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English

Introduction

Intended use

When used with the KleenSpec® Disposable Vaginal Speculum (vaginal speculum),
Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless lllumination System (the illuminator)
provides illumination during pelvic examinations and other gynecological procedures,
such as pap smears, dilation and curettage (D&C) biopsy, and electrosurgery.

Contraindications

The illuminator (either by itself or in conjunction with a KleenSpec® vaginal speculum) is
not intended to be used for eye examinations.

The illuminator (either by itself or in conjunction with a KleenSpec vaginal speculum) is
not intended to be used for diagnosis.

Symbols

The symbols illustrated on the following pages may appear in this Directions for use or
on the 800 Series Cordless Illuminator (illuminator) or charging station.

Symbol Description Symbol Description

WARNING The warning . Keep dry
statements in this manual PN

identify conditions or practices J

that could lead to illness, injury,

or death.

In a black and white document,
this symbol appears with a grey

background.

CAUTION The caution Non-ionizing electromagnetic
A statements in this manual (((.))) radiation

identify conditions or practices A

that could result in damage to
the equipment or other property,
or loss of data.
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Symbol Description Symbol Description

GTIN Global Trade Item Number EE_] Consult Directions for use
For use by or on the order of a This way up

R" ONLY licensed medical professional T T
Manufacturer I Fragile

Separate collection of Electrical
and Electronic Equipment. Do not
dispose as unsorted municipal
waste.

Temperature limit

= | 14| I

Reorder number

Humidity limitation

Product Identifier

Recyclable

C

I

Authorized Representative in the
European Community

Meets essential requirements of
the European Medical Device
Directive 93/42/EC

g
-]

Lot code

Rechargeable battery

@

Approved for use in Japan

Type BF applied part when used
with the KleenSpec Disposal
Vaginal Speculum
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Warnings and cautions

AN
AN

> > B> b

WARNING Patient injury risk. No modifications to the illuminator is
allowed. Modification of the illuminator could be hazardous to patients and
personnel.

WARNING Patient injury risk. This device comes with a power supply and/
or power cord that is intended for use only with this device. The power
supply or power cord have not been tested and approved for use with
other devices that may have the same power connectors. If you cannot
locate the original power supply and/or power cord, contact Welch Allyn
Technical Support: www.welchallyn.com/about/company/locations.htm to
obtain replacement parts.

WARNING Patient injury risk. KleenSpec Cordless lllumination System is
not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture with
air, oxygen, or nitrous oxide. An explosion may result.

CAUTION Disconnect the AC power cord from the charger to the mains
outlet to remove power to the device.

CAUTION The charging station and power cord are not protected from the
ingress of liquid.

CAUTION Do not position any part of the illumination system in any way
that makes it difficult to disconnect AC power from the device. To remove
all AC power from the illumination system, unplug the external power
supply from the mains outlet.

Use and maintain the illuminator

Charge the illuminator

Charge the illuminator before using it the first time.

1. Connect the charging base to AC power.

2. Place the illuminator (either direction) into the charging station.

3. Remove the charged illuminator when you are ready to use it.

Full charging takes 4 to 5 hours.

Note

It is safe to leave the illuminator in the charging station after it is charged.

The charging base has the following status indicators.


http://
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Status Description

Off No AC power

Green AC power / Full charge

Amber [lluminator inserted into charging base and is charging
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Use the illuminator for a pelvic examination

1. Fully insert the illuminator into a KleenSpec Disposable Vaginal Speculum (in either
direction).

2. Press the power button on the illuminator.

3. Complete the examination.

When the examination is completed, remove the speculum and press the power
button to turn off the illuminator.

5. Remove the illuminator from the speculum.

Clean and disinfect

The following are approved wipes for cleaning and disinfecting.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e 70% isopropyl alcohol

Clean and disinfect the illuminator
Following are directions for cleaning and intermediate disinfecting of the illuminator.

1. Clean the illuminator.

a. Following the wipe manufacturer's instructions, wipe the entire illuminator to
remove any visible debris.

b. Discard used wipe appropriately.

2. Disinfect the illuminator (intermediate level).
a. Follow wipe label instructions for appropriate contact times.
b. Discard used wipe appropriately.

Clean the charging base

1. Unplug the power cord.
2. Use an approved wipe to remove visible debris.
3. Discard used wipe appropriately.



Inspect the system

Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless lllumination System

1. Examine all components of the cordless illumination system regularly. Components
include the illuminator and charging base.

2. If any component is worn or damaged, replace it with a Welch Allyn-approved part.
For ordering information, contact your local Welch Allyn representative:
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm

Appendices

Appendix A: Specifications

Charging station power supply classification: US, Canada, & International; Class | and internally

powered

Characteristic

Specification

Input 100-240v / 50-60Hz
160-80 mA

Output 5vDC
1400 mA

Category Not AP/APG Equipment

Physical specifications

Characteristic

Specification

Illuminator 1.96 W x 1.37Dx3.74 Hin; 50 W x 35 D X 95 H mm
Charger 3.14 x4.33 x 2.55-4.60 in; 80 W x 110 D X 65-117 H mm
Power supply 1.24Wx216Lx1.61Din; 31.5Wx55Lx41 D mm

LED radiation output

<6.67mW at 400-750 wavelengths

Battery cell

Capacity 400mAh

Voltage 3.7V

Chemistry Li-lon Polymer
Rechargeable Li-lon Polymer
Battery Charge time 4 hours
On-Time use 80 minutes

Environment (temperature and humidity)

Characteristic

Specification
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Environment (temperature and humidity)

Operating +10°C (50°F) and +35°C (95°F)
700 hPa - 1060 hPa

30% - 75% non-condensing

Transport/Storage —20°C (-4°F) and +49°C (120°F)
500 hPa - 1060 hPa

15% - 95% non-condensing

Operation

When used with the vaginal speculum, the cordless illuminator provides illumination during pelvic examinations and
other gynecological procedures, such as pap smears, dilation and curettage (D&C), biopsy, and electrosurgery.

Safety, EMC and regulatory compliance

UL 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety

IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety, and associated CB Scheme Report
and Certificate.

EN 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety

EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment, Part 1-2: General Requirements for Safety — Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility — Requirements and Tests

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, RF Emissions
CISPR 11, Conducted Emissions
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Appendix B: Accessories

Part number Description lllustration
80000 KleenSpec Vaginal Speculum Cordless
[lluminator
80010 KleenSpec Vaginal Speculum Cordless
[lluminator with Charging Station/Domestic
80015 KleenSpec Vaginal Speculum Cordless
[lluminator with Charging Station/
International
74010 KleenSpec Charging Station/Domestic
74015 KleenSpec Charging Station/International

FW8002MUSB/05  Power Supply
Note Available only with the
74010, 74015, 80010, and

80015 Charging Stations |

74015 and 80015 Charging
Stations.

1899414 International Power Supply Adaptor Kit
Note Available only with the ﬁ ‘ ' I ]

Note USB Cable is not sold separately.
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Appendix C: EMC guidance and manufacturer’'s declarations

EMC compliance

Special precautions concerning electromagnetic compatibility (EMC) must be taken for all
medical electrical equipment. This device complies with IEC 60601-1-2:2014/EN
60601-2-1:2015.

All medical electrical equipment must be installed and put into service in accordance
with the EMC information provided in this Directions for use.

Portable and mobile RF communications equipment can affect the behavior of
medical electrical equipment.

The device complies with all applicable and required standards for electromagnetic

interference.

It does not normally affect nearby equipment and devices.

It is not normally affected by nearby equipment and devices.

It is not safe to operate the device in the presence of high-frequency surgical
equipment.

However, it is good practice to avoid using the device in extremely close proximity to
other equipment.

AN

AN
AN

WARNING The use of the 800 Series adjacent to or stacked with other
equipment or medical electrical systems should be avoided because it
could result in improper operation. If such use is necessary, the 800 Series
and other equipment should be observed to verify that they are operating
normally.

WARNING Use only Accessories recommended by Welch Allyn for use
with the 800 Series. Accessories not recommended by Welch Allyn may
affect the EMC emissions or immunity.

WARNING Maintain minimum separation distance between the 800
Series and portable RF communication equipment. Performance of the 800
Series may be degraded if proper distance is not maintained.

Emissions and immunity information

Electromagnetic emissions

The Welch Allyn KleenSpec 800 Series is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the 800 Series should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The 800 Series uses RF energy only for its internal function. Therefore,

CISPR 11 its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The 800 Series is suitable for use in all establishments, including

CISPR 11 domestic establishments and those directly connected to the public low

voltage power supply network that supplies buildings used for domestic

Harmonic emissions  Class A

purposes.
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IEC 61000-3-2

Electromagnetic emissions

WARNING This equipment/system is intended for

AN

Voltage fluctuations/
flicker emissions

IEC 61000-3-3

Complies

use by healthcare professionals only. This
equipment/ system may cause radio interference or
may disrupt the operation of nearby equipment?. It
may be necessary to take mitigation measures, such
as re-orienting or relocating the 800 Series or
shielding the location.

@The 800 Series contains a 5-GHz orthogonal frequency-division multiplexing transmitter or a 2.4-GHz frequency hopping
spread-spectrum transmitter for the purpose of wireless communication. The radio is operated according to the
requirements of various agencies, including FCC 47 CFR 15.247 and Radio Equipment Directive 2014/53/EU. The
transmitter is excluded from the EMC requirements of 60601-1-2, but should be considered when addressing possible
interference issues between this and other devices.

Electromagnetic immunity

The 800 Series is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
800 Series should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level  Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge +8 kV contact 8 kV Floors should be wood, concrete or ceramic
(ESD) +£15kV air +15kV tile. If floors are covered with synthetic
IEC 61000-4-2 material, the relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast +2 kV for power supply +2 kV Mains power quality should be that of a typical
transient/burst lines commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-4

+1 kV for input/output 1 kV

lines
Surge +0.5kV, +1 KV 1 kV Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-5 Line- to -line commercial or hospital environment.

+05kV, 21kV, £2kV  £2kV

Line-to-ground

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

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0.5 cycle

Mains power quality should be that of a typical

0 % Ur; 0.5 cycle \ ) :
commercial or hospital environment. If the user

At 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

of the 800 Series requires continued operation
during power mains interruptions, it is
recommended that the 800 Series be be
powered from an uninterruptible power supply
or a battery.

0 % Ur; 1 cycle

0 % Ur; 1 cycle

70 % Ur; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

70 % Ur; 25/30 cycles

0 % Ur; 250/300 cycle

0 %Ur; 250/300 cycle
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Electromagnetic immunity
Power frequency (50/ 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at
60 Hz) magnetic field levels characteristic of a typical location in a
IEC 61000-4-8 typical commercial or hospital environment.

Note: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Electromagnetic immunity

The 800 Series is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
800 Series should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the 800 Series, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency
of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz d= [W]\/F

6Vrms in ISM and BVrms .

amateur radio bands d= ﬁ]\/ﬁ
between 150 kHz and V2
80 MHz.
Radiated RF 10 V/M, 80 MHz t0 2.7 10 V/M d=1BWp
IEC 61000-4-3 GHz En 800 MHz to 2.7 GHz
d= [ﬁ]\/ﬁ
En 80 MHz to 800 MHz

where Pis the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) and d'is the
recommended separation distance in meters
(m). Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey?, should be less than the compliance
level in each frequency range®. Interference
may occur in the vicinity of equipment marked
with the following symbol:

()

Note1: 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.

aField 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 800 Series is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the 800 Series should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as rearienting or relocating the 800 Series.

bOver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the 800 Series

The 800 Series is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or user of the 800 Series can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the 800 Series as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Rated max. output 150 kHzto 80 MHz 150 kHz to 80 MHz in 80 MHzto 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
power of transmitter outside ISM bands ISM bands

(W) d = [A2VP d=1Zwvp
d=22P d= WP Ei Ei

0.01 0.12 0.20 0.12 0.23

0.1 0.37 0.63 0.38 0.73

1 1.17 2.00 1.20 2.30

10 3.69 6.32 3.79 7.27

100 11.67 20.00 12.00 23.00

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distanced in meters
(m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where Pis 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.

Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

Test frequency Band @ Service @ Modulation ® Maximum power Distance (m)  Immunity
(MHz) MHz (W) test level (V/
m)
385 380 -390 TETRA 400 Pulse modulation® 1.8 0.3 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM €45 kHz 2 03 28
FRS 460 deviation
1 kHz sine
710 704 - 787 LTE band 13, 17 Pulse modulation® 0.2 0.3 g9
217 Hz
745
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Pulse modulation® 2 0.3 28

TETRAS00, 151,
870
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Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

iDEN 820,
330 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800; Pulse modulation® 2 0.3 28
CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
DECT; LTE Band
1,3,4,25;
1970 UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulse modulation® 2 0.3 28
WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450,
LTE Band 7
5240 5100 - 5800 WLAN 802.11  Pulse modulation? 0.2 0.3 g9
a/ 217 Hz
5500
5785

@ For some services, only the uplink frequencies are included.
b The carrier shall be modulated using a 50 percent duty cycle square wave signal.

¢ As an alternative to FM modulation, 50 percent pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not
represent actual modulation, it would be worst case.
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Appendix D: Limited warranty

Welch Allyn warrants the product to be free of defects in material and workmanship and
to perform in accordance with manufacturer's specifications for the period of one year
from the date of purchase from Welch Allyn or its authorized distributors or agents.

The warranty period shall start on the date of purchase. The date of purchase is: 1) the
invoiced ship date if the device was purchased directly from Welch Allyn, 2) the date
specified during product registration, 3) the date of purchase of the product from a
Welch Allyn authorized distributor as documented from a receipt from said distributor.

This warranty does not cover damage caused by: 1) handling during shipping, 2) use or
maintenance contrary to labeled instructions, 3) alteration or repair by anyone not
authorized by Welch Allyn, and 4) accidents.

The product warranty is also subject to the following terms and limitations: Accessories
are not covered by the warranty. Refer to the directions for use provided with individual
accessories for warranty information.

Shipping cost to return a device to a Welch Allyn Service center is not included.

A service notification number must be obtained from Welch Allyn prior to returning any
products or accessories to Welch Allyn's designated service centers for repair. To obtain
a service notification number, contact Welch Allyn Technical Support at
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm.

THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. WELCH ALLYN'S
OBLIGATION UNDER THIS WARRANTY IS LIMITED TO REPAIR OR REPLACEMENT
OF PRODUCTS CONTAINING A DEFECT. WELCH ALLYN IS NOT RESPONSIBLE FOR
ANY INDIRECT OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM A PRODUCT
DEFECT COVERED BY THE WARRANTY.
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Dansk

Indledning

Tilsigtet brug

Nar Welch Allyn®KleenSpec ledningsfrit belysningssystem i serie 800
(belysningssystemet) bruges sammen med KleenSpec® vaginalspeculum til
engangsbrug (vaginalspeculum), leverer det belysning under pelvisundersggelser og
andre gynakologiske procedurer som f.eks. biopsier (sdsom smear-test og
udskrabninger) samt elektrokirurgi.

Kontraindikationer

Lyskilden (enten for sig selv eller sammen med et KleenSpec® vaginalt spekulum) er ikke
beregnet til brug til gjenundersggelser.

Lyskilden (enten for sig selv eller sammen med et KleenSpec® vaginalt spekulum) er
ikke beregnet til brug til diagnose.

Symboler

De symboler, der vises pa de folgende sider, kan veere anvendt i denne brugervejledning
eller pé opladeren til det ledningsfri belysningssystem i serie 800 (belysningssystemet).

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
ADVARSEL . Holdes tart
Advarselsmeddelelser i denne PN
brugervejledning angiver forhold J

eller fremgangsmader, der kan
medfare sygdom, tilskadekomst
eller ded.

Dette symbol vises med en gra
baggrund i sort/hvide

dokumenter.

FORSIGTIG lkke-ioniserende
A Forsigtighedsanvisningerne i <((.))> elektromagnetisk straling

denne brugervejledning angiver A

forhold eller fremgangsmader,
der kan medfare skader pa
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Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

udstyret eller andre genstande
eller tab af data.

Globalt varenummer

Se brugervejledningen.

Ry onLY

Til brug af eller pa ordination af
en autoriseret laege

Denne side opad

Producent

Indhold kan nemt gé i stykker

Saerskilt indsamling af elektrisk
og elektronisk udstyr. Ma ikke
bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald.

Temperaturgraenser

#| 14| I

Bestillingsnummer

Greenser for luftfugtighed

Produkt-ID

Kan genbruges

C

I

Godkendt repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab

Overholder de vaesentlige krav i
det europaeiske direktiv om
medicinsk udstyr 93/42/EF

g
-]

Lotkode

Genopladeligt batteri

@

Godkendt til brug i Japan

Type BF anvendt del, nar den
anvendes sammen med
KleenSpec vaginalt
engangsspekulum
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Advarsler og forholdsregler

AN
AN

> > b

WARNING Risiko for patientskade. Det er ikke tilladt at udfere nogen form
for eendring af lyskilden. Hvis lyskilden e&ndres, kan det medfere fare for
patienten og personalet.

WARNING Risiko for patientskade. Denne enhed leveres med en
streamforsyning og/eller et stramkabel, som udelukkende er beregnet til
brug sammen med denne enhed. Stramforsyningen eller stremkablet er
ikke blevet testet og godkendst til brug sammen med andre enheder, som
kan have samme streamstik. Hvis du ikke kan finde den originale
stramforsyning og/eller stramkablet, skal du kontakte Welch Allyns
tekniske support: www.welchallyn.com/about/company/locations.htm for
at f& udskiftningsdele.

WARNING Risiko for patientskade. KleenSpec ledningsfrit lyskildesystem
er ikke egnet til brug, hvor der er breendbare blandinger af narkosemidler og
luft, ilt eller kveelstofforilte i luften. Det kan medfere eksplosionsfare.

FORSIGTIG Tag stremkablet fra opladeren til stikkontakten ud af stikket
for at afbryde stremmen til enheden.

FORSIGTIG Opladerstationen og stremkablet er ikke beskyttet mod
indtraengen af vaeske.

FORSIGTIG Placer ikke nogen del af lyskildesystemet pa en made, sa det
ger det vanskeligt at afbryde strammen fra enheden. Tag den eksterne
streamforsynings stik ud af stikkontakten for helt at afbryde streammen til
lyskildesystemet.

Anvendelse og vedligeholdelse af lyskilden

Opladning af belysningssystemet

Oplad belysningssystemet, for du bruger det farste gang.

1. Tilslut opladerbasen til vekselstram.

2. Anbring belysningssystemet i opladeren; det kan vende begge veje.

3. Fjern belysningssystemet, nar det er opladet og du er klar til at bruge det.

Det tager 4 til 5 timer at oplade det fuldt ud.

Bemeerk

Det er sikkert at lade belysningssystemet sidde i opladeren, nar det er
opladet.


http://
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Der findes de falgende statusindikatorer pa opladeren.

Status Beskrivelse
Fra Ingen velseksstrgm
Grgn Vekselstram / Fuld opladning

Gul Belysningssystemet er sat i opladerbasen og oplader
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Anvend lyskilden til baekkenundersggelse

1. Seet belysningssystemet helt ind i et KleenSpec vaginalspeculum til engangsbrug
(det kan vende begge veje).

2. Tryk pa teend/slukknappen pa lyskilden.

3. Gennemfer undersggelsen.

Fjern speculummet, nar undersggelsen er gennemfort, og tryk pa teend/sluk-knappen
for at slukke for belysningssystemet.

5. Fjern belysningssystemet fra speculummet.

Renggring og desinfektion

Folgende er godkendte servietter til rengering og desinfektion.
*  CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e 70 % isopropylalkohol

Renggring og desinfektion af lyskilden
Det faglgende er retningslinjer for rengering og desinfektion pa mellemniveau af lyskilden.

1. Rengear belysningssystemet.

a. Folg instruktionerne fra serviettens producent, og after hele belysningssystemet
for at fjerne alt synligt snavs.

b. Kassér den brugte serviet pa korrekt vis.

2. Desinficer belysningssystemet (mellemniveau).
a. Folg instruktionerne pa pakken med servietter vedrgrende relevante kontakttider.
b. Kassér den brugte serviet pa korrekt vis.

Rengor opladerstationen

1. Tag stremkablet ud af stikket.
2. Brug en godkendt serviet til at fierne synligt snavs.
3. Kassér den brugte serviet pa korrekt vis.
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Eftersyn af systemet

Tilleg

1. Undersgg alle komponenter i det ledningsfri belysningssystem med jeevne
mellemrum. Komponenterne omfatter belysningssystemet og opladerbasen.

2. Enslidt eller beskadiget komponent skal udskiftet med en del, der er godkendt af
Welch Alllyn. For bestillingsoplysninger henvises til den lokale Welch Alllyn-
repreesentant: www.welchallyn.com/about/company/locations.htm

Bilag A: Specifikationer

Klassifikation af stramforsyningen til opladeren: USA, Canada og internationalt: Klasse | og

internt stramforsynet

Karakteristika

Specifikation

Indgang 100-240 V / 50-60 Hz
160-80 mA

Udgang 5vDC
1400 mA

Kategori Ikke AP- eller APG-udstyr

Fysiske specifikationer

Karakteristika

Specifikation

Belysningssystem

1,96Bx1,37Dx3,74Hin; 50 Bx 35D X 95 H mm

Oplader

3,14 x4,33x2,55-4,60in; 80 Bx 110 D X 65-117 H mm

Stremforsyning

1.24Bx2,16Lx161Din;31,5Bx55Lx41Dmm

Lysdiodestralingseffekt

<6,67 mW ved bglgelaengder pé 400-750

Battericelle

Kapacitet 400 mAh
Spaending 3,7 V

Kemisk li-ion-polymer
Genopladeligt li-ion-polymer
Batteriopladningstid 4 timer
Aktiv brug 80 minutter

Omgivelser (temperatur og luftfugtighed)

Karakteristika

Specifikation
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Omgivelser (temperatur og luftfugtighed)

Drift

+10°C (50°F) +35°C (95°F)
700 hPa - 1060 hPa
30-75 % (ingen kondensdannelse)

Transport/opbevaring

—20°C (-4°F) +49°C (120°F)
500 hPa - 1060 hPa
15-95 % (ingen kondensdannelse)

Anvendelse

N4r det ledningsfri belysningssystem bruges sammen med et vaginalspeculum, leverer det belysning under
pelvisundersggelser og andre gynaekologiske procedurer som f.eks. biopsier (sdsom smear-test og udskrabninger) samt

elektrokirurgi.

Overholdelse af sikkerhedsregler, elektromagnetisk kompatibilitet og lovmaessige krav

UL 60601-1 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: Generelle sikkerhedskrav

CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: Generelle sikkerhedskrav

IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: Generelle sikkerhedskrav og tilknyttet CB-plansrapport og -attest.

EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: Generelle sikkerhedskrav

EN 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr, Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed — Sideordnet standard:

Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og pravninger

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, Radiofrekvensstraling

CISPR 11, Ledningsbarne emissioner
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Komponentnum Beskrivelse lllustration
mer
80000 KleenSpec ledningsfri lyskilde til vaginalt

spekulum

80010

KleenSpec ledningsfri lyskilde til vaginalt
spekulum med opladerstation/USA

80015

KleenSpec ledningsfri lyskilde til vaginalt
spekulum med opladerstation/international

74010

KleenSpec opladerstation/USA

74015

KleenSpec opladerstation/international

FW8002MUSB/05

Stremforsyning
Bemaerk Fés kun med
opladerstationerne 74010,

74015, 80010 og 80015 |

1899414

opladerstationerne 74015
og 80015.

Internationalt stremforsyningsadapterset
Bemaerk Fas kun med L‘?} | ' | ]

Bemaerk

USB-kablet szlges ikke separat.
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Bilag C: Vejledning og oplysninger fra producenten om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

EMC-overensstemmelse

Der skal tages seerlige forholdsregler vedrarende elektromagnetisk overensstemmelse
(EMC) for alt medicinsk udstyr. Denne enhed overholder IEC 60601-1-2:2014/EN
60601-2-1:2015.

e Alt elektromedicinsk udstyr skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med
de oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet, der er angivet i denne
brugsanvisning.

e Beerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan indvirke pé
elektromedicinsk udstyrs funktion.

Enheden lever op til alle relevante og pakraevede standarder vedrgrende

elektromagnetisk interferens.

e Normalt bliver udstyr og enheder i neerheden ikke pavirket.

¢ Normalt bliver enheden ikke pavirket af udstyr og enheder i naerheden.

e Det er ikke sikkert at betjene enheden i neerheden af hgjfrekvent kirurgisk udstyr.

e Deterdogen god idé at undgé at bruge enheden helt teet pd andet udstyr.

& WARNING Undga brug af 800-serien i neerheden af eller stablet med
andet udstyr eller elektromedicinske systemer, fordi det kan medfere
ukorrekt drift. Skulle en sadan brug veere n@dvendig, skal 800-serien og
andet udstyr observeres for at sikre, at det fungerer normalt.

& WARNING Brug kun tilbeher, der er anbefalet af Welch Allyn til brug
sammen med 800-serien. Tilbehar, der ikke anbefales af Welch Allyn, kan
pavirke EMC-emissioner eller immunitet.

& WARNING Oprethold en minimumsafstand mellem 800-serien og baerbart
RF-kommunikationsudstyr. 800-seriens ydeevne kan nedseaettes, hvis den
korrekte afstand ikke overholdes.

Emissions- og immunitetsoplysninger

Elektromagnetiske emissioner

Welch Allyn KleenSpec 800-serien er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af 800-serien skal sikre sig, at det anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetiske miljoretningslinjer
RF-emissioner Gruppe 1 800-serien bruger kun RF-energi til den interne funktion. Enhedens
CISPR 11 radiofrekvensstraling er derfor meget lav, og den forarsager

sandsynligvis ikke interferens i elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse B 800-serien egner sig til brug alle steder, herunder i private hjem og
CISPR 11 bygninger, der er direkte forbundet til det offentlige
svagstramsforsyningsnet til private boliger.

Harmoniske emissioner Klasse A
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Elektromagnetiske emissioner

IEC 61000-3-2

AN

Spaendingssvingninge  Overensstemmelse
r/flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

ADVARSEL Dette udstyr/system er kun beregnet til
brug af professionelt sundhedspersonale. Dette
udstyr/system kan forarsage radiointerferens eller
kan forstyrre driften af udstyr i neerheden @. Det kan
vaere ngdvendigt at tage forholdsregler som f.eks. at
dreje eller flytte 800-serien eller afskeerme
placeringen.

@ 800-serien indeholder en 5-GHz ortogonal multiplexsender med frekvensinddeling eller en 2,4-GHz frekvenshoppende
spredningsspektrumsender til trddlgs kommunikation. Radioen betjenes i henhold til kravene fra diverse myndigheder,

herunder FCC 47 CFR 15.247 og RED-direktivet 2014/53/EU. Senderen er udelukket fra EMC-kravene i 60601-1-2, men

skal overvejes i forbindelse med mulige interferensproblemer mellem denne og andre enheder.

Elektromagnetisk immunitet

800-serien er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af 800-serien

skal sikre sig, at den anvendes i et s&dant miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk miljg - Retningslinjer
niveau
Elektrostatisk +8 kV kontakt 8 kV Gulve ber veere af tree, beton eller keramiske
udladning (ESD) £15 kV luft £15kV fliser. Hvis gulve er deekket med syntetiske
IEC 61000-4-2 materialer, bar den relative fugtighed veere
mindst 30 %.

Hurtig elektrisk +2 kV for +2kV Netstremskvaliteten skal svare til et typisk
svingnings-variation/  strgmforsyningsledning erhvervs- eller hospitalsmiljg.
burst er
IEC 61000-4-4

1 kV for tilfarsels-/ 1 kV

udgangslinjer
Speendingsbelge +05KV, +1kV +1 kV Netstrﬂmskvaliteten skal svare til et typisk
IEC 61000-4-5 Linje-ti-linje erhvervs- eller hospitalsmiljg.

