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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en
général confiée aux comités techniques de I'lSO. Chaque comité membre intéressé par une étude ale droit
de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales
et non gouvernementales, en liaison avec 1'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore
étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la
normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/CEI, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
criteres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/CEI, Partie 2
(voir www.iso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de I'élaboration
du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou sur la liste ISO des déclarations de brevets
recues (voir www.iso.org/brevets).

Les éventuelles appellations commerciales utilisées dans le présent document sont données pour
information a l'intention des utilisateurs etine constituent,pas une approbation ou une recommandation.

Pour une explication de la signification des termes et expressions spécifiques de 1'lSO liés a I'évaluation
de la conformité, aussi bien que. pour des informations au.sujet, de/l'adhésion; de I'ISO aux principes de
I'0OMC concernant les obstacles techniques.aw commerce; (OTC) voir le lien suivant: Avant-propos —
Informations supplémentaires.

Le comité chargé de I'élaboration du présent document est 'lSO/TC 172, Optique et photonique,
sous-comité SC 7,0ptique et instruments ophtalmiques.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 15004-2:2007), qui a fait I'objet
d'une révision technique.

L'ISO 15004 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Instruments
ophtalmiques - Exigences fondamentales et méthodes d'essai :

— Partie 1: Exigences générales applicables a tous les instruments ophtalmiques

— Partie 2 : Protection contre les dangers de la lumiére

iv © IS0 2015 - Tous droits réservésits réservés
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Instruments ophtalmiques — Exigences fondamentales et
méthodes d'essai — Partie 2: Protection contre les dangers de
la lumiere

1 Domaine d'application

La présente partie de 1'I[SO 15004 spécifie les exigences fondamentales s'appliquant a la sécurité des instruments
ophtalmiques vis-a-vis des rayonnements optiques. La présente partie est applicable a tous les instruments
ophtalmiques qui dirigent le rayonnement optique dans ou vers 1'eeil et pour lesquels une section relative aux
exigences face aux dangers de la lumiere figure dans les Normes internationales qui les concernent. Elle s'applique
également a tout futur ou nouvel instrument ophtalmique qui dirige le rayonnement optique dans ou vers I'ceil,
ainsi qu'aux parties des systémes thérapeutiques ou chirurgicaux qui dirigent le rayonnement optique dans ou vers
I'ceil & des fins de diagnostic, d'éclairement, de mesurage, d'imagerie ou d'alignement.

La présente partie de I'ISO 15004 ne s'applique pas au rayonnement destiné au traitement des tissus oculaires.
NOTE1 Dans le cas des faisceaux de traitement des dispositifs thérapeutiques, les limites données dans la

présente Norme internationale peuvent étre appliquées au faisceau de traitement lors de la conduite d'évaluations
des risques pour les tissusnon cibles:

Si des Normes internationales verticales, (spécifiquesrauxsinstruments) contiennent des exigences spécifiques vis-
a-vis des dangers de la lumiere différentes de celles données dans’la présente partie de I'ISO 15004, celles indiquées
dans la Norme internationale verticale doivent avoir la priorité.

La présente partie de 1'ISO 15004 classe les instruments ophtalmiques soit dans le Groupe 1, soit dans le Groupe 2,
afin de distinguer les instruments sans danger et ceux qui sont potentiellement dangereux.

NOTE 2  Les limites d'émission sont basées sur les lignes directrices de la Commission internationale en matiére
de protection contre les rayonnements non ionisants (ICNIRP) en ce qui concerne I'exposition du corps humain aux
rayonnements optiques. Les limites et lignes directrices contenues dans la présente Norme internationale rendent
également compte des probabilités que les yeux puissent étre dilatés et que les yeux et la téte puissent étre stabilisés
pendant les examens ophtalmiques. Voir la référence [1]

2 Références normatives

Les documents ci-aprés, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables a
I'application du présent document. Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les
références non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

[SO 15004-1, Instruments ophtalmiques - Exigences fondamentales et méthodes d'essai -
Partie 1 : Exigences générales applicables a tous les instruments ophtalmiques

© ISO 2015 - Tous droits réservés 1
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3 Termes, définitions et symboles
3.1 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans 1'I[SO15004-1 ainsi que les suivants
s'appliquent.

