ê°Ë�f°·Y¿�,|ÄÌ�Âe��ÉZÅ
�¹�Ó�¾¼ËY�Ã{Z¨f�Y�Ä]��Â]�»��YÃ{Z¨f�Y�ÉZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{��{�ZÆ¿M��{�Y|¿Zf�Y��{��^e�»�cZ»Y�·Y�Z]�ª]Z�»�Ê¸»

����������|ËZ]�{Â��ÄWY�Y����
��

�������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��Y�Ê�Z¿�Ê°Ë�f°·Y�cY��y��]Y�]��{�d�Z¨u��
�|À]��{�Y{�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»�Ä]�ÄmÂe�Z]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y���
��

����������d¼�«�É|À]�Ä¬^��É{�]�Z¯�ÉZÅ��
�¾Ë�´ËZm¹Y�·Y�_�|À]�Ë���{Â����

�cY�ÌÆne��{�É{�]�Z¯�d¼�«aÂ°�Á|¿Y��Â¿�É{�]�Z¯�d¼�«��Â¿��Y�|ËZ]�ÊBF�� ZË��Â¿�É{�]�Z¯�d¼�«CF�
|�Z]��� �{��ËY��Ä¯�Ê¸yY{�µZ�eY��Y�É{�]�Z¯�ÉZÅ�d¼�«�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��ËZ���°Ìa� �{�É|À]

�É{�]�Z¯_Â°�Á|¿Y�Ã{Z¨f�Y���Ê»{Â���,�Ì¿�½M�d¼�«�d¼�«�|ËZ]� ZÅ��Â¿�É{�]�Z¯BF��É{�]�Z¯�d¼�«�ZË�
��Â¿CF�Â���Äf§�³��¿��{¿|�����
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|À]�Ë��¹Y�·Y�¾Ë�´ËZm�c��{Â����
�Êf¼�«�ÉY�]�cY�ÌÆne��YaÂ°�Á|¿Y�ZË�Ê�®Ë��Y�Êf¼�«�Ä¸Ì�ÁÊaY�eÁ|¿Y��Z]�ª]Z�»�Ä¯�Ê°Ë�f°·Y�|À]�Ë�����

Ê»Â¼�� {�Y|¿Zf�Y,�� Ä¯� Êf¼�«� ½YÂÀ�� Ä]� É{�]�Z¯�d¼�«� Ä]� �Â]�»�cZ»Y�·Y���Zv·� ½M� ÉY�]� |ËZ]� {Â��Ä]
É�Y~³�Ä¿Z�¿�ÉZÀjf�Y�{�Y{�{�]�Z¯�ÓZ]��{�k�|À»�_�|À]�Ë��cZ»Y�·Y�,�������

��
�����������É�Z��Y|mZÅ�d¼�«��
�������������É�Z��Y|m�Z¼Ì]�cÓZ�eY� �
��������������d¼�«���Â¿�É{�]�Z¯�ÉZÅB� �

{Â��¾Ë�´ËZm���
�ÉY�]�|À]�Ë��¾ËY_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅÊaY�eÁ|¿Y�Z¯�Ê°Ë�f°·Y{�Y|¿�{�]����

��
����������������Z¼Ì]�ÉZÅ|Ì·�� �

{Â��Ä§Z�Y����
�c�Â��¾ËY� �{� ,{�Y|¿� {ÂmÁ�Ê·Â^«�¶]Z«�Ì£�®�Ë��Ä¿Â³�pÌÅ�Ä¯�|À¯�d]Zi�®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§�Är¿ZÀq

�ÉY�]�©Â§�cZ»Y�·Y_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅÊaY�eÁ|¿Y�{�Y|¿�{�]�Z¯�Ê°Ë�f°·Y���
É�ÁM{ZË��Ì·�Ä]��Â]�»�cZ»Y�·Y�ÉY�]�¶�f»�ÓZ]��¿Z¯�§�ÊuY�m�cY�ÌÆne�Ä]�Ä¯��Z¼Ì]�ÉZÅ|,{Â��Ê»��{�Y|¿Zf�Y�Ä]�Ê¸»�����
�����{Â��Ä mY�»���

�Z]�d¬]Z�»�Ê���Z]�®�Ë��dË�Ë|»�Ã|¿Á�aÊ���]�{Â��Ê»�����
��

���������ªËZ��É|À]� �
������������®Ë�f°·Y�É{�d»Z¬f�Y�� �

{Â��Ä§Z�Y���
�¶ËZ�Á�ÉY�]�|À]�Ë��¾ËYÊaY�eÁ|¿Y���¿Z¯�§�Ê°Ë�f°·Y�|À]�Ë���{��Â]�»�cZ»Y�·Y� ,{�Y|¿�{�]�Z¯�,ÓZ]��������

������d�Y�Ã|���z�»�Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���
��

����������Ê��y�¶�YÂ§�Á�ÊËYÂÅ�¶�YÂ§��
�������������Ë{Z¬»��
���������������cZÌ¸¯�� �

{Â��Ä§Z�Y���
d¼�«�dyZ��½Z°»Y�½|��ºÅY�§��Â�À»�Ä]���Ë{Z¬»�,�f°qÂ¯�{Z ]Y�Z]�ÊËZÅ��y�Á�ÊËYÂÅ�¶�YÂ§Ê��d¼�«��{

É{�]�Z¯�� ,|]ZË��ÅZ¯�|¿YÂe�Ê»�®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§�ªË����Y�Ê§Z¯�½Y�Ì»�Ä]�ÊÀ¼ËY�½{Â]� �Y�«�]�Är¿ZÀq
�,{Â��d]Zi�|À]�Ë��cZ»Y�·Y�c�Â��¾ËY��{�Ä¯����������Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y��Á{�ÉY�]�|ÌÆ¼e�d�§Zu�Y�]�Z¯�Á�
�Ê³{Â·MÄm�{��|ËZ]�,�Ã|��Ã{ZÌa|�Z]��mY�»��Ì¿�{�d�ÂÌa�Ä]{Â��Ä ���
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]�Z]�d¬]Z�»�Ê���Z�®�Ë��dË�Ë|»�Ã|¿Á�aÊ���]�{Â��Ê»���
��

���������Ê°Ì¿Z°»�cY��y��]Y�]��{�d�Z¨u��Y�Ê�Z¿�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne
Ê°��a��

�|À]��{�Y{�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»�Ä]�ÄmÂe�Z]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y���
��

�����������d¼�«�Ä]��Â]�»�cY��y��vf»�ÉZÅ��
Z�Y{Â��Ä§���

�ÉY�]�|À]�Ë��¾ËY_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅÊaY�eÁ|¿Y�{�Y|¿�{�]�Z¯�Ê°Ë�f°·Y���
��

����������ZÅ�Ä^·�Á�ZÅ�Ä�Â³�,sÂ���Ä]��Â]�»�cY��y��
{Â��Ä§Z�Y���

��Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�cZ»Y�·Y�{�]�Z¯�dÌ¸]Z«�������,��ÉY�]_Â°�Á|¿Y��ÉZÅ�Z]��Z^e�Y��{�Ê°Ë�f°·Y�Ä�Â³�,sÂ��
]�ZÅ�Ä^·�Á�ZÅ{Â��Ê]ZË��Y�Á�Ê���]�®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§��Y�Êf¼�«�½YÂÀ��Ä]�|ËZ���
]�Z]�d¬]Z�»�Ê���Z�®�Ë��dË�Ë|»�Ã|¿Á�aÊ���]�{Â��Ê»���

��
�����������É�Y|ËZaZ¿�cY��y��

{Â��Ä§Z�Y���
�|À]�Ë������ÉY�]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅÊaY�eÁ|¿Y�{�Y|¿�{�]�Z¯�Ê°Ë�f°·Y���

��
��������������É�Y|ËZaZ¿����µ{Z e�¹|���
���������������{�³��Å�ÉZÅ�w�q�Á�ZÅ�w�q��
���������������������Y��Â^��ÉÁ���¿Z»� �

{Â��Ä§Z�Y���
{�°¸¼��É|À]�°Ìa��{�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]��vf»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì�É�_Â°�Á|¿Y��Ä¯��]��Ì»�®Ë�ÉÁ�

��Y��Ì]�½M�Ê¸¯�¹�m�Á�d�Y�Ã|��\�¿��Z¯���|�Z]�Ê»�¹�³Â¸Ì¯,�Z]|Ë�|¿YÂf]�®Ë�ÉÁ���Y��¿Z»���Z¨e�Y�Z]���
��f¼Ì¸Ì»�µÂ^«�¶]Z«�Ì£�®�Ë��½Á|]|À¯��Â^����
d¬]Z�»���Ë���Á��Ä]�Ê���]{Â��Ê»���

� Z]�¶¼u�dÌ «Â»��{��vf»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��Zv·�¯�½{���Å¶v»��{�¾¼ËY�É�Z¯��Z]��{�Â»
,��¿�Å��Y|»� �{� Är¿M� Z]�ª]Z�»¼Â��Ê»�É|À]�°Ìa� ,Ã|���z�»� ÃY�|¿���Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì�

��{�ZË�,ÃY�¼Å��Y|»��{�k�|À»�ÉZÅ�ÄÌ�Âe�Á�ZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{�Z]�ª]Z�»��vf»�,Ê¸¼ ·Y�Âf�{�pÌÅ�{Â^¿���
� �Z]�d·Zu� �{�� Ã{Z¨f�Y�d¼�� Ä]�É{Z� Â¸m�¾ÌWZa� Á� ÓZ]� ��ÉÁ�� �Y���¬»� Z]�\¸��É{Â¼��t��»��¿Z»�®Ë

��Z¨e�Y�Ä]�,¶°��Ê¸Ì�f�»�����f¼Ì¸Ì»���¶«Y|u�Á�������f¼Ì¸Ì»¦¯�ÉÁ��Ä¯��Ã|��Ã|¿Z^�q�¥Z���Â��Ä]
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|ËM�Ê»��{�d¯�u�Ä]�,d�Y���Z ��Z]�|¿YÂe�Ê»��¿Z»�Ê¿Z«Â§�ÉZÅ�Ä�Â³Ze����f¼Ì¸Ì»�]|�Z���Á�ZÅ�w�q�Ä¼Å�w�q
�{�³���Å�ÉZÅd���� Z]���������ÄÌ¿Zi��]��f¼Ì¸Ì»� �Êf�{�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��ÉY�],�Á��ÉY�]

��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��Z]�|ËZ]�Ä»Y{Y�¶]Z«�d�����j¯Y|u�Z]�,�ÂeÂ»�ÉY�Y{��vf»�Ê°��¿Z»|ÀÀ¯�{�Ây�]�����
�ÉY�]�vf»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì���¾ËYÄ¯�ZÅ�w�q�®qÂ¯���«�d¸��Ä]�,���¿Z»�ÉÁ���Y�|À¿YÂf¿��Â^�
|ÀÀ¯d�Ì¿�µÂ^«�¶]Z«�,��µÂ^«�¶]Z«�Ì£�®�Ë���Å�ZË�µ{Z e�¹|�,�Ê]Y�y�®Ë�{Â��Ê»�[Â�v»���

¶]Z«�Ì£�µÂ^«�®�Ë��½{Â]��Z]d¼�«�,�vf»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ºf�Ì��Ê���Z]��dË�Ë|»�Ã|¿Á�a�Á�½M�ÉZÅ
{Â��Ê»�¾ÌÌ e�®�Ë����

��
�����������d¼�«���y�Ê¿|��[Ze�a�ÉZÅ��

{Â��Ä§Z�Y����
�ÉY�]�|À]�Ë��¾ËY_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅÊaY�eÁ|¿Y�{�Y|¿�{�]�Z¯�Ê°Ë�f°·Y���

��
������������ÉZÅ�Ä�¨v»«�Á��Z�§d¼��°ÌeZ»ÂÀa��Z�§��� »��{�ÉZÅÊ�°Ì·Á�|ÌÅ�ÁÊ��
���������������ÉZÅ�Ä�¨v»�Z�§��

{Â��Ä§Z�Y���
�ÉY�]�|À]�Ë��¾ËY_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅÊaY�eÁ|¿Y�{�Y|¿�{�]�Z¯�Ê°Ë�f°·Y���

��
���������������Z�§�µ�fÀ¯�Ä¸Ì�Á��

{Â��¾Ë�´ËZm���
�cY�ÌÆne��{aÂ°�Á|¿Y�Ê�Ä¯�|À]�Ë��������Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y�Ê»�½M�ÉY�]�Ä¸Ì�Á�®Ë��Z�§�É�¾°���Â¿��Å�,

Y���Z�§�ºÌ�Àe�Ä¨Ì�Á�Ä¯��Z�§�µ�fÀ¯�Ä¸Ì�Á��Ã|Æ��Ä]{�Y{��,d�Y�Äf�¿Y{�Ê»Y�·Y� Y����Z]�dve�|�Z]��{Z«�|ËZ]
���Âe�Ä¯�É�Z¯�Äy�q��Y�Ê^�ZÀ»�{Y| e�Ä]�Ê¼�YÃ|ÀÀ¯�|Ì·Âe��d�Y�Ã|��¾ÌÌ e�Á�Ã{�¯�¶¼���Z�§��ËY�§Y��Y

��Y��Ì]�%���Ê¼Ì�Àe��Z�§��Z�§��Ä¸Ì�Á�ÉY�]�¾°���Ã{Z¨f�Y��{É{Z�,�|À¯�É�Ì³Â¸m���
� Z]�d¬]Z�»�Ê���Z]�ÉZÅ� Ã{Y{Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe�LY�mY� Z]��Z^e�Y� �{]� ,Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ê���Z]� ,�Ê���Z

�,É{�¯�Z¯�½Â»�M�½Zn¿Y�Z]�|�Z]�¹�Ó�Ä¯�Zm�Å�Á�,®�Ë��dË�Ë|»�Ã|¿Á�aÊ���]�{Â��Ê»���
��

��������������Z�§�Ä¸Ì�Á¾°���
´ËZms�¹Y�·Y�¾Ë���{Â����
s� ��Äy�q�{Y| e�¶«Y|u�ÉZÅ�É�Z¯� Z]��Z^e�Y� �{��¼��|Ì¨»�ÉY�]� �Z�f¿Y� {�Â»�Z�§� �Ä¸Ì�Á�¾°�� ,��Zv·� Z]

�½{�¯ZÅ�®�Ë��Á�Ê�Ìv»��ËY��É�½{�°¿�¶¼���Z�§��Ì��¾°���|ËZ]{Â��¾ÌÌ e����¬§�Ä¯�Ê¸ËZ�Á�ÉY�]
¨f�Y�¶]Z«��Z^°ËZ�ÉZÅ�®�Ë{��Ì�¿�,|À�Z]�Ê»�Ã{�Zn¨¿YÉ»��ËY���,�Á�Ê�Ìv�®�Ë�ÉZÅ�½{�°¿�¶¼�,��|ËZ]�

Â��¾ÌÌ e¿|���
����������Ã|¿�Y|Æ´¿�ÉZÅ�ºf�Ì��Ä]��Â]�»�cY��y��
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{Â��Ä§Z�Y���
�ÉY�]�|À]�Ë��¾ËY_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅÊaY�eÁ|¿Y�{�Y|¿�{�]�Z¯�Ê°Ë�f°·Y���

��
��������Äf�YÂyZ¿��]Ze�Á�|u��Y��Ì]��]Ze��]Y�]��{�d�Z¨u��
�|À]���¼��{�Y|¿Zf�Y��Y{�Y{�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»�Ä]�ÄmÂe��Z]�Ê»Â���
��

������������É�Â¿�ÉZÅ{ÂË{�Á�ZÅ��Ì·(LEDs)��� �
{Â��Ä§Z�Y���

� É�Â¿� ÉZÅ{ÂË{� ÉY�]� |À]�Ë�� ¾ËY(LEDs)��Ä¸Ì�Â]� Ã|�� |Ì·Âe� |Ë{� Á� �ËÂ�e� ÉY�]� �ZÌ¿� {�Â»� ÊËZÀ�Á�� Ä¯
� cY�ÌÆneaÂ°�Á|¿YÀ¯� Ê»� ºÅY�§� Y�� ÊÀ{�Y|¿� {�]�Z¯� ,|� �Â¿� ¾ËY� Ä]� �Â]�»� cZ»Y�·Y��{� É�Â¿� ÉZÅ{ÂË{� �
�ÉZÅ|À]�Ë����������,������������Á�����������d�Y�Ã|���z�»�Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Y���

��
�������������´Ë{��]Ze�ÉZÅ�ÊW�»�Ê�Ì�ZÀ¤»Á�f°·Y� �

{Â��¾Ë�´ËZm���
|�Z]��ZÌ¿�Ä¯�½Z»���Å�¶»Z��ÊW�»�Ê�Ì�ZÀ¤»Á�f°·Y��]Ze�Ä]��Â]�»�ÉZÅ�®�Ë��,�Â¿LED�ËZÅ�ÊËZÀ�Á��Ä¯�Ê

�ÉY�]�¹�Ó�ËÂ�e�{ZnËY�Ê¿ZÌ»�|Ë{�Á��{�cY�ÌÆneaÂ°�Á|¿Y� ,|ÀÀ¯�Ê»�ºÅY�§� Y��Ê�,®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§��{
�|ËZ]�Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe���Âe��z�»|�Z]�Ã|�����

Z]�d¬]Z�»��Ê���Z]�®�Ë��dË�Ë|»�Ã|¿Á�aÊ���]�{Â��Ê»���
��

�������������»�«�½Á{Z»��]Ze� �
{Â��¾Ë�´ËZm���

Ze�Ä]��Â]�»�ÉZÅ�®�Ë��,|�Z]��ZÌ¿�Ä¯�½Z»���Å¶»Z���»�«�½Á{Z»��]��Â¿�LED��ÉY�]�¹�Ó�ÊËZÀ�Á��Ä¯�ÊËZÅ
�Ê¿ZÌ»�|Ë{� Á� �ËÂ�e� {ZnËY� �{��cY�ÌÆneaÂ°�Á|¿Y� ,|ÀÀ¯�Ê»�ºÅY�§� Y��Ê���Âe� ,®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§� �{

�|ËZ]�Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe��z�»|�Z]�Ã|�����
{Â��Ê»�Ê���]�®�Ë��dË�Ë|»�Ã|¿Á�a�Ê���Z]�Z]�d¬]Z�»���

��
������������¨À]�ÉY�ÁZ»��]Ze� �

{Â��¾Ë�´ËZm����
��Â¿�¶»Z���¨À]�ÉY�ÁZ»��]Ze�Ä]��Â]�»�ÉZÅ�®�Ë��,|�Z]��ZÌ¿�Ä¯�½Z»���ÅLED��¹�Ó�ÊËZÀ�Á��Ä¯�ÊËZÅ

�cY�ÌÆne���{�Ê¿ZÌ»�|Ë{�Á��ËÂ�e�{ZnËY�ÉY�]aÂ°�Á|¿Y���Âe�,®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§��{�,|ÀÀ¯�Ê»�ºÅY�§�Y��Ê
|�Z]�Ã|���z�»�|ËZ]�Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe����
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�|À]���{�Y{�{�]�Z¯�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y���
��

�����Ê�Ì�ZÀ¤»Á�f°·Y�É�Z³�Z���ZÅ�½Â»�M�Á�cZ»Y�·Y� �
�{�Y|¿Zf�YIEC 60601-1-2:2007�{�Y{�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»�Ä]�ÄmÂe�Z]���
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1- Rough handling test 
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�����������dÌ¿Â�»��
��������������cZÌ¸¯��
������������������É�Z³�Z���ZÌ »��

{Â��Ä§Z�Y���
ËZ^¿��Ë���{�Ã|��Ã�Z�Y�{�YÂ»�|�½YÂÀ��Ä]ÊWY�Z¯�ZË�dÌ¨Ì¯�d§Y��cY�ÌÆne�ÉY�]�µÂ^«�¶]Z«�Ì£aÂ°�Á|¿Y���¿��{�Ê

�³|¿Â��Äf§���
����{�ÃZeÂ¯�Ä¨«Á�ZË�,�ËÂ�e��ËZ¼¿�ZË�ÊËZÀ�Á��|»�Ä]�½{�¯�d�Ë��Z¯�Ä]�Ã{Z»M��ZË¾¼ËYÊ»Z´ÀÅ�,��ÉÁ���]�Ä¯

�ÄË~¤e�dÌ¿ÂË��Z¯�¶¿Za�t�YÁ��Â��Ä]|�Z]�Ã|��Ã{Y{�½Z�¿-��
��Ë|»�|ÀËY�§��{��³Y�Ä¯�{Â��Ã{Y{�½Z�¿�®�Ë��dË�d§Y��hv]�{�Â»�Ê¼¿�µÂ^«�¶]Z«�Ì£�®�Ë��®Ë�Ä]��nÀ»

-{{�³��
�Z]�d¬]Z�»{Â��Ê»�Ê���]�®�Ë��dË�Ë|»�Ã|¿Á�a�Ê���Z]����
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ZÅ�d�ÂÌa��
_�d�ÂÌa� �

�ÊeZ�Ô�Y�� �
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�ÉY�]�ÊËZ¼ÀÅY��cZ»Y�·YÉ�Y~³�\�q�]�Á�É�Y~³�Ä¿Z�¿��Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��ÉY�]
eÊ°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆn��

��
mÂe�Z]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y�_�d�ÂÌaÄ�{�Y{�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»�Ä]���

��
�����_��� ��Ê°Ë�f°·Y� ÉZÅ� ºf�Ì�� ,Ê°��a� Ê°Ë�f°·Y� cY�ÌÆne� Êm�Zy� t���ÉÁ�� �]� É�Y~³� Ä¿Z�¿

d¼�«��ËZ��ZË�Ê°��a�ZÅ���
�Êm�Zy�t���ÉÁ�� �]�É�Y~³� Ä¿Z�¿� Ä]��Â]�»�cZ»Y�·Y�cY�ÌÆneaÂ°�Á|¿Y«� Á�Ê�½M�ÉZÅ�d¼��|À]�Ë�� �{

��������d�Y�Ã|���z�»���Êm�Zy�t���ÉÁ���]�É�Y~³�Ä¿Z�¿�ÉY�]��f�Ì]�cZ»Y�·Y�cY�ÌÆneaÂ°�Á|¿Y�Ê
d¼�«�Á���{�½M�ÉZÅ�µÁ|m��{�Ä¯�ÊËZÅ|À]�Ë�����_�������Ã|��d��Æ§�|¿Yd�Y�Ã|���z�»���ZÅ{Z¼¿�Á

Ô�� ÊÀ¼ËY� ºWÌÆne� Êm�Zy� t��� ÉÁ�� �]� É�Y~³� Ä¿Z�¿� �{� Ã{Z¨f�Y� {�Â»� cY�aÂ°�Á|¿Y� Ê�c� d�ÂÌa� �{
d�Y�Ã|���z�»���

��
�µÁ|m�����_��������Êm�Zy�t���ÉÁ���]�É�Y~³�Ä¿Z�¿� �

É�Y~³�Ä¿Z�¿�s����|À]�Ë�� �
�Â¿�ZË�µ|»��m�»�,ÊËZÀ�Á��`»Ó���É�Y~³�Ä¿Z�¿����������������

�,ÊËZÀ�Á��`»Ó�ZË�Ä�¨v»��Âa���f�{�¶]Z«���É�Y~³�Ä¿Z�¿���������������
��

����_���� �� �]� É�Y~³� Ä¿Z�¿�Ê°Ë�f°·Y� ÉZÅ� ºf�Ì�� ,Ê°��a� Ê°Ë�f°·Y� cY�ÌÆne� Ê¸yY{� t��� ÉÁ�
d¼�«�ZË�Ê°��a�½M�ÉZÅ��

{Â��Ä§Z�Y���
����_�����������É�Y~³�Ä¿Z�¿�Ê¸yY{�t���ÉÁ���]�cY�ÌÆneaÂ°�Á|¿Yd¼�«�ZË�Ê��½M�ÉZÅ��

�t���ÉÁ���]�É�Y~³�Ä¿Z�¿�Ä]��Â]�»�cZ»Y�·Y�Ê¸yY{�cY�ÌÆneaÂ°�Á|¿Yd¼�«�Á�Ê��½M�ÉZÅ�|À]�Ë���{�����
�����d�Y� Ã|���z�»���]�É�Y~³� Ä¿Z�¿�ÉY�]� �f�Ì]�cZ»Y�·Y��cY�ÌÆne�Ê¸yY{�t���ÉÁ�aÂ°�Á|¿Y�Á�Ê

d¼�«��½M�ÉZÅ�µÁ|m��{�Ä¯�ÊËZÅ|À]�Ë���{�����_�����d�Y�Ã|���z�»�Ã|��d��Æ§���ºWÔ��Á�ZÅ{Z¼¿
�cY�ÌÆne�Êm�Zy�t���ÉÁ���]�É�Y~³�Ä¿Z�¿��{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�ÊÀ¼ËYaÂ°�Á|¿Yz�»�c�d�ÂÌa��{�Ê�Ã|���

d�Y���
�µÁ|m�����_���������cY�ÌÆne�Ê¸yY{�t���ÉÁ���]�É�Y~³�Ä¿Z�¿aÂ°�Á|¿Yd¼�«�ZË�Ê�½M�ÉZÅ��

É�Y~³�Ä¿Z�¿�s����|À]�Ë�� �
�Â¿�ZË�µ|»��m�»�,ÊËZÀ�Á��`»Ó���É�Y~³�Ä¿Z�¿����������������

����_������,ÃY�¼Å��Y|»cZÌ¸¯��
{Â��Ä§Z�Y���
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� Ê»Â¼�� cZ�Ô�Y� Ä]� �Â]�»� cZ»Y�·Y»� �{� d�ËZ]� Ê»� Ä¯� |À]�Ë�� �{� |�Z]� {ÂmÂ»� ÃY�¼Å� �Y|���������
d�Y�Ã|���z�»����{�|�Z]�{ÂmÂ»�ÃY�¼Å��Y|»��{�d�ËZ]�Ê»�Ä¯�Ê»Â¼��cZ�Ô�Y�Ä]��Â]�»��f�Ì]�cZ»Y�·Y

�µÁ|m��{�Ã|��d��Æ§�ÉZÅ|À]�Ë�����_�����d�Y�Ã|���z�»���
�µÁ|m�����_��������cZÌ¸¯�,ÃY�¼Å��Y|»��

É�Y~³�Ä¿Z�¿�s����|À]�Ë�� �
É�Y~³�Ä¿Z�¿�m¾Ë�´ËZ��cY�ÌÆne�Êm�Zy�t���ÉÁ���]aÂ°�Á|¿YÊ��������������

���Âe�ZÆÀe�Ä¯�ÊËZÀ�Á��ÉZÅ�`»Ó�ÉY�]��Â¿�ZË�µ|»��m�»��ËÁ��|uYÁ�½ZÀ¯�Z¯��¶]Z«
�|�Z]�Ê»���f�{��

��������������

ÉZÆf¿Y��{�Ã|��\�¿�ÊËZÀ�Á��ÉZÅ�`»Ó�ÉY�]��Â¿�ZË�µ|»��m�»�µZf�Ë{�_Â°�Á|¿Y����������������
ËY��Z]�É|À]�°Ìa�vf»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ºf�Ì��®Ë�ÉÁ���]�É�Z¯�¾¼������������������

�Ê°��a� Ê°Ë�f°·Y� ºf�Ì�� ®Ë� ½{�¯� Zn]Zm� ÉY�]� ÊËZÅ� ÄÌ�Âe� ZË� ZÅ� ¶¼ ·Y�Âf�{
�vf»��

����������������

� �
����_�����Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{�,ÃY�¼Å��Y|»��

{Â��Ä§Z�Y� ��Y�ÉZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{��{�¹�Ó�cZ�Ô�Y�Ä]��Â]�»�cZ»Y�·Y�|À]�Ë���{�Ã{Z¨f������������z�»
d�Y�Ã|���Ë���{�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{��{�¹�Ó�cZ�Ô�Y�ÉY�]��f�Ì]�cZ»Y�·Y��µÁ|m��{�k�|À»�ÉZÅ|À]

����_������d�Y�Ã|���z�»���
��

�µÁ|m�����_�������Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{�,ÃY�¼Å��Y|»��
É�Y~³�Ä¿Z�¿�s����|À]�Ë�� �

�cY�ÌÆne�ÉÁ��ÉZÅ{Z¼¿�¦Ì�ÂeÁ|¿YaÂ°�Ê�������������
��Y�[ZÀfmY��]�ÊÀ^»�ÊËZÅ�ÄÌ�Âe�Á�ZÅ�Y|�Å�®�Ë��Z]��^e�»ZÅ�d¼�«�cY�ÌÆne��Y�ÊË

aÂ°�Á|¿YÊ�Z]���Y��Ì]�ÉZ»{oC�������
��������������

�ÉZÆf¿Y��{�Ã|��\�¿�ÊËZÀ�Á��ÉZÅ�`»Ó�ÉY�]��Â¿�ZË�µ|»��m�»µZf�Ë{�_Â°�Á|¿Y�����������������
{�ÓZ]�ÉZ»{�µZ¼fuY��]�ÊÀ^»�É�Z�yY��Âa�Ê°Ë{�¿����ÉZÅ¶]Z«��ÉZÅ�`»Ó���f�{

ÊËZÀ�Á���
�������������
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c�d�ÂÌa� �
�ÊeZ�Ô�Y�� �
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É�Y~³�Ä¿Z�¿�ÉZÅ{Z¼¿� �
��

{�Y{�|]��Z¯��Ë��{�YÂ»�Ä]�ÄmÂe�Z]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y�c�d�ÂÌa���
{Â��Ä§Z�Y���

�cY�ÌÆne�É�Y~³�Ä¿Z�¿��{�d�Y�¾°¼»�Ä¯��f�Ì]�ÉZÅ{Z¼¿aÂ°�Á|¿Y�µÁ|m��{�{Â��Ã{Z¨f�Y�Ê�����c�����
d�Y�Ã|���z�»���

�µÁ|m�����c���������cY�ÌÆne�É�Y~³�Ä¿Z�¿�ÉZÅ{Z¼¿aÂ°�Á|¿Y�Á�ÊZÅ�d¼�«½M�É��
Ã�Z¼���{Z¼¿� ��m�»��½YÂÀ���

�����

��

���_Â°�Á|¿Y��

�����
��

����ÄË~¤eYÂÅ��

�����
��

���¾�¯Z���

�����
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���[M�É��]��

�����
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��

����Â¿�Ê§Z���
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{�d�ÂÌa� �
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�Ê���]�Ì�»ªËZ��ÉZÅ�É|À]� �
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�{�|À]�Y|¿Zf�Y��YmÂe�Z]�Ê»Â¼��{Ä��Z¯��Ë��{�YÂ»�Ä]]�{�Y{�{���

{Â��Ä§Z�Y���

��
Z¼ÀÅY��� �
�� �dÌ¿ÂËÄË~¤e 

�� _Â°�Á|¿Y�Ê°Ë�f°·Y 

�� Ê¸�Y�©�]�d¼�« 

�� ÓZ]��¿Z¯�§�ÊuY�m�cY�ÌÆne 

�� ]��Z¼Ì]�µZ�eYÃY�¼Å�Ä�_Â°�Á|¿Y�°Ë�f°·YÊ 

�� ��Z¼Ì]�µZ�eYÄ]��Ä¸Ì�ÁMÊaY�eÁ|¿Y��ÓZ]���¿Z¯�§ 

�� �ÊjÀy�{Á�f°·Y��Y��Z¼Ì]�µZ�eYHF 

�� É{Á�Á�d¼�«µZÀ´Ì��ÊmÁ�y����{�ËY�����YÁ��Ì§�fÀËY�ZË�ÂmÂ]�d�Y�¾°¼»{�|ËZÌ]� 

¯�eªËZ��cZ^Ì�É|À]�� �
��



 