+05kV, £TkV, £2kV £2kV

Linje til jord

Speendingsdyk, korte 0 % Ur; 0,5 cyklus
afbrydelser og

0 % Ur; 0,5 cyklus

Netstremskvaliteten skal svare til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg. Hvis brugeren af

speendingsvariationer i
stremforsyningens Ved 0°, 45°, 90°, 135°,
tilfarselslinjer 180°, 225°, 270° og
IEC 61000-4-11 315°

800-serien kraever uafbrudt funktion under
netstramsvigt, anbefales det, at 800-serien
stramfares af en nadstramsforsyning eller et
batteri.

0 % Ur; 1 cyklus

0 % Ur; 1 cyklus

70 % Ur; 25/30
elkeltfasede cyklusser:
pa 0°

70 % Ur; 25/30
cyklusser
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Elektromagnetisk immunitet

0 % Ur; 250/300 cyklus 0 %Us; 250/300

cyklusser
Stremfrekvens (50/60 30 A/m 30A/m Strgmfrekvensens magnetfelt bar vaere pa
Hz) magnetfelt IEC niveau med et typisk erhvervs- eller
61000-4-8 hospitalsmiljg.

Bemeerk: Ut er vekselstramspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
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Elektromagnetisk immunitet

800-serien er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af 800-serien
skal sikre sig, at den anvendes i et s&dant miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelse Elektromagnetisk milje - Retningslinjer
s-niveau

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
bar ikke anvendes teettere pa nogen del af 800-
serien, inklusive kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud fra ligningen,
som gaelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

Ledningsbaret RF 3 Vrms 3 Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz d=[-IVP

6 Vrms i ISM- og BVrms.

radioamatarband d=[2 WP
mellem 150 kHz og 80 V2
MHz.
Udstralet RF 10 V/M 80 MHz til 2,7 10 V/M d=12Wp
IEC 61000-4-3 GHz E1"" " 800 MHztil 2,7 GHz
d=1"2 WP

E1 80 MHz til 800 MHz

hvor Per den maksimale udgangsstrameffekt
for senderen i watt (W), og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m). Feltstyrker fra
fikserede RF-sendere, som fastsat af en
elektromagnetisk stedundersggelse @ bar vaere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade P. Interferens kan forekomme i
nzerheden af udstyr meerket med falgende
symbol:

(@)

Bemeerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse er pavirket af absorption
og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basisstationer for radiomobiltelefoner og tradlgse radiotelefoner og landmabile
radioer, amatarradio, AM- og FM-radio-udsendelser og tv-udsendelser, kan ikke teoretisk forudsiges med ngjagtighed.
En elektromagnetisk undersagelse pa stedet bar avervejes for at vurdere det elektromagnetiske miljg, som skyldes faste
RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor 800-serien anvendes, overskrider det gzeldende RF-
overensstemmelsesniveau ovenfor, bar 800-serien observeres for at bekraefte normal funktion. Hvis der observeres
unormal ydelse, kan yderligere forholdsregler vaere pakraevet, sdsom at dreje eller flytte 800-serien.

b| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere under 3 V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og 800-
serien

800-serien er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser styres. Kunden eller
brugeren af 800-serien kan hjeelpe til med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at bevare en minimumsafstand
mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og 800-serien, som anbefalet nedenfor, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m)

150 kHz til 80 MHz
uden for ISM-band

150 kHz til 80 MHz i
ISM-bénd

80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

Normeret maks.
udgangseffekt for

sender (W) d= [£]V1_’ d= [ﬁ]‘/F
d=22P d= WP Ei Ei

0,01 0,12 0,20 0,12 0,23

0.1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1,20 2,30

10 3.69 6,32 3,79 127

100 11,67 20,00 12,00 23,00

For sendere med en maksimal meerkeudgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand
di meter (m) bestemmes vha. den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor Per senderens maksimale
meerkeudgangseffekt i watt (W) ifglge senderproducenten.

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse er pavirket af absorption
og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Testspecifikationer for daekselportens inmmunitet over for tradlost
radiofrekvenskommunikationsudstyr

Testfrekvens  Band @ Tjeneste @ Modulation b Maks. effekt (W) Afstand (m)  Testniveau
(MHz) MHz for immunitet
(V/m)

385 380 -390 TETRA 400 Pulsmodulation® 1,8 0,3 27

18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM €45 kHz 2 0.3 28

FRS 460 afvigelse

1 kHz sinus
710 704 - 787 LTE band 13, 17 Pulsmodulation® 0,2 0,3 9

217 Hz
745
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Pulsmodulation® 2 0.3 28

TETRA 800,
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Testspecifikationer for deekselportens inmmunitet over for tradlgst
radiofrekvenskommunikationsudstyr

870

iDEN 820, 18 Hz

CDMA 850,

930 LTE-band 5

1720 1700 - 1990 GSM 1800; Pulsmodulation® 2 0.3 28
CDMA1900; 917 7

1845 GSM 1900;
DECT; LTE-band
1,3,4,25;

1970 UMTS

2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulsmodulation® 2 0,3 28
WLAN, 802.11 917 1,
b/g/n, RFID
2450,
LTE-band 7

5240 5100 - 5800 WLAN 802.11  Pulsmodulation® 0.2 0.3 9
a/ 217 Hz

5500

5785

al For nogle tjenester er kun uplink-frekvenser medtaget.

b Bzerebplgen skal moduleres med et firkantbslgesignal med 50% duty cycle.

¢ Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50% pulsmodulation ved 18 Hz, fordi dette — selvom det ikke
repraesenterer egentlig modulation — ville vaere det vaerst taenkelige tilfaelde.
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Bilag D: Begreaenset garanti

Welch Alllyn garanterer, at produktet er fri for fejl i materiale og udferelse, og at det yder
i overensstemmelse med producentens specifikationer i en periode pa ét ar fra datoen
for keb fra Welch Allyn eller dennes autoriserede forhandlere eller agenter.

Garantiperioden begynder pa datoen for kab. Datoen for keb er: 1) forsendelsesdatoen
pa fakturaen ved kab direkte fra Welch Alllyn, 2) den dato der angives ved registrering af
produktet, 3) datoen for keb af produktet fra en Welch Alllyn autoriseret forhandler som
dokumenteret pa en kvittering fra denne forhandler.

Denne garanti deekker ikke skader forarsaget af fglgende: 1) handtering under
forsendelse, 2) brug eller vedligeholdelse, der ikke er i overensstemmelse med de
angivne instruktioner, 3) e&endring eller reparation foretaget af en person, som ikke er
autoriseret af Welch Alllyn og 4) uheld.

Produktgarantien er ogsa underlagt felgende vilkar og begraensninger: Tilbeher er ikke
daekket af garantien. Laes brugsanvisningerne, der falger med hvert enkelt tilbehar,
vedrgrende garantioplysninger.

Forsendelsesomkostningerne ved returnering af en enhed til et Welch Alllyn
Servicecenter daekkes ikke.

Der skal indhentes et servicemeddelelsesnummer fra Welch Alllynforud for returnering
af produkter eller tilbehar til angivne Welch Allynsservicecentre til reparation. Kontakt
Welch Alllyn teknisk support pawww.welchallyn.com/about/company/locations.htm for
at fa et servicemeddelelsesnummer,

DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE
SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
UNDERFORSTAEDE GARANTIER VEDR@RENDE SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. WELCH ALLYN'S FORPLIGTELSE | HENHOLD TIL DENNE
GARANTI ER BEGRANSET TIL REPARATION ELLER UDSKIFTNING AF DEFEKTE
PRODUKTER. WELCH ALLYN ER IKKE ANSVARLIG FOR INDIREKTE SKADER ELLER
FOLGESKADER, SOM SKYLDES EN PRODUKTFEJL, DER ER DAKKET AF GARANTIEN.
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Einfiihrung

Bestimmungsgeméafle Verwendung

Bei der Verwendung mit dem KleenSpec® Einwegvaginalspekulum (Vaginalspekulum)
bietet das Welch Allyn®KleenSpec kabellose Beleuchtungssystem der Serie 800 (die

Leuchte) bei Beckenuntersuchungen und anderen gynakologischen Verfahren wie z. B.

Pap-Abstrichen, Dilatation und Kirettage (D&C), Biopsien und Elektrochirurgie
Beleuchtung.

Kontraindikationen

Symbole

Das Beleuchtungsgerat (allein oder in Verbindung mit einem KleenSpec®
Vaginalspekulum) ist nicht zur Verwendung bei Augenuntersuchungen vorgesehen.

Das Beleuchtungsgerat (allein oder in Verbindung mit einem KleenSpec
Vaginalspekulum) dient nicht zur Diagnose.

Die auf den folgenden Seiten abgebildeten Symbole sind moglicherweise in dieser
Gebrauchsanweisung oder auf der kabellosen Leuchte (Leuchte) oder der Ladestation
der Serie 800 zu finden.

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
WARNUNG Die Wamhinweise . Vor Feuchtigkeit schiitzen
in diesem Handbuch beschreiben PN
Umsténde oder ]

Vorgehensweisen, die zu
Erkrankungen, Verletzungen oder
zum Tode fiihren kénnen.

In einem Schwarz-WeiR3-
Dokument wird dieses Symbol
mit grauem Hintergrund
angezeigt.
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Symbol

Beschreibung

Beschreibung

ACHTUNG Die
Vorsichtshinweise in diesem
Handbuch identifizieren
Bedingungen oder Praktiken, die
zu einer Beschadigung des
Gerats, anderen Sachschéden
oder zum Verlust von Daten
fiihren kdnnen.

Nicht ionisierende
elektromagnetische Strahlung

Global Trade Item Number
(globale Artikelnummer)

Gebrauchsanweisung beachten

R, onLY

Fur die Verwendung durch oder
im Auftrag einer lizenzierten
medizinischen Fachkraft

Oben

Hersteller

Zerbrechlich

Separate Sammlung von Elektro-

und Elektronikaltgerdten. Nicht
als unsortierten Hausmiill
entsorgen.

Zulassiger Temperaturbereich

#| 14| I

Nachbestellnummer

Zulassige Luftfeuchtigkeit

Produkt-ID

Recycelbar

EC

Autorisierter Handler in der
Europdischen Gemeinschaft

Die wesentlichen Anforderungen
der Européischen
Medizingeréterichtlinie 93/42/EG
werden erfiillt.

g
-]

Chargencode

Lithium-lonen-
Akku

Aufladbarer Akku

@

Fir die Verwendung in Japan
zugelassen

Anwendungsteil vom Typ BF bei
Verwendung mit dem KleenSpec
Einmal-Vaginalspekulum
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

AN
AN

>b>b> b

WARNING Verletzungsgefahr fur Patienten. Keine Anderungen am
Beleuchtungsgerat zulassig. Anderungen am Beleuchtungsgeréat kénnten
gefahrlich fur Patienten und Personal sein.

WARNING Verletzungsgefahr fir Patienten. Dieses Gerat wird mit einem
Netzteil und/oder einem Netzkabel geliefert, das nur zur Verwendung mit
diesem Geréat vorgesehen ist. Weder Netzteil noch Netzkabel wurden zur
Verwendung mit anderen Geraten, die eventuell dieselben Netzanschllisse
besitzen, getestet oder zugelassen. Wenn das Originalnetzteil und/oder -
netzkabel nicht auffindbar ist, wenden Sie sich an den technischen Support
von Welch Allyn: www.welchallyn.com/about/company/locations.htm, um
Ersatzteile zu beziehen.

WARNING Verletzungsgefahr fir Patienten. Das KleenSpec Kabellose
Beleuchtungssystem ist nicht flr den Einsatz in Gegenwart von
entflalmmbaren Anasthetika—Gemischen mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid
geeignet. Dabei kdnnte Explosionsgefahr bestehen.

ACHTUNG Trennen Sie das Netzkabel vom Ladegerat in der Steckdose,
um das Gerat vom Stromnetz zu trennen.

ACHTUNG Die Ladestation und das Netzkabel sind nicht gegen Eindringen
von Flussigkeiten geschitzt.

ACHTUNG Positionieren Sie keinen Teil des Beleuchtungssystems so,
dass es schwierig wird, das Gerat vom Strom zu trennen. Ziehen Sie den
Stecker des externen Netzteils aus der Steckdose, um das
Beleuchtungssystem vollstdndig vom Strom zu trennen.

Verwendung und Wartung des Beleuchtungssystems

Aufladen der Leuchte

Laden Sie die Leuchte vor der ersten Verwendung auf.

1. Schliefsen Sie die Ladebasis an die Netzspannung an.

2. Setzen Sie die Leuchte (in beliebiger Ausrichtung) in die Ladestation.

Nehmen Sie die aufgeladene Leuchte heraus, wenn Sie bereit sind, sie zu
verwenden.

Das volle Aufladen dauert 4 bis 5 Stunden.


http://
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Hinweis Sie kénnen die Leuchte in der Ladestation lassen, nachdem sie aufgeladen
wurde.

Die Ladebasis besitzt die folgenden Statusanzeigen.

Status Beschreibung

Aus Keine Netzspannung

Griin Netzspannung/Volle Aufladung

Gelb Die Leuchte befindet sich in der Ladebasis und wird

aufgeladen
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Verwenden des Beleuchtungsgeréts fiir eine Vaginaluntersuchung

1. Flhren Sie die Leuchte vollstandig in ein KleenSpec Einwegvaginalspekulum ein (in
beliebiger Ausrichtung).

2. Drlcken Sie die Einschalttaste am Beleuchtungsgerat.

3. Schliefsen Sie die Untersuchung ab.

Wenn die Untersuchung abgeschlossen ist, entfernen Sie das Spekulum und
dricken auf den Ein-/Aus-Schalter, um die Leuchte auszuschalten.

5. Entfernen Sie die Leuchte aus dem Spekulum.

Reinigen und Desinfizieren

Folgende Tlcher sind zum Reinigen und Desinfizieren zugelassen:
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e 70 %iger Isopropylalkohol

Reinigen und Desinfizieren des Beleuchtungsgerits

Im Folgenden stehen Anweisungen zum Reinigen und intermediaren Desinfizieren des
Beleuchtungsgerats:
1. Reinigen Sie die Leuchte.

a. Wischen Sie die ganze Leuchte gemaR den Anweisungen des
Wischtuchherstellers ab, um alle sichtbaren Verunreinigungen zu entfernen.

b. Entsorgen Sie verwendete Wischtlicher ordnungsgemaR.
2. Desinfizieren Sie die Leuchte (mittelwirksam).

a. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Wischtuchetikett bezlglich der
geeigneten Kontaktzeiten.

b. Entsorgen Sie verwendete Wischtlicher ordnungsgemaR.

Reinigen der Ladestation

1. Das Netzkabel abziehen.

2. Verwenden Sie ein zugelassenes Wischtuch, um sichtbare Verunreinigungen zu
entfernen.
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3. Entsorgen Sie verwendete Wischtlcher ordnungsgemals.

Uberpriifung des Systems

1. Untersuchen Sie regelméRig alle Komponenten des kabellosen
Beleuchtungssystems. Die Komponenten umfassen die Leuchte und die Ladebasis.

2. Wenn eine der Komponenten abgenutzt oder beschéadigt ist, dann ersetzen Sie sie
mit einem von Welch Allyn zugelassenen Teil. Bestellinformationen erhalten Sie bei
Ihrer ortlichen Welch Allyn Vertretung: www.welchallyn.com/about/company/

locations.htm

Anhange

Anhang A: Technische Daten

Stromversorgungsklassifizierung der Ladestation: USA, Kanada und international; Klasse | und

interne Stromversorgung

Merkmal Technische Daten
Eingang 100 — 240 V/50 — 60 Hz
160 — 80 mA
Ausgang 5V Gleichstrom
1400 mA
Kategorie Kein Geréat der Kategorie AP/APG

Physische Spezifikationen

Merkmal Technische Daten

Leuchte 50Bx35Tx95Hmm (1,96 Bx1,237Tx3,74 H Zoll)

Ladegeréat 80Bx110Tx65—117Hmm(3,14Bx 4,33 Tx255—
4,60 H Zoll)

Stromversorgung 31,5Bx55Lx41 Tmm(1,24Bx2,16Lx 1,16 T Zoll)

LED-Strahlungsleistung

< 6,67 mW mit 400 — 750 Wellenlangen

Akkuzelle

Kapazitat: 400 mAh

Spannung: 3,7 V

Chemie: Lithium-lonen-Polymer
Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Polymer-Akku
Akku-Aufladedauer: 4 Stunden
Gesamtfunktionsdauer: 80 Minuten
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Umgebung (Temperatur und Feuchtigkeit)

Merkmal Technische Daten

Betrieb +10°C (50 °F) und +35 °C (95 °F)
700 hPa — 1060 hPa

30 % — 75 %, nicht kondensierend

Transport/Lagerung -20 °C (-4 °F) und +49 °C (120 °F)
500 hPa — 1060 hPa
15 % — 95 %, nicht kondensierend

Betrieb

Bei der Verwendung mit dem Vaginalspekulum bietet die kabellose Leuchte bei Beckenuntersuchungen und anderen
gynakologischen Verfahren wie z. B. Pap-Abstrichen, Dilatation und Kirettage (D&C), Biopsien und Elektrochirurgie
Beleuchtung.

Sicherheit, EMV und Konformitiit mit gesetzlichen Vorschriften

UL 60601-1 Medizinische elektrische Gerdte, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-M90 Medizinische elektrische Geréate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit und zugehorige CB-
Programm-Berichte und -Zertifikate.

EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit

EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Geréte, Teil 1 und 2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit —
Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, HF-Emissionen
CISPR 11, Leitungsgebundene Emissionen
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Teilenummer

Beschreibung Abbildung

80000

KleenSpec Kabelloses Beleuchtungsgerat fiir
Vaginalspekulum

80010

KleenSpec Kabelloses Beleuchtungsgerat fiir
Vaginalspekulum mit Ladestation/USA

80015

KleenSpec Kabelloses Beleuchtungsgerat fiir
Vaginalspekulum mit Ladestation/
International

74010

KleenSpec Ladestation/USA

74015

KleenSpec Ladestation/International

FW8002MUSB/05

Netzteil
Hinweis Nur mit den Ladestationen
74010, 74015, 80010 und

80015 verfiigbar. |

(]

1899414

74015 und 80015
verfligbar.

Internationales Netzteil-Adapter-Set
Hinweis Nur mit den Ladestationen ﬁ ‘ ' I ]

Hinweis

USB-Kabel wird nicht separat verkauft.
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Anhang C: EMV-Konformitat und Herstellererklarungen

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Far alle medizinischen elektrischen Gerate missen besondere Vorsichtsmalnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden. Dieses
Gerat erfullt die Vorgaben in IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

Fir die Installation und den Betrieb aller medizinischen Elektrogerate gelten die
Anforderungen der EMV-Informationen in dieser Gebrauchsanweisung.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen das Verhalten elektrischer
Medizinprodukte beeintrachtigen.

Das Gerat entspricht allen geltenden und erforderlichen Normen zur
elektromagnetischen Storfestigkeit.

Es hat normalerweise keinen Einfluss auf in der Nahe aufgestellte Gerate.
Es wird in der Regel nicht von in der Nahe aufgestellten Geraten beeinflusst.

Das Gerat darf nicht in der Nahe chirurgischer Hochfrequenzgerate betrieben
werden.

Es wird jedoch empfohlen, das Geréat in unmittelbarer Nédhe anderer Gerate nicht zu
verwenden.

& WARNING Der Einsatz von Systemen der Serie 800 neben oder gestapelt
mit anderen Geraten oder medizinischen elektrischen Systemen sollte
vermieden werden, da dies zu einem nicht ordnungsgemafen Betrieb
flhren konnte. Wenn ein derartiger Einsatz erforderlich ist, sollten Systeme
der Serie 800 und andere Gerate beobachtet werden, um zu Uberprifen, ob
Sie normal funktionieren.

& WARNING Es dirfen nur von Welch Allyn empfohlene Zubehdrteile fir
den Einsatz mit der Serie 800 verwendet werden. Zubehorteile, die nicht
von Welch Allyn empfohlen werden, kénnen die EMV-Emissionen oder die
Storfestigkeit beeinflussen.

& WARNING Den Mindestabstand zwischen dem System der Serie 800 und
dem tragbaren HF-Kommunikationsgerat einhalten. Die Leistung der
Systeme der Serie 800 kann beeintrachtigt werden, wenn der korrekte
Abstand nicht eingehalten wird.

Informationen zu Storstrahlungen und Storfestigkeit

Elektromagnetische Aussendung

Das System der Welch Allyn KleenSpec Serie 800 ist zum Einsatz in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer der Serie 800 muss gewahrleisten, dass diese
Umgebungsbedingungen eingehalten werden.

Emissionspriifung  Konformitat Elektromagnetische Umgebungsbedingungen — Richtlinien
HF-Aussendung Gruppe 1 Die Serie 800 verwendet HF-Energie nur fir interne Zwecke. Die HF-
CISPR 11 Strahlung ist daher sehr niedrig und diirfte kaum Stérungen bei

elektronischen Geraten in unmittelbarer Nahe verursachen.
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Elektromagnetische Aussendung

HF-Aussendung Klasse B
CISPR 11

Die Serie 800 ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet,
einschlieRlich hauslicher Einrichtungen und solcher, die direkt an das
offentliche Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind, durch das

Oberschwingungen Klasse A
IEC 61000-3-2

Wohngebdude versorgt werden.

& WARNUNG Diese Gerate/Systeme diirfen nur von
medizinischem Fachpersonal bedient werden. Diese

Spannungsschwankun  Erfiillt die
gen/Flicker Anforderungen

IEC 61000-3-3

Gerate/Systeme konnen Funkstdrungen verursachen
oder den Betrieb benachbarter Gerate storen?. In
diesem Fall kann es notwendig sein, das System der
Serie 800 anders oder an einer anderen Stelle
aufzustellen oder den Standort abzuschirmen.

@ Die Serie 800 enthélt einen orthogonalen 5-GHz-Frequenzmultiplexsender oder einen 2,4-GHz-Frequenzsprung-
Wechselspektrumsender fiir die drahtlose Kommunikation. Das Funkgerét wird gemaR den Anforderungen verschiedener
Behorden betrieben, darunter FCC 47 CFR 15.247 und die Funkanlagen-Richtlinie 2014/53/EU. Der Sender ist von den
EMV-Anforderungen in 60601-1-2 ausgenommen, sollte im Falle von Storungen zwischen diesem und anderen Geréten

jedoch tberpriift werden.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Serie 800 ist fiir den Einsatz unter elektromagnetischen Umgebungshedingungen gemaR der folgenden Definition
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer von Systemen der Serie 800 muss sicherstellen, dass das System in einer

solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifu 1EC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungsp Elektromagnetische

ng egel Umgebungsbedingungen — Richtlinien
Elektrostatische + 8 kV Kontakt +8kV Die FuBbdden sollten aus Holz, Beton oder
Entladung + 15KV Luft +15kV Keramikfliesen bestehen. Bei synthetischen
IEC 61000-4-2 Bodenbeldgen muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.
Schnelle, transiente  + 2 kV fiir £2kV Die Netzspannungsqualitat sollte einer
elektrische Netzleitungen tiblichen Betriebs- oder Klinikumgebung
StorgroRen/Bursts entsprechen.
IEC 61000-4-4 + 1KV fir Eingangs-/  +1kV
Ausgangsleitungen
Stol3spannungen +05kV, +1kV £1kV Die Netzspannungsqualitat sollte einer
4- . . tiblichen Betriebs- oder Klinikumgebun
IEC 61000-4-5 Leitung-zu-Leitung entsprechen. g g
+05KkV, £ TkV, £2kV £2kV

Leitung-zu-Masse

Spannungsabfélle, 0% Ur; 0,5 Zyklen
kurze Unterbrechungen

0% Ur; 0,5 Zyklen Die Netzspannungsqualitét sollte der einer
tiblichen Betriebs- oder Klinikumgebung

und
Spannungsschwankun Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
gen der Netzleitung ~ 180°, 225°, 270° und

IEC 61000-4-11 315°

entsprechen. Legt der Benutzer der Serie 800
Wert auf ununterbrochenen Betrieb auch bei
Stromausfall, sollte das System der Serie 800
durch eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder {iber einen Akku mit

0 % Ur; 1 Zyklus

Strom versorgt werden.
0 % Ur; 1 Zyklus
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Elektromagnetische Stirfestigkeit

70 % UT; 25/30 Zyklen 70 % Ur; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0 % Ur; 250/ 0 %Ur; 250/300 Zyklen

300 Zyklen
Netzfrequenz (50/ 30A/m 30A/m Die durch die Netzfrequenz entstehenden
60 Hz) Magnetfeld Magnetfelder sollten nicht stérker sein als
IEC 61000-4-8 diejenigen eines typischen Standorts in einer

typischen kommerziellen oder Klinikumgebung.

Hinweis: Uy ist die UT ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Serie 800 ist fir den Einsatz unter elektromagnetischen Umgebungsbedingungen gemaR der folgenden Definition
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer von Systemen der Serie 800 muss sicherstellen, dass das System in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifu IEC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungsp Elektromagnetische
ng egel Umgebungsbedingungen — Richtlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nur auferhalb des empfohlenen
Abstands zu Systemen der Serie 800
einschlieflich der Kabel verwendet werden.
Der empfohlene Abstand wird mit der fiir die
Frequenz des Senders geltenden Gleichung
berechnet.

Empfohlener Abstand

Leitungsgefihrte HF- 3 Veff 3 Veff 35
StorgroRen 150 kHz bis 80 MHz d= [W]ﬁ
|EC 61000-4-6

6 Veff in ISM- und 6 Veff

Amateurfunkfrequenzb d= £]\/F

andern zwischen V2

150 kHz und 80 MHz
Gestrahlte HF- 10V/m, 80 MHz bis 2, 10V/m _ .23
StorgroRen 7 GHz d=1 En P 800 MHz bis 2,7 GHz
|EC 61000-4-3

d=| 12 ]\/F

"E1""" 80 MHz bis 800 MHz

Dabei ist Pdie maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt
(W) und d der empfohlene Mindestabstand in
Metern (m). Die Feldstarke von festen HF-
Sendern kann durch eine elektromagnetische
Standortvermessung ermittelt werden? und
sollte unter den Grenzwerten fiir jeden
Frequenzbereich liegenP. Stérungen kénnen in
der N&he von Gerdten und Anlagen auftreten,
die mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

()

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

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten ggf. nicht in allen Einzelféllen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorption und Reflexion von Geb&uden, Gegensténden und Personen beeintrachtigt.

a Feldstarken von stationdren Sendern, z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Schnurlos-/Mobiltelefone) und
Funksprecheinrichtungen, Amateurfunkgeraten, AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendern kénnen nicht prazise
prognostiziert werden. Zur Bestimmung der elektromagnetischen Umgebung hinsichtlich stationdrer HF-Sender sollte
eine elektromagnetische Messung vor Ort erwogen werden. Wenn die am Einsatzort des Systems der Serie 800
gemessene Feldstarke die oben angegebene Konformitétsstufe tiberschreitet, sollte das System der Serie 800 auf
normalen Betrieb dberpriift werden. Bei LeistungsunregelmaRigkeiten sind ggf. weitere MaRnahmen erforderlich, z. B.
eine Neuausrichtung oder Neupositionierung des Systems der Serie 800.

bIm Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstérke nicht mehr als 3 VV/m betragen.
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Empfohlene Mindestabstéinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und
den Systemen der Serie 800

Die Serie 800 ist zum Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen mit kontrollierten HF-Stdrungen bestimmt. Der Kunde
oder Benutzer der Serie 800 kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und den Systemen der
Serie 800 gemal den folgenden Empfehlungen in Abhangigkeit von der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate einhalt.

Mindestabstand in Abhéngigkeit von der Senderfrequenz (m)

Maximale 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,
Nennausgangsleistu auBerhalb der ISM- in ISM-Béandern 12 7 GHz
ng des Senders (W) Bénder 12 d= [E]\/F 2
15 d = [ ]VP d =[P
d=[>2VP Va E1
Vi
0.01 0,12 020 012 0,23
0.1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3.69 6,32 379 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Bei Sendern mit einer maximalen Nennausgangsleistung, die hier nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d'in
Metern (m) mit der Gleichung fiir die entsprechende Senderfrequenz bestimmt werden. Dabei ist Pdie maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR Herstellerangaben.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Mindestabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten ggf. nicht in allen Einzelfallen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und Personen beeintrachtigt.

Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehéuses gegeniiber drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

Priiffrequenz~ Band @ Dienst @ Modulation © Maximale Abstand (m)  Storfestigkeit
(MHz) MHz Leistung (W) spriifpegel
(V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Pulsmodulation® 1.8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM €45 kHz 2 0.3 28
FRS 460 Abweichung
1 kHz sinus
710 704 —787 LTE-Band 13,  Pulsmodulation® 0,2 0,3 9
17 217 Hz
745

780
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Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehduses gegeniiber drahtlosen HF-
Kommunikationsgeréten

810 800 — 960 GSM 800/900, Pulsmodulation® 2 0,3 28
TETRAB0D, 181

P iDEN 820,
CDMA 850,

930 LTE-Band 5

1720 1700-1990 GSM 1800; Pulsmodulation® 2 0,3 28
COMA 1900; 917 1,

I GSM 1900;
DECT; LTE-
Band 1, 3, 4,

1970 25; UMTS

2450 2400 — 2570 Bluetooth, Pulsmodulation® 2 0,3 28
WLAN, 80211 17 1,
b/g/n, RFID
2450,
LTE-Band 7

5240 5100 — 5800 WLAN 802.11  Pulsmodulation® 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz

5500

5785

@ Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b Der Trager muss anhand des Rechteckwellensignals eines halben Betriebszyklus moduliert werden.

¢ Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50-prozentige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, auch wenn es
sich nicht um eine tatséachliche Modulation handelt, wére dies der ungiinstigste Fall.




Directions for use Deutsch 47

Anhang D: Eingeschrénkte Garantie

Welch Allyn garantiert, dass das Produkt drei Jahre ab Datum des Erwerbs Uber Welch
Allyn bzw. seine autorisierten Vertragshandler oder Vertreter keine Material- und
Verarbeitungsfehler aufweist und gemald den Herstellerangaben funktioniert.

Der Garantiezeitraum beginnt mit dem Datum des Erwerbs. Das Datum des Erwerbs ist:
1) das auf der Rechnung angegebene Lieferdatum, wenn das Gerét direkt bei Welch
Allyn gekauft wurde, 2) das bei der Produktregistrierung angegebene Datum, 3) das
Datum des Erwerbs durch einen von Welch Allyn autorisierten Vertragshandler gemaf}
der von diesem ausgestellten Quittung.

Diese Garantie deckt keine Schaden, die durch Folgendes verursacht wurden: 1)
Handhabung wéahrend des Versands, 2) Verwendung oder Wartung entgegen den
spezifizierten Anweisungen, 3) Veranderung oder Reparatur durch nicht von Welch Allyn
autorisierte Personen und 4) Unfalle.

DarUber hinaus unterliegt die Produktgarantie den folgenden Bestimmungen und
Einchrankungen: Zubehor ist nicht von der Garantie gedeckt. Informationen zur Garantie
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des betreffenden Zubehors.

Die Kosten fir die Ricksendung eines Gerats an ein Welch Allyn Servicecenter sind
nicht inbegriffen.

Vor der Ricksendung eines Produkts oder Zubehorteils zur Reparatur an ein von Welch
Allyn benanntes Servicecenter muss eine Servicebenachrichtigungsnummer bei Welch
Allyn's angefordert werden. Um eine Servicebenachrichtigungsnummer anzufordern,
wenden Sie sich an den technischen Support von Welch Allyn unter
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm.

DIESE GARANTIE GILT ANSTELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN. DIES BEZIEHT SICH AUCH AUF GARANTIEN DER
MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.DIE
VERPFLICHTUNG VON WELCH ALLYN'S UNTER DIESER GARANTIE BESCHRANKT
SICH AUF DIE REPARATUR ODER DEN AUSTAUSCH VON DEFEKTEN
PRODUKTEN.WELCH ALLYN HAFTET NICHT FUR INDIREKTE ODER FOLGESCHADEN,
DIE SICH AUS EINEM DURCH DIE GARANTIE ABGEDECKTEN PRODUKTDEFEKT
ERGEBEN.
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e aompOLavpo EYYPOQo,
avt6 0 cvpPforo epeaviletat
e ykpifo @ovro.

A

CAUTION O1 dnidoelg
TPOoPOAUENG AVTOV TOL
EYYEPIBI0V VTOJEKVOOVV
ouVONKeG N TPAKTIKES TTOL Ot

Mn wvifovoa

NAEKTPOLOYVTIKN
oKToPBoAia
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Yoppoiro

Ieprypaei

Xopfoiro

Ieprypaei

UTOPOVGOV VO TPOKOAEGOVY
BAGPN otov oMo 1
OALO OVTIKEILEVO 1] ATTOAELDL
Sedopévmv.

[Moykdéouiog
EUTOPKOS aplOUOG OVTIKELE
vou

Topfovievteite Tig 0dNyieg
xXPIoNG

R, onLy

INo ypron and erayyehpotio
vyelag pe ddea doknong M
KOTOTY EVIOANG AVTOD

Avt 1 TheLPA TPOG TO TAVD

Kartaockevaotg

EvOpavoto

¢ | &

Eeymploth cuAloyn
NAEKTPUKOV KOt NAEKTPOVIKOD
gEomMopov. Mnyv 1o
oamoppintete poli pe ta
owKloKd amoppippota.

Op1o Beppoxpaciog

Ap1Opog EMOVAANTTIKNG
mopayyeAog

Opuo vypaoiog

Avayveplotikd Tpoidvtog

Avaxvkldopo

C

H

E&ovoiodotnpévog
avTITPOCOMTOG TNG
Evporaikng Kowdmrog

IMAnpoti tig KOpLEG ATOUTNOEIS
g Odnyiag 93/42/EK mepi
TPOTEXVOLOYIKDV TPOIOVTOV

E
-]

Kodwkdg maptidog

16vtov Mbiov

Enravagoptilopevn protapio

@

Eyxexpévn yio yprion omv
loamovia

R

Egapuolopevo e&dpnua
tomov BF dtav ypnoyonoteitan
ue to pnrpookomio KleenSpec

plag xpfiong
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[Tpogidomomcelg Kot TPOPLAAEELS

AN
AN

>b>b> b

WARNING Kivduvog tpavpaticpod tov acbevods. Agv emrpémeton kapio
TPOMOTOINGT| TOV GLOTNLATOS POTIGHOV. H Tporomoinon Tov custiatog
POTICUOV gVOEYETAL VA gfval emtkivouvn yio Tovg 0oBeveic Kot TO TPOSMMIKO.

WARNING Kivévvog tpavpaticpod tov acbevods. H napodoo cuokevm
GLVOBEDETAL OO TAPOYT| PELLATOC /KoL KAADII0 peduaTog TOL TpoopileTar yia
¥pHon uovo pe avtv ™ cvokevt]. H mapoyn 1 10 kaAdd10 peduatog dev £xovv
eketaotel Kot eykpOel Yo ypron pe GAAeg GVOKEVEG TOL Pmopel va dlabETovv
Tovg 1d10vg cLVHESOVG pedaTog. Edv dev pmopeite vo evtomicete v apyikn
TOPOYN PELHATOG N/KOL TO KAAMDOIO PEVUOTOC, ENKOVOVIOTE UE TO TUHUO
Teyvikng vrootpigng g Welch Allyn otn diebbvvon: www.welchallyn.com/
about/company/locations.htm ywa vo amoktAceTe OVTUAAUKTIKG.

WARNING Kivduvog tpavpaticpod tov acbevods. To chotnua potiopnon
KleenSpec ywpig koddd1o dev givarl kKatdAANAo Yo xp1on Tapovsio EHOAEKTOV
avoleOnTkov pelypatog pe aépa, o&uydvo 1 voeidio tov aldtov. Evééyetar va
TPoKLYEL EKkpNEN.

MHPOXZOXH Amocuvdéote T0 KAADIO EVOALUCCOUEVOL NAEKTPIKOD PEVLLOTOG
amd v wpilo Yo vo SIKOTEL | TOPOYT PEVILOTOG GTT) GLGKELN.

HOPOXOXH O ot08u6g OPTIoNG Kot TO KOAMDOLO PEVLOTOG OEV TPOGTOTELOVTOL
Ao TV ELGPOT VYPDV.

MPOXOXH Mnyv tonobeteite 0mot0dMmote HEPOG TOV CLGTNUATOS PAOTIGHOD LE
TPOTO TOL Vo KaBIoTA SUGKOAN TV UTOGHVOEST TOL EVAALUGGOLEVOD PEVLLOTOG
amo T cvokevn. o va dtakdyete TV mapoy EVOAAAGGOUEVOD PEDILOTOG OTO

GUOTNHLO POTIGHOY, OTOCLVOESTE TNV €EMTEPIKT pevpatoddTnor and v npila.

Xp1Mon Kol GLVINPNGT TOL GLOTIUATOC PMOTIGLOV

DHpTION TOL GLGTNUOTOC POTIGUOV

Doptiote T0 CHOTNUA POTIGHOV TPV TO YPTCULOTOMGETE YO TPATN POPJ.

1. Zuvvdéote  Phon eoptiong o€ mapoyn evarroocopevoy pedparog (AC).

2. TomoBetote T0 cHOTNUA POTIGHOD (6€ omoadNmoTe KatevBuven) péoa 6to otafuod

PopTIONC.

3. AQoipéoTE TO POPTIGUEVO GUGTNIO POTIGUOL OTAV EIGTE ETOLOL VAL TO XPNCLULOTOUCETE.

H 7ndnpng eoption dwopkei 4 €og 5 dpeg.


http://
http://
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Inpeioon  Eivor ac@oaréc vo a@nvete To cOOTNUA QOTIGHOD GTOV GTAOUO QOPTIoNG LETE T
POpTIoN TOVL.

H Baon @optiong drobétel Ti¢ mapakdt® eVOiEElg KOATAGTAONG.

Kotdotaon Meprypaon

Off Xopic peopo AC

Ipdowo Evailaoodpevo pedpa (AC) / TIMpng pdption
IMoptoxaii To cbotnua poTicpHoY Exet Tomobetndel Léca o

Baom eopTiong Ko poptilet
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XpNon Tov GLGTNUOTOS PAOTIGHLODV Y10, TVEMKTY] EEETACT

1. Tomobetiote TANP®G T0 cHOTUA PAOTIGHOD 6€ £vo, uNTpockomio piag ypriong KleenSpec
(o€ omowdnmote KateHOLVON).

2. IMiéote T0 KOLUTE EVEPYOTOINGTG GTO GVOTNIO POTICUOD.

3. OloxAnpoote v e&étaom.

Mo ohokANpBEel 1 e€€TaoN, 0PALPEGTE TO UNTPOCKOTIO KOl TEGTE TO KOVWTL AEITOVPYing
Y10 VO OTEVEPYOTOUGETE TO GUGTNILO POTIGLOV.

5. A@uipéote T0 GOOTNUO POTICHOV OO TO UNTPOCKOTIO.

KaBapiopdg kot amworvpovon

Ta mopokdTo sivol eyKEKPIUEVO LaVTNAGKLL Y10 TOV KOBoPIoUd Kot TV OOADIOVeT).
* CaviWipes®
*  Super Sani-Cloth®

e 70% 100mpomuAIKn GAKOOAN

Kafapiopoc ko amoAdpaven Tov GVGTIHROTOS PMOTICHOD

AxoAiovBovv 0dnyieg Yo Tov KaBAPIGHO KOl TNV EVOLALEST OTOAVLOVOT] TOV GLUGTNHOATOG
POTIGLOV.
1. Koaboapiopog Tov GuGTHIATOS POTIGHOD.

a. AxoiovBdvTog Tig 00MYieg TOV KOTACKELOGTH TOV LOVINAOKI®V, GKOVTIGTE OAOKATPO
70 GUGTIUO POTIGUOV Y10 VO OPOLPEGETE TLYXOV 0POTOVG POTTOVG.

b. Amoppiyte KOTOANAOG TO HETAYEPIGUEVO LOVTNALKL.
2. AmoAbpoven tov cLGTHHNTOS POTICUOD (evdlauecog Badude).

a. AxolovOnorte Tig 00Nyieg EMAVOD GTNV ETIKETA TOV LAVTINACKIOV Y10 TOVG KOTAAANAOLG
XPOVOLG ETAPTG.
b. Amoppiyte KOTOANAOG TO HETAYEPIGUEVO LOVTNALKL.

Ka@apropoc g paong optiong

1. AmocvvoéoTe TO KAAMOLO PEVLLOTOG.
2. XpnoyomomoTe EYKEKPUEVO LOVTNAGKL Y10l TV GPOIPEST] TMV OPATOV POHTMV.

3. Amoppiyte KATOAANA®MG TO HETAYEPICUEVO LOVTNAGKL.



54 EAnvikd Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless Illumination System

EmBenpnon tov cuotuatog

1. E&etdalete TtoktiKd OA o £QPTNUATO TOV GUGTHUATOS POTIGHOD XW0Pic KaAddo. T
eEaptpata teptlapfavovial 1o cHGTNUA PATIGHOD Kot 1) Baon eopTioNS.

2. Eav kdmoto g&dptnpo eivar BapprEVO 1 KOTEGTPOUUEVO, OAVTIKATAGTIGTE TO E EYKEKPIUEVO
and ™ Welch Allyn e&apmua. T'o mAinpopopieg oyetikd pe Ty mapoyyelia, ETIKOW®OVNOTE
pe tov tomkd avumpoéowno g Welch Allyn: www.welchallyn.com/about/company/

locations.htm

[Tapaptiuota

[Moapdaptnua A: TTpodiaypapég

Toa&wvopunon peopatodotnong otadpod gopriong H.ILA, Kaveddag kot d1e0vag, Khaon | ko

E0MTEPIKE TPOPOOOTOVUEVO

XopoktnproTikod Hpodwaypaoi)
Eicodog 100-240 v / 50-60 Hz
160-80 mA
'ECodog 5vDC
1400 mA
Kotnyopia Oy e€omMopog AP/APG
DuoIKEG TPOSLIYPUPESG
XopaKTNpioTIKO Ipodwaypaen

20oTnHo OTICHOD

1,96 1Ix1,37Bx3,74Y in, 50 ITx35B X95Y mm

Doptiotig

3,14 x4,33x2,55-4,60in; 80 TTx 110 B X 65-117 Y mm

Pevpoatodomon

1.2411x2,16 M x 1,61 B in; 31,51 x 55 M x41 B mm

"E€od0g axtivoBoriog LED

<6,67 mW o¢ 400-750 ufikn kdpotog

Yroyeio pratapiog

Xopntdtnre 400 mAh

Téaon 3,7V

[MoAvpepéc 10vtv Mbiov ynpeiog
Enavagoptilopevo moivpepés 1dvtov Abiov
Xpdvog popTiong pratapiog 4 mpeg

Xpnon evepyormoinong 80 Aemtd

Meppardrov (0sppokposio kar vyposcia)

XaopoktnproTikod

Hpodwaypaei)



http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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Ieppardlov (0cppokpocio kar vypocia)

Agrrovpyio +10°C (50°F) ko +35°C (95°F)
700 hPa - 1060 hPa
30% - 75% ywpig coumdkvoon
Metagopd/@Oraén -20°C (-4°F) o +49°C (120°F)
500 hPa - 1060 hPa
15% - 95% ywpig cvpmvkveon
Agrrovpyia

Y TePInTMOoN YPNONG LE TO UNTPOCGKOTLO, TO GUOTI LA POTIGHOV XMPIG KAADI0 TAPEYEL POTICUO KOTA TIG
TLEMKEG £EETAGELS KO GALEG YUVOILKOAOYIKES Sadikacies, Onmg teot [lamavikordov, StooToAr Kt amdEeon

(D&C), proyrio ko nAeKTPOYELPOVPYIKT.

Ac@arera, NAEKTPOPOYVITIKY SVUPOTOTNTO KOl KAVOVIGTIKT ovupatityTa

UL 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety
IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety, and associated CB Scheme Report

and Certificate.

EN 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety

EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment, Part 1-2: General Requirements for Safety — Collateral Standard:

Electromagnetic Compatibility — Requirements and Tests
CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, RF Emissions

CISPR 11, Conducted Emissions
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[Tapdaptnua B: E€aptiuata

Kmdwkdg

Heprypaon Ewévo

80000

20otnpo OTIGHOD pnTpockoniov piog
xprong KleenSpec ywpic kodlddo

80010

200TNHO OTIGHOD PNTPOGKOTIOL Hiog
xpriong KleenSpec ywpig kaddd1o e
o106 edptiong/Eyydplo

80015

2OoT IO POTIGHOV UNTPOSKOTION oG
xpriong KleenSpec ywpig koddd10 e
otabud eopTiong/Aebvig

74010

Ttabuog eoptiong KleenSpec/Eyydpiog

74015

Trafudg eoptionc KleenSpec/Aebvng

FWB8002MUSB/05  Pgupatoddtnon
Inpeioon  Awrifeton pdvo pe tovg
GTaOLLOVG POPTIOTG

74010, 74015, 80010 ko |
80015 .

(]

1899414

Inpeioon  Awrifeton pdvo pe tovg
GTOOLOVG POPTIOTG
74015 xon 80015.

Kt mpocappoyéa d1e6voig
DEVITOBOTIONG d? r—gﬁ l_.él

Inpeioon

To kal®d10 USB dev nwleiton Egyopiotd.
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[Tapaptuo I': Odnyieg nlektpopayvntikng coppotdTnros Kot doNAmon

TOV KOTOGKEVOOT

Topupopemon niektpopoyvntikig copparétnroc (HMX)

Mo 6Aov Tov NAEKTPIKO 10TPOTEYVOLOYIKO EEOTMGO TIPENEL VO, ApPAVOVTOL E101KEG TPOPVAAEELS
OYXETIKG pe TNV NAeKTpopayvnTiky cvpPatotnta (HMZ). Avth 1) GUGKELT] GUUUOPPDVETOL LUE TO
npdtono IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

®* To 6VvVOLO TOV WTPIKOV NAEKTPIKOV eEOMAMGLOV TPEmeL va. eyKataotabel Kot va tebel o€
Agrtovpyio cOpemva e T TAnpopopiec HME mov mapéyoviar otig mapovoeg Odnyieg

xpnons.

O @opn1og Kat KivnTog eEOMAGHOG emKowmvidy padtocvyvotitav (RF) umopel va
EMNPEAGEL TN CLUTEPLPOPA TOV 1ATPIKOD NAEKTPIKOD €E0TAIGLOD.

H cvokevn| cuppopedvetal pe OAo To 16YVOVTO Kol ATOLTOVUEVE TPOTVTO Y10
NAEKTPOUOYVITIKES TOPEUPOAEC.

®*  Y7d euololoyikég cuvOnkeg, dev ennpedletl Kovtivodg e£0TAMGUOVG KOl CUGKEVEC.

®*  Y7d guololoykég cuvinkeg, dev emnpedletat omd Kovivong eE0TAGHONE KAl GUOKEVEG.

®  Agv givorl aGQAAES VO YPNCLLOTOELTE TI GLOKELT TOPOLGIA XEPOLPYLKOD EEOTAMGLOV
VYNANG cUYvOTNTOGC.
*  Qo61600, KAAO EIVOL VO ATTOPEVYETE TN YPNOT THNG CVGKELNG TOAD KOVTH 6€ GAAO EEOTAIGLO.

AN

A

AN

WARNING H ypfion g oeipdc 800 dinha o 1 otoBaypévn pe dGAlov
eEomAopd 1 TPtk NAekTpikd cvotipata Ba Tpénet va amoeedyeTal, Kabdg avtd
Bo pmopovoe vo €xel WG OMOTELECHA TNV EGPAALEVT Agttovpyia TnG. Edv givar
anopoitto, topokorlovdnote ™ oepd 800 kat tov GAAO eEOTAMGHO Yio VO,
BeParmbeite 611 Aettovpyodv KOVOVIKA.

WARNING Xpnowomnoieite povo napeikdueva mov covictdvior and t Welch
Allyn ywa yprion pe ™ ogpd 800. TopeAkdpueva Tov dev GUVIGTOVTOL OO TN
Welch Allyn gvdéyeton va etnpedoovV Tig EKTOUTEG NAEKTPOUAYVITIKNAG
oupupatdrag 1 TV aTpOcic.

WARNING Awnpeite ehdyiom amdotaocn Stoympiopot peta&d g oeipbe 800
KoL OpNTOL £EO0MAIGLOV ETKOWVOVIGOV padlocvyvotitov. H amddoon g oepdg
800 pmopel va peiwbel av dev dratnpndel coot andotoo.

ITinpogopicg mepi aTpmOiag KoL EKTOPTAOV

Hlextpopayvnrikég ekmopnég

To Welch Allyn KleenSpec ceipdic 800 mpoopiletat yia xprion 610 AEKTPOUOYVITIKO TEPIBAALOV TOV
kabopileton mapakdtm. O mehdng M 0 ypnotg g oelpds 800 tpémet va e&acpolilet 0Tt avth
xpnoonoteitat o€ T€Toto nepPIAlov.

Aok eKTopT®@v  Zoppdpemon H\extpopayvntiké nepifdirov - 0dnyieg

Exnoumég Ouéda 1 H oepd 800 ypnoiponotei evépyeta padtocuyvoTiT®V HOVO yio
POSIOGLYVOTHTOV ™V €0mTEPIKN TG Aettovpyio. Emopévag, ol ekmopmég

CISPR 11 padLOGLYVOTATMV gfvar TOAD younAEs ko etvan amiBavo va

TPOoKUAEGOVV TaPEUPOLEG GE KOVTIVO NAEKTPOVIKO E0TAIGLLO.
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HiegkTpopayvnTIKEG EKTOUTEG

Exmopmég
POSLOGLYVOTHTMOV
CISPR 11

Taén B

H oe1pd 800 eivon katdAAnAn yio xprion o€ OAEG TG
EYKATACTAGELS, GUUTEPIAAUBOVOLEVOV TOV OIKLUKOV
£YKATAOTAGEMV KOl OCWV £lvat AULEGH GUVOESEUEVES [LE TO
dNpoG1o SikTLO TAPOYNG NAEKTPLKOD PEVUATOC YOUNANG TAONG,

Exnopmég
OPULOVIK®V
IEC 61000-3-2

Taén A

70 0010 TPOPOSOTEL KTipLOL TOLV YPTGLOTOLOVVTOL MG OIKIES.
& MPOEIAOIIOIHXZH Avtdg o eEonhopnoc/to
cvotna Tpoopiletar yia yprion Lovo omd
emoyyelpatieg Tov Topéa TG vyeiog. Avtdg o

Awxopdvoeig
tdong/actadeig
EKTOUTES

IEC 61000-3-3

ZUUUOPOOVETOL

e€omhopdc/to OOt UITOPEl VO TPOKAAECEL
mopeUPorég padlocvyvoTHTOVY 1 va. dtotapdéet
™ Aertovpyio E0TAG OV TTOV PpickeTon 6TO
KovTvo mepifdddov ¢ Evdéyetan va ypelactei va
IeBoHV péTpa Yo ToV TEPLOPIGUO TOV
mopeUPormV, OTMG OALIYT| TOV
mpocavatolopov 1 tng Béong g oepdg 800 M
Owpdkion g mepoyns.

% H oeipd 800 nepiéyet mound pe opboydvia morvmhed&io dwaipeong cuyvomrag 5 GHz 1§ topmd didyvtov
@aopoTog pe petamndnon cuyvomras 2,4 GHz yio achppotn entcowvovia. O acvppatog d€kTng Aertovpyel
GOLPOVO, LE TIG OOLTHGEL TOKIA®Y popéwv, copmepilopPavopévey Tov tpotdmov FCC 47 CFR 15.247 kot tng
odnyiog padioegoniopot 2014/53/EE. O mopmds e&arpeitat oo Tig amontoelg Tepi NAEKTPOUAYVITIKNG
cupPatdémtag tov Tpotdmov 60601-1-2, ahhd avtég Tpémet vo AapPdavovtar vtoyn o oxéon pe Cnmpato
mOavaV TapepPordv PeTa&d TOv POVITOP Kot GAADY GUCKEVGMV.

H\exktpopayvntiki arpooic

H oe1pd 800 mpoopileton yia ypnon 6to niekTpopoyvnticd tepiBaiiov mov opiletol mapakdtm. O TeAdmg 1
xpnotg g ogpds 800 mpémet va eEacpalilel 0Tt ovTh ypnoiponoleitol og TéToto mepPaiiov.

Aoxy atpociog  Emimedo doxypr)g Eminedo Hlextpopayvntiké mepifdirov - 0dnyisg
IEC 60601 CUUHOPPOONG
Hl\ektpootatikn +8 kV péow emagprg 8 kV Ta ddmeda npénet va givar amd Evro,
ekpoption (ESD) +15kV péow adpa 15KV TouévTto N Kepapikd mhakdkie. Edv to
IEC 61000-4-2 damedo eivat KaAVUEVO e GUVOETIKO
VAKO, 1 oxeTKn vypacio o Tpénel va
eivor tovAdytotov 30%.
Toyeia nhextpwcry  £2 kVyua ypoupég — £2 kV H nodtnta tov peduatog tpogodoaiog Ho
petéPoon/pun Tpopodoaiag mpénel va efvor KaTIAANAN Yo Tig cLVIOELS
IEC 61000-4-4 pevLLATOG EMOYYELLATIKES 1] VOGOKOUELOKEG
EYKOTUGTAGELS.
1 kVywa ypappég 1 kV
£16080v/e£0660v
Avyun pevpotog +0,5 KV, £1 kV +1kV H mowdtta tov pedpatog tpopodociog Ho
IEC 61000-4-5 , , TPENEL VaL elvorL KATAAANA Y10l TIG GUVIBELG
Tpopy oe ypappn EMOYYELULATIKES ] VOGOKOUELOKEG
EYKOTAGTUCELC.
+05kV, 21kV, £2kV  £2kV
I'poppn o yeimon
AndTopeg mT0oE; 0 % Uy, 0,5 kokhog 0% Ur, 0,5 kokhog  H mordma Tov pedpatog Tpogodoaiag Ha

Taomg, GOVTOpES

mpénel va efvat KaTIAANAN Yo Tig cLVIOELg




Directions for use

EAAnvica 59

Higktpopayvntiki atpooio

S10KOTTEG KOl
SLKVULAVCELG OTNV
Téon TOV YPaULdV
£16000V TOPOYNG
10006

IEC 61000-4-11

Xe 0°,45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° xon
315°

EMOYYEAUOATIKEG 1] VOGOKOUELOKEG
gykoraotdoels. Eav o xpiotg g oepdg
800 yperdletar cuveyn Aettovpyio KoTd
SLIPKELD TV SLOKOTMV PEVIOTOG,

0 % Uy, 1 xdKhog

0 % Uy, 1 xdKhog

cuviotdral 1 tpopodoacia g oepdc 800
Ao TPOPOSOTIKO AOLAAELTTNG TAPOYNG
peopatog (UPS) 1 amd pratopia.

70 % Ur, 25/30

KkOKAOL Movi odon:

oe(°

70 % Ur, 25/30
KOKAOL

0 % Uy, 250/300
KOKAOL

0 %Ury, 250/300
KOKAOL

Mayvntiko medio
GUYVOTNTOG
peopatog [EC
61000-4-8 (50/60 Hz)

30A/m

30A/m

Ta poyvntikd tedio cuxvoOTNTOG PEVLOTOS
0o mpémer va pBdvovv o€ emineda
YOPOKTNPLOTIKA TOV TUTKOV
EMOYYELLATIKAOV 1] VOGOKOUELAKDV
EYKOTOGTAGEWDY.

Inueioon: H évéeién Ut aviimpocwnedet Ty tdon nAekTpkod SIKTOOV EVOAALACTOUEVOL PEOUOTOG TTPLY OTO
TV EPOPLOYN TOV EMTEGOV SOKIUNG.
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Higktpopayvntiki atpooio

H og1pd 800 mpoopiletal yio yprion oto niektpopoyvntiko mepiBdiiov mov opiletar mapakdtm. O meldTng
xpnog g oepds 800 mpémet va eEacpakilel 6Tt owTh ypnoiponoleitol og téToto mepLPaiiov.