3.1.1

ouverture

diaphragme d'ouverture

élément qui définit la surface sur laquelle I'émission optique moyenne est mesurée

Note 1 al'article: pour les mesurages de I'éclairement énergétique spectral, cette ouverture correspond souvent a
I'entrée d'une petite sphére placée devant la fente d'entrée du radiomeétre/du spectroradiométre.

3.1.2

source de rayonnement a ondes entretenues

source de rayonnement a OE

source de rayonnement fonctionnant a puissance continue pendant une durée pouvant étre supérieure a
0,25 s (c'est-a-dire une source de rayonnement non pulsé) ou susceptible de le faire

3.1.3

instrument a dose limitée

dispositif ophtalmique, dont 1'émission dépasse les limites de débit de dose (éclairement énergétique) du
Groupe 1, mais qui compte teriu/dé’sa conception et desaconstruction, ne peutpas exposer un ceil donné
a un rayonnement qui atteint les limites d'exposition cumulée données en 6.5 et dans le Tableau 5 au
cours d'une période de 24 heures

Note 1 al'article : cetinstrument serait alors un instrument du‘Groupe 1.

3.14
ouverture effective
portion de l'ouverture qui limite la quantité de lumiére éclairant la rétine

Note 1 al'article : pour une ouverture cachée ou non circulaire, la zone de 1'ouverture effective équivaut a celle
d'une ouverture circulaire non cachée.

3.1.5

endoilluminateur

dispositif constitué d'une source lumineuse et d'un cable de fibre optique lumineux, destiné a étre inséré
dans 1'ceil en vue d'éclairer chaque partie de l'intérieur de 1'ceil

3.1.6

champ de vision

angle solide conique tel qu'il est « observé » par le détecteur, par exemple I'ceil ou le
radiometre/spectroradiomeétre, par le biais duquel le détecteur recoit des rayonnements

Note 1 al'article : le champ de vision dénote 1'angle sous lequel une moyenne de la luminance énergétique est
établie (échantillonnée) et il convient de ne pas le confondre avec I'angle sous-tendu de la source a qui dénote la
taille de la source.

3.1.7

instrument du Groupe 1

instrument ophtalmique pour lequel il n'existe aucun danger potentiel lié au rayonnement et qui peut
étre réputé conforme aux exigences définies en 5.2

2 © ISO 2015 - Tous droits réservés
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3.1.8

instrument du Groupe 2

instrument ophtalmique présentant un danger potentiel lié au rayonnement et qui ne satisfait pas aux
exigences définies en 5.2 mais qui satisfait a celles définies en 5.3

3.1.9

éclairement énergétique

E

(en un point d'une surface) rapport entre la puissance du rayonnement d® recue sur un élément d'une
surface contenant ledit point et la zone dA de cet élément, c'est-a-dire

p_do
dA

Note 1 al'article : 1'unité de l'éclairement énergétique est le watt par centimeétre carré, W/cm2.

3.1.10
fabricant
personne physique ou morale qui commercialise l'instrument ophtalmique

3.1.11

intensité maximale

notion qui fait référence aux émissions, de, rayonnement, optique, maximales que l'instrument est
susceptible d'émettre dans-toutes les conditions possibles

3.1.12

microscope chirurgical

microscope stéréoscopique utilisé pour I'observation deprocédures chirurgicales ou d'autres procédures
médicales, constitué d'un dispositif d'éclairage et d'un systeme d'observation, y compris la lentille de
I'objectif, un systeme optique a puissance variable ou fixe, un tube d'observation et des oculaires

3.1.13

danger lié au rayonnement optique

risque de dommages pouvant étre provoqués a l'ceil suite a une exposition a une énergie rayonnante
optique

Note 1 al'article : ultraviolet, visible ou infrarouge.

3.1.14

photorétinite

lésion rétinienne causée par une réaction photochimique et due a une exposition énergétique de la rétine
trés intense

Note 1 al'article : le terme maculopathie photique est également utilisé pour décrire une photorétinite dans la zone
fovéa-maculaire de la rétine.

3.1.15

source lumineuse pulsée

source lumineuse qui délivre son énergie par exposition unique d'une durée connue de 0,25 s ou moins
ou par série d'impulsions, chaque impulsion ayant une durée inférieure a 0,25 s

© ISO 2015 - Tous droits réservés 3
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Note 1 al'article : une source lumineuse émise par une série d'impulsions continues ou une énergie rayonnante
modulée ol le pic de rayonnement est au moins égal a dix fois la puissance énergétique minimale est considérée
comme une source lumineuse pulsée.