�� 

 

µZj»��� �
������2 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y���
�����2 × MOPP ���É�Z¯��Zf·Á���Á��

������1 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y�¦·Y���
��
��
�����2 × MOPP ���É�Z¯��Zf·Á���Á��

������1 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y�¦·Y�����

ZË��µZj»����
������2 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y���
�����2 × MOPP ���É�Z¯��Zf·Á���Á��

�������1 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y�¦·Y���
�����2 × MOPP ���É�Z¯��Zf·Á���Á��

�������1 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y�¦·Y��
�����2 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y���

��

�����Ä��YÁ�d·Zu��Ä¸Ì�Á�Z]�d¬]Z�»ÊaY�eÁ|¿Y��Ê°Ë�f°·Y±��|À]�Ë��Ä]�������������{Â��Ä mY�»����
¦·Y���É�Z�Y|m�ÉY�]ZÅ�d¼�«��Â¿�É{�]�Z¯�ÉF��|À]�Ë��Ä]���������{Â��Ä mY�»�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Y�� �

�¶°�����{�������µZj»�®Ë�É|À]�ªËZ���Y���� �

��
��

Z¼ÀÅY��� �
�� ÄË~¤e�dÌ¿ÂË 

�� ZÅ�d¼�«�É{�]�Z¯�É��µZj»��Â��Ä]�,�Â¿��Âf°¿Z¯�,�Â¿�¶]Z¯_Â°�Á|¿Y� 

�� �ÃY�¼Å�Ä]��Z¼Ì]�µZ�eY�Á|¿Y_Â°�Ê°Ë�f°·Y 

�� �d¼�«�ÄË~¤eÊ¸�Y 

�� 2 × MOPP�����Zf·Á�ÄË~¤eÊ¸�Y� 

�� 2 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y����Á1 × MOPP �����Zf·ÁÄË~¤e�Ê¸�Y� 

�¶°�����{�����µZj»�®Ë��É|À]�ªËZ���Y�����
� �
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��
Z¼ÀÅY��� �

�� 2 × MOPP���Ê¸�Y�©�]��Zf·Á�����|À]�Ë��Ä]�������������{Â��Ä mY�»��ÂÅ�¶�YÂ§��Y�ÉY�Ä¿Â¼¿Äf§ZË��ÅZ¯�Ê��y�Á�ÊËY���
�¶°�����{������µZj»�®Ë�ªËZ���Y�]�É|À�����

��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��



 

�� 

 

¦·Y�¦·Y�d�ÂÌa� �
�ÊeZ�Ô�Y�� �

Z¼ÀÅY��Ã�ËÁ�É�Ê¿Z^»�Á�Ê¬�À»��
��

¦·Y�¦·Y������Ê»Â¼��ÉZ¼ÀÅY���
�¾ËY�Ê¿Z^»�Á�µÂ�Y�d�ÂÌa�Ê¬�À»�É��fz»� Y��Á�|À¯�Ê»�ºÅY�§�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ºÆ»�cZ»Y�·Y�ÉY�]�½M�ÉY�]
Äf�{�|¿�Y{��Z¯Á���{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�µÂ¼�»�cÓÂ�v»�Z]�Ä¯�É{Y�§Y��Y,�d�Y�Ã|��Äf§�³���¿��{���¶ËÓ{��{
� ÄWY�YcZ»Y�·Y��Ê¸�Y�\�ZÀ»� {�]�Z¯�ÉY�]�É�Á��� {�Y|¿Zf�Y�¾ËY|���Ê»� ��¿� Ä]� �� ,Äf�~³�¾ËY� �Y�Ä¯Zn¿M� �Y

Y�cZ»Y|«�Á�ÊÀÌ·Z]�Ê°ÌÀ°eÃ�YÂ¼Å��µZu��{��ÌÌ¤e|Àf�Å�,�Y~·ËY�¾�ÁZ]��{ÂmÁ�{�Y{Ä¯�Ê¬�À»�Ê¿Z^»�tÌ�Âe��¾ËY
�cZ»Y�·Y\^��¶ÌÆ�e��É�´¿�Z]�Ä¿Â³��Å��{{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��cY�ÌÌ¤e�¾ËY�d¸��Ä]|��|ÅYÂy���

��
¦·Y�¦·Y�����Ê¿Z^»�Ê¬�À»�Ã�ËÁ�ÉZÅ|À]�Ë��Á�ZÅ|À]� �

Ê¿Z^»�Ä»Y{Y��{�Ê¬�À»��ZÅ|À]��Y�É{Y| e�Z]�,Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�Ã|���z�»�ÉZÅ|À]�Ë��Á�ZÅ|À]�Ä]��Â]�»
|��|ÅYÂy�ÄWY�Y�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸�Y�¾f»��{���ZÀf»�ÉZÅ|À]�Ë��Á���

��
�|À]�Ë����������{�]�Z¯�ÄÀ»Y{��

�¶ËZ�Á��Y�Ã{Z¨f�YÊaY�eÁ|¿Y�ÉY�]�Ê°Ë�f°·Y��Y�Ê�ËY�§Y�Ä]�Á��{Y| e��ÉZÅ{�]�Z¯_Â°�Á|¿Y���nÀ»�d�Y�¾°¼»�Ä]
� \�ZÀ»Z¿� {�]�Z¯� ÉY�]� Ã�ËÁ� ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y� �ËZ��ËY���� Ä]� µZ�eY_Â°�Á|¿Y�ZÅ�� Á� �ËY���¶yY{� �{� ��YÁ
{�]�Z¯�É|À]�°ÌaÉ�_Â°�Á|¿Y��ZÅ{Â����½Z»���{�Y��Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�{�]�Z¯�dËÂ·ÁY�|À]�Ë��¾ËY��Á�]��«ZÀe

�{½Â»�M�Á�cZ»Y�·Y�ZÅ���¬f�»�Y�|À¯�Ê»���
Ã{Z¨f�Y�Ä¯�d�Y�½M�{�Â»�¾ËY�ÉY�]��z�»�¶Ì·{��ZË�Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��YZÅ�d¼�«�É{�]�Z¯�É

¯��{�Z�ÉZÅ�{�]�aÂ°�Á|¿Y��d�Y��fÆ]�Y��®Ì��{�ZÆ¿M�Ã{Z¨f�Y��Y��Ì£�ÉZÅ�{�]�Z¯aÂ°�Á|¿Y®Ì��¶¬f�»�Á�Y|m��{
d§�³���¿���

{�]�Z¯�ÄÀ»Y{��{��Ê¸^«��ËY�ËÁÁ�Z]�{�Y|¿Zf�Y��ËY�Ë¹Â���,d�Y�cÁZ¨f»�Ä°¿M�¶Ì·{�Ä]Ê¸^«��ËY�ËÁ��{,��ºWZ¼�
�½Z¼Å��YÊËY�n»��Ä¯_Â°�Á|¿Y���Y�½|]��,{�¯�Ê»��Â^���Z¼Ì]|��Ê»�Ã{Y{��Â^,��{��{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¹Â���ËY�ËÁ

� ºWZ¼�� �Â^�cÁZ¨f»� ZË� ¹Á{�ÉY�n»� �Y�{Â��Ê»� ¹Zn¿Y��{�]�Z¯� ÄÀ»Y{���]�Â�]� ,��Á��É�� Ä]� �nÀ»�¦Ë� e
�É{�]�Z¯�É|À]�°Ìa_Â°�Á|¿Y�Ã|���ÄÌ¸¯�Ze�ËY�����YÁ���Ì«�fÀËY���Y��Ì¿{{�³�¶»Z�����

��
�¦Ë� e�������������½�Zy�¶aÂ¯�½ZË�m�Z]��¿Z¯�§Ó��

� Á�ÊuY���®qÂ¯�{Z ]Y_Â°�Á|¿Y�� ZÅ�Ä]��nÀ»� ZÆ¿M�Ê°Ë�f°·Y�Ê¿�Zy�¶aÂ¯�Ä¸Ì�Á��Å� Z]ÊaY�eÁ|¿Y��Ê°Ë�f°·Y
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�½Z»YÂecY�ÌÆne��d^«Y�»�Ä]��ZÌ¿�Ä¯¦�Z�»��,{�Y{d�]�|ÀÅYÂy��Z°]�É�f�Ì]�É�ZÌ�Å���¾ËY�]ZÀ]�ÉZÅ�f»Y�Za
½Â»�M�É{�YÂ»�½M�Ä]�d^�¿�Äf§�³���¿��{�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�ÉY�]�Ä¯��d�Y�Ã|���ÉY�]�fÆ]��ËY��

d·Zu�{��É{Z�� Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�ºf�Ì��ÉY�]aÂ°�Á|¿Y|�� �sÔ�Y�Êd�Y� Ã��{�YÂ»�¾ËY��¶¼ ·Y�Âf�{�Ä]��Zm�Y
ÊËZm��{�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ��d�Y�Ã|��¾ÌÌ e�ÊËZn]Zm�ÉY�]�Ê�z�»�ÉZÅ�ÄÌ�Âe�Ä¯�¶»Z��Y�Ê»��Â{��������
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�|À]�Ë������������ÉZÅ{ÂË{�Á�ZÅ��Ì·�É�Â¿(LEDs)�� �
Å{ÂË{�É�Â¿�ÉZ(LEDs)��ÊËZÀ�Á��ÉY�]�Ä¯��{_Â°�Á|¿Y��¥Y|ÅY�ÉY�]�,|¿Á��Ê»��Z°]�Z]��^e�»ÊÀ¼ËY�Á��Z¼Ì]�
��]�Z¯�ËZ��|À¿Z»��¶ËZ�Á�¾Ì»ZeÊËZÀ�Á���{�_Â°�Á|¿Y��Äf§�³���¿��{�Ê»|¿Â�����

��
�|À]�Ë������������������ZÅ�d¼�«�É{�]�Z¯�É|À¯�Ê¼¿�¾Ì»Ze�Y���Z¼Ì]�ÉZ»�³�Ä¯��

�ËY����{�ÊÀÌ·Z]»���{�,�½Z��Y�Ã{Z¨f�Y_Â°�Á|¿Y�Ä]��ZÌ¿��®qÂ¯�{Z ]Y��{�|Ë|���Â¿�µZ¬f¿Y��ËY�§Y�\^���ÉZ»{
��]Ze�d¼�«�t����Y��Ì]�Ä]�oC����Ê»��,{Â��Z»{��ËY�§Y�¾ËY�Ä¯��d¸��Ä]��Â¿�É��¿Y�ÉÓZ]�c|��d�Y�Á�

�É��¿Y�[~m�ªË����Y�Â¿��]Ze�Ã�nÀa�Ã|ÀÀ¯�Ä�ZuY�{YÂ»���Âe���ËY�§Y� Z»{�Ê»|]ZË��{ÂmÁ�¾ËY� Z]���{�µÂ�
�¹Zn¿Y�ÉZÅ�¶¼�aÂ°�Á|¿YÊ�Y�Ë��|�Z]�Ê¼¿�d§Z]�Z]��Z¼e��{�ÓÂ¼ »��Â¿��]Ze�d¼�«��ÊËZ»�³�¹�m�{ÂmÁ�Z]

Ê«Z¨eY��Z¼e�,d¼�«�¾ËY�¾ÌËZa��ÃZeÂ¯�Á��d§Z]�Z]�½|]{�¯�|ÅYÂz¿��Z¼Ì]�ÄmÂf»�Y��É��y����
�f³��]�ÃÂ¬·Z]�|»ZÌaÉ��{Â��Ê»��Z¼Ì]�ÄmÂf»�Ä¯��Y�Ã|����Z��É��¿Y�[~me�Ã�nÀa��Â¿��]Z��Â�]��ºÌ¬f�»

��Âe��d§Z]|�Z]�Ê»���d�Y��Â¿��]Ze�Ã�nÀa��Y�Ã��fÀ»�É��¿Y�[~m��Y�d�Y�c�Z^���Z¼Ì]�ÉY�]��e�ºÆ»���YÂ�
{Â��d§Z]�[~m�ºÌ¬f�»��Â�]�d�Y�¾°¼»�Ä¯����j¯Y�|u�¹Y�·Y�½{�¯��Zv·�¾ËY��]ZÀ]�ÉZ»{��Z¿���y�t��

{�Ì³�Ê¼¿��]��{�Y��Ä¨·Â»�¾Ë�e��¿��]Ze�Z]��^e�»�ÉZ»{��{�`»Ó�½YÂe�Á��Â¿�|À¿Z»�É|Àq�ÉZÅ��Âf¯Z§�Ä]��Â
�Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe�µ�fÀ¯�dve�Ä¯�d�Y�Äf�]YÁ��]Ze�Ã�nÀa��ËY���Á�ÄË~¤e�dÌ¿ÂË_Â°�Á|¿Y�d�Ì¿���
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�ÊÅZ´�ËZ»�M�ÉZÆ¿Â»�M�Ä¯Zn¿M� �Y�¾ÌÀr¼Å�Á��Â¯~»�¶ËÓ{�Ä]¶»Z¯��Â��Ä]�Ä¯�d�Y�|Ì ]��´¿ZËZ¼¿��Ã{Z¨f�Y
��Y�,|�Z]�Ê «YÁÁ��¾ËY�¾ÌÌ e�ÉY�]���Â¿��]Ze�d¼�«��Zn»�ÉZ»{��j¯Y|u|�Z]�Ê¼¿�\�ZÀ»��]¾ËY��]ZÀ�ZÅ�Y|�Å�,
�ÊËZÅ� ÄÌ�Âe� Á� Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{� �{��]�ÊÀ^»� ¹Á�·ÊeZ»Y|«Y� ¹Zn¿Y��½|¿Z���¶«Y|u�Ä]�ÉY�]� �]�Z¯���Âe
��Z¼Ì]�cY��y�ÄWY�Y{�³Ë|���

�¾ÌÀr¼Å��Y�Ê^Ì¯�e�Ã{Z¨f�Y_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�ZÅÊaY�eÁ|¿Y�À��Ä]�Ê°Ë�f°·Y�½YÂZÅ�d¼�«��ËZ��É{�]�Z¯�É
�¶¼��µÂ�� �{�ÊËZ»�³�cY�iY�\mÂ»�d�Y�¾°¼»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�¶ËZ�ÁaÂ°�Á|¿YÊ��µZj»� �Â�� Ä]� {{�³

½ZË�m�Ä]��Â]�»�½ZË�m�c|��Ê¿�Zy�¶aÂ¯�ÓZ]��¿Z¯�§� ,½ZË�m�ª¸�»� �Y|¬»�Ä¿� ,�Ä]��ZÌ�]�ÊËZ»�³�®�Ë�
{Â��Ê»� �nÀ»�É{ZË����Y�k�Zy�Ä¯�Ê¸»YÂ�� �ËZ��Ä]� �»Y�¾Ì¼Å��µ�fÀ¯Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe��,{�Y{�Ê´f�]� �Ì¿�d�Y

�ÉY�]�¾ËY�]ZÀ]½Z³|ÀÀ¯�|Ì·Âe��Ä¯�d�Y�¾°¼»��Ì£{�j¯Y�|u|ÀÀ¯�¹Ô�Y�Y��Z»���|À]�Ë��Ä]��f�Ì]�cZ�Ô�Y�ÉY�]
�������������{Â��Ä mY�»���

��Â¿�Ã|ÀÀ¯�dËY|Å�ÉZÅ�¶]Z¯�½YÂÀ��Ä]�|¿YÂe�Ê»ZÅ�d¼�«�Äf^·Y�,{Â��[Â�v»�É{�]�Z¯�ÉZ»Â¼��ZÅ�Âf°¿Z¯���{
É{Z��Ã{Z¨f�Y���Y�oC������Ê»��f»�³Â|¿��¾ËY�Ä¯Zn¿M��YZÅ�d¼�«���Äf§�³���¿�{��Z¼Ì]�Z]�ºÌ¬f�»��Z¼e�ÉY�]
d�Y� Ã|�¿,�� Ä¯�d�Y�É�Á��� �j¯Y� |u{{�³� ¹Ô�Y� Z»{��� Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{� �{�É�Y|�Å�d�Y� �fÆ]�|Ì«