Aoxy atpociog  Eminedo Eninedo Hlextpopayvntiké mepifdirov -0onyieg
dokynclEC 60601  cuppdpewong

H andéotacn tov popntod kot Kivntov
€EOTMGLOV POSIOETIKOIVOVIDV 0TO
onolodnmote néEPog g oepdg 800,
GUUTEPIAAULBOVOLEV®V TOV KOA®MOI®V, deV
0o Tpémet va givan pkpoTepn amd T
GUVIGTMEVT OTOGTOGT S ®PIGLOD,
omwc vroroyiletat amod v e&iowon mov
£QOPUOLETOL GTT GLYVOTNTO TOV TOUTOV.

LUVIGTONEVT] OTOGTUGT] SLUYOPLGHOV

Emayopeveg 3Vrms 3Vrms

. _ 135
padoovyvotntes (RF) 150 kHz &g 80 MHz d =g VP
IEC 61000-4-6

6 Vrms o¢ 6 Vrms.

CUVOTITEG d= £]\/F

acHppotov ISM V2

peta&b 150 kHz kon

80 MHz.
Axtvopohodpeveg 10 V/M, 80 MHz éog 10 V/M d=123 ]
padrocvyvotnTeg 2,7 GHz E1 800 MHz ém¢ 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

d=| 12 WP

E1' 80 MHz ¢ 800 MHz

omov P givor ) péytom TN woyvog £6d0v
tov Topmov og Watt (W) kau d eivaun
GUVIGTOEVT OTOGTOGCT] S MPIGHOV GE
pérpa (m). H ioybde tov nediov and
6100€p0VG TOUTOVG PASLOGVYVOTHTAOV,
omwg opiletar amd Epevva oe Tomobecia
NAEKTPOHOYVNTIKNG OKTIVOPOAINGY, TpETEL
va givar pikpotepn and to eninedo
GUUHOPP®CNG G€ KGOE £0pOg
ovyvotitevh. Tlapepforr pmopei va
TPOKVLYEL KOVTE 6TOV EE0TAMGUO TTOV
EMOTLOIVETOL [LE TO TOPOKAT® GOUPOAO:

()

Inueioon 1: Zto 80 MHz kat oto 800 MHz, 16y0et To vynAdTEPO £0POC GLYVOTHTOV.

Inueioon 2: Avtég ot 0dnyieg pmopei va unv woydovy og Oreg Tig meputdoetc. H niextpopayvnticy
petadoon enxnpedletot omd TV oToppOPN G Kot TV aVTOVAKANGN 0l KTIGHOTO, VTIKEILEVO KOt
avOpdTovc.

%O Tég Evtaong mediov amd otofepols mopmovs, dnms ot otabpoi fdong Yo ALpmva padloentkovaviog
(koyehkd/achpuota) kot ot kivntoi padiomoumoi Enpdc, ot epactreyvikol padiopmvikoi ctaduoi, ot
padtopovikég exmopnég AM kat FM kot ot tpieonticég petadooelg, dgv pmopovv vo tpofrepBovv Bempntikd
pe axpipeto. T va a&oroynBei to nhektpopayvnticd nepipdilov mov opeileton o€ otafepovg mopmovg RF,
0o mpémer va die&ayOel pio emtdémov nhektpopayvntikn pedétn. Edv n woydg tov mediov mov Oa petpnbei otnv




Directions for use

EAAnvika 61

Higktpopayvntiki atpooio

tonoBeaia 6o ypnoonoteitar n oelpd 800 vrepPaivel T0 EXINESO GCLUUOPPOOTG TV PASIOGVYVOTHTOV
7oL avoEépeTaL To Tave, ToTe 1) oepd 800 Tpémet va mopakolovdeitar yia va Stucpolifetol 1) opain
Aerrovpyia ™g. Edv mapatnpnBel un puotoroykn anddoon, mbhavov va ypetactel va Anedovv emmiéov
péTpa, OTOG odlayn BEong 1 Tposavatodiopov g oepdg 800.

b0 0 £0poC cuyvoTHT@VY 0md 150 kHz £mg 80 MHz, ot Tipég 1oydog mediov mpémet va sivan pucpdtepeg amd 3 V/
m.

L UVIGTAOUEVEG UTOGTAGELS SLOYMPIGIOV PHETAED POPNTOV KOL KIVIITOV £0TAGHOD
PUSLOETKOVOVIOV Kt TS 6epdg 800

H ogpa 800 mpoopiletar yia ypnon og niektpopoyvniko tepidAiov, 6to omoio ot TopepPoréc and
aktvofoloduevn padtoovyvotnta eivar ereyydpevec. O meddng N xpnotg g oepdg 800 pmopei va
GUUPAAEL GTNV OTOTPOTT TV NAEKTPOUAYVITIKMV TAPEUPOADY S10TNPDOVTOG Hiot ELAYLOTN 0TOGTACT) LETAED
@opnTod Kot kKivntoh eEomAopon entkovmviog padiocuyvotitoy (toumoig) kot tng oepdg 800, dnwg
GLVIOTOTOL TOPOKAT®, COUPOVO LLE TN LEYLETN 1631 €S0V TOL EEOTAGHOD ETKOVMVING.

Am6oTo0N SLu)0PLopod GOPPOVE PE TH GVYVOTNTE TOV TopTow (M)

Méyiom 150 kHz £ 80 MHz 150 kHz £0c 80 MHz 80 MHz 00g 800 MHz 800 MHz éoc 2,7
ovopaoTIKY toydg  EKTOS TOv £vTog TOV 12 GHz
fé\?:t?)v £v6G TOPTOD cnxw;-r;]rmv ISM m)xv:rznrmv ISM d-= [ﬂ]\/l_) e 5 WP
d =[NP d= [WNF E1
0,01 0,12 0,20 0,12 0.23
0.1 0,37 0,63 0,38 0.73
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3.79 1,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

I Topmovg e ovopaoTiky HEYLOTH 1o)D €000V TOL SEV OVAYPAPETOL TTLO TAV®, 1] GUVIGTOUEVT ATOCTACT
Saympiopod d e pétpo (M) uwopei vo vToAoYIGTEL XPNOOTOIOVTAG TV KOTAAANAN e&icwon avaAioya pe tn
ouyvoTNTO TOV TTOUTOD, 67OV P givar 1) OVOPAGTIKA PEYIGTN 160G £680V Tov Toumol og Watt (W), soppova
LLE TOV KATOGKEVOGTN TOV TOUTOV.

Enpeioon 1: Xto 80 MHz kot oto 800 MHz, 1oybet n amdotacn dtoyopiopod yio 1o avaTepo £0pog
GLYVOTITMV.

Enpeioon 2: Avtég ot 0dnyieg pmopei va unv woybovv o OAeg Ti¢ mepurtdoels. H niektpopoayvntikn
petadoon emnpedletor amd TV amoppOPN G KL THV OVTOVAKANGT) 00 KTIGLLOTO, OVTUCEILEVE KoL
avOpdmovc.

Hpodraypaég doxipng yia TV atpocia TG 00pac TtepipApotog o€ e£0mMON6 GVPRATOV
ETIKOVOVIDV PHECH PUOIOGUYVOTITOV

Soyvomta Togvomra®  Yanpeoia®  Awpdpemon P Méyiomioydg  Amdéctacn  Emimedo
dowyig (MHz) pu; (W) (m) dokiunig
atpwoiog

(V/m)
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IIpoodraypa@és doKIuNG Yo TV 0Tpmcia TS O0pac TepLpApatog o€ E£0TAMONO CVPUATOV
EMKOLVOVIAV HECH PASLOGVYVOTITOV

385 380 -390 TETRA 400 Awpdpomon 1.8 0.3 27
ToApév P
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM Y+5 kHz 2 0.3 28
FRS 460 amoKAIoN

1 kHz nuitovo

710 704 -787 Zodvn LTE13,  Awopodpewon 0.2 0.3 9
17 ToAuGy P
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Awpdpewon 2 0.3 28
S TETRAB00,  morudmv P
870 IDEN 820, g
CDMA 850,
1720 1700- 1990 GSM 1800, Awpopeoon 2 03 28
CDMA 1900,  mapdv P
1845 GSM 1900, 217
DECT, Zdvn
LTE1, 3, 4, 25,
1970 UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Awpdpomon 2 0.3 28

WLAN, 802.11  morpcv P
b/g/n, RFID 917 1,

2450,
Zovn LTET

5240 5100 - 5800 WLAN 802.11  Awopdpewon 0.2 0.3 9
a/n ToApév P

5500 217 Hz

5785

“To opiopéveg vanpecieg, Teptlapfavovtat povo ot cuxvoTNTES avepxopevns Levéng.

B To pépov orpa Ba Stapop@Bel YpNCIOTOLOVTUC £Va GT|LO TETPOYMVIKOD KORATOC pe KOKAO Asrtovpyiag
50%.

¥ Qg evalhaktiki Avom ot dtopdpemon FM, uropei va ypnoyrorombei n Stapndppmon maiumy 50% ota 18
Hz, eme1d1 dev avtimpocomevel mpaypatiky Sapdpeoot. Avtd Ha nTav 1 xEpoOTeEPT TEPITTOON.
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[Tapdptnua A: Ilepropiopévn gyyomon

H Welch Allyn gyyvdrtat 61t 1o mpoidv dev el kGmo1o eraTTopoTIKO 6TOTKEI0 GO0V 0POPA TOL
VAKA Kot TNV TEYVIKN opTIOTNTO Kot OTL AELTOVPYEl COUP@VA LLE TIG TPOSLOYPUPES TOV
KOTAOKELAGTH Y10 TEPIOSO EVOG £TOVG 0O TNV Nuepopnvia ayopds amd v Welch Allyn 7
Kdmotov and tovg e£E0VG1030TNILEVOVS SLOVOLLELS 1) AVTITPOCHOTOVS TG,

H mepiodog g eyyimong Ba apyicelapyilel amd v nuepounvia ayopds. H nuepounvia ayopdc
givor: 1) n nuepounvio ATOGTOANG TOL AVAYPAPETAL GTNV OTOSEIET, EAV 1] AYOPA TNG CLCKEVTG
éywve amevbeioc oo ) Welch Allyn, 2) n nuepounvia mov opiletot katd t Sibpkela g
KOTO(OPIoNG TOL TPOIOVTOG, 3) 1 Nuepounvia ayopdsg Tov tpoidovtog omd e£0VG1060TNUEVO
Sdwavopéa g Welch Allyn, 6nwg tekunprdveton amd amddeEn Tov v A0ym Slovopéa.

H mapovoo eyydnon dev koromtel PAGSn npoxindeica amod: 1) 1o xeipiopd Katd TV amwocToA,
2) xpfion 1 CLVINPNON TOL JEV CLUUOPPDVETAL LE TIG 0dNYiEg OV emonpaivovtal, 3) v
tpononoinon N v emdopbwon amd omorodnmote dtopo un e€ovorodotnuévo amd t Welch
Allyn xat 4) atoynuata.

H eyyimon tov npoidvrog vdkettan, eniong, otovg akdriovbovg dpovg kat mepropiopovs: Ta
gEapmpata dev Kahvmtoviot amd v gyyomon. ['a mAnpogopieg oyetikd e v eyyomon,
avatpéEte oTig 00Nyieg XPNONG IOV TOPEYOVTOL LLE TO. LELOVMOUEVO EEAPTILLOTAL.

Ta €£000 0MOGTOANG Y10 TNV EMGTPOPT| oG GLOKEVTG 6To KEVTpo TEYVIKNG LVIOSTIPIENS TG
Welch Allyn dgv mepilappavovror.

Ipwv omd TV EMOTPOET 0TOLOLINTOTE TPOTIOVTOG 1 EEAPTNLATOC 6TO KOOOPIGUEVO KEVTPO
teyvikng evmmpétnong e Welch Allyn ya emokevn, npénet va €xete Adfet Evav apiOpo
g1domoinong oépPic oo t Welch Allyn. Tha va aroxtioete évay apud gidomoinong oépPic,
emcowvoviote pe v Teyvikn vrootipién g Welch Allyn otn d1e66uvon
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm.

HITAPOYZA EITYHXH YIIEPIZXYEI KAGE AAAHX EITYHZHZ, EITE PHTHX EITE
ZIQITHPHZ, ZYMIIEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON ZIQITHPOQN
EITYHXEQN ITIEPI EMITIOPEYZIMOTHTAX KAI KATAAAHAOTHTAX I'TA
EYYTKEKPIMENO XKOIIO. H YITOXPEQXH THE WELCH ALLYN XTO ITAAIZIO THX
ITAPOYZAX EITYHZHZ IIEPIOPIZETAI XTHN EINIAIOPOQXH 'H THN
ANTIKATAXTAZH TON EAATTOMATIKQN ITPOIONTQN. H WELCH ALLYN AEN
EY®YNETAI I'TA OIIOIEZAHIIOTE EMMEZEX 'H EITAKOAOY®EX ZHMIEZ
[TPOKYYOYN AIIO EAATTQMA TTPOIONTOZX ITOY KAAYIITETAI ATIO THN
EITYHXH.


http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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Introduccion

Uso previsto

Cuando se utiliza con el espéculo vaginal desechable KleenSpec® (espéculo vaginal), el
sistema de iluminacién sin cables Welch Allyn®KleenSpec serie 800 (sistema de
iluminacién) proporciona iluminacién durante los exdamenes pélvicos y otros
procedimientos ginecoldgicos, como citologias vaginales, biopsias con dilatacion y
raspado del cuello uterino y electrocirugia.

Contraindicaciones

Simbolos

El iluminador (por si solo 0 en combinacién con un espéculo vaginal KleenSpec®) no se
ha disefado para su uso en exploraciones oculares.

El iluminador (por sf solo o en combinacién con un espéculo vaginal KleenSpec) no se ha
disenado para su uso en diagnoésticos.

Los simbolos que se muestran en las paginas siguientes pueden aparecer en estas
Instrucciones de uso o en el sistema de iluminacion sin cables serie 800 (sistema de
iluminacién) o la estacion de carga.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
ADVERTENCIA Las . Manténgase seco
advertencias de este manual PN
indican condiciones o J

procedimientos que podrian
producir lesiones, enfermedades
0 incluso la muerte.

En un documento en blanco y
negro, este simbolo aparece con
un fondo gris.
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Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

PRECAUCION Los avisos de
precaucion de este manual
identifican condiciones o
précticas que pueden dafiar el
equipo u otros dispositivos 0
provocar la pérdida de datos.

(@)

Radiacion electromagnética no
ionizante

Nimero mundial de articulo
comercial

Consultar las Instrucciones de
uso

R, onLy

Unicamente debe ser utilizado
por un profesional sanitario
cualificado o por prescripcién de
este

=

Este lado hacia arriba

Fabricante

e

Fragil

Recogida selectiva de equipos
eléctricos y electrénicos. No lo
elimine como residuo urbano sin
clasificar.

+49°C
-20'X

Limite de temperatura

= | 134 | I

N.° de reposicion

Limite de humedad

Identificador de producto

Reciclable

C

H

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Cumple los requisitos esenciales
de la Directiva europea sobre
productos sanitarios 93/42/CE

Codigo de lote

lon litio

Baterfa recargable

@

Aprobado para su uso en Jap6n

R

Pieza aplicada del tipo BF cuando
se usa con el espéculo vaginal
desechable KleenSpec
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Advertencias y precauciones

AN
AN

B>k b

WARNING Riesgo de lesiones al paciente. No se permiten modificaciones
en el iluminador. La modificacion del iluminador podria poner en peligro a
los pacientes y al personal.

WARNING Riesgo de lesiones al paciente. Este dispositivo se suministra
con una fuente de alimentacion y/o un cable de alimentacién cuyo uso solo
esta previsto para este mismo dispositivo. Ni la fuente de alimentacién ni el
cable de alimentacién se han probado ni aprobado para usarse con otros
dispositivos que pudieran tener los mismos conectores. Si no localiza la
fuente de alimentacion y/o el cable de alimentacién originales, péngase en
contacto con el Servicio de asistencia técnica de Welch Allyn:
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm para obtener las piezas
de recambio.

WARNING Riesgo de lesiones al paciente. El sistema de iluminacion
inaldmbrico KleenSpec no es adecuado para su uso en presencia de mezcla
de anestésicos inflamables con aire, con oxigeno o con éxido nitroso.
Existe riesgo de explosion.

PRECAUCION Desconecte el cable de alimentacién de CA del cargador en
la toma de la red eléctrica para retirar la alimentacién del dispositivo.

PRECAUCION Ni la estacién de carga ni el cable de alimentacién estan
protegidos frente a la entrada de liquido.

PRECAUCION No coloque ningtin componente del sistema de iluminacion
de forma que resulte complicado desconectar la alimentacion de CA del
dispositivo. Para retirar toda la alimentacion de CA del dispositivo en el
sistema de iluminacién, desenchufe la fuente de alimentacion externa de la
toma de la red eléctrica.

Uso y mantenimiento del iluminador

Carga del sistema de iluminacion

Cargue el sistema de iluminacion antes del primer uso.

1. Conecte la base de carga a la fuente de alimentacion de CA.

2. Coloque el sistema de iluminacién (en cualquier direccion) en la estaciéon de carga.

3. Retire el sistema de iluminacién cargado cuando desee utilizarlo.

La carga completa tarda entre 4 y 5 horas.


http://
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Nota Es seguro dejar el sistema de iluminacién en la estaciéon de carga tras
completar la carga.

La base de carga tiene los siguientes indicadores de estado.

Estado Descripcion

No Sin alimentacién de CA

Verde Alimentacion de CA / Carga completa

Ambar El sistema de iluminacion esta insertado en la base de

carga y se esta cargando
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Uso del iluminador para un examen pélvico

1. Inserte completamente (en cualquier direccion) el sistema de iluminacién en un
espéculo vaginal desechable KleenSpec.

2. Pulse el boton de encendido del iluminador.

3. Lleve a cabo el examen.

4. Cuando termine, retire el espéculo y pulse el botén de encendido para apagar el
sistema de iluminacién.

5. Retire el sistema de iluminacién del espéculo.

Limpieza y desinfeccion

Las toallitas siguientes estan aprobadas para la limpieza y desinfeccién.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e Alcohol isopropilico al 70 %

Limpieza y desinfeccion del iluminador

A continuacion se indican las instrucciones para limpieza y desinfeccién de nivel
intermedio del iluminador.
1. Limpie el sistema de iluminacion.

a. Limpie todo el sistema de iluminacién con una toallita para eliminar todos los
residuos visibles siguiendo las instrucciones del fabricante de la toallita.

b. Elimine la toallita usada de forma adecuada.
2. Desinfecte el sistema de iluminacion (nivel intermedio).

a. Siga las instrucciones del embalaje de las toallitas para conocer los tiempos de
contacto apropiados.

b. Elimine la toallita usada de forma adecuada.

Limpieza de la base de carga

1. Desenchufe el cable de alimentacion.
2. Utilice una toallita aprobada para eliminar los residuos visibles.
3. Elimine la toallita usada de forma adecuada.
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Inspeccidn del sistema

1. Examine con regularidad todos los componentes del sistema de iluminacion sin
cables. Los componentes incluyen el sistema de iluminacion y la base de carga.

2. Sialgun componente estd desgastado o dafado, reemplacelo con una pieza
aprobada por Welch Allyn. Para obtener informacion sobre el pedido, péngase en
contacto con su representante local de Welch Allyn: www.welchallyn.com/about/

company/locations.htm

Apéndices

Apéndice A: Especificaciones

Clasificacion de la fuente de alimentacion de la estacion de carga: EE. UU., Canada e

internacional; Clase | y suministro interno

Caracteristica

Especificacion

Entrada 100 - 240 V/50 - 60 Hz
160 - 80 mA

Salida 5V CC
1400 mA

Categoria Equipo no AP/APG

Especificaciones fisicas

Caracteristica

Especificacion

Sistema de iluminacion

50 mm An x 35 mm Prx 95 mm Al (1,96 in An x 1,37 in Pr x
3,74 in Al)

Cargador

80 mm An x 110 mm Pr x 65-117 mm Al (3,14 in An x 4,33 in
Prx 2,55-4,60 in Al)

Alimentacion eléctrica

31,5mmAnx55mmLx41 mmPr(1,24inAnx 2,16 inLx
1,61inPr)

Salida de radiacion LED

<6,67 mW a longitudes de onda 400-750

Celda de la bateria

Capacidad 400 mAh

Voltaje 3,7 V

Composicion de polimero de ion litio
Polimero de ion litio recargable
Tiempo de carga de la baterfa 4 horas
Tiempo uso encendido 80 minutos



http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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Ambiente (temperatura y humedad)

Caracteristica Especificacion

Funcionamiento +10°C (50 °F) y +35 °C (95 °F)
700 hPa - 1060 hPa

Del 30 % al 75 %, sin condensacion

Transporte/Almacenamiento -20°C (-4 °F)y +49 °C (120° F)
500 hPa - 1060 hPa

Del 15 % al 95 %, sin condensacion

Funcionamiento

Cuando se utiliza con el espéculo vaginal, el sistema de iluminacidn sin cables proporciona iluminacién durante los
examenes pélvicos y otros procedimientos ginecolégicos, como citologias vaginales, biopsias con dilatacién y raspado
del cuello uterino y electrocirugfa.

Cumplimiento de seguridad, EMC y normativa

UL 60601-1 Equipos médicos eléctricos, Parte 1: Requisitos generales de seguridad
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Equipos electromédicos, Parte 1: Requisitos generales de seguridad

IEC 60601-1 Equipos médicos eléctricos, Parte 1: Requisitos generales de seguridad e informe y certificado de esquema
CB asociados.

EN 60601-1 Equipos médicos eléctricos, Parte 1: Requisitos generales de seguridad

EN 60601-1-2 Equipos médicos eléctricos, Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad — Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética — Requisitos y ensayos

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, emisiones de radiofrecuencia
CISPR 11, emisiones conducidas
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Apéndice B: Accesorios

Nimero de Descripcion llustracion
componente
80000 lluminador inaldmbrico KleenSpec para

espéculo vaginal

80010 lluminador inaldmbrico KleenSpec para
espéculo vaginal con estacion de carga/
doméstica

80015 lluminador inaldmbrico KleenSpec para

espéculo vaginal con estacion de carga/
internacional

74010 Estacién de carga KleenSpec/doméstica

74015 Estacion de carga KleenSpec/internacional

FWB8002MUSB/05  Fuente de alimentacion

Nota Solo disponible con las
estaciones de carga
74010, 74015, 80010 y
80015.

Nota Solo disponible con las
estaciones de carga 74015
y 80015.

1899414 Kit adaptador internacional para la fuente de
alimentacion ﬁ r‘gﬁ ,—‘%

Nota El cable USB no se vende por separado.
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Apéndice C: Guia y declaraciones del fabricante sobre EMC

Compatibilidad EMC

Se deben tomar precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad
electromagnética (CEM) en todos los equipos electromédicos. Este dispositivo cumple la
norma IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

e Los equipos electromédicos se deben instalar y poner en servicio segun la
informacién de EMC que se proporciona en estas Instrucciones de uso.

e |os equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y méviles pueden
afectar al comportamiento de los equipos de electromedicina.

El dispositivo cumple todas las normas aplicables y obligatorias relativas a la interferencia
electromagnética.

e Porlo general no afecta a equipos ni dispositivos cercanos.
e Porlo general no se ve afectado por equipos ni dispositivos cercanos.

e No es seguro poner en funcionamiento el dispositivo en presencia de equipo
quirdrgico de alta frecuencia.

¢ No obstante, se recomienda evitar utilizar el dispositivo a una distancia muy proxima
de otros equipos.

& WARNING Debe evitarse utilizar el 800 Series junto a otros equipos o
sistemas médicos, o encima de los mismos, porque podria dar lugar a un
funcionamiento incorrecto. En caso de no poder evitarse, observe el
comportamiento del 800 Series y de otros equipos para comprobar que
funcionan con normalidad.

& WARNING Utilice solo accesorios recomendados por Welch Allyn para su
uso con el 800 Series. Los accesorios no recomendados por Welch Allyn
podrian afectar negativamente a las emisiones e inmunidad
electromagnéticas.

& WARNING Mantenga una distancia minima de separacién entre el 800
Series y el equipo de comunicaciones por radiofrecuencia portatil. El
rendimiento del 800 Series podria verse disminuido si no mantiene una
distancia adecuada.

Informacion de emisiones e inmunidad

Emisiones electromagnéticas

El Welch Allyn KleenSpec 800 Series estd disefiado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Es responsabilidad del cliente o del usuario del 800 Series asegurarse de que se utiliza en un entorno con
dichas caracteristicas.

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia

emisiones

Emisiones de Grupo 1 EI 800 Series utiliza energfa de RF sélo para su funcionamiento interno.
radiofrecuencia Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que

CISPR 11 causen interferencias en los equipos electrénicos proximos.
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Emisiones electromagnéticas

Emisiones de
radiofrecuencia

CISPR 11

Clase B

EI 800 Series es adecuado para su uso en todo tipo de

establecimientos,

incluidos los domésticos y aquellos directamente

conectados con la red pablica de bajo voltaje que suministra energia
para uso doméstico.

Emisiones de
armoénicos

IEC 61000-3-2

Clase A

AN

Fluctuaciones de
tensién/emisiones
intermitentes

IEC 61000-3-3

Conforme

ADVERTENCIA Este equipo o sistema se ha
disefiado para que lo utilicen Gnicamente
profesionales sanitarios. Este equipo o sistema
puede producir interferencias de radio o
interrupciones en el funcionamiento de equipos
cercanos @. Es posible que sea necesario tomar
medidas atenuantes, como cambiar la orientacion o
la ubicacion del 800 Series, o proteger la ubicacién.

@ E1 800 Series contiene un transmisor de multiplexacién por divisién ortogonal de frecuencia (OFDM, Orthogonal
Frequency Division Multiplexing) de 5 GHz, o un transmisor de salto de frecuencia (FHSS, Frequency Hopping Spread
Spectrum) de 2,4 GHz para la comunicacion inaldmbrica. El funcionamiento de la radio cumple los requisitos de varias
agencias, incluidas la norma FCC 47 CFR 15.247 y la Directiva sobre equipos radioeléctricos 2014/53/UE. El transmisor
esta exento de los requisitos de EMC de 60601-1-2, aunque deberan tenerse en cuenta para solucionar posibles
problemas de interferencia con otros dispositivos.

Inmunidad electromagnética

El 800 Series se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético indicado a continuacion. El cliente o el usuario
del 800 Series debe asegurarse de utilizarlo en un entorno que cumpla dichas caracteristicas.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad 60601 cumplimiento
Descarga +8 kV por contacto £ kV El suelo debe ser de madera, hormigén o
electrostdtica (ESD)  +15kV aire +15kV baldosas de cerdmica. Si el suelo estd cubierto
IEC 61000-4-2 de material sintético, la humedad relativa debe
ser por lo menos del 30 %.
Sefial eléctrica +2 kV paralineasde  £2kV La calidad de la red eléctrica debe ser la
transitoria rapida/pico alimentacion eléctrica habitual de un entorno comercial u hospitalario.
IEC 61000-4-4
+1kVparalineasde  +1kV
entrada/salida
Sobretensién +0,5 kV, +1 KV +1 kV La calidad de la red eléctrica debe ser la
IEC 61000-4-5 De linea a linea habitual de un entorno comercial u hospitalario.
£05kV, £1kV, £2kV  £2kV

De linea a tierra

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension
en las lineas de
entrada de energia
eléctrica

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 ciclos

0 % Ur; 0,5 ciclos

La calidad de la alimentaci6n principal debe ser
la de un entorno tipico comercial u hospitalario.

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°y
315°

Si el usuario del 800 Series requiere el uso
continuo de este durante las interrupciones de
la red eléctrica, se recomienda que el 800
Series sea alimentado a través de una fuente
de alimentacion ininterrumpida o una baterfa.
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Inmunidad electromagnética

0 % Ur; 1 ciclo 0 % Ur; 1 ciclo

70 % Ur; 25/30 ciclos 70 % Uy; 25/30 ciclos
de fase (nica: a 0°

0 % Ur; 250/300 ciclos 0 %Uy; 250/300 ciclos

Campo magnéticode 30 A/m 30A/m Los campos magnéticos de frecuencia deben
frecuencia (50/60 Hz) estar a niveles tipicos de un emplazamiento
IEC 61000-4-8 clasico en un entorno comercial u hospitalario.