Note 2 al'article: la durée d'impulsion nominale, At, pour une évaluation des instruments a impulsions est
déterminée par l'intervalle de temps équivalent a la largeur totale de l'impulsion a la moitié du maximum de
I'impulsion. Le temps d'intégration de 1'énergie, t, correspond a largeur d'impulsion totale pour une impulsion
unique et, pour des impulsions multiples, t correspond a la durée comprenant chaque impulsion et combinaison
d'impulsions.

3.1.16

luminance énergétique

L

(dans une direction et en un point donnés d'une surface réelle ou imaginaire) quantité définie par
I'équation

L= do
" dAxcosf xdR

do estla puissance du rayonnement transmise par un faisceau élémentaire passant par ledit point et
se propageant dans l'angle solide d() selon la direction donnée ;

dA est la surface d"une section de ce faisceau contenant le point donné ;
0 est'angle entre la normale a cette section et la direction du faisceau

Note 1 al'article : la méme définition s'applique a Ia lTuminance. énergétique. intégrée dans le temps Li si, dans
I'équation pour L, la puissance de rayonnement d® estremplacée par |'énergie rayonnante dQ.

Note 2 al'article : 1'unité de luminance énergétique est le watt par stéradian centimeétre carré, W/(sr-cm2) ; l'unité
de luminance énergétique intégrée dans le temps est le joule par stéradian centimetre carré, | /(sr-cm2).

3.1.17

exposition énergétique

H

(en un point d'une surface, pour une période donnée) rapport entre I'énergie rayonnante, dQ,, recue par
un élément d'une surface contenant ledit point sur la durée donnée et 1'unité d'aire dA de cet élément

=19
dA

Note 1 al'article: de méme, I'exposition énergétique est définie comme l'intégrale de I'éclairement énergétique, E,
en un point et sur une durée donnés, At

H:jfxm
At

Note 2 al'article : 1'unité d'exposition énergétique est le joule par centimeétre carré, J/cm2.

4 © ISO 2015 - Tous droits réservés
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3.1.18

instrument a balayage

instrument émettant un rayonnement caractérisé par une direction, une origine ou un mode de
propagation variant dans le temps par rapport a un cadre de référence fixe

3.1.19

éclairement énergétique spectral

EA

rapport entre la puissance spectrale du rayonnement d® (A) sur un intervalle de longueur d'onde da,

recue par un élément d'une surface et le produit de I'aire dA de cet élément de l'intervalle de longueur
d'onde dA

_ do(Y)
A dAxdA

Note 1 al'article : 1'unité de 1'éclairement énergétique spectral est le watt par centimetre carré par nanometre,
W/(cm2.nm).

3.1.20

luminance énergétique spectrale

LA

(pour un intervalle de longueur d'onde dA, dans une direction et en un point donnés) rapport entre la
puissance spectrale du:rayonnement d®, (A)passant pay ce peint et se propageant dans 1'angle solide dQ)
dans la direction donnée et'le produit de l'intervalle de longueur d'onde dA et des aires d'une section de
ce faisceau sur un plan perpendiculainesa da direction (cos)0 dA)jcontenant le point et a I'angle solide d(}

_ d ()
A dA X cos 0K dORAN

Note 1 al'article: 1'unité de la luminance énergétique spectrale est le watt par stéradian centimeétre carré par
nanometre, W/(sr-cm2.nm).

3.1.21
instrument a durée limitée
dispositif ophtalmique dont la durée maximale d'exposition est limitée et connue

3.2 Symboles

Les symboles, grandeurs et unités sont répertoriés dans le Tableau 1.

© ISO 2015 - Tous droits réservés 5
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Tableau 1 — Symboles, grandeurs et unités (1 sur 2)

Symbole Quantité Unité

E éclairement énergétique (en un point d'une surface) W/cm?2

EA éclairement énergétique spectral W/(cm2-nm)

L luminance énergétique (dans une direction et en un point donnés d'une surface | W/(sr-cm2)
réelle ou imaginaire)

LA luminance énergétique spectrale (pour un intervalle de longueur d'onde dA, dans | W/(sr-cm2.nm)
une direction et en un point donnés)

Li luminance énergétique intégrée dans le temps ]J/(sr-cm2)

H exposition énergétique (en un point d'une surface, pour une durée donnée) J/cm2

HA exposition énergétique spectrale J/(cm2-nm)