� ,{{�³ªË���¾ËY� �Y� Á��Âe½Y�]�Z¯�{Â��Ê»�ÄÌ�� �Y� ÃÂ¬·Z]�cY��y� Z]��^e�»�¾ËY�ÊËZn]ZmZÅ�d¼�«���Y��a
�Ã{Z¨f�Y|¿Â��ÃZ³M���|À]�Ë��Ä]�������������Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Y{Â��Ä mY�»���

��
�|À]�Ë��������������Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�¶yY{�Ä]�cY�}�ZË�[M�}Â¨¿
Ê°��a��

��{_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á�Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅÊaY�eÁ|¿Y�Y�cZ»Y�·Y�Ê°Ë�f°·Y�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�|À¿Z»�É{�YÂ»��Ì¼e½{�¯�,
Ê¿Â¨�|��½{�¯�É�Z��½Á�f�� ZË� Á�Y��{Â��Ê¼¿�¶»Z�,�� Y�Ë��ÉZÅ�ZÌ »� Á�cZ�z�»� Z]� |ËZ]�cY�ÌÆne�¾ËY
�ÊuY��{Ây�Ä]��Â]�»��É�Z��½Á�f��ZË�Á�½{�¯�Ê¿Â¨�|��,½{�¯�Ì¼e�ÉY�]�¾ËY�]ZÀ]�,|À�Z]�Äf�Y{�d¬]Z�»

»¬]Z�d�� Z]� |À]�Ë�� cZ»Y�·Y��������� ZË� Á�������� Ê�f¬»� c�Â�� �{� Ê»Â¼�� {�Y|¿Zf�Y|Ì¯Ze�{Â�� Ê»��
�¾ÌÀr¼Å�Ä]�|À]�Ë�������������{Â��Ä mY�»�½M�Z]��^e�»�Ê¿Z^»�Á�Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���

��
� |À]�Ë�������������������cY��y� �ËZ�� Á� Z»�³� �Y�Ê�Z¿�ËY���]� µZ�eYÄ��ÊuY�m�cY�ÌÆne�¿Z¯�§��ÓZ]�

�ÊËZ»�³�cY�iY�d�Y�¾°¼»�d¸��Ä]�Ã{Z¨f�YÂeY�½Z»��Y_Â°�Á|¿Y��Á�¶ËZ�ÁÊaY�eÁ|¿Y��Ä¯�ZÅ�d¼�«�É{�]�Z¯�É
�ÊuY�m�cY�ÌÆneÓZ]��¿Z¯�§��� Á�|ÀËM�Ê»�[Z�u�Ä]Ê¿�Zy�¶aÂ¯�½ZË�m�Ä]��Â]�»�½ZË�m�c|��Ä��YÂ]�

|ËM�{ÂmÂ]���®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe��Á�É{Z��d·Zu�Á{��Å��{�Y��ZÅ�®�Ë��¾ÌÀq�¾ËY�d�Y��fÆ]
�µZ°�Y�®eËZ¼¿��z�»]�Ze�|Ä��\Ìe�e�¾ËY�|ÀËY�§�µÂ���{�\�ZÀ»�|u��{�®�Ë���ÅZ¯�dÆm��{�ÊeZ»Y|«Y

{{�³�k�{�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{��{��^e�»�ÊÀ¼ËY�ÉZÅ�Y|�Å�ZË�Á�,{Â��}ZzeY�ÊuY�����
�Â¿�¾ËY�aÂ¯�½ZË�m�ÊËZ»�³�\Ì�M�\mÂ»�d�Y�¾°¼»��Ê¿�Zy�¶�Ä]_Â°�Á|¿Y���Y�Á�,{Â�Á��¾ËY�É{�d»Z¬f�Y

�®Ë�f°·Y�|ËZ]�Ê^�ZÀ»��¶ËZ�Á�ÉÁ���]ÊaY�eÁ|¿Y�Ê°Ë�f°·Y�ÓZ]��¿Z¯�§��Êfu�Á��]�Z¯�,�Z¼Ì]��Y�Ze�{Â��ºÅY�§
� {Ây_Â°�Á|¿Y�{{�³�d�§Zv»��� ÉZÅ� ½Â»�M� k�|À»� |À]�Ë�� �{���������������� Á���������������
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�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�����������¶ËZ�Á�®Ë�f°·Y�É{�d»Z¬f�Y�½{Â]�\�ZÀ»�|ÌËZe�ÉY�]ÊaY�eÁ|¿Y�»Y�·Y�Ê°Ë�f°·Y�Ê
|�Z]�Ê»���

�ÉZÅ�d¼�«�� »��{�ÉZ¿Z�����Z¼e�_Â°�Á|¿Y�Êe�Â���{��ÃY�¼Å�Ä]�Ä¯�¶ËZ�ÁÊaY�eÁ|¿Y��Ã{Z¨f�Y�Ê°Ë�f°·Y
� |ËZ]� {Â�� Ê»� Ze� {Â�� É�Z�Y|m� Ê¿�Zy� ¶aÂ¯� ½ZË�m� ÊËZ»�³� cY�iY� �Y� �]�Z¯ÓZ]��¿Z¯�§�v»Z�§{Â��d��

d�Y�¾°¼»�É�Z�Y|m��Ôj»�|ËM�d�|]�¦¸fz»�ÉZÆ�Á���YY�mY�É�Z�Y|m� Z]�ªËZ����Âe� ZË�É|À]� ��j¯Y|u�
½ZË�m��½Y�Ì»�Ä]�ÓZ]��¿Z¯�§�����b»M�Ê¸Ì»���Y�É�Â^�ZÅ�d¼�«Z¿Z���É,�|À¯�Ê»�ºÅY�§�Y��Ê^�ZÀ»�d�Z¨u�����

�µÂ���{�¶ËZ�Á�½|�{�YÁÊaY�eÁ|¿Y��Ê°Ë�f°·Y�µZ¿Z¯��Ì�»��Y_Â°�Á|¿Y�,ZÅ�d¼�«��Z¼e�ÉY�]�Ä¯�½M��Y�ÊË
�d�Y�Ã|��Äf§�³���¿� �{��Z¼Ì]� Z]� Z]�Á|¿Y_Â°�{Â]�|ÀÅYÂy��Z¼e��{��Ì¿���¾ËYd�Y�µÂ^«�¶]Z«�d·Zu�Y�Ë�� ,

½ZË�m�ÓZ]��¿Z¯�§�Ê¿Z»��Ze�d�Y��fÆ]��Ä¸Ì�Á�µZ §�d¼�«�Ä¯ÊaY�eÁ|¿Y��ªË����Y�Ê°Ë�f°·Y_Â°�Á|¿Y,����Âe
�dËÁ��¶]Z«��]�Z¯|�Z^¿�{Â�¿�µZ §���

�Ä¯�{Â��Äf§�³���¿��{�{�Â»�¾ËY�d�Y��fÆ]�¾ÌÀr¼Å�ËY���¸yY{�µZ�eYÊ�µÂ���{��Ã�Ì´f�{�¾Ì]� ,Ã{Z¨f�Y
�Ä¸Ì�Á�®ËÊaY�eÁ|¿Y�Y{�{ÂmÁ��Ì¿��]�Z¯�Á�Ê°Ë�f°·Y|�Z]�Äf����

��
�|À]�Ë�����������������½{�¯�Zn]Zm�½Â»�MÊ�ZÌfuY�Ê]� �

�½{�¯Zn]Zm�Ä]��Â]�»�cZ»Y�·YÊ§Z¯�d«{�½Á|]��|À]�Ë���{�Ä¯��������d�Y�Ã|���z�»�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y
�ÉY�]�Ê·Y�e_Â°�Á|¿Y�Â��Ê¼¿�Äf§�³���¿��{{,��Y�Ë��d�Y��Y�«½{�¯Zn]Zm�¾ËY��Ä]�®Ë{�¿�ZË��Z¼Ì]��Ìv»��{