Nota: Ut es la tension de red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Inmunidad electromagnética

El 800 Series se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético indicado a continuacion. El cliente o el usuario
del 800 Series debe asegurarse de utilizarlo en un entorno que cumpla dichas caracteristicas.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad 60601 cumplimiento

La distancia entre los sistemas moviles y
portétiles de comunicacion de RF y cualquier
parte del 800 Series, incluidos los cables, no
debe ser inferior a la distancia de separacién
recomendada, la cual se calcula a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida 3Vrms 3Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=[3-VP

6 Vrms en las bandas 6 Vrms

de radio ISM y de d=1Zp
radioaficionados entre V2
150 kHz y 80 MHz.
RF radiada 10V/m, de 80 MHza 10 V/m d=12]
IEC 61000-4-3 2,7 GHz En De 800 MHz a 2,7 GHz

d=[Lp

E1 De 80 MHz a 800 MHz
donde Pes la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m). Tal
como determina un estudio sobre la
compatibilidad electromagnética in situ?, las
intensidades de campo de los transmisores de
RF fijos deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada gama de frecuencia®. Se
pueden producir interferencias cerca de los
equipos marcados con el simbolo siguiente:

(@)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias superior.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.

aNo se pueden predecir con exactitud las intensidades de los campos de los transmisores fijos, como por ejemplo, las
estaciones base para los radioteléfonos (celulares/inalambricos) y las radios méviles terrestres, las radiocomunicaciones
de aficionados, la radiodifusiéon AM y FM, y la transmisidn de television. Para valorar la intensidad de un entorno
electromagnético generado por transmisores de RF fijos, serfa aconsejable efectuar una revisién electromagnética del
sitio. Si la medicion de la intensidad del campo en un lugar en el que se utiliza el 800 Series supera el nivel de
cumplimiento aplicable de RF, debe evaluarse el 800 Series para verificar que su funcionamiento es normal. Si se
observa un funcionamiento anémalo, puede ser necesario aplicar medidas suplementarias, como un cambio de la
orientacion o de la ubicacion del 800 Series.
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Inmunidad electromagnética

bPor encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos deben ser inferiores a 3 V/
m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones de RF y el 800 Series

EI 800 Series debe utilizarse en ambientes electromagnéticos en los que las interferencias de RF radiada estén
controladas. El cliente o el usuario del 800 Series puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética si mantiene
una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el 800 Series, tal
como se recomienda a continuacion, segin la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor (m)

Potencia nominal de De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,

ts;,,|id;,, [néx.(‘(;“;; :gfvrla de las bandas en bandas ISM i [i]\/ﬁ 7GHz
ransmisor . . [%]\/1_’ Er . [%]\/?
d=E2VP

0,01 0,12 0,20 0,12 0,23

0.1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1,20 2,30

10 369 6,32 379 127

100 11,67 20,00 12,00 23,00

Para los transmisores con un nivel maximo de potencia de salida no indicado en la tabla anterior, la distancia d de
separacion recomendada en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde Pes el nivel maximo de potencia de salida del transmisor calculado en vatios (W) segtn el fabricante
del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion correspondiente a la gama de frecuencias superior.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.

Especificaciones de la prueba de inmunidad de puerto de encerramiento para el equipo de
comunicaciones inalambricas por RF

Frecuenciade Banda@ Servicio @ Modulacién ® Potencia mdxima Distancia (m)  Nivel de
la prueba (MHz) p\qu; (W) prueba de
inmunidad
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulaciénpor 1,8 0.3 27
impulsos
18 Hz
450 430- 470 GMRS 460,  FM ¢ Desviacion de 2 03 28

FRS 460 b kHz
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Especificaciones de la prueba de inmunidad de puerto de encerramiento para el equipo de
comunicaciones inalambricas por RF

Seno de 1 kHz

710 704 - 787 Banda LTE 13, Modulaciénpor 0,2 0.3 9
-_ 17 impulsos P
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Modulacién por 2 0.3 28
- TETRA 800 impulsos
870 DEN 820, 4g
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800, Modulacién por 2 0.3 28
CDMA 1900,  impulsos b
1845 GSM1900, 2174,
DECT, banda
LTE 1, 3, 4, 25,
1970 UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulacién por 2 0.3 28

WLAN, 802.11  impulsos °
b/g/n, RFID 217 Hz

2450,
Banda LTE 7

5240 5100 - 5800 WLAN 802.11  Modulacién por 0,2 0.3 9
a/n impulsos

5500 217 Hz

5785

@ Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b | a portadora debe modularse con una sefial de onda cuadrada con ciclo de trabajo del 50 %.

¢ Como alternativa, si no se puede utilizar la modulacién FM, se puede recurrir a la modulacién por impulsos del 50 % a
18 Hz, aunque no represente la modulacién real.
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Apéndice D: Garantia limitada

Welch Allyn garantiza que el producto no tiene defectos en los materiales ni en la mano
de obra y que funcionara segun las especificaciones del fabricante durante un afo a
partir de la fecha de compra a Welch Allyn o sus agentes o distribuidores autorizados.

El periodo de garantia deberd comenzar en la fecha de compra. La fecha de compra es:
1) la fecha de envio que aparece en la factura si el dispositivo se adquirié directamente a
Welch Allyn, 2) la fecha especificada durante el registro del producto, 3) la fecha de
compra del producto a un distribuidor autorizado de Welch Allyn que aparece en el recibo
de dicho distribuidor.

Esta garantia no cubre los danos debidos a: 1) la manipulacién durante el envio, 2) el uso
0 mantenimiento contrario a las instrucciones indicadas, 3) la modificacion o reparacién
realizada por personal no autorizado por Welch Allyn y 4) accidentes.

La garantia del producto también esta sujeta a las siguientes condiciones y limitaciones:
los accesorios no estan cubiertos por la garantia. Consulte las instrucciones de uso que
se facilitan con los accesorios individuales para ver la informacién sobre la garantia.

No se incluye el coste de envio para devolver un dispositivo a un centro de servicio de
Welch Allyn.

Debera obtenerse un niumero de notificacion de servicio de Welch Allyn antes de
devolver productos o accesorios a los centros de servicio designados por Welch Allyn's
para su reparacion. Para obtener un nimero de notificacién de servicio, péngase en
contacto con el Servicio de asistencia técnica de Welch Allyn en www.welchallyn.com/
about/company/locations.htm.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPLICITAS
O IMPLICITAS, INCLUIDAS, AUNQUE SIN LIMITARSE A LAS MISMAS, LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y ADECUACION PARA FINES
PARTICULARES. LA OBLIGACION DE WELCH ALLYN'S BAJO LA PRESENTE
GARANTIA SE LIMITA A LA REPARACION O SUSTITUCION DE LOS PRODUCTOS
DEFECTUOSOS. WELCH ALLYN NO ASUME RESPONSABILIDAD ALGUNA POR
DANOS INDIRECTOS O RESULTANTES PROVOCADOS POR DEFECTOS DE
PRODUCTOS CUBIERTOS POR LA GARANTIA.
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http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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Johdanto

Kayttotarkoitus

Kertakayttoisen KleenSpec®-eméttimentahystimen (emattimentahystin) kanssa
kéytettdessa Welch Allyn®KleenSpec 800 -sarjan langatonta valaisinjarjestelméaa (valaisin)
voidaan kayttaa gynekologisten sisatutkimusten ja muiden gynekologisten
toimenpiteiden, kuten Papa-naytteenoton, dilataation, kaavinnan ja biopsian, seka
sahkokirurgisten toimenpiteiden valaisemiseen.

Vasta-aiheet

Valaisinta (joko yksin tai yhdessé KleenSpec®-eméttimentéhystimen kanssa kaytettyna)
ei ole tarkoitettu silmatutkimuksiin.

Valaisinta (joko yksin tai yhdessa KleenSpec-emattimentahystimen kanssa kdytettyna) ei
ole tarkoitettu diagnosointiin.

Symbolit

Seuraavilla sivuilla kuvatut symbolit voivat esiintya tdssa kdyttdohjeessa tai 800-sarjan
langattomassa valaisimessa (valaisin) tai sen latausasemassa.

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
VAARA Téssa kayttooppaassa . Suojeltava kosteudelta
vaarailmoituksilla ilmaistaan PN
tilanteet tai kaytannot, jotka J

voivat johtaa sairastumiseen,
tapaturmaan tai kuolemaan.
Mustavalkoisessa asiakirjassa
tdma symboli ndkyy harmaalla

taustalla.

VAROITUS Té&ssa Ei-ionisoiva sdhkdmagneettinen
A kayttboppaassa varoituksilla (((.))) séteily

ilmaistaan tilanteet tai A

kaytannot, jotka voivat
vahingoittaa laitteistoa tai
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Symboli

Kuvaus

Symboli

Kuvaus

muuta aineellista omaisuutta, tai
johtaa tietojen menettdmiseen.

Kansainvalinen tuotenumero

Tutustu kayttdohjeeseen

Ry onLY

Vain lddketieteen ammattilaisen
kayttoon tai kaytettavaksi
|daketieteen ammattilaisen
madrayksesta

Tama puoli ylospain

Valmistaja

Séarkyvaa

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden
erillinen kerayspiste. Ala havita
tuotetta lajittelemattomana
yhdyskuntajatteena.

Sallittu lampdtila

#| 14| I

Jalleentilausnumero

Sallittu ilmankosteus

Tuotetunnus

Kierratettava

C

I

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella

Tayttad EU:n
laakintalaitedirektiivin 93/42/EY
olennaiset vaatimukset

g
-]

Erdkoodi

Ladattava akku

@

Hyvaksytty kaytettavaksi
Japanissa

Tyypin BF liityntdosa yhdessa
kertakayttoisen KleenSpec-
emattimentdhystimen kanssa
kaytettyna
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Varoitukset ja varotoimet

AN
AN

> > B> b

WARNING Potilasvahingon vaara. Valaisimeen ei saa tehda muutoksia.
Valaisimeen tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa vaaran potilaille ja
henkilostolle.

WARNING Potilasvahingon vaara. Laitteen mukana toimitetaan virtalahde
ja/tai virtajohto, jota ei saa kayttad muiden laitteiden kanssa. Virtalahdetta
tai -johtoa ei ole testattu eika hyvaksytty kaytettavaksi muiden sellaisten
laitteiden kanssa, joissa voi olla sama virtaliitanta. Jos et 16yda alkuperaista
virtalahdetta tai -johtoa, ota yhteys Welch Allynin tekniseen tukeen
osoitteessa www.welchallyn.com/about/company/locations.htm ja pyyda
varaosia.

WARNING Potilasvahingon vaara. Langatonta KleenSpec-valonlahdetta ei
saa kayttaa tilassa, jossa on herkasti syttyvan anestesiakaasun ja ilman,
hapen tai ilokaasun seosta. Tallainen kaytto voi aiheuttaa rdjahdyksen.

VAROTOIMI Katkaise laitteesta virta irrottamalla verkkovirtajohto
pistorasiasta.

VAROTOIMI Latausasemaa ja virtajohtoa ei ole suojattu veden
sisdanpaasylta.

VAROTOIMI Al4 aseta valonlahteen mitdan osaa sellaiseen paikkaan, ettd
laitteesta on vaikea katkaista virtaa. Katkaise virta koko
valaisinjarjestelmasta irrottamalla ulkoinen virtalahde pistorasiasta.

Valaisimen kaytto ja kunnossapito

Valaisimen lataus

Lataa valaisin ennen sen ensimmaista kayttokertaa.

1. Liita latauskanta verkkovirtaan.

2. Aseta valaisin (kummin pain tahansa) latausasemaan.

3. Poista ladattu valaisin latausasemasta, kun olet valmis kdyttdmaan sita.

Tayteen lataaminen kestaa noin 4-5 tuntia.

Huomautus Valaisimen voi jattaa latausasemaan latauksen jalkeen.

Latauskannassa on seuraavat tilailmaisimet.


http://
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Tila Kuvaus

Poissa Ei verkkovirtaa

Vihred Verkkovirta / tdyteen ladattu

Keltainen Valaisin on asetettu latauskantaan ja lataus on kdynnisséa
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Valaisimen kayttdminen sisatutkimuksessa

1. Aseta valaisin kokonaan kertakayttoiseen KleenSpec-emattimentdhystimeen
(kummin pain tahansa).

2. Paina valaisimen virtapainiketta.

3. Suorita tutkimus.

Kun tutkimus on suoritettu, poista tahystin ja sammuta valaisin painamalla sen
virtapainiketta.

5. Poista valaisin tahystimesta.

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistamiseen ja desinfiointiin voi kayttda seuraavia hyvaksyttyja liinoja.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e 70-prosenttinen isopropyylialkoholi

Valaisimen puhdistus ja desinfiointi
Valaisin puhdistetaan ja desinfioidaan seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1. Puhdista valaisin.

a. Poista nakyva lika pyyhkimalla koko valaisin puhdistuspyyhkeiden valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

b. Havita kaytetyt pyyhkeet asianmukaisesti.

2. Desinfioi valaisin (keskitaso).
a. Noudata vaikutusajoissa pyyhepakkaukseen merkittyja ohjeita.
b. Havita kaytetyt pyyhkeet asianmukaisesti.

Latausaseman puhdistaminen

1. lIrrota virtajohto.
2. Poista nakyva lika tarkoitukseen hyvaksytylla pyyhkeella.
3. Havita kaytetyt pyyhkeet asianmukaisesti.
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1. Tarkista langattoman valaisinjarjestelman kaikki osat sdannéllisesti. Osiin kuuluvat

valaisin ja latauskanta.

2. Jos jokin osista on kulunut tai vaurioitunut, vaihda sen tilalle Welch Allynin
hyvaksyma osa. Tietoa tilaamisesta saat paikalliselta Welch Allyn -edustajaltasi:
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm

Liitteet

Liite A: Tekniset tiedot

Latausaseman virransyoton luokittelu: Yhdysvallat, Kanada ja muut maat: luokka I ja sisdinen

virtalahde

Ominaisuus Tekniset tiedot

Tulo 100-240 V / 50-60 Hz
160-80 mA

Lahtd 5VDC
1400 mA

Luokka Muu kuin AP-/APG-laite

Fyysiset ominaisuudet

Ominaisuus Tekniset tiedot

Valaisin L50xS35XK95mm(1,96 x 1,37 x 3,74 tuumaa)

Laturi L80x S 110X K65-117 mm (3,14 x 4,33 x 2,55-4,60
tuumaa)

Virtal&hde L31,5xP55LxS41mm(1,24x2,16 x 1,61 tuumaa)

LED-séateilyn laht6teho

<6,67 mW, kun aallonpituus on 400-750 nm

Akkukenno

Kapasiteetti 400 mAh

Jannite 3,7V

Kemiallinen litium-ioni-polymeeri
Ladattava litium-ioni-polymeeri
Akun latausaika 4 tuntia
Toiminta-aika 80 minuuttia

Ymparisto (lampatila ja kosteus)

Ominaisuus

Tekniset tiedot
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Ymparisto (lampétila ja kosteus)

Kayttod

+10—+35 °C (50-95 °F)
700-1 060 hPa

30-75 %, ilman tiivistymisté

Kuljetus/sailytys

—20—+49 °C (-4-120 °F)
500-1 060 hPa
15-95 %, ilman tiivistymista

Kayttd

Eméattimentahystimen kanssa kaytettdessa langatonta valaisinta voidaan kdyttaa gynekologisten sisdtutkimusten ja
muiden gynekologisten toimenpiteiden, kuten Papa-naytteenoton, dilataation, kaavinnan ja biopsian, seka

sahkokirurgisten toimenpiteiden valaisemiseen.

Kéayttoturvallisuus, sihkdmagneettinen yhteensopivuus ja sdddostenmukaisuus

UL 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety
IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety, seké vastaava CB Scheme -raportti

ja -todistus.

EN 60601-1 Sahkokayttoiset laakintélaitteet, osa 1: Yleiset turvallisuusvaatimukset

EN 60601-1-2 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet, osa 1-2: Yleiset turvallisuusvaatimukset — Tdydentéva standardi:

Sahkomagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit
CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, radiotaajuuspaastot

CISPR 11, johtuvat paastot
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Liite B: Lisavarusteet

Osanumero Kuvaus Kuva
80000 KleenSpec-eméattimentéhystimen langaton

valaisin
80010 KleenSpec-emattimentahystimen langaton

valaisin, mukana latausasema/Yhdysvallat

80015 KleenSpec-eméattimentahystimen langaton
valaisin, mukana latausasema/
kansainvalinen

74010 KleenSpec-latausasema/Yhdysvallat

74015 KleenSpec-latausasema/kansainvalinen

FW8002MUSB/05  Virtaldhde
Huomautus Saatavana vain
latausasemien 74010,

74015, 80010 ja 80015 I
kanssa. .

(]

latausasemien 74015 ja
80015 kanssa.

1899414 Kansainvalisten virtasovittimien sarja
Huomautus Saatavana vain L‘?} | ' | ]

Huomautus USB-kaapelia ei myydé erikseen.
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Liite C: Sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevat ohjeet ja
valmistajan ilmoitukset

Sahkémagneettinen yhdenmukaisuus (EMC)

Kaikkien ladketieteellisten sahkdlaitteiden kanssa on noudatettava erityisia
sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia varotoimia. Tama laite tayttaa
standardien IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015 vaatimukset.

e Kaikki ladketieteelliset sahkolaitteet on asennettava ja otettava kayttdon téasséa
kdyttéohjeessa annettujen sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien
tietojen mukaisesti.

e Kannettavat ja lilkuteltavat radiotaajuutta kayttavat viestintavalineet voivat vaikuttaa
|aaketieteellisten sahkolaitteiden toimintaan.

Laite tayttaa kaikki sovellettavien ja edellytettyjen sdhkdmagneettisia hairiditéd koskevien
standardien vaatimukset.

e Se ei normaalisti vaikuta 18hella oleviin laitteistoihin tai laitteisiin.
e Siihen eivat normaalisti vaikuta lahelld olevat laitteistot tai laitteet.

e |aitteen kayttdminen suurtaajuisten kirurgisten laitteiden laheisyydessa ei ole
turvallista.

e Hyva kaytantd on kuitenkin valttaa laitteen kayttamista aivan toisten laitteiden
vieressa.

& WARNING Al3 kayta 800-sarjan laitetta muiden laitteiden tai sahkoisten
laakintajarjestelmien vieressa tai pinottuna niiden kanssa, silla siita voi
aiheutua toimintahairidita. Jos tallainen kayttd on valttdmatonta, tarkkaile
800-sarjan laitetta ja muita laitteita ja varmista, etta ne toimivat normaalisti.

& WARNING Ké&yta 800-sarjan laitteen kanssa ainoastaan Welch Allynin
suosittelemia lisdvarusteita. Jos kaytetyt lisdvarusteet eivat ole
Welch Allynin suosittelemia, laitteen sahkémagneettinen yhteensopivuus
saattaa vaarantua.

& WARNING Pida 800-sarjan laite ja kannettavat radiotaajuutta kayttavat
viestintalaitteet vahimmaiserotusetaisyyden paassa toisistaan. 800-sarjan
laitteen suorituskyky voi heiketa, jos erotusetaisyys ei ole asianmukainen.

Paasto- ja hairionsietotiedot

Séhkdmagneettiset paastot

Welch Allyn KleenSpec 800 -sarja on tarkoitettu kaytettavéksi seuraavien maaritysten mukaisessa sahkémagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai 800-sarjan laitteen kdyttajan tulee huolehtia siitd, etta laitetta kdytetadn maaritysten
mukaisessa ymparistdssa.

Péaastotesti Yhteensopivu us Séhkdmagneettinen ympiristd — ohjeistus
Radiotaajuuspaastdt ~ Ryhma 1 800-sarjan laite kdyttda radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisdiseen
CISPR 11 toimintaansa. N&in ollen radiotaajuuspadstot ovat erittdin vahaisia,

eika niiden odoteta aiheuttavan hairioita lahelld olevissa elektronisissa
laitteissa.
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Séhkdmagneettiset paastot

Radiotaajuuspaastot
CISPR 11

Luokka B

800-sarja sopii kaytettavaksi kaikissa laitoksissa, mukaan lukien
asuinrakennuksissa toimivat laitokset seké laitokset, jotka on kytketty
suoraan asuinrakennuksiin sahkoa sy6ttévaan yleiseen

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Luokka A

pienjanniteverkkoon.

AN

VAROITUS T&ma laite/jarjestelma on tarkoitettu
ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot
IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

kayttoon. Tama laite/jarjestelma saattaa aiheuttaa
radiotaajuushairidita tai keskeyttaa lahella olevan
laitteen toiminnan @. Lievennyskeinoja ovat
tarvittaessa 800-sarjan laitteen suuntaaminen
uudelleen tai siirtdminen toiseen paikkaan tai paikan
suojaaminen.

@800-sarjan laite sisaltaa langattomaan yhteyteen tarkoitetun 5 GHz:n ortogonaalisen taajuusjakokanavointildhettimen
tai 2,4 GHz:n FHSS-lahettimen (Frequency Hopping Spread-Spectrum Transmitter). Radiota kaytetdan useiden
toimielinten vaatimusten mukaisesti, mukaan lukien FCC 47 CFR 15.247 ja radiolaitedirektiivi (2015/53/EU).

IEC 60601-1-2 -standardin EMC-vaatimukset eivat koske ldhetintd, mutta ne on otettava huomioon lahettimen ja muiden
laitteiden valisia hairioitd ratkaistaessa.

Sahkomagneettinen hairionsieto

800-sarja on tarkoitettu kéytettavaksi alla maaritellyn kaltaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssd. Asiakkaan tai
800-sarjan laitteen kayttajan tulee huolehtia siitd, etta laitetta kdytetddn maaritysten mukaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukais Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeistus
uustaso

Staattinen purkaus +8 kV, kontakti 8 kV Lattioiden pitdé olla puuta, betonia tai
(ESD) +15 KV, ilma +15 kV keramiikkalaattaa. Jos lattia on paallystetty
IEC 61000-4-2 synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulisi olla vahintdan 30 %.
Nopeat transientit/ 2 kV, 2 kV Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
purkaukset verkkovirtajohdot kaupallisen ymparistdn tai sairaalaymparistén
IEC 61000-4-4 Virtaa.
+1 kV syotto-/ 1 kV
laht6johdoille
Sydksyaalto +0,5 KV, +1 kV +1kV Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
IEC 61000-4-5 Kahden vaiheen \Ijﬁ;]gslhsen ympariston tai sairaalaympériston
valinen ’
£05kV, £1kV, £2kV  £2kV

Vaiheen ja maan
vélinen

Jannitekuopat, lyhyet

katkokset ja jannitteen

vaihtelut
virransydttélinjoissa
IEC 61000-4-11

0 % yr, 0,5 jaksoa

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen

0 % yr. 0.5 jaksoa / I vasi S
kaupallisen ymparistdn tai sairaalaympdristén

0°, 45°, 90°,135°,180°,

225°,270° ja 315°

virtaa. Jos 800-sarjan laitteen kaytto edellyttda
toiminnan jatkumista keskeytyksettad my6s
sahkokatkoksen aikana, suosittelemme
kdyttdmaan 800-sarjan laitteen virtaldhteena
katkotonta virtaldhdetta tai akkua.
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Sahkdmagneettinen hairionsieto

0 % yr, 1 jaksoa 0 % yr, 1 jaksoa

70 % Uy, 25/30 jaksoa, 70 % Uy, 25/30 jaksoa
yksivaiheinen: 0°

0 % Ur, 250/300 0 % Ur, 250/300

jaksoa jaksoa
Verkkotaajuinen (50/60 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten magneettikenttien on oltava
Hz) magneettikenttd, tyypillista yritys- tai sairaalaympariston tasoa.
IEC 61000-4-8

Huomautus: Ut on verkkojénnite ennen testitason kayttda.




92 Suomi Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless Illumination System

Sahkomagneettinen héiridnsieto

800-sarja on tarkoitettu kaytettdvaksi alla maaritellyn kaltaisessa sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
800-sarjan laitteen kayttajan tulee huolehtia siitd, ettd laitetta kdytetddn maaritysten mukaisessa ymparistdssa.

Hairidnsietotesti IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukais Sadhkémagneettinen ympéristo — ohjeistus

uustaso
Kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei tule sijoittaa Idhemmas
800-sarjan laitetta tai sen osaa, kaapelit
mukaan lukien, kuin ldhettimen taajuudelle
sovellettavasta yhtéldsta lasketulle
suositusetaisyydelle.
Suositeltava etdisyys
Johtuva radiotaajuus 3 Vrms 3Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz—80 MHz d = [3-IVP
6 Vrms ISM- ja 6 Vrms.
amat6driradiokaistoilla d= [ﬁ]\/ﬁ
150 kHz — 80 MHz V2
Séteilevé radiotaajuus 10 V/m, 80 MHz—2, 10 V/m de [ﬁ N
IEC 61000-4-3 7 GHz T En 800 MHz - 2.7 GHz

d=[1Z WP

En 80 MHz — 800 MHz
Téssd yhtalossa Pon ldhettimen suurin
antoteho watteina (W) ja d on suositeltu
vahimmaisetdisyys metreind (m).
Sahkémagneettisen kenttatutkimuksen?
perusteella kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien on oltava jokaisen
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustasoja
pienempiaP. Seuraavalla symbolilla merkityn
laitteen ldheisyydessa saattaa esiintya
hairigita:

()

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Naitd ohjeita ei valttdmatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastavuus.

aiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin tai langaton puhelin) ja matkaviestintaradioiden,
amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-lahettimien tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida
teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen ympériston
arvioimiseksi on syyta harkita paikan paalla suoritettavaa sdhkdmagneettista kartoitusta. Jos 800-sarjan laitteen
kéyttopaikan mitattu kenttdvoimakkuus ylittad edelld mainitun sovellettavan radiotaajuuden
vaatimustenmukaisuustason, 800-sarjan laitetta on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminta
vaikuttaa epdnormaalilta, tarvitaan lisatoimia. 800-sarjan laite voidaan esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

bKun taajuusalue ylittaa 150 kHz - 80 MHz, kentan voimakkuuden on oltava alle 3 V/m.
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Suositellut etdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintilaitteiden ja
800-sarjan laitteen valilla

800-sarja on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevat radiotaajuushdairiot ovat
hallinnassa. Asiakas tai 800-sarjan laitteen kayttdja voi estda sahkémagneettisia hairiditd varmistamalla, etta 800-
sarjan laite ja kannettavat tai siirrettavat radiotaajuiset viestintélaitteet (Idhettimet) pidetaan suosituksen mukaisella
enimmaislahtdtehon mukaan méaardytyvalla etdisyydelld toisistaan.

Lahettimen taajuuden perusteella maaritetty etaisyys (m)

Lihettimen 150kHz-80MHz  150kHz—80MHz ~ 80MHz-800MHz 800 MHz—27 Ghz

:t;‘:l{’:;me:rl:;izl;ntoteho :'sulxl’-l’k:(:ls;ﬁ?" SIZI-[ZIS::;)_M d= [}5—21]\/1_) d= [%]‘/F
d=[22WP V2

0.01 0,12 0,20 0,12 0,23

0.1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1,20 2,30

10 3,69 6,32 3,79 127

100 11,67 20,00 12,00 23,00

Jos ldhettimen enimmdislahtdtehoa ei ole mainittu edelld olevassa taulukossa, sen suositeltu erotusetdisyys d
(metreind) voidaan arvioida kdyttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa Pon valmistajan ilmoittama
|dhettimen enimmaislahtoteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeamman taajuusalueen mukaista erotusetaisyytta.

Huomautus 2: N&it8 ohjeita ei valttdmatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. S&hkémagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastavuus.