ES-CL éclairement énergétique pondéré S(A) de la cornée et du cristallin par un|W/cm2
rayonnement ultraviolet

EUV-CL éclairement énergétique non pondéré de la cornée et du cristallin par un|W/cm2
rayonnement ultraviolet

EA-R éclairement énergétique pondéré A(A) de la rétine W/cm?2

EIR-CL éclairement énergétique non pondéré de la cornée et du cristallin par un|W/cm2
rayonnement infrarouge

EVIR-AS |éclairement énergétique non pondéré du segment antérieur par un rayonnement | W/cm2
infrarouge et visible

EVIR-R éclairement énergétique thermique pondéré R(A) de la rétine par un rayonnement | W/cm?2
infrarouge et visible

LA-R luminance énergétique pondérée A(A) de Ia rétine W/(sr-cm2)

Li,A-R luminance énergétique intégrée dans le temps pondérée A(A) de la rétine J/(sr-cm2)

LiVIR-R  [luminance énergétique intégrée dans le temps pondérée R(A) de la rétine a un |]J/(sr-cm2)
rayonnement infrarouge et visible

LVIR-R luminance énergétique pondérée R(A) de la rétine a un rayonnement infrarouge et | W/(sr-cm2)
visible

HVIR-R exposition énergétique pondérée R(A) de la rétine a un rayonnement infrarouge et |J/cm?2
visible

HIR-CL exposition énergétique non pondérée de la cornée et du cristallin a un rayonnement|J/cm?2
infrarouge

HVIR-AS |exposition énergétique non pondérée du segment antérieur a un rayonnement|J/cm?2
infrarouge et visible

HS-CL exposition énergétique pondérée S(A) de la cornée et du cristallin a un rayonnement | J/cm?2
ultraviolet

HUV-CL exposition énergétique non pondérée de la cornée et du cristallin a un rayonnement | J/cm?2
ultraviolet

HA-R exposition énergétique pondérée A(A) de la rétine J/cm?2

S(A) fonction de pondération du danger du rayonnement ultraviolet (voir Annexe A) —

© ISO 2015 - Tous droits réservés
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Tableau 1 (2 sur 2)

Symbole Quantité Unité
A(A) fonction de pondération du danger photochimique en cas d'aphakie (voir Annexe A) | —
B(A) fonction des dangers liés a la lumiére bleue (voir Annexe A) —
R(A) fonction de pondération du danger thermique du rayonnement infrarouge et visible | —

(voir Annexe A)

A intervalle de somme nm

temps d'exposition, également :

temps d'intégration de l'énergie ;
t pour les instruments a impulsions : correspond au temps nécessaire pour délivrer | ¢
une largeur d'impulsion totale pour une impulsion unique et, pour des impulsions

multiples, t correspond a la durée comprenant chaque impulsion et combinaison
d'impulsions

At largeur d'impulsion jusqu'a une durée de 0,25 s s

EA-t exposition énergétique spectrale J/(cm2.nm)
(EA-At) exposition énergétique spectrale au temps At J/(cm2.nm)
Vs vitesse de balayage du faisceau sur la surface de tissu irradiée mm/s

4 Classification

Pour les besoins de la présente partie’de’'ISO-15004; les instruménts ophtalmiques sont classés en deux groupes,

afin de séparer les instruments pouvant présenter un danger potentiel de ceux qui n'en présentent aucun. Les deux

groupes sont appelés Groupe 1 et Groupe 2. lIs(sontidéfinis‘comme suit :

a) Instruments du'Groupe 1 ““instruments‘ophtalmiques'ne’présentant’aucun danger potentiel lié au
rayonnement. Instruments ophtalmiques pouvant étre présentés comme satisfaisant aux exigences
définies en 5.2.

b) Instruments du Groupe 2 : instruments ophtalmiques présentant un danger potentiel lié au
rayonnement. Instruments ophtalmiques ne satisfaisant pas aux exigences définies en 5.2 mais
satisfaisant a celles du 5.3.

NOTE Le processus de classification est décrit dans le logigramme de classification (voir Annexe F).

5 Exigences
5.1 Généralités

Les instruments ophtalmiques doivent étre congus de telle sorte que 1'énergie soit atténuée autant que possible
pour toutes les longueurs d'onde, tout en conservant l'usage prévu de l'instrument.