� ¹Zn¿Y�ÉÁ{Â���� Ã�Z�Y�|À]�Ë��¾ËY� �{�½{�¯Zn]Zm��Â¿� Ä]�Ê¸¯� �Â��Ä]Ê¼¿��Â{� ��ÉY�]�Ê·Y�e�Z]�d¬]Z�»� ZÅ
�cZ»Y�·Y�|À]�Ë����������Ê§Z¯�Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�¾ËYd�Y���

��
�|À]�Ë����������������fyZ��Z�ZÅ�Âf°¿Z¯��

½Z³|ÀÀ¯�|Ì·Âe�Y_Â°�Á|¿��¶ËZ�Á�Á�ZÅÊaY�eÁ|¿Y��{�Y|¿Zf�Y�d�Y��fÆ]Ê¸»�½Y�ËY���������Ê°��a�¶ËZ�Á���
Ê°��a�¶ËZ�Á��{�®�Ë��dË�Ë|»�{�]�Z¯���Y�|¿�Ì³�Z°]��Ä]�¶�f»�Ê°��a�¶ËZ�Á���«�µZ¼fuY�Ze_Â°�Á|¿Y�

�¶ËZ�Á�ZË�ZÅÊaY�eÁ|¿Y��Ä]Ä¯�É�Z¼Ì]�ÉY�Y{���Ì£�cÓZ�eYaÂ°�Á|¿Y�Êd�Y���µZj»��Â��Ä]��Ê^¸«Ê«Á������¿��{
{Â��Äf§�³���

�®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§�¥|Å�µZ¼fuY�Ê]ZË��Y�{�Ê°Ë�Ì§���«��cÓZ�eY�ÉY�Y{��Z¼Ì]�Ä]�Ê°��a�¶ËZ�Á�µZ�eY
��Ì£aÂ°�Á|¿Y�Ã�ËÁ�Ä]�,d�Y�Ê�cÓZ�eY�Êf«Á�Z¼Ì]�Ä]���Â¿��Âf°¿Z¯��{�Y|¿Zf�Y�Z]�ª]Z�»��ËÂ·ISO 594�»�¶�f
d�Y��µZ¼fuY�Ê]ZË��Y�ÃÁÔ��Ä]�Á���«���Â«Á�µZ�eYÃY�¼Å�Ä]�¾ÌÌ e���Z¼Ì]�Ä]�\Ì�M�ÃÂ¬·Z]�c|�d�Y��ÊWZm��{�
Ä¯��ÉZÅ�Âf°¿Z¯�ÉY�]Ã{Z¨f�Y�{�Â»���{aÂ°�Á|¿YÊ�¶ËZ�Á�,ÊaY�eÁ|¿Y�Ê°��a�¶ËZ�Á�ZË��Ê�^e�»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y

�{ÂmÁ�,|�Z]�Äf�Y{Ä°ÀËY��´»�{Â¼¿�Ã{Z¨f�Y�ZÅ{�Y|¿Zf�Y�½Z¼Å��Y�d�Y��fÆ]��®�Ë��dË�Ë|»�|ÀËY�§��{��Y��Ì£
½M��Ã|���z�»|�Z]����

ÊWZm��{��ÉY�]�Ä¯,|�Z]�Äf�Y|¿�{ÂmÁ�Ê�^e�»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�ZÅ�Âf°¿Z¯��,Ê¿Z^»�¾ËY�½YÂÀ��Ä]�ÉY�]�ÊËZ¼ÀÅY�
½Z³|ÀÀ¯�|Ì·Âe�_Â°�Á|¿Y��¶ËZ�Á� ,ZÅÊaY�eÁ|¿Y��Ê°��a�¶ËZ�Á� Á¶�f»�ZÆ¿M� Ä],��®�Ë��t���Ê]ZË��Y� �{

�ÉZÅ�ºf�Ì���{�ZÅ�Âf°¿Z¯�Z]��^e�»aÂ°�Á|¿Y�Ê�Ê»��Z°]{Á����
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�{�Y|¿Zf�Y��{�Ä¯��Â�¿Z¼Å�½Y�ËY�Ê¸»������� ,d�Y�Ã|���z�»��fÆ]�Ê°��a�¶ËZ�Á�ÉY�]�®�Ë��¾Ì¼ze
{Â��¹Zn¿Y��Ë��ÉY�mY�½Z»YÂe�\Ì¯�e�Z]�d�Y���

� ��Â«Á�µZ¼fuY�\¸£Y�Ä¯�,Ä»|�|»Z�]�-|�Z]�Ê»�Ä»|���Â«Á 

� |�Z]�½M�c|��½Y�Ì»�d�Y�¾°¼»�Ä¯�,Ä»|��ÉZÅ|»ZÌa� 

�µZ¼fuY�¾Ì¼ze� ,¾°¼»�ÉZm� Ze�¹|��c�Â��{�Äf^·Y� ,{Â��¹Zn¿Y�Ê¼¯�ÉZÅ� Ã{Y{��Z�Y� �]�d�Y��fÆ]��Â«Á
Ã{Y{�{ÂmÁ�ZÅ��½ÂÀ§��Y�Ã{Z¨f�Y�Z]��Â«Á�µZ¼fuY�ÊÀÌ]��Ìa�½M��{�Ä¯�{Â��}ZzeY�Ê¼¯��Á��®Ë�d�Y��fÆ]
Ê¸Ì¸ve��É�Z»M��Y�Ã{Z¨f�Y�Z]�ZË�Á�É�Z��ÄÌ^��Á���¿{�Ë~a�¹Zn¿Y��ZÀ��Z¯���

duY��Z»Â¼��Ä»|��c|��¾ÌÌ e�n¿Y��e�ZË�Ä��¾Ì]��Ìz�e�Ä]��ZÌ¿��¬§�Ä¯�¶Ì·{�¾ËY�Ä]�|ËZ��{Â��Ê»�¹Z
|�Z]�Ê»�t����ZÆq���

�½{Â]�µÂ^«�¶]Z«�Ä¯�{Â��Ê»�Ã{Y{��Ìz�e�Ê¿Z»��Z»Â¼��®�Ë���{|�Z]��Ë��ÄÌuZ¿�Ä���Y�Ê°Ë���
��¶»Z¯���Ë~a��
���Ê¬�À»�¾°¼»�|u�Ze�¾Ë�f¼¯(ALARP)��Á��
��µÂ^«�¶]Z«��Ì£���

³|Ì��� ¹Z´ÀÅ� Ä]��ÉZÅ�Âf°¿Z¯� Ä]�Ê�ºf�ÌaÂ°�Á|¿YÊ� �Ì·Z¿M� ,�®�Ë�½Z³|ÀÀ¯�|Ì·Âe��¾ÌÌ e� �{�d�Y� �fÆ]
|�Z]�Äf�Y{���¿�{�Y���Ë��¶»YÂ��¶«Y|u�c|��Á�µZ¼fuY���

� �cÓZ�eY�Ä¿Z³�|Àq�ºf�Ì����{aÂ°�Á|¿YÊ- 

� -�^e�»Z¿�cÓZ�eY�ÉY�Y{��Z¼Ì]�Ä]�ÃZ^f�Y�µZ�eY 

� �^e�»Z¿�Ê°��a�¶ËZ�Á�Ä]�ÃZ^f�Y�µZ�eY- 

� ��{�cÓZ�eY��¨u{Z¨f�Y�d·Zu�Ã�Á�É{Z��d·ZuµZ°�Y�®e- 

� ��Âf°¿Z¯��Y�Ã{Z¨f�Y��Â¿�Ã�Â�À»|Àq�ZË�Ê�Z�fyY�Ã{Z¨f�Y�µZj»��Â��Ä]�- 

� �{|n»���Y{�aÉZÅ�Âf°¿Z¯�dÌ¸]Z«�Z]�¥��»��Z]|Àq���
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IEC 60601-2-57, Medical electrical equipment � Part 2-57: Particular requirements for the 
safety and essential performance of non-laser light source equipment intended for 
therapeutic, diagnostic, monitoring and cosmetic/aesthetic use3) 
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