Testitiedot kotelon liittimen héiridsiedolle langattoman radiotaajuutta kayttavan
viestintivilineen suhteen

Testitaajuus Kaista @ Palvelu @ Modulaatio P Enimmaisteho (W) Etaisyys (m)  Hairidnsied
(MHz) MHz on testitaso
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio® 1.8 0.3 27
18 Hz

450 430-470 GMRS 4860, FM €45 kHz ero 2 0.3 28

FRS 460 1 kHz sini
710 704-787 LTE-kaista 13, Pulssimodulaatio® 0,2 0,3 9

7 217 Hz
745
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulssimodulaatio® 2 0,3 28

TETRA 800,
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Testitiedot kotelon liittimen héiridsiedolle langattoman radiotaajuutta kayttavan
viestintavalineen suhteen

iDEN 820, 18 Hz
870 COMA 850,
930 LTE Band 5 -
kaista
1720 1700-1990 GSM 1800; Pulssimodulaatio ® 2 0,3 28
CDMA1900; 917 H
1845 GSM 1900;
DECT; LTE Band
1,3,4,25;
1970 UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimodulaatio ® 2 0,3 28
WLAN, 802.11 917 1z
b/g/n, RFID
2450,
LTEBand 7 -
kaista
5240 5100-5800 WLAN 802.11  Pulssimodulaatio? 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5500
5785

a Eraat palvelut sisaltavat vain uplink-taajuuksia.
b Kantoaalto tulee moduloida kayttaen 50 prosentin kayttdjakson nelidaaltosignaalia.

¢ FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kdyttad 50 prosentin pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silla se ei edusta
todellista modulaatiota, mika olisi pahin tilanne.
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Liite D: Rajoitettu takuu

Welch Allyn takaa, ettd tuotteessa ei ole materiaali- eikd valmistusvirheita ja ettd tuote
toimii valmistajan erittelyn mukaisesti yhden vuoden ajan siitd lukien, kun tuote on
ostettu Welch Allyn iltd tai sen valtuutetulta jakelijalta tai jalleenmyyijalta.

Takuuaika alkaa tuotteen ostopaivasta. Ostopaiva on 1) laskun mukainen
lahetyspaivamaara, jos laite ostettiin suoraan Welch Allynilta, 2) tuotteen rekisterdinnin
yhteydessa maaritetty paivamaara, 3) paivamaara, jona tuote ostettiin Welch Allynin
valtuuttamalta jalleenmyyijalta kyseisen jalleenmyyjan kuittiin merkityn paivamaaran
mukaisesti.

Tama takuu ei kata vahinkoja, jotka aiheutuvat seuraavista: 1) kasittely kuljetuksen aikana,
2) ohjeiden vastainen kayttd tai huolto, 3) muutokset tai korjaukset, jotka on tehnyt muu
kuin Welch Allynin valtuuttama taho, ja 4) vahingot.

Tuotetakuuseen sovelletaan myos seuraavia ehtoja: Takuu ei kata lisatarvikkeita. Katso
takuutiedot yksittaisten lisdvarusteiden mukana tulevista ohjeista.

Takuu ei kata laitteen palauttamisesta Welch Allynin huoltokeskukseen aiheutuvia
l&hetyskustannuksia.

Ennen kuin lahetat tuotteita tai lisdvarusteita korjattavaksi Welch Allynin méaarittdmaan
huoltokeskukseen, pyyda Welch Allyniltd huoltonumero. Saat huoltonumeron ottamalla
yhteyden Welch Allynin tekniseen tukeen osoitteessa www.welchallyn.com/about/
company/locations.htm.

TAMA TAKUU KUMOAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI KONKLUDENTTISET
TAKUUT SISALTAEN RAJOITUKSETTA KONKLUDENTTISET TAKUUT
MYYNTIKELPOISUUDESTA JA SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
WELCH ALLYNIN VELVOLLISUUS TAMAN TAKUUN PUITTEISSA ON RAJOITETTU
VIALLISTEN TUOTTEIDEN KORJAAMISEEN TAI VAIHTAMISEEN. WELCH ALLYN El
VASTAA EPASUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAKUUN
KATTAMASTA TUOTEVIASTA.
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Introduction

Utilisation prévue

En cas d'utilisation avec le spéculum vaginal & usage unique KleenSpec® (le spéculum
vaginal), le systéme d'éclairage sans fil série 800 KleenSpec de Welch Allyn® (le
systéme d'éclairage) assure |'éclairage lors des examens pelviens et autres interventions
gynécologiques, comme les examens de frottis cervico-vaginal, la biopsie, la dilatation et
le curetage (D&C) et I'électrochirurgie.

Contre-indications

Symboles

L'illuminateur (seul ou associé & un spéculum vaginal KleenSpec®) n'est pas concu pour
étre utilisé pour I'examen des yeux.

L'illuminateur (seul ou associé a un spéculum vaginal KleenSpec) n'est pas congu pour
étre utilisé pour le diagnostic.

Les symboles représentés sur les pages suivantes peuvent apparaitre dans le mode
d'emploi ou sur le systeme d'éclairage sans fil série 800 (le systéme d'éclairage) ou sur
la borne de recharge.

Symbole Description Symbole Description
AVERTISSEMENT Les . Tenir au sec
messages d'avertissement de ce PN
manuel indiquent des conditions J

ou des pratiques qui pourraient
entrainer des blessures, des
maladies ou la mort.

Dans un document en noir et
blanc, ce symbole apparait sur
fond gris.
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Symbole

Description

Symbole

Description

A

MISE EN GARDE Les messages
de mise en garde de ce manuel
indiquent des conditions ou des
pratiques qui pourraient
endommager I'équipement ou
tout autre matériel, ou entrainer
la perte de données.

(@)

Rayonnement électromagnétique
non ionisant

Référence de commerce

Consulter le mode d’emploi

GTIN international EIE_:]
R. onLY Utilisation possible par un Tenir debout
X

professionnel de la santé
autorisé ou sur ordonnance
médicale

i}

Fabricant

Y

Fragile

Tri sélectif des équipements
électriques et électroniques. Ne
pas jeter ce produit dans les
déchets ménagers non triés.

+49°C

%
S
O%

Limite de température

Référence pour commander

Plage d'humidité

Identifiant du produit

Recyclable

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Conforme aux exigences
essentielles de la directive
européenne 93/42/CE relative
aux dispositifs médicaux

Code du lot

Lithium-ion

Batterie rechargeable

@EEE%IMEE

Approuvé pour une utilisation au
Japon

Piece appliquée de type BF en cas
d'utilisation avec le spéculum
vaginal jetable KleenSpec
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Avertissements et mises en garde

AN
AN

>b>b> b

WARNING Risque de blessure du patient. Aucune modification de
I'illuminateur n'est autorisée. Toute modification de l'illuminateur peut
constituer un danger pour les patients et le personnel.

WARNING Risque de blessure du patient. Ce dispositif est livré avec un
bloc d'alimentation et/ou un cordon d'alimentation ne devant étre utilisé(s)
qu'avec ce dernier. Le bloc d'alimentation et le cordon d'alimentation n'ont
pas été testés ni validés pour étre utilisés avec d'autres dispositifs pouvant
disposer des mémes connecteurs d'alimentation. Si vous ne trouvez pas le
bloc et/ou le cordon d'alimentation d'origine, contactez I'assistance
technique de Welch Allyn & I'adresse : www.welchallyn.com/about/
company/locations.htm pour obtenir des pieces de rechange.

WARNING Risque de blessure du patient. Le systéme d'éclairage sans fil
KleenSpec ne peut étre utilisé en présence d'un mélange anesthésique
inflammable a I'air, a I'oxygene ou au protoxyde d'azote. Une explosion
risque d'en résulter.

MISE EN GARDE Débranchez le cordon d'alimentation CA du chargeur
vers les prises secteur pour couper I'alimentation du dispositif.

MISE EN GARDE La station de recharge et le cordon d'alimentation ne
sont pas protégés contre l'infiltration de liquides.

MISE EN GARDE Aucune piece du systéme d'éclairage ne doit étre
disposée de telle maniere que la déconnexion de I'alimentation CA du
dispositif s'en trouve génée. Pour couper toute alimentation CA sur le
systéme d'éclairage, débranchez le bloc d'alimentation externe de la prise
secteur.

Utilisation et entretien du systeme d'éclairage

Chargement du systeme d'éclairage

Chargez le systéme d'éclairage avant sa premiére utilisation.

1. Connectez la base de chargement a |'alimentation secteur.

2. Placez le systeme d'éclairage (dans I'un des sens voulus) sur la borne de recharge.

3. Retirez le systeme d'éclairage chargé lorsque vous souhaitez I'utiliser.

Le chargement complet prend 4 a 5 heures.


http://
http://
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Remarque Laisser le systeme d'éclairage sur la borne de recharge une fois ce dernier
chargé ne présente pas de risque.

La base de chargement posséde les indicateurs d'état suivants.

Etat Description

Arrét Pas d'alimentation CA

Vert Alimentation CA/chargement complet

Orange Systéme d'éclairage inséré dans la base de chargement et

en cours de chargement
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Utilisation de l'illuminateur pour un examen pelvien

1. Insérez completement le systéme d'éclairage dans un spéculum vaginal a usage
unique KleenSpec (dans I'un des sens voulus).

2. Appuyez sur le bouton d'alimentation de l'illuminateur.

3. Procédez a I'examen.

4. Une fois I'examen terming, retirez le spéculum et appuyez sur le bouton
d'alimentation pour désactiver le systeme d'éclairage.

5. Retirez le systéme d'éclairage du spéculum.

Nettoyage et désinfection

Lingettes nettoyantes et désinfectantes agréées.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e solution d'alcool isopropylique a 70 %

Nettoyage et désinfection de l'illuminateur
Instructions de nettoyage et de désinfection intermédiaire de I'illuminateur.

1. Nettoyez le systéme d'éclairage.

a. Conformément aux instructions du fabricant de la lingette, nettoyez I'ensemble
du systeme d'éclairage a l'aide d'une lingette afin de retirer les débris visibles.

b. Jetez la lingette usagée de maniere adéquate.
2. Désinfectez le systéme d'éclairage (niveau intermédiaire).

a. Suivez les instructions indiquées sur |'étiquette de la lingette pour connaitre les
durées de contact adéquates.

b. Jetez la lingette usagée de maniere adéquate.

Nettoyage de la station de recharge

1. Deébranchez le cordon d'alimentation.
2. Utilisez une lingette approuvée pour retirer les débris visibles.
3. Jetez la lingette usagée de maniére adéquate.
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Inspection du systéme

Annexes

Annexe A :

Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless lllumination System

1. Examinez régulierement tous les composants du systéme d'éclairage sans fil, y
compris le systeme d'éclairage lui-méme et la base de chargement.

2. Siun des composants est usé ou endommagé, remplacez-le par une piéce
approuvée par Welch Allyn. Pour plus d'information sur la facon de commander,
veuillez contacter votre représentant Welch Allyn local : www.welchallyn.com/about/

company/locations.htm

Spécifications

Classification de I'alimentation de la borne de recharge : Etats-Unis, Canada et monde ; classe |

et alimentation interne

Caractéristiques

Spécifications

Entrée 100-240 V / 50-60 Hz
160-80 mA

Sortie 5V CC
1400 mA

Catégorie Pas d'équipement AP/APG

Spécifications physiques

Caractéristiques

Spécifications

Systéme d'éclairage

50 1x35PX95Hmm (1,96 1x 1,37 Px 3,74 H po)

Chargeur

801x 110 Px65-117 Hmm (3,14 x 4,33 x 2,55-4,60 po)

Alimentation

3151x55Lx41Pmm(1,241x2,16 L x 1,61P po)

Puissance de rayonnement LED

<6,67 mW a des longueurs d'onde comprises entre 400 et
750

Elément de batterie

Capacité 400 mAh

Tension 3,7V

Polymére au lithium-ion chimique

Polymere au lithium-ion rechargeable

Temps de chargement de la batterie : 4 heures
80 minutes d'utilisation

Environnement (température et humidité)

Caractéristiques

Spécifications
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Environnement (température et humidité)

En fonctionnement

+10 °C (50 °F) et +35 °C (95 °F)
700 & 1 060 hPa

30 % - 75 % sans condensation

Transport/stockage -20 °C (-4 °F) et +49 °C (120 °F)
500 a 1 060 hPa
15 % - 95 % sans condensation
Fonctionnement

En cas d'utilisation avec le spéculum vaginal, le systeme d'éclairage sans fil assure I'éclairage lors des examens
pelviens et autres interventions gynécologiques, comme les examens de frottis cervico-vaginal, la biopsie, la dilatation

et le curetage (D&C) et I'électrochirurgie.

Sécurité, CEM et conformité

UL 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Regles générales de sécurité
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Régles générales de sécurité
CEI 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Régles générales de sécurité et certificat et rapport OC

EN 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Regles générales de sécurité

EN 60601-1-2 Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Regles générales de sécurité — Norme collatérale : Compatibilité

électromagnétique — Exigences et essais

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, émissions RF

CISPR 11, émissions par conduction
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Annexe B : Accessoires

Numéro de Description lllustration
référence
80000 [lluminateur sans fil pour spéculum vaginal
KleenSpec
80010 [lluminateur sans fil pour spéculum vaginal
KleenSpec avec station de recharge
nationale
80015 [lluminateur sans fil pour spéculum vaginal

KleenSpec avec station de recharge
internationale

74010 Station de recharge nationale KleenSpec

74015 Station de recharge internationale KleenSpec

FW8002MUSB/05  Alimentation électrique

Remarque Disponible uniquement
avec les stations de
recharge 74010, 74015,
80010 et 80015 ]

(]

Remarque Disponible uniqguement
avec les stations de
recharge 74015 et 80015.

1899414 Kit d'adaptateur pour bloc d'alimentation
international ﬁ r‘gﬁ ,—‘%

Remarque Le céble USB n'est pas vendu séparément.
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Annexe C : Recommandations et déclaration du fabricant concernant la
CEM

Conformité CEM

Des précautions spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM) doivent
étre prises pour tout le matériel électrique médical. Cet appareil est conforme a la norme
CEI 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

e Tout équipement électrigue médical doit étre installé et mis en service
conformément aux informations relatives a la CEM fournies dans ce Mode d'emploi.

e |e matériel de radiocommunication RF portable et mobile peut affecter le
comportement du matériel électrique médical.

L'appareil est conforme a toutes les normes applicables et requises relatives aux
interférences électromagnétiques.

e En principe, il n'affecte pas les appareils et I'équipement avoisinants.

e Parailleurs, il n'est normalement pas affecté par les appareils et le matériel
avoisinants.

e |l n'est pas prudent d'utiliser ce dispositif a proximité d'équipements chirurgicaux a
haute fréquence.

e De méme, il convient d'éviter de I'utiliser a proximité immédiate d'autres
équipements.

& WARNING L 'utilisation du systéme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 a
proximité d'autres équipements ou systémes électromédicaux ou empilé
dessus doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, le systeme
d'éclairage sans fil KleenSpec 800 et les autres équipements doivent étre
surveillés pour vérifier gqu'ils fonctionnent normalement.

& WARNING Utilisez uniguement des accessoires recommandés par
Welch Allyn pour une utilisation avec le systeme d'éclairage sans fil
KleenSpec 800. Les accessoires non recommandés par Welch Allyn
peuvent influer sur les émissions électromagnétiques ou sur lI'immunité.

& WARNING Respectez une distance de séparation minimale entre le
systéme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 et le matériel de
communication RF portable. Les performances du systéme d'éclairage
sans fil KleenSpec 800 peuvent étre dégradées si la distance appropriée
n'est pas respectée.

Informations relatives aux émissions et a I'immunité

Emissions électromagnétiques

Le systeme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 Welch Allyn est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systéme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 doit
s'assurer que ces conditions sont respectées.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - Recommandations
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Emissions électromagnétiques

Emissions RF Groupe 1 Le systeme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 utilise I'énergie RF

CISPR 11 uniguement pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses
émissions RF sont trés faibles et peu susceptibles de provoquer des
interférences avec les équipements électroniques Situés a proximité.

Emissions RF Classe B Le systéme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 peut étre utilisé dans
CISPR 11 tous les établissements, y compris les établissements domestiques et
ceux directement raccordés au réseau d'alimentation public a basse
tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

Emissions de courant  Classe A
harmonique & AVERTISSEMENT Cet équipement/ce systéme est

CEI 61000-3-2 congu pour étre utilisé par des professionnels des
soins de santé uniquement. Cet équipement/ce
Fluctuations de Conforme systéme peut générer des interférences radio ou
tension/Papillotement perturber le fonctionnement d'un équipement a
CEI 61000-3-3 proximité?. Il peut étre nécessaire de prendre des

mesures afin de limiter ce phénomene, en réorientant
ou en déplagant le systeme d'éclairage sans fil
KleenSpec 800, ou encore en isolant la piéce.

@ Le systeme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 est doté d'un émetteur OFDM (multiplexage par répartition orthogonale
de la fréquence) de 5 GHz ou d'un émetteur a modulation a spectre étalé a sauts de fréquences de 2,4 GHz pour la
communication sans fil. La radio est utilisée conformément aux exigences de plusieurs organismes, dont la directive
FCC 47 CFR 15.247 et la directive 2014/53/UE relative aux équipements radioélectriques. L'émetteur est exclu des
normes de compatibilité électromagnétique (CEM) 60601-1-2, mais il convient d'en tenir compte en cas de probléme
éventuel d'interférences entre cet appareil et d'autres dispositifs.

Immunité électromagnétique

Le systéme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 est congu pour &tre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systeme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 doit s'assurer que ces conditions sont

respectées.
Test d'immunité CEI 60601 Niveau de Niveau de Environnement électromagnétique -
test conformité Recommandations
Décharges +8kV contact +8kV Les sols doivent &tre en bois, en béton ou en
électrostatiques (DES) 4+ 15 kV air +15kV céramique. Si les sols sont recouverts d'un
CEl 61000-4-2 matériau synthétique, I'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.
Transitoires +2 kV pour les lignes  +2kV La qualité de I'alimentation secteur doit &tre
électriques rapides en d‘alimentation celle d’un environnement hospitalier ou
salves commercial type.
CEI 61000-4-4 1 kV pour les lignes £ 1kV
d'entrée/de sortie
Surge +05KV, +1kV +1kV La qualité de I'alimentation secteur doit &tre
CEl 61000-4-5 celle d'un environnement hospitalier ou

Ligne a ligne commercial type.

+05kV,£1kV, £2kV £2kV

Ligne de mise a la
terre
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Immunité électromagnétique

Creux de tension, 0% Ur; 0,5 cycle 0% Ur; 0,5 cycle
coupures bréves et

La qualité de I'alimentation secteur doit &tre
celle d'un environnement hospitalier ou

variations de tension
sur les lignes d'entrée A 0°, 45°, 90°, 135°,
d'alimentation 180°, 225°, 270° et
électrique 315°

CEl 61000-4-11

commercial type. Si le systeme d'éclairage
sans fil KleenSpec 800 doit fonctionner
pendant les coupures d'alimentation secteur, il
est recommandé de le brancher sur un onduleur
ou une batterie.

0% Ur; 1cycle 0% Ur; 1cycle

70 % Uy ; 25/30 cycles, 70 % Uy ; 25/30 cycles
phase unique : a 0°

0 % Ur; 250/ 0 % Ur; 250/

300 cycles 300 cycles
Champ magnétiquea 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a la fréquence du
la fréquence du réseau réseau doivent correspondre a ceux du lieu
(50/60 Hz) d'utilisation dans un environnement
CEI 61000-4-8 commercial ou hospitalier type.

Remarque : Uy représente la tension secteur c.a. avant |'application du niveau d'essai.
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Immunité électromagnétique

Le systeme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 est congu pour &tre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systeme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 doit s'assurer que ces conditions sont
respectées.

Test d'immunité CEI 60601 Niveau de Niveau de Environnement électromagnétique -
test conformité Recommandations

Le matériel de communication RF portable et
mobile ne doit pas étre utilisé a une distance
de I'appareil inférieure a celle recommandée,
quelle que soit la partie du systeme d'éclairage
sans fil KleenSpec 800, y compris les cables.
Cette distance est calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur.

Distance recommandée

RF conduites 3Vrms 3Vrms

35
CEI 61000-4-6 150 kHz 3 80 MHz d =[5 -IVP
6 Vrms dans les 6 Vrms.
bandes radio ISM et d= ﬁ]\/ﬁ
amateur entre 150 kHz V2
et 80 MHz.
RF rayonnées 10V/m, 80 MHza 2, 10V/m d=[Bp
CEI 61000-4-3 7 GHz Ea 800 MHz a 2,7 GHz
d=| 12 WP

"E1' 80 MHz a 800 MHz

ou Pcorrespond a la tension d'alimentation de
sortie maximum de I'émetteur en watts (W) et
dcorrespond a la distance recommandée en
metres (m). Les intensités des champs produits
par des émetteurs RF fixes, établies par une
étude électromagnétique du site?, doivent étre
inférieures au niveau de conformité de chaque
plage de fréquences®. Des interférences
peuvent se produire a proximité de
I'équipement sur lequel le symbole suivant est
apposeé :

(@)

Remarque 1 : entre 80 et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

Remarque 2 : il est possible que ces recommandations ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

@ Les intensités des champs émis par des émetteurs fixes, tels que les relais de radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et
des radios mobiles, les radios amateurs, les émetteurs AM et FIM et les téléviseurs, ne peuvent étre évaluées avec
précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique généré par les émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site doit &tre envisagée. Si I'intensité des champs mesurée sur le lieu d'utilisation du systeme
d'éclairage sans fil KleenSpec 800 est supérieure au niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il est
important de vérifier que le systeme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 fonctionne normalement. En cas d'anomalie, il
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Immunité électromagnétique

peut s'avérer nécessaire de prendre d'autres mesures, par exemple de réorienter ou de déplacer le systéme d'éclairage
sans fil KleenSpec 800.

bSur la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champs doivent étre inférieures a 3 V/
m.

Distances recommandées entre le matériel de communication RF portable et mobile et le
systeme d'éclairage sans fil KleenSpec 800

Le systéme d'éclairage sans fil KleenSpec 800 est congu pour &tre utilisé dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations RF par rayonnement sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du systéme d'éclairage sans
fil KleenSpec 800 peut contribuer a empécher des interférences électromagnétiques en maintenant une distance
minimum entre le matériel de communication RF portable et mobile (émetteurs) et le systeme d'éclairage sans fil
KleenSpec 800, comme recommandé ci-dessous, conformément a la puissance de sortie maximum du matériel de
communication.

Distance de séparation conformément a la fréquence de I'émetteur (m)

Puissance de sortie 150 kHz a 80 MHz en 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz

e R
d=[32WP vz

0.01 012 0,20 012 0,23

0.1 0,37 0,63 0,38 073

1 1.17 2,00 1,20 2,30

10 3,69 6,32 3.79 1,21

100 11,67 20,00 12,00 23,00

Pour les émetteurs réglés sur une puissance de sortie maximale non répertoriée ci-dessus, la distance de séparation
recommandéed en metres (m) peut &tre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ot P
correspond a la valeur nominale de la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur.

Remarque 1: a 80 et 800 MHz, la distance pour la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

Remarque 2 : il est possible que ces recommandations ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et |a réflexion des structures, des objets et des personnes.

Spécifications de test pour I'immunité a la borne du coffret vers les appareils de communication
sans fil RF

Fréquence de  Bande @ Service @ Modulation b Puissance Distance (m)  Niveau de

test (MHz) MHz maximale (W) test
d'immunité
(V/m)

385 3804390 TETRA 400 Modulation par 1.8 0.3 27

impulsions
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Spécifications de test pour I'immunité a la borne du coffret vers les appareils de communication

sans fil RF
18 Hz
450 4304470 GMRS 460, Déviation FM ¢ 2 0.3 28
FRS 460 +5kHz
Onde sinusoidale
de 1 kHz
710 704 2787 Bande LTE 13, Modulationpar 0,2 0.3 9
17 impulsions
745 217 Hz
780
810 800 a 960 GSM 800/900, Modulation par 2 0.3 28
TETRAB00,  impulsions®
870 DEN 820, 4g
CDMA 850,
930 Bande LTE 5
1720 1700 & 1990 GSM 1800, Modulation par 2 0.3 28
CDMA 1900,  impulsions
1845 GSM1900, 217 H;
DECT,
Bande LTE 1, 3,
1970 4,25, UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth, Modulation par 2 0.3 28
WLAN, 802.  impulsions
11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 WLAN 802. Modulation par 0,2 0.3 9
11a/n impulsions ®
5500 217 Hz
5785

@ Pour certains services, seules les fréquences de liaison ascendante sont incluses.
b| e support doit &tre modulé au moyen d'un signal d'ondes carrées a rapport cyclique de 50 %.

¢ Comme alternative a la modulation FM, une modulation par impulsions de 50 % a 18 Hz peut étre utilisée car, méme si
elle ne correspond pas a la modulation réelle, il s'agirait du cas le plus critique.
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Annexe D : Garantie limitée

Welch Allyn garantit que le produit ne contient aucun défaut matériel ou de fabrication et
fonctionne en accord avec les spécifications du fabricant pour une période d'un an a
compter de la date d'achat auprés de Welch Allyn ou de ses distributeurs ou revendeurs
autorisés.

La période de garantie débute le jour de |'achat. La date d'achat est : 1) la date
d'expédition mentionnée sur la facture si le produit a été acheté directement chez Welch
Allyn, 2) la date mentionnée lors de I'enregistrement du produit, 3) la date d'achat du
produit auprés d'un distributeur Welch Allyn agréé, diment documentée via un recu
dudit distributeur.

Cette garantie ne couvre pas les dommages suivants : 1) mauvaise manipulation en
cours d'expédition, 2) utilisation ou maintenance contraire aux instructions étiquetées, 3)
altération ou réparation par toute personne non autorisée par Welch Allyn et 4) accidents.

La garantie du produit est également soumise aux termes et conditions suivants : Les
accessoires ne sont pas couverts par la garantie. Consulter les indications d'utilisation
fournies avec chaque accessoire pour connaitre les informations relatives a la garantie.

Les frais d'expédition pour retourner un appareil défectueux a un centre de service
Welch Allyn ne sont pas inclus.

Un numéro de notification de dépannage doit étre obtenu aupres de Welch Allyn avant
de retourner des produits ou accessoires a |I'un des centres de service Welch Allyn’s
pour réparation. Pour obtenir un numéro de notification de service, contactez |'assistance
technique de Welch Allyn a I'adresse www.welchallyn.com/about/company/
locations.htm.

CETTE GARANTIE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y
COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, LES GARANTIES IMPLICITES DE QUALITE
MARCHANDE ET D'ADEQUATION A UNE FONCTION PARTICULIERE. L'OBLIGATION
DE WELCH ALLYN'S DANS LE CADRE DE CETTE GARANTIE SE LIMITE A REPARER
OU REMPLACER TOUT PRODUIT COMPRENANT UN DEFAUT. WELCH ALLYN NE
PEUT ETRE TENUE POUR RESPONSABLE D'AUCUN DOMMAGE INDIRECT OU
CONSECUTIF ISSU D'UN DEFAUT COUVERT PAR LA GARANTIE.
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Introduzione

Destinazione d'uso

Quando viene utilizzato con lo speculum vaginale monouso KleenSpec® (speculum
vaginale), il sistema di illuminazione senza fili Welch Allyn® KleenSpec serie 800
(illuminatore) fornisce l'illuminazione durante gli esami pelvici e altri interventi
ginecologici, quali Pap test, dilatazione e curettage (D&C), biopsia ed elettrochirurgia.

Controindicazioni

L'illuminatore (da solo o in combinazione con uno speculum vaginale KleenSpec®) non &
previsto per I'uso in un esame oculare.

L'illuminatore (da solo o in combinazione con uno speculum vaginale KleenSpec) non puo
essere utilizzato per la diagnosi.

Simboli

| simboli illustrati nelle pagine seguenti possono essere visualizzati nelle presenti
Istruzioni per I'uso, sull'illuminatore senza fili serie 800 (illuminatore) o sulla stazione di

ricarica.

Simbolo

Descrizione

Descrizione

A

AVVERTENZA | messaggi di
avvertenza nel presente manuale
indicano condizioni o
comportamenti che potrebbero
causare malattie, lesioni
personali o morte.