Dans le cas ou un instrument ophtalmique est utilisé en association avec un autre dispositif, le systeme de liaison
ne doit pas dégrader la sécurité de I'un ou de l'autre des instruments vis-a-vis du rayonnement optique. En outre,
les dangers liés au rayonnement optique du systéme combiné ne doivent pas dépasser les niveaux donnés dans la
présente partie de I'ISO 15004.
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5.2 Exigences de classification en tant qu'instrument du Groupe 1
5.2.1 Généralités

Un instrument ophtalmique doit étre classé dans le Groupe 1 si tout ou partie des critéres suivants s'appliquent.

a) Une Norme internationale est consacrée au type d'instrument, mais aucune exigence applicable aux
dangers liés au rayonnement n'est incluse dans cette Norme internationale.

b) Ses composants tels que les lampes, les diodes électroluminescentes, les filtres non amovibles, les
lentilles, les fibres optiques, etc., empéchent les émissions dépassant les limites spécifiées pour les
instruments du Groupe 1 et des certifications de ces composants existent. Ces instruments doivent
étre classés dans le Groupe 1, en raison de la certification de I'essai, par le fabricant des composants
sans qu'aucun mesurage supplémentaire soit nécessaire. Si ces composants empéchent seulement
certaines (et non pas toutes) les émissions de dépasser les limites spécifiées pour le Groupe 1, alors
les mesurages doivent étre effectués uniquement pour les parametres figurant dans les Tableaux 2
et 3 siles composants n'empéchent pas de dépasser les limites.

c) Sesvaleurs d'émission sont inférieures ou égales aux valeurs limites données en 5.4. Les méthodes
d'essai utilisées pour la détermination de la conformité doivent étre conformes aux exigences
définies en 6.2.

d) Il s'agit d'un instrument a dose limitée en vertu de sa construction et de sa conception, telles que
définies en 3.1.3.

Les Normes internationales existantes qui comportent des exigences vis-a-vis des dangers de la lumiére sont
énumeérées a I'Annexe B. Les valeurs limites permettant de/déterminerla classification du Groupe 1 sont basées sur
un temps d'exposition prévu pour le type d'instrument étudié. Les valeurs limites du Groupe 1, données en 5.4,
s'appuient sur un temps d'exposition de 1 h. Ces limites)s'appliquent a tous les instruments a l'exception des
microscopes chirurgicaux, des endoilluminateurs et desinstruments.concus;pour-une exposition continue. Pour les
instruments congus pour une exposition continue, il convient de restreindre les limites par un facteur équivalent a
la moitié du temps d'exposition continue, exprimé en heures, associé a I'usage prévu de l'instrument.

Les instruments a durée limitée satisfont a l'exigence du Groupe 1 vis-a-vis du danger lié au rayonnement
photochimique sur la rétine en cas d'aphakie, EA-R, si leur temps maximal d'exposition est inférieur a la durée
nécessaire pour atteindre I'exposition maximale recommandée pour I'exposition photochimique de la rétine en cas
d'aphakie, tmax, conformément au 6.5.3.

5.2.2 Exigences pour la classification d'un instrument a balayage en tant qu'instrument du
Groupe 1

Un instrument ophtalmique qui donne une image de la rétine ou du segment antérieur de I'ceil en utilisant une petite
surface irradiée mobile doit étre classé en tant qu'instrument du Groupe 1 pour le danger thermique pour la rétine
lié au rayonnement infrarouge et visible si I'énergie d'irradiation totale entrant dans 1'eeil crée un éclairement
énergétique thermique pondéré de la rétine par un rayonnement infrarouge et visible inférieur ou égal a la limite
donnée dans le Tableau 5, ligne 5.5.2.2, pour une taille d'image rétinienne de 0,03 mm et une durée d'exposition de
10 s, c'est-a-dire 1874 J/cm2. Par conséquent, I'énergie entrant dans l'ceil doit étre inférieure ou égale a 1,32 mW.