In un documento in bianco e
nero, questo simbolo viene
visualizzato con uno sfondo
grigio.

Mantenere in luogo asciutto

A

CAUTION | messaggi di
attenzione nel presente manuale
indicano condizioni o
comportamenti che potrebbero

Radiazioni elettromagnetiche non
ionizzanti




114

[taliano

Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless lllumination System

Simbolo

Descrizione

Simbolo

Descrizione

danneggiare il sistema o altre
apparecchiature, oppure
provocare la perdita di dati.

Numero articolo per
il commercio globale

Consultare le istruzioni per |'uso

Per I'uso da parte di o su Alto
R" ONLY prescrizione di un professionista

sanitario autorizzato

Produttore Fragile

gH
i
Y

Raccolta separata di
apparecchiature elettriche ed
elettroniche. Non smaltire come
rifiuti urbani indifferenziati.

+49°C
-ZD'X

Limite di temperatura

= | 134 | I

Numero per il riordino

Limiti di umidita

Identificativo del prodotto

Y
e

Riciclabile

C

H

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Ce

Soddisfa i requisiti essenziali
della Direttiva sui dispositivi
medicali 93/42/CE

g
-]

Codice di lotto

loni di litio

Batteria ricaricabile

@

Approvato per I'uso in Giappone

R

Parte applicata di tipo BF quando
utilizzato con lo speculum
vaginale KleenSpec monouso
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Avvertenze e messaggi di attenzione

AN
AN

>b>b> b

WARNING Rischio di lesioni per il paziente. E vietato apportare modifiche
all'illuminatore. Le modifiche dell'illuminatore potrebbero essere pericolose
per pazienti e personale.

WARNING Rischio di lesioni per il paziente. Il dispositivo viene fornito con
un alimentatore e/o cavo di alimentazione destinato a essere utilizzato
esclusivamente con questo dispositivo. L'alimentatore e cavo di
alimentazione non sono stati testati e approvati per I'uso con altri dispositivi
che possono avere gli stessi connettori di alimentazione. Se non & possibile
individuare |'alimentatore originale e/o il cavo di alimentazione, contattare
I'assistenza tecnica Welch Allyn: www.welchallyn.com/about/company/
locations.htm per ottenere le parti di ricambio.

WARNING Rischio di lesioni per il paziente. Il sistema di illuminazione
KleenSpec cordless non & adatto per I'uso in presenza di miscele
anestetiche inflammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto. Potrebbe
verificarsi un'esplosione.

AVVISO Scollegare il cavo di alimentazione CA dal caricatore alla presa di
rete per interrompere |'alimentazione al dispositivo.

AVVISO La stazione di carica e il cavo di alimentazione non sono protetti
contro l'ingresso di liquidi.

AVVISO Non posizionare alcuna parte del sistema di illuminazione in modo
che renda difficile scollegare I'alimentazione CA dal dispositivo. Per
rimuovere |'alimentazione CA dal sistema di illuminazione, scollegare
I'alimentatore esterno dalla presa di rete.

Uso e manutenzione dell'illuminatore

Ricarica dell'illuminatore

Caricare l'illuminatore prima di utilizzarlo la prima volta.

1. Collegare la base di ricarica all'alimentazione CA.

2. Posizionare l'illuminatore (entrambe le direzioni) nella stazione di ricarica.

3. Rimuovere l'illuminatore carico quando si € pronti a utilizzarlo.

La carica completa richiede da 4 a 5 ore.

Nota

E sicuro lasciare I'illuminatore nella stazione di ricarica dopo la carica.


http://
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La base di ricarica dispone dei seguenti indicatori di stato.

Stato Descrizione

Disattivato Assenza di alimentazione CA

Verde Alimentazione CA/Carica completa

Giallo llluminatore inserito nella base di ricarica e in fase di

ricarica
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Uso dell'illuminatore per un esame pelvico

1. Inserire completamente l'illuminatore in uno speculum vaginale monouso KleenSpec
(in entrambe le direzioni).

2. Premere il pulsante di accensione sull'illuminatore.

3. Completare I'esame.

Una volta terminato |'esame, rimuovere lo speculum e premere il pulsante di
alimentazione per spegnere I'illuminatore.

5. Rimuovere l'illuminatore dallo speculum.

Pulizia e disinfezione

Le seguenti salviette sono state approvate per la pulizia e la disinfezione.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e Alcol isopropilico al 70%

Pulizia e disinfezione dell'illuminatore

Di seguito sono riportate le istruzioni per la pulizia e la disinfezione di livello intermedio
dell'illuminatore.
1. Pulire l'illuminatore.

a. Seguendo le istruzioni fornite dal produttore del panno, pulire tutto I'illuminatore
per rimuovere eventuali residui visibili.

b. Smaltire il panno utilizzato in modo appropriato.
2. Disinfettare l'illuminatore (livello intermedio).

a. Seguire le istruzioni riportate sull'etichetta del panno per i tempi di contatto
adeguati.

b. Smaltire il panno utilizzato in modo appropriato.

Pulizia della base di ricarica

1. Scollegare il cavo di alimentazione.
2. Usare un panno approvato per rimuovere i residui visibili.
3. Smaltire il panno utilizzato in modo appropriato.
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Ispezione del sistema

1. Esaminare tutti i componenti del sistema di illuminazione senza fili su base regolare. |
componenti includono l'illuminatore e la base di ricarica.

2. Nel caso in cui un componente sia usurato o danneggiato, sostituirlo con un
componente approvato da Welch Allyn. Per informazioni sugli ordini, contattare il
rappresentante Welch Allyn di zona: www.welchallyn.com/about/company/
locations.htm

Appendici

Appendice A: Specifiche

Classificazione dell'alimentazione della stazione di ricarica: Stati Uniti, Canada e altri Paesi;
classe | ad alimentazione interna

Caratteristica Specifica
Entrata 100-240 VV/50-60 Hz
160-80 mA
Uscita 5VCC
1400 mA
Categoria Apparecchiatura non AP/APG
Specifiche fisiche
Caratteristica Specifica
[lluminatore 1,96 Lx1,37Px3,74Ain; 50 L x 35 P x 95 A mm
Caricatore 3.14x4,33x255-4,60in;80Lx 110 P x65-117 Amm
Alimentazione 1,241 x216Lx1,61Pin;31,5Lx55Lx41Pmm
Emissione di radiazioni LED <6,67 mW a 400-750 lunghezze d'onda
Cella della batteria Capacita 400 mAh
Tensione 3,7 V

Chimica dei polimeri agli ioni di litio
Polimero ricaricabile agli ioni di litio
Tempo di ricarica della batteria 4 ore
Tempo di servizio 80 minuti

Ambiente (temperatura e umidita)

Caratteristica Specifica
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Ambiente (temperatura e umidita)

Funzionamento +10 °C (50 °F) e +35 °C (95 °F)
700 hPa - 1060 hPa

Dal 30 al 75% senza condensa

Trasporto/conservazione -20°C (-4 °F) e +49 °C (120 °F)
500 hPa - 1060 hPa

Dal 15 al 95% senza condensa

Funzionamento

Quando viene utilizzato con lo speculum vaginale, I'illuminatore senza fili fornisce I'illuminazione durante gli esami
pelvici e altri interventi ginecologici, quali Pap test, dilatazione e curettage (D&C), biopsia ed elettrochirurgia.

Sicurezza, EMC e conformita alle normative

UL 60601-1 Apparecchiature elettromedicali, parte 1: Norme generali per la sicurezza
CAN/CSA C22.2 N. 601.1-M90 Apparecchiature elettromedicali, Parte 1: Norme generali per |a sicurezza

IEC 60601-1 Apparecchiature elettromedicali, Parte 1: Norme generali per la sicurezza e relativo rapporto e certificato
dello schema CB.

EN 60601-1, Apparecchiature elettromedicali, Parte 1: Norme generali per la sicurezza

EN 60601-1-2, Apparecchiature elettromedicali, Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza - Standard collaterale:
Compatibilita elettromagnetica - Requisiti e test

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, Emissioni RF
CISPR 11, Emissioni condotte
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Appendice B: Accessori

Numero di
parte

Descrizione Illustrazione

80000

[lluminatore cordless con speculum vaginale
KleenSpec

80010

[lluminatore cordless con speculum vaginale
KleenSpec e stazione di carica/nazionale

80015

[lluminatore cordless con speculum vaginale
KleenSpec e stazione di carica/internazionale

74010

Stazione di carica/nazionale KleenSpec

74015

Stazione di carica/internazionale KleenSpec

FWB8002MUSB/05  Alimentazione

Nota Disponibile solo con le
stazioni di carica 74010,
74015, 80010 e 80015

(]

1899414

Nota Disponibile solo per le
stazioni di carica 74015 e
80015

Kit adattatore di alimentazione
internazionale ‘? r‘@ ,—‘%

Nota

Cavo USB non venduto separatamente.
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Appendice C: Direttive EMC e dichiarazioni del produttore

Conformita EMC

Tutte le apparecchiature elettriche medicali richiedono |'adozione di speciali precauzioni
riguardanti la compatibilita elettromagnetica (EMC). Questo dispositivo & conforme allo
standard IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

Tutte le apparecchiature elettriche medicali devono essere installate e messe in
servizio in base alle informazioni EMC fornite in queste Istruzioni per I'uso.

Le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza (RF) portatili e mobili possono
influenzare il comportamento delle apparecchiature elettriche medicali.

Il dispositivo & conforme a tutte le normative applicabili e richieste in materia di
interferenze elettromagnetiche.

Normalmente non influisce sulle apparecchiature e sui dispositivi adiacenti.

Normalmente le apparecchiature e i dispositivi adiacenti non influiscono sul
funzionamento dello strumento.

Non & sicuro far funzionare il dispositivo in presenza di apparecchiature chirurgiche
ad alta frequenza.

E inoltre consigliabile evitare di utilizzare il dispositivo a distanza molto ravvicinata da
altre apparecchiature.

& WARNING Evitare di utilizzare il sistema 800 Series vicino o sopra altre
apparecchiature o sistemi elettrici medicali onde evitare malfunzionamenti.
Se tale condizione & necessaria, osservare il sistema 800 Series € le altre
apparecchiature per verificare che funzionino normalmente.

& WARNING Utilizzare solo gli accessori consigliati da Welch Allyn per I'uso
con il sistema 800 Series. L'uso di accessori non consigliati da Welch Allyn
pud influire sulle emissioni EMC o sull'immunita.

& WARNING Mantenere una distanza di separazione minima tra il sistema
800 Series e l'apparecchiatura di comunicazione RF portatile. Se tale
distanza non viene mantenuta, le prestazioni del sistema 800 Series
potrebbero risentirne.

Informazioni relative alle emissioni e all'immunita

Emissioni elettromagnetiche

Il sistema KleenSpec 800 Series di Welch Allyn puo essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o I'utilizzatore del sistema 800 Series deve assicurarsi che tali condizioni ambientali siano rispettate.

Test emissioni Compatibilita Ambiente elettromagnetico: direttive
Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema 800 Series utilizza energia RF solo per il proprio
CISPR 11 funzionamento interno. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse e

non dovrebbero provocare interferenze a carico delle apparecchiature
elettroniche circostanti.

Emissioni RF Classe B Il sistema 800 Series pud essere utilizzato in qualunque ambiente,
CISPR 11 incluso quello domestico e quelli direttamente collegati agli impianti




122

[taliano

Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless lllumination System

Emissioni elettromagnetiche

pubblici di alimentazione a bassa tensione che forniscono energia agli
edifici utilizzati a scopi domestici.

Emissioni armoniche  Classe A
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di Conforme

tensione/emissioni
flicker

IEC 61000-3-3

AN

AVVERTENZA | 'apparecchiatura o il sistema
devono essere utilizzati solo da personale sanitario.
L'apparecchiatura o il sistema possono causare
interferenze radio o interferire con il funzionamento
delle apparecchiature adiacenti . Potrebbe essere
necessario applicare misure correttive, ad esempio
riorientando o spostando il sistema 800 Series 0
schermando la zona.

a1l sistema 800 Series contiene un trasmettitore con multiplazione a divisione di frequenza ortogonale a 5 GHz o un
trasmettitore con salto di frequenza a 2,4 GHz per le comunicazioni wireless. La radio funziona in base ai requisiti di vari
enti, tra cui lo standard FCC 47 CFR 15.247 e la Direttiva RED (Radio Equipment Directive) 2014/53/UE. Il trasmettitore e
escluso dai requisiti EMC dello standard 60601-1-2, ma deve essere tenuto in considerazione per la risoluzione di
eventuali problemi di interferenze tra questo e altri dispositivi.

Immunita elettromagnetica

Il sistema 800 Series & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
del sistema 800 Series deve assicurarsi che tali condizioni ambientali siano rispettate.

Test di immunita Livello di test IEC Livello di Ambiente elettromagnetico: direttive
60601 compatibilita
Scarica elettrostatica  +8 kV a contatto £ kV | pavimenti devono essere in legno, cemento o
(ESD) +15kV in aria +£15kV mattonelle di ceramica. Se coperti con
IEC 61000-4-2 materiale sintetico, & necessaria un'umidita
relativa almeno del 30%.
Transitorio elettrico ~ +2 kV per linee di £2 kV La qualita dell'impianto elettrico dovra essere
rapido/burst alimentazione equivalente a quella di un ambiente
IEC 61000-4-4 ospedaliero o commerciale standard.
+1kV per linee di +1kV
ingresso/uscita
Picco di corrente +0,5 kV, +1 KV +1 kv La qualita dell'impianto elettrico dovra essere
IEC 61000-4-5 . . equivalente a quella di un ambiente
Linea a linea ospedaliero o commerciale standard.
05KV, 1KV, £2kV  £2kV

Linea a terra

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione nelle linee
di entrata dell'impianto
elettrico

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cicli

0% Ur; 0,5 cicli

La qualita dell'impianto elettrico deve essere
quella di un ambiente ospedaliero o

A0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

commerciale standard. Se & necessario che il
sistema 800 Series funzioni ininterrottamente,
anche durante le interruzioni di corrente, si
consiglia di alimentarlo con un gruppo di
continuita o una batteria.

0% Ur; 1 cicli

0% Uy; 1 cicli
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Immunita elettromagnetica

70% Ur; 25/30cicli ~ 70% Ur; 25/30 cicli
Singola fase: a 0°

0% Ur; 250/300 cicli -~ 0% Ur; 250/300 cicli

Campo magnetico alla 30 A/m 30 A/m | campi magnetici alla frequenza di
frequenza di alimentazione dovranno trovarsi ai livelli
alimentazione (50/60 caratteristici di una collocazione tipica in un
Hz), IEC 61000-4-8 ambiente commerciale o ospedaliero.

Nota: Ut indica la tensione della presa CA precedente |'applicazione del livello di test.
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Immunita elettromagnetica

Il sistema 800 Series & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
del sistema 800 Series deve assicurarsi che tali condizioni ambientali siano rispettate.

Test di immunita Livello di test IEC Livello Ambiente elettromagnetico: direttive
60601 dicompatibilita

La distanza delle apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili da qualsiasi
parte del sistema 800 Series, inclusi i cavi,
dovra rispettare la distanza di separazione
consigliata che € stata calcolata in base
all'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

RF condotte 3Vrms 3Vrms 35
IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz d=[3-VP

6 Vrms in bande ISM e 6 Vrms.

radioamatoriali d= [ﬁ]\/ﬁ
comprese tra 150 kHz V2
80 MHz.
RF iradiate 10V/M da 80 MHza 10 V/M d=12]
IEC 61000-4-3 2,7 GHz En Da 800 MHz a 2,7 GHz

d=[Lp

E1 Da 80 MHz a 800 MHz
dove Pe la massima potenza nominale di
uscita in watt (W) del trasmettitore e d e la
distanza di separazione consigliata in metri (m).
Le forze di campo da trasmettitori RF fissi,
determinati da un'indagine elettromagnetica
del sito?, dovrebbero essere inferiori al livello
di conformita in ogni intervallo di frequenza®.
Potrebbero verificarsi interferenze nei pressi di
apparecchiature contrassegnate dal seguente
simbolo:

(@)

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica lo spettro di frequenza pill elevato.

Nota 2: le indicazioni riportate potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica
e influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle onde da parte di strutture, oggetti e persone.

aNon ¢ possibile prevedere con precisione a livello teorico le intensita dei campi generati da trasmettitori fissi, quali
unita base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radiomobili, radio amatoriali, radiodiffusione in AM e FM e
telediffusione. Per valutare I'intensita di un ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, prendere in
considerazione una verifica elettromagnetica in loco. Se I'intensita del campo misurata nel punto in cui & utilizzato il
sistema 800 Series supera il livello applicabile di compatibilita RF sopra indicato, & opportuno appurare che il sistema
800 Series funzioni correttamente. In caso di prestazioni anomale, potrebbe essere necessario prendere ulteriori
provvedimenti, ad esempio cambiare |'orientamento o il posizionamento del sistema 800 Series.

bPer spettri di frequenza superiori a quello compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita dei campi magnetici devono
essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra attrezzature di comunicazione RF portatili e mobili e il
sistema 800 Series

Il sistema 800 Series & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico con interferenze RF irradiate controllate. Il
cliente o I'utilizzatore del sistema 800 Series puo contribuire a evitare interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra gli impianti di telecomunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il sistema 800 Series come
consigliato in seguito, in base alla potenza massima di uscita dell'impianto di telecomunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)

Potenza massima di Da 150 kHz a 80 MHz Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7

uscita del fuori bande ISM in bande ISM GHz
trasmettitore (W) - [3'—5]@ 4 [ﬁ]\/ﬁ d= [}5—21]\/1_) g [ﬁ]\/ﬁ
TV Tt T En

0,01 0,12 0,20 0,12 0,23

0,1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1.20 2,30

10 3.69 6,32 3,79 127

100 11,67 20,00 12,00 23,00

Per trasmettitori con un livello massimo di uscita non indicato nella precedente tabella, la distanza di separazione
consigliata d espressa in metri (m) puo essere determinata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove Pe il livello massimo della potenza di uscita del trasmettitore calcolato in watt (W) secondo il
produttore.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lo spettro di frequenza superiore.

Nota 2: le indicazioni riportate potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica
¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle onde da parte di strutture, oggetti e persone.

Specifiche di prova per immunita porta contenitore ad apparecchiatura di comunicazione
wireless RF

Frequenzadi  Banda @ Manutenzione @ Modulazione ? Potenza massima Distanza (m)  Livello test di
prova (MHz) MHz (W) immunita (V/
m)
385 380 -390 TETRA 400 Modulazione di 1.8 0.3 27
impulsi ?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Deviazione FM ¢+5 2 0,3 28
FRS 460 kHz
1 kHz sinusoidale
710 704 - 787 Banda LTE 13, Modulazione di 0,2 0,3 9
17 impulsi b
745 217 Hz

780
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Specifiche di prova per immunita porta contenitore ad apparecchiatura di comunicazione
wireless RF

810 800 - 960 GSM 800/900, Modulazionedi 2 03 28
TETRAB00,  impulsi b

870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,

930 Banda LTE 5

1720 1700 - 1990 GSM1800;  Modulazionedi 2 03 28
CDMA 1900;  impulsi ®

1845 GSM1800; 917 4,
DECT; Banda
LTE 1,3, 4, 25;

1970 UMTS

2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulazione di 2 03 28

WLAN, 802.11 impulsi ®
b/g/n RFD 917 1,

2450,

Banda LTE 7
5240 5100 - 5800 WLAN 802.11  Modulazione di 0,2 0,3 9
-_ a/n impulsi ?
5500 217 Hz

5785

a Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.
b|| vettore deve essere modulato con un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro al 50 percento.

¢ Come alternativa alla modulazione FM, la modulazione di impulsi al 50 percento a 18 Hz puo essere usata perché
sebbene non rappresenti la modulazione effettiva, sarebbe il caso peggiore.
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Appendice D: Garanzia limitata

Welch Allyn . garantisce che il prodotto & privo di difetti nei materiali e nella manodopera
e che le prestazioni sono conformi alle specifiche del produttore per un periodo di un
anno dalla data di acquisto da Welch Allyn o da uno dei suoi agenti o distributori
autorizzati.

[l periodo di garanzia ha inizio dalla data di acquisto. La data di acquisto &: 1) data di
spedizione in fattura se il dispositivo € stato acquistato direttamente da Welch Allyn ., 2)
data specificata durante la registrazione del prodotto, 3) data di acquisto del prodotto da
un distributore autorizzato Welch Allyn . come documentato da una ricevuta fornita dal
distributore stesso.

La garanzia non si applica ai difetti derivanti da: 1) movimentazione durante la spedizione,
2) uso o0 manutenzione non conforme alle istruzioni in etichetta, 3) alterazione o
riparazione effettuate da personale non autorizzato da Welch Allyn ., e 4) incidenti.

La garanzia del prodotto € inoltre soggetta ai seguenti termini e limiti: gli accessori non
sono coperti da garanzia. Consultare le istruzioni per I'uso fornite con i singoli accessori
per le informazioni di garanzia.

| costi per la resa di un dispositivo al centro assistenza Welch Allyn . non sono inclusi.

Richiedere al centro di assistenza Welch Allyn . un numero di notifica di assistenza prima
di rendere eventuali prodotti o0 accessori per la riparazione ai centri assistenza Welch
Allyn's designati. Per ottenere un numero di notifica di assistenza, rivolgersi
all'assistenza tecnica Welch Allyn . sul sito Web www.welchallyn.com/about/company/
locations.htm.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE OGNI ALTRA EVENTUALE GARANZIA, ESPRESSA
O IMPLICITA, COMPRESE, IN VIA ESEMPLIFICATIVA, LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA E DI IDONEITA PER UN FINE PARTICOLARE. GLI OBBLIGHI DI
WELCH ALLYN Al SENSI DI QUESTA GARANZIA SONO LIMITATI ALLA RIPARAZIONE
O ALLA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI CONTENENTI IL DIFETTO. WELCH ALLYN
NON E RESPONSABILE DI ALCUN DANNO INDIRETTO O CONSEGUENTE DERIVANTE
DA EVENTUALI DIFETTI DEL PRODOTTO COPERTO DA GARANZIA.
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Inleiding

Beoogd gebruik

In combinatie met het KleenSpec® vaginaal speculum voor eenmalig gebruik (vaginaal
speculum) biedt het Welch Allyn® KleenSpec draadloze verlichtingssysteem (het
verlichtingssysteem) uit de 800-serie verlichting tijdens bekkenonderzoeken en andere
gynaecologische procedures, zoals uitstrijkjes, dilatage en curettage (D&C), biopsie en
elektrochirurgie.

Contra-indicaties

Het verlichtingssysteem (op zichzelf of in combinatie met een KleenSpec® vaginaal
speculum) is niet bedoeld voor gebruik bij oogonderzoeken.

Het verlichtingssysteem (op zichzelf of in combinatie met een KleenSpec vaginaal
speculum) is niet bedoeld voor gebruik bij diagnostiek.

Symbolen

De symbolen op de volgende pagina kunnen voorkomen in de gebruiksaanwijzing, op het
draadloze verlichtingssysteem uit de 800-serie (het verlichtingssysteem) of het

laadstation.

Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving
WAARSCHUWING De . Droog bewaren
waarschuwingen in deze PN
handleiding wijzen op J

omstandigheden of handelingen
die kunnen leiden tot ziekte,
letsel of overlijden.

In een zwart-witdocument wordt
dit symbool weergegeven tegen
een grijze achtergrond.
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Symbool

Beschrijving

Symbool

Beschrijving

A

LET OP De aandachtspunten in
deze handleiding geven
omstandigheden of handelingen
aan die kunnen leiden tot
beschadiging van de apparatuur
of andere eigendommen, of
gegevensverlies.

(@)

Niet-ioniserende
elektromagnetische straling

Global Trade Item Number
(internationaal uniek
artikelnummer)

1]

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

R, onLy

Voor gebruik door of in opdracht
van een bevoegde medische
professional

Deze kant boven

Fabrikant

Breekbaar

¢ | IE

Gescheiden inzameling van
elektrische en elektronische
apparatuur. Gooi dit product niet
weg als ongesorteerd
huishoudelijk afval.

Temperatuurgrens

#

Nabestelnummer

Vochtigheidsbereik

Productidentificatie

Recyclebaar

m
H

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Voldoet aan essentiéle vereisten
van de Europese richtlijn inzake
medische hulpmiddelen 93/42/
EEG

g
-]

Partijcode

Li-ion

Oplaadbare batterij

@

Goedgekeurd voor gebruik in
Japan

Toegepast onderdeel van type BF
bij gebruik met een KleenSpec
vaginaal speculum voor eenmalig
gebruik




Directions for use

Nederlands 131

Waarschuwingen en meldingen

AN
AN

>b>b> b

WARNING Risico op letsel bij de patiént. Aanpassingen aan het
verlichtingssysteem zijn niet toegestaan. Aanpassing van het
verlichtingssysteem kan gevaar opleveren voor patiénten en personeel.

WARNING Risico op letsel bij de patiént. Het apparaat wordt geleverd met
een voedingseenheid en/of netsnoer voor gebruik met dit apparaat. De
voedingseenheid en het netsnoer zijn niet getest en goedgekeurd voor
gebruik met andere apparaten die mogelijk dezelfde voedingsconnectoren
hebben. Als u de originele voedingseenheid en/of het originele netsnoer
niet kunt vinden, kunt u contact opnemen met de technische
ondersteuning van Welch Allyn: www.welchallyn.com/about/company/
locations.htm voor vervangende onderdelen.

WARNING Risico op letsel bij de patiént. Het KleenSpec draadloze
verlichtingssysteem is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van
een brandbaar anesthesiemengsel met lucht, zuurstof of lachgas. Dit kan
leiden tot een explosie.

LET OP! Koppel het netsnoer van het laadstation los van het stopcontact
om te zorgen dat het apparaat niet meer van stroom wordt voorzien.

LET OP! Het oplaadstation en het netsnoer zijn niet beschermd tegen het
binnendringen van vloeistoffen.

LET OP! Positioneer geen enkel onderdeel van het verlichtingssysteem
zodanig dat het moeilijk wordt om het apparaat los te koppelen van de
netvoeding. Koppel de externe voedingseenheid los van het stopcontact
om ervoor te zorgen dat het verlichtingssysteem niet langer van stroom
wordt voorzien.

Het verlichtingssysteem gebruiken en onderhouden

Het verlichtingssysteem opladen

Laad het verlichtingssysteem voorafgaand aan het eerste gebruik op.

1. Sluit de oplaadbasis aan op de netvoeding.

2. Plaats het verlichtingssysteem (in willekeurige richting) in het laadstation.

3. Verwijder het opgeladen verlichtingssysteem wanneer u het wilt gebruiken.

Volledig opladen duurt 4 tot 5 uur.
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Opmerking Het verlichtingssysteem kan veilig in het laadstation blijven nadat het is
opgeladen.

De oplaadbasis heeft de volgende statusindicatoren.

Status Beschrijving
Uit Geen netvoeding
Groen Netvoeding/volledig opgeladen

Oranje Verlichtingssysteem in oplaadbasis en wordt opgeladen




Directions for use Nederlands 133

Het verlichtingssysteem gebruiken voor een bekkenonderzoek

1. Plaats het verlichtingssysteem volledig in een KleenSpec vaginaal speculum voor
eenmalig gebruik (in willekeurige richting).

2. Druk op de aan/uit-knop op het verlichtingssysteem.

3. Voer het onderzoek uit.

Verwijder het speculum en druk op de aan/uit-knop op het verlichtingssysteem om
dit uit te schakelen wanneer het onderzoek is voltooid.

5. Verwijder het verlichtingssysteem uit het speculum.

Reinigen en desinfecteren

De volgende reinigingsdoekjes zijn goedgekeurd voor reiniging en desinfectie.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e 70% isopropylalcohol

Het verlichtingssysteem reinigen en desinfecteren

Hieronder volgen instructies voor reiniging en gemiddelde desinfectie van het
verlichtingssysteem.
1. Reinig het verlichtingssysteem.

a. Veeg het gehele verlichtingssysteem af om zichtbaar vuil te verwijderen en volg
daarbij de instructies van de fabrikant van de doekjes.

b. Gooi het gebruikte doekje volgens voorschrift weg.
2. Desinfecteer het verlichtingssysteem (gemiddeld niveau).

a. Neem voor correct gebruik van het doekje de instructies en contacttijden van de
fabrikant in acht.

b. Gooi het gebruikte doekje volgens voorschrift weg.