Un instrument ophtalmique qui balaye la rétine doit étre classé en tant qu'instrument du Groupe 1 pour le danger
lié a la lumiere en cas d'aphakie si la valeur de I'éclairement énergétique pondéré de la rétine en cas d'aphakie, EA-
R, est inférieure ou égale a la limite donnée dans le Tableau 2, ligne 5.4.1.3, si la valeur de I'éclairement énergétique
spectral de la rétine, EA, utilisée pour calculer EA-R doit étre déterminée en divisant la puissance entrant dans 1'ceil
a chaque intervalle de longueur d'onde, A2, exprimée en W, par la surface de la rétine irradiée, exprimée en cm2.
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5.3 Exigences liées aux instruments du Groupe 2

5.3.1 Siuninstrument ne satisfait pas a toutes les exigences d'un instrument du Groupe 1, sa conformité
aux exigences du Groupe 2 doit uniquement étre vérifiée pour les dangers pour lesquels il n'a pas satisfait
aux exigences du Groupe 1. Il est uniquement nécessaire de se conformer aux exigences de compte rendu
données en 7 b) si les exigences du Groupe 1 ne sont pas satisfaites pour le Tableau 2, ligne 5.4.1.1 -
Eclairement énergétique pondéré de la cornée et du cristallin par un rayonnement ultraviolet ou pour
5.4.1.2 - Exposition énergétique non pondérée de la cornée et du cristallin a un rayonnement ultraviolet
ou pour 5.4.1.3 - Danger lié au rayonnement photochimique sur la rétine en cas d'aphakie, éclairement
énergétique pondéré de la rétine.

Une source lumineuse visible est nécessaire pour diagnostiquer une pathologie oculaire et, par conséquent, est
généralement utilisée dans les instruments tels que les ophtalmoscopes directs et indirects, les microscopes avec
lampe a fente, les microscopes chirurgicaux et les endoilluminateurs. Il n'est pas raisonnable de définir des limites
de rayonnement visible nécessaires pour le diagnostic de maladie ou pour la visualisation pendant la chirurgie
ophtalmique. Un chirurgien peut avoir a dépasser un niveau d'exposition connu pour étre dangereux pendant une
intervention chirurgicale compliquée ou bien un clinicien peut avoir a dépasser un niveau d'exposition connu pour
étre dangereux pendant un examen oculaire étendu pour poser le diagnostic d'une pathologie oculaire. Tenant
compte de cela, la norme exige d'indiquer le temps nécessaire pour atteindre une exposition potentiellement
dangereuse, plutot que de fixer une limite, de telle sorte que les cliniciens sont informés des dangers potentiels liés
au rayonnement optique pouvant étre associés a l'utilisation de leurs instruments s'ils estiment nécessaire d'utiliser
une quantité de rayonnement fortement susceptible d'endommager le tissu oculaire.

5.3.2 Si un instrument a balayage ne satisfait pas aux exigences définies en 5.2.2 pour le danger
thermique pour la rétine lié au mayennement infrarouge)et visible; sa conformité aux exigences du
Groupe 2 doit étre vérifiée en utilisant les exigences liées aux instruments a impulsions et a durée limitée
données dans le Tableau 5, ligne 5&512:2: Lalvaleut delargeur-dimpulsion At a utiliser dans la ligne 5.5.2.2
doit étre déterminée en utilisant la vitesse de balayage, vs, et la dimension linéaire de la section
transversale du faisceau dans la direction de balayage sur la rétine, dr, dans 1'équation

d
At=—-

Vs

ou vs est la vitesse de balayage du faisceau sur la surface de tissu irradiée exprimées en mm/s.
Si la valeur de dr est inférieure a 0,03 mm, définir dr a 0,03 mm.

Pour les faisceaux dont la section transversale n'est pas circulaire, la valeur de dr doit étre déterminée en établissant
la moyenne entre la longueur maximale de la section transversale et la longueur minimale de la section transversale.
Dans ce calcul, si la longueur maximale de la section transversale est supérieure a 1,2 mm, la valeur de 1,2 mm doit
étre utilisée comme longueur maximale de la section transversale.

Lorsque les exigences données dans la ligne 5.5.2.2 sont utilisées, la valeur de N, le nombre d'impulsions, est le
nombre de balayages effectués sur I'ouverture circulaire de 0,03 mm sur la rétine.

Un instrument a balayage qui ne satisfait pas aux exigences données en 5.2.2 pour le danger lié au rayonnement
photochimique en cas d'aphakie doit satisfaire aux exigences définies en 7 b) 1) de compte rendu du temps
nécessaire pour atteindre 1'exposition maximale recommandée en utilisant le mode opératoire donné en 6.5.3 dans
lequel la valeur de EA-R doit étre déterminée en utilisant le mode opératoire donné en 5.2.2.

5.3.3 Lesinstruments du Groupe 2 doivent satisfaire aux limites d'émission données en 5.5.
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5.3.4 Les méthodes d'essai utilisées pour la détermination de la conformité doivent étre conformes aux
exigences définies en 6.3 et 6.4. Cependant, si les composants utilisés dans l'instrument tels que les
lampes, les diodes électroluminescentes, les filtres non amovibles, les lentilles, les fibres, etc., empéchent
certaines des émissions spécifiées pour le Groupe 2 (et non pas toutes), a condition que la certification
de l'essai des composants concernés soit diment documentée, les mesurages doivent étre effectués
uniquement pour les paramétres des Tableaux 4 et 5 si les composants n'empéchent pas de dépasser les
limites.

5.3.5 Lorsque des dispositions sont prises pour faire varier l'intensité des instruments du Groupe 2,
l'intensité maximale et les fractions de cette intensité maximale doivent figurer sur l'instrument.

5.3.6 Les informations figurant sur les instruments du Groupe 2 doivent étre conformes aux
spécifications de I'Article 7.

5.4 Limites d'émission pour la détermination de la classification du Groupe 1

5.4.1 Instruments a ondes entretenues

Les limites d'émission spécifiées dans le Tableau 2 font référence a I'éclairement énergétique maximal de la cornée,
du cristallin ou de la rétine ou bien a la luminance énergétique de l'instrument appliqué(e) directement selon les
critéres des instruments a ondes entretenues. Pour évaluer les critéres des dangers liés au rayonnement, les

équations données dans le Tableau 2 doivent étre utilisées. Pour obtenir une explication relative aux quantités
utilisées dans les équations et aux unités associées, voir le Table 1.
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Tableau 2 - Valeurs limites pour les instruments a ondes entretenues du Groupe 1 (1 sur 2)

Longueur
Parameétre d'onde Formules Limite
nm
5.4.1.1 |Eclairement énergétique pondéré de 400
la cornée et du cristallin par un| 25023400 EgoL = ZEA ><S</1) X A4 0,8 pW/cm?2
rayonnement ultraviolet, ES-CL 250
L'éclairement énergétique de la cornée et du cristallin par un
rayonnement ultraviolet doit étre évalué en établissant la
moyenne de la puissance du rayonnement localisée la plus
élevée recue sur une zone circulaire au niveau de la cornée et
correspondant a un diametre de 3 mm (0,07 cm2).
5.4.1.2 |Eclairement énergétique non pondéré 400
de la cornée par un rayonnement| 3603400 EUVfCL = ZEA X A4 1 mW/cm2
ultraviolet, EUV-CL 360
L'éclairement énergétique de la cornée et du cristallin par un
rayonnement ultraviolet doit étre évalué en établissant la
moyenne de la puissance du rayonnement localisée la plus
élevée recue sur une zone circulaire au niveau de la cornée et
correspondant a un diametre de 3 mm (0,07 cm2).
5.4.1.3 | Danger lié au rayonnement 700
photochimique ‘surla retine en cas| 305a700 E, p = Z:E/qb X A(l) XA |440 pyW/cm?2
d'aphakie ; 305
Eclalujement énergétique pondéré de L'éclairement énergétique de la rétine doit étre évalué en
la rétine, EA-R , . .
établissant la moyenne de la puissance du rayonnement
localiséeila‘plusiélevée regue surune zone circulaire de la rétine
correspondant a un diametre de 0,18 mm (2,54 x 10-4 cm?2).
Toutefois, si l'instrument doit étre utilisé avec un ceil
immobilisé, une ouverture de 0,03 mm (7,07 x 10-6 cm2) de
diametre doit étre utilisée a la place d'une ouverture de 0,18 mm
de diametre.
Pour les instruments qui produisent un faisceau uniforme sur la
rétine avec un diametre supérieur a 1 mm, une ouverture avec
un diameétre moyen de 1 mm peut étre utilisée pour évaluer
I'éclairement énergétique de la rétine a la place des ouvertures
spécifiées.
5.4.1.4 |Eclairement énergétique non pondéré 2500
de la cornée et du cristallin par| 915232500 ElR—CL = Z E/1 X AL 60 mW/cm?2
infrarouge, EIR-CL 915

L'éclairement énergétique de la cornée doit étre évalué en
établissant la moyenne de la puissance du rayonnement recue
sur une zone circulaire au niveau de la cornée et correspondant
a un diametre de 3,5 mm (9,6 x 10-2 cm2) qui est centrée sur
I'emplacement ou la puissance de rayonnement locale la plus
élevée est observée.
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