De oplaadbasis reinigen

1. Koppel het netsnoer los.
2. Gebruik een goedgekeurd doekje om zichtbaar vuil te verwijderen.
3. Gooi het gebruikte doekje volgens voorschrift weg.
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1. Controleer regelmatig alle componenten van het draadloos verlichtingssysteem.
Componenten omvatten het verlichtingssysteem en de oplaadbasis.

2. Als een component versleten of beschadigd is, moet deze worden vervangen door
een onderdeel dat is goedgekeurd door Welch Allyn. Neem contact op met de lokale
Welch Allyn-vertegenwoordiger voor bestelinformatie: www.welchallyn.com/about/

company/locations.htm

Bijlagen

Bijlage A: Specificaties

Classificatie stroomvoorziening laadstation: VS, Canada en internationaal; Klasse | en interne

stroomvoorziening

Kenmerk Specificatie

Ingang 100-240 V / 50-60 Hz
160-80 mA

Uitgang 5V gelijkstroom
1400 mA

Categorie Geen AP-/APG-apparatuur

Fysieke specificaties

Kenmerk

Specificatie

Verlichtingssysteem

Bx D xH:50x35X95mm (1,96 x 1,37 x 3,74 inch)

Oplader

BxDxH:80x110X65-117 mm (3,14 x 4,33 x 2,55-4,60
inch)

Voedingseenheid

BxLxD:31,5x55x41 mm(1,24x2,16 x 1,61 inch)

LED-stralingsvermogen

< 6,67 mW bij 400-750 golflengten

Batterijcel

Vermogen 400 mAh
Spanning 3,7 V
Li-ionpolymeer
Oplaadbaar li-ionpolymeer
Oplaadtijd 4 uur
Werkingsduur 80 minuten

Omgeving (temperatuur en vochtigheid)

Kenmerk

Specificatie
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Omgeving (temperatuur en vochtigheid)

Tijdens bedrijf

+10°C (50 °F) en +35 °C (95 °F)
700 hPa - 1060 hPa

30-75% niet-condenserend

Transport/opslag -20°C (-4°F) en +49°C (120°F)
500 hPa - 1060 hPa
15-95% niet-condenserend
Bediening

Bij gebruik in combinatie met het vaginaal speculum biedt het draadloze verlichtingssysteem verlichting tijdens

bekkenonderzoeken en andere gynaecologische procedures, zoals uitstrijkjes, dilatage en curettage (D&C), biopsie en

elektrochirurgie.

Naleving veiligheidsnormen, EMC-normen en regelgeving

UL 60601-1 Medische elektrische toestellen, Deel 1: Algemene eisen voor de veiligheid
CAN/CSA C22.2 nr. 601.1-M90 Medische elektrische toestellen, Deel 1: Algemene eisen voor de veiligheid
IEC 60601-1 Medische elektrische toestellen, Deel 1: Algemene eisen voor de veiligheid en bijbehorend CB-rapport en -

certificaat.

EN 60601-1 Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene eisen voor de veiligheid

EN 60601-1-2 Medische elektrische toestellen - Deel 1-2: Algemene eisen voor de veiligheid - Secundaire norm:

Elektromagnetische compatibiliteit — Eisen en beproevingen
CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, RF-emissie

CISPR 11, geleide emissie
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Bijlage B: Accessoires

Onderdeelnum Beschrijving Afbeelding
mer
80000 KleenSpec draadloos verlichtingssysteem

voor vaginaal speculum

80010 KleenSpec draadloos verlichtingssysteem
voor vaginaal speculum met laadstation -
nationaal

80015 KleenSpec draadloos verlichtingssysteem
voor vaginaal speculum met laadstation -
internationaal

74010 KleenSpec-laadstation - nationaal

74015 KleenSpec-laadstation - internationaal

FW8002MUSB/05  Voeding
Opmerking Uitsluitend verkrijgbaar
met de laadstations

74010, 74015, 80010 en |

80015 :

1899414 Internationale voedingsadapterset
Opmerking Uitsluitend verkrijghaar ﬁ ‘ ' I ]

met de laadstations 74015
en 80015.

Opmerking USB-kabel wordt niet afzonderlijk verkocht.
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Bijlage C: EMC-richtlijnen en verklaringen van de fabrikant

Naleving van EMC-normen

Voor alle medische elektrische apparaten moeten speciale voorzorgsmaatregelen
worden genomen in verband met elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Dit apparaat
voldoet aan IEC-norm 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

e Alle medische elektrische apparatuur moet worden geinstalleerd en gebruikt
conform de EMC-informatie in deze gebruiksaanwijzing.

e Draagbare en mobiele HF-communicatieapparaten kunnen de werking van medische
elektrische apparatuur beinvioeden.

Het apparaat voldoet aan alle toepasselijke en vereiste normen voor elektromagnetische

interferentie.

e Deze heeft gewoonlijk geen invloed op apparaten en toestellen in de omgeving.

e Het instrument ondervindt gewoonlijk ook geen invloed van apparaten en toestellen
in de omgeving.

e Hetis niet veilig om het apparaat in de aanwezigheid van hoogfrequente chirurgische
apparatuur te gebruiken.

e Het is echter verstandig om gebruik van het apparaat in de directe nabijheid van
andere apparatuur te vermijden.

AN

A

AN

WARNING Het gebruik van de 800-serie naast of gestapeld op andere
apparatuur of medische elektrische systemen moet worden vermeden. Dit
kan leiden tot een onjuiste werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is,
moet er worden gecontroleerd of de 800-serie en andere apparatuur
normaal werken.

WARNING Gebruik alleen accessoires die door Welch Allyn voor gebruik
met de 800-serie worden aanbevolen. Accessoires die niet door Welch
Allyn worden aanbevolen, kunnen invloed hebben op de EMC-emissies of -
immuniteit.

WARNING Zorg voor een minimumafstand tussen de 800-serie en
draagbare RF-communicatieapparatuur. De prestaties van de 800-serie
kunnen verminderen als de minimumafstand niet wordt gehandhaafd.

Informatie over emissies en immuniteit

Elektromagnetische emissie

De Welch Allyn KleenSpec 800-serie is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de 800-serie dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt

gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijn

RF-emissie Groep 1 De 800-serie gebruikt alleen RF-energie voor interne functies. Daarom
CISPR 11 is de RF-emissie door dit apparaat zeer laag en zal in de buurt

opgestelde elektronische apparatuur er zeer waarschijnlijk niet door
worden verstoord.
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Elektromagnetische emissie

De 800-serie is geschikt voor gebruik in alle instellingen, met inbegrip
van woonomgevingen en instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten
op het openbare laagspanningsnetwerk dat woningen van stroom

RF-emissie Klasse B
CISPR 11
Harmonische emissie  Klasse A

IEC 61000-3-2

voorziet.

AN

Spanningsschommelin
gen/flikkeremissie

IEC 61000-3-3

Voldoet aan norm

WAARSCHUWING Dit apparaat/systeem is
uitsluitend bestemd voor gebruik door medische
zorgverleners. Dit apparaat/systeem kan radio-
interferentie veroorzaken of de werking van
apparatuur in de buurt verstoren 2. Het is mogelijk
noodzakelijk om maatregelen te nemen die de
interferentie verminderen, zoals het opnieuw richten
of verplaatsen van de 800-serie of het afschermen
van de locatie.

@ De 800-serie bevat een zender met orthogonale frequentiedivisiemultiplexing van 5 GHz of een zender met
frequentieverspringing van 2,4 GHz voor draadloze communicatie. De radio wordt gebruikt in overeenstemming met de
vereisten van diverse instanties, waaronder FCC 47 CFR 15.247 en de richtlijn betreffende radioapparatuur 2014/53/EU.
De zender valt niet onder de EMC-vereisten van 60601-1-2, maar deze vereisten dienen in overweging te worden
genomen bij het oplossen van mogelijke interferentieproblemen tussen dit apparaat en andere apparatuur.

Elektromagnetische immuniteit

De 800-serie is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de 800-serie dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijn

Electrostatic discharge + 8 kV contact +8kV Vloeren dienen van hout, beton of keramische
(ESD) +15KkV lucht +15kV tegels te zijn. Bij vloeren die bedekt zijn met
IEC 61000-4-2 synthetisch materiaal, moet de relatieve
vochtigheid ten minste 30% bedragen.
Snelle elektrische +2 kV voor +2kV De kwaliteit van de netvoeding dient overeen
transiénten/burst voedingskabels te komen met die van een typische
IEC 61000-4-4 commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving.
+1 kVvooringangs-/  £1kV
uitgangskabels
Stroompiek +05kV, +1kV +1kV De kwaliteit van de netvoeding dient overeen
IEC 61000-4-5 L li te komen met die van een typische
Ijn- tot -fijn commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving.
+05KkV, £ 1KV, £2kV £2kV

Lijn naar aarde

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

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cycli

0% Uy; 0,5 cycli

De kwaliteit van de netvoeding dient overeen
te komen met die van een typische

Bij 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° en
315°

commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving.
Indien de gebruiker van de 800-serie het
instrument continu wenst te gebruiken tijdens
stroomonderbrekingen, wordt aangeraden de
800-serie aan te sluiten op een UPS

0% Ur; 1 cycli

0% Ur; 1 cycli

(ononderbroken voedingsbron) of batterij.
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Elektromagnetische immuniteit

70% Ut voor 25/ 70% Ur; 25/30 cycli
30 cycli, één fase: bij
00

0% Ur; 250/300 cycli 0% Ur; 250/300 cycli

Magnetischveldop 30 A/m 30A/m De magnetische velden van de
netfrequentie (50/60 stroomfrequentie moeten een niveau hebben
Hz), IEC 61000-4-8 dat kenmerkend is voor locaties die veel

voorkomen in gebruikelijke commerciéle of
medische omgevingen.

Opmerking: Uy is de wisselstroomspanning van het net voordat het testniveau wordt toegepast.
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Elektromagnetische immuniteit

De 800-serie is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de 800-serie dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijn

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag niet dichter bij
enig onderdeel van de 800-serie, inclusief
kabels, worden gebruikt dan op de aanbevolen
scheidingsafstand zoals is berekend op basis
van de vergelijking voor de frequentie van de
zender.

Aanbevolen afstand

Conducted RF 3Vrms 3Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz d=|3-VP

6 Vrms bij ISM- en 6 Vrms.

amateurradiofrequenti d= [ﬁ]\/ﬁ
ebanden tussen Va2
150 kHz en 80 MHz.
Uitgestraalde RF 10V/M 80 MHz tot 2, 10V/m d= [ﬁ]
IEC 61000-4-3 7 GHz E1 800 MHz tot 2,7 GHz
d=[HZWP

"E1" 80 MHz tot 800 MHz

waarbij Phet maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in Watt (W) is
en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meters (m). Veldsterkten van vaste RF-zenders,
zoals deze tijdens een elektromagnetisch
locatieonderzoek® zijn bepaald, moeten lager
zijn dan het nalevingsniveau per
frequentiebereik®. Er kan interferentie optreden
in de buurt van apparatuur met het volgende
symbool:

R

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
negatief beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

aVeldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/draadloze telefoons), landmobiele
radio's, amateurradio's, AM- en FM-radiozenders en televisiezenders kunnen niet met nauwkeurigheid theoretisch
worden voorspeld. De elektromagnetische omgeving die door vaste RF-zenders ontstaat, kan uitsluitend door middel van
een elektromagnetisch locatieonderzoek worden beoordeeld. Indien de gemeten veldsterkte in de omgeving waarin de
800-serie wordt gebruikt het bovenstaande RF-nalevingsniveau overschrijdt, dient de 800-serie te worden gecontroleerd
om een normaal gebruik te kunnen waarborgen. Als er een abnormale werking wordt waargenomen, kunnen
aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn. De 800-serie kan bijvoorbeeld anders worden gericht of elders worden
geplaatst.

bBoven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten kleiner zijn dan 3 V/m.
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draaghare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de
800-serie

De 800-serie is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden
beperkt. De klant of gebruiker van de 800-serie kan bijdragen aan het voorkomen van elektromagnetische interferentie
door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de 800-
serie, zoals hieronder aanbevolen, in overeenstemming met het maximale nominale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand in overeenstemming met de zenderfrequentie (m)

Max. nominaal 150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz

uitgangsvermogen buiten ISM-banden binnen ISM-banden 12 23
van zender (W) 35 12 d= [E]\/F d= [il\/ﬁ
d=[SIVP d=[-IVP
Vi Va2
0.01 0,12 0,20 0,12 0.23
0.1 0,37 0,63 0,38 0.73
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3.69 6,32 379 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat op basis van de vergelijking zoals die van toepassing is op de
frequentie van de zender, waarbij Phet maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in Watt (W) is volgens de
fabrikant van de zender.

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
negatief beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

Testspecificaties voor poortimmuniteit behuizing naar draadloze RF-communicatieapparatuur

Testfrequentie Band @ Service 2 Modulatie ? Maximaal Afstand (m) Immuniteitst
(MHz) MHz vermogen (W) estniveau (V/
m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie® 1.8 0.3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460,  FM-afwijking tvan 2 03 28
FRS 460 +5kHz

Sinus van 1 kHz

710 704-787 LTE-band 13,  Pulsmodulatie® 0.2 0.3 9

7 217 Hz
745

780
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Testspecificaties voor poortimmuniteit behuizing naar draadloze RF-communicatieapparatuur

810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulatie® 2 0.3 28
TETRA 800, 18 Hz

870 iDEN 820,
CDMA 850,

930 LTE-band 5

1720 1700-1990 GSM 1800; Pulsmodulatie® 2 0.3 28
CDMA1900; 917 7

1845 GSM 1900;
DECT; LTE-band
1,3,4,25;

2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulatie® 2 0.3 28
WLAN 80211 917 1z
b/g/n, RFID
2450,
LTE-band 7

5240 5100-5800 WLAN 802.11  Pulsmodulatie® 0.2 0.3 9
a/n 217 Hz

5500

5785

@Voor sommige diensten zijn alleen de uplinkfrequenties inbegrepen.
b De drager wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een werkcyclus van 50 procent.

¢ Als alternatief voor FM-modulatie kan 50 procent pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt. Dit staat dan niet voor de
werkelijke modulatie, maar voor het slechtste geval.
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Bijlage D: Beperkte garantie

Welch Allyn garandeert dat het product geen defecten of tekortkomingen in materialen
en vakmanschap vertoont en zal werken in overeenstemming met de specificaties van

de fabrikant gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van aankoop bij Welch
Allyn of een van haar geautoriseerde distributeurs of agents.

De garantieperiode start op de datum van aankoop. Onder datum van aankoop wordt
verstaan: 1) de verzenddatum zoals vermeld op de factuur als het apparaat rechtstreeks
bij Welch Allyn is aangeschaft, 2) de opgegeven datum tijdens de productregistratie, 3)
de datum waarop u het product hebt gekocht bij een erkende distributeur van Welch
Allyn, zoals blijkt uit de verkoopbon van betreffende distributeur.

Onder deze garantie valt geen schade als gevolg van: 1) hantering tijdens transport, 2)
gebruik of onderhoud dat niet in overeenstemming is met de instructies op de labels, 3)
aanpassing of reparatie door iemand die niet is geautoriseerd door Welch Allyn, en 4)
onvoorzichtigheid.

Voor de productgarantie gelden tevens de volgende voorwaarden en beperkingen:
Accessoires vallen niet onder de garantie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen bij de
afzonderlijke accessoires voor informatie over de garantie.

Transportkosten voor het retourneren van een apparaat aan een servicecenter van Welch
Allyn zijn niet inbegrepen.

Voordat u producten of accessoires voor reparatie retourneert aan een van Welch Allyn’s
aangewezen servicecentra moet u bij Welch Allyn een RMA-nummer aanvragen. Neem
via www.welchallyn.com/about/company/locations.htm contact op met de technische
ondersteuning van Welch Allyn om een RMA-nummer aan te vragen.

DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE EERDERE UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE
GARANTIES MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE GARANTIES
MET BETREKKING TOT DE VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. WELCH ALLYN'S AANSPRAKELIJKHEID ONDER DEZE GARANTIE IS
BEPERKT TOT HET REPAREREN OF VERVANGEN VAN DEFECTE PRODUCTEN.
WELCH ALLYN IS NIET VERANTWOORDELIJK VOOR INDIRECTE SCHADE OF
GEVOLGSCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT EEN PRODUCTDEFECT DAT WORDT
GEDEKT DOOR DE GARANTIE.
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Introduksjon

Tiltenkt bruk

N&r den brukes sammen med KleenSpec®-vaginalspekulum for engangsbruk
(vaginalspekulum), kan den tradlgse illuminatoren fra Welch Allyn®KleenSpec 800-serien
(illuminatoren) gi belysning til undersekelser av bekkenet og andre gynekologiske
prosedyrer, for eksempel til PAP Smear-testing, dilatasjon- og utskapringsbiopis og
elektrokirurgi.

Kontraindikasjoner

Symboler

Belysningsanordningen (enten for seg eller sammen med et KleenSpec® vaginalt
spekulum) er ikke ment for bruk til @yeundersekelser.

Belysningsanordningen (enten for seg eller ssammen med et KleenSpec vaginalt
spekulum) er ikke ment for bruk til diagnose.

Symbolene som er illustrert pa de felgende sidene, kan du finne i denne
brukerveiledningen, pa den tradlgse illuminatoren i 800-serien (illuminatoren) eller pa
ladestasjonen.

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
ADVARSEL . Holdes tarr
Advarselssetningene i denne PN
héndboken identifiserer J

tilstander eller praksiser som kan
fare til sykdom, skade eller ded.
P& dokumenter i svart-hvitt vises
dette symbolet med en gra
bakgrunn.

FORSIKTIG Forsiktig-setningene lkke-ioniserende
A i denne h&ndboken identifiserer (((.))) elektromagnetisk straling
tilstander eller praksiser som kan
resultere i skade pa utstyret eller
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Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

andre gjenstander, eller tap av
data.

GS1-nummer (GTIN)

Se bruksanvisningen

Ry onLY

For bruk av eller etter forordning
av lisensiert lege

Denne siden opp

Produsent

Behandles med forsiktighet

#| 14| I

Separat innsamling av elektrisk a9 Temperaturgrense

og elektronisk utstyr. M ikke

kastes som vanlig i

husholdningsavfall.

Bestillingsnummer Luftfuktighetsgrenser

Produkt-ID

Resirkulerbar

C

I

Autorisert representant i det
europeiske fellesskapet

Oppfyller kravene i EU-direktivet
om medisinsk utstyr 93/42/EF

g
-

Partikode

Oppladbart batteri

&

Godkjent for bruk i Japan

Type BF brukt del ved bruk med
KleenSpec vaginalt spekulum til
engangsbruk
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Advarsler og forsiktighetsregler

AN
AN

> > b

WARNING Fare for pasientskade. Det er ikke tillatt & utfare endringer pa
belysningsanordningen. Endringer pé belysningsanordningen kan medfare
fare for pasienter og personell.

WARNING Fare for pasientskade. Denne enheten leveres med en
streamforsyning og/eller stramledning som bare er ment for bruk med
denne enheten. Stramforsyningen eller stramledningen er ikke testet og
godkjent for bruk med andre enheter som kan ha de samme
stremkontaktene. Hvis du ikke finner den originale streamforsyningen og/
eller stramkabelen, méa du kontakte teknisk statte for Welch Allyn pa
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm for & fa tilsendt
reservedeler.

WARNING Fare for pasientskade. KleenSpec tradlast belysningssystem er
ikke egnet for bruk i neerveer av en brennbar blanding av anestesimiddel og
luft, oksygen eller dinitrogenoksid. Det kan medfare eksplosjon.

VAR FORSIKTIG Koble fra vekselstrgmledningen fra laderen til
nettuttaket for a fjerne stremmen til enheten.

VAR FORSIKTIG Ladestasjonen og stremkabelen er ikke beskyttet mot
inntrenging av vaeske.

VAR FORSIKTIG lkke plasser noen deler av belysningssystemet slik at
det er vanskelig & koble fra vekselstrammen fra enheten. Du kobler fra all
vekselstrom fra belysningssystemet ved & trekke ut den eksterne
stremforsyningen fra nettuttaket.

Bruk og vedlikehold av belysningsanordningen

Lade illuminatoren

Lad opp illuminatoren fer den brukes for farste gang.

1. Koble ladebasen til vekslesstrem.

2. Plasser illuminatoren (uansett retning) inn i ladestasjonen.

3. Taden ladede illuminatoren ut ndr du er klar til & bruke den.

Det tar 4 til 5 timer & lade batteriet helt opp.

Merk

Det er trygt & la illuminatoren sta i ladestasjonen etter at den er oppladet.

Ladebasen har de felgende statusindikatorene:
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Status Beskrivelse
Av ingen vekselsstrgm
grenn vekselsstram / full oppladning

[lluminatoren er satt inn i ladebasen og lader.
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Bruke belysningsanordningen til en bekkenundersgkelse

1. Sett illuminatoren helt inn i et KleenSpec-vaginalspekulum for engangsbruk (i en av
retningene).

2. Trykk pa streamknappen péa belysningsanordningen.

3. Fullfer undersokelsen.

Nar undersgkelsen er fullfert, fierner du spekulumet og trykker pa stremknappen for
a sla av illuminatoren.

5. Fjern illuminatoren fra spekulumet.

Rengjering og desinfeksjon

Falgende servietter er godkjent for rengjering og desinfisering:
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e 70 % isopropylalkohol

Rengjore og desinfisere belysningsanordningen

Folgende instruksjoner gjelder for rengjering og intermediaer desinfisering av
belysningsanordningen:
1. Rengjere illuminatoren

a. Folg instruksjonene fra produsenten av vaskeserviettene. Tark av hele
illuminatoren for a fjerne eventuelt synlig smuss.

b. Kast den brukte vaskeservietten i avfallet pd den riktige méaten.

2. Desinfiser illuminatoren (middels niva)
a. Folg etikettinstruksjonene for vaskeserviettene i forhold til kontakttidene.
b. Kast den brukte vaskeservietten i avfallet pd den riktige méaten.

Rengjor ladebasen

1. Koble fra stremledningen.
2. Bruk en godkjent vaskeserviett for & fierne det synlige smusset.
3. Kast den brukte vaskeservietten i avfallet pa den riktige maten.
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Kontroller systemet

Vedlegg

Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless lllumination System

1. Kontroller alle komponentene i det tradlgse belysningssystemet regelmessig.
Komponentene omfatter illuminatoren og ladebasen.

2. Dersom noen av delene er slitt eller skadet, erstatter du dem med Welch Allyn-
godkjente deler. Kontakt den lokale Welch Allyn-representanten for
bestillingsinformasjonen: www.welchallyn.com/about/company/locations.htm

Vedlegg A: Spesifikasjoner

Klassifisering av stremforsyningen til ladestasjonen: USA, Canada og internasjonalt: klasse | og

internt drevet

Egenskap Spesifikasjon
Inngang 100-240 V / 50-60 Hz
160-80 mA
Utgang 5VDC
1400 mA
Kategori Ikke-AP- / APG-utstyr

Fysiske spesifikasjoner

Egenskap Spesifikasjon
[lluminator 50Bx35Dx95Hmm, 1,96Bx1,37Dx3,74Hin
Lader 80Bx 110D x 65117 Hmm, 3,14 x 4,33 x 2,55-4,60 in

Stremforsyning

31,5Bx55Lx41Dmm,1,24Bx2,16Lx1,61Din

LED-strdlingsutgang

< 6,67 mW ved 400-750 bglgelengder

Battericelle

Kapasitet 400 mAh
Spenning 3,7 V

Kjemisk li-ion-polymer
Oppladbar li-ion-polymer
Oppladingstid batteri 4 timer
Brukstid 80 minutter

Miljg (temperatur og luftfuktighet)

Egenskap

Spesifikasjon
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Milje (temperatur og luftfuktighet)

Drift 10 °C (50 °F) og 35 °C (95 °F)
700-1060 hPa
30-75 %, ikke-kondenserende
Transport/lagring —20°C (—4°F) 0g 49 °C (120 °F)
500-1060 hPa
15-95 %, ikke-kondenserende
Drift

Nér den brukes sammen med vaginalspekulumet, bidrar den trddlgse illuminatoren med belysning til undersgkelser av
bekkenet og andre gynekologiske prosedyrer, for eksempel til PAP Smear-testing, dilatasjon- og utskapringsbiopsi og

elektrokirurgi.

Sikkerhet, EMC og lovhestemte krav

UL 60601-1 om medisinsk elektrisk utstyr, del 1: Generelle sikkerhetskrav
CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-M90 om medisinsk elektrisk utstyr, del 1: Generelle sikkerhetskrav
IEC 60601-1 om medisinsk elektrisk utstyr, del 1: Generelle sikkerhetskrav og tilhgrende CB-oppsettsrapport og -

sertifisering

EN 60601-1 om medisinsk elektrisk utstyr, del 1: Generelle sikkerhetskrav
EN 60601-1-2 om medisinsk elektrisk utstyr, del 1-2: Generelle sikkerhetskrav — parallellstandard Elektromagnetisk

kompatibilitet — krav og tester

CISPR 11/ EN 55011 / AS_NZS CISPR 11, RF-straling

CISPR 11, ledet straling
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Vedlegg B: Tilbehor

Delenummer  Beskrivelse Illustrasjon

80000 Tradlgs belysningsanordning for KleenSpec
vaginalt spekulum

80010 Tradlgs belysningsanordning for KleenSpec
vaginalt spekulum med ladestasjon / lokal

80015 Tradlgs belysningsanordning for KleenSpec
vaginalt spekulum med ladestasjon /
internasjonal

74010 KleenSpec-ladestasjon/lokal

74015 KleenSpec-ladestasjon/internasjonal

FW8002MUSB/05  Stremforsyning
Merk Bare tilgjengelig med
ladestasjonene 74010,

74015, 80010 og 80015 |

(]

ladestasjonene 74015 og
80015.

1899414 Internasjonalt adapterkit for strgmforsyning
Merk Bare tilgjengelig med ﬁ ‘ ' I ]

Merk USB-kabel selges ikke separat.
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Vedlegg C: Veiledning og produsentens erklaringer om elektromagnetisk
samsvar

EMK-samsvar

For alt elektromedisinsk utstyr ma det tas spesielle forholdsregler med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMK). Dette utstyret er i samsvar med IEC 60601-1-2:
2014/EN 60601-2-1:2015.

e Alt elektromedisinsk utstyr skal installeres og settes i drift i samsvar med
informasjonen om EMK i denne bruksanvisningen.

e Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan ha innflytelse pé virkematen til
elektromedisinsk utstyr.

Enheten er i samsvar med alle gjeldende og obligatoriske standarder for

elektromagnetisk interferens.

e Det vil normalt ikke padvirke naerliggende utstyr og enheter.

e Det vil normalt ikke bli pavirket av naerliggende utstyr og enheter.

e Det erikke trygt a bruke enheten i neerveer av hayfrekvent kirurgisk utstyr.

e Det er imidlertid god praksis 8 unngé 8 bruke enheten svaert neer annet utstyr.

& WARNING Unnga & bruke 800 Series ved siden av eller stablet sammen
med annet utstyr eller elektromedisinske systemer. Slik bruk vil kunne fare
til feilfunksjon. Huvis slik bruk er ngdvendig, skal 800 Series og annet utstyr
observeres for & kontrollere at det virker som normalt.

& WARNING Bruk bare tilbehar som er anbefalt av Welch Allyn for bruk med
800 Series. Tilbehar som ikke er anbefalt av Welch Allyn, kan péavirke
elektromagnetisk utstraling eller immunitet.

& WARNING Oppretthold minimumsavstanden mellom 800 Series og
baerbart RF-kommunikasjonsutstyr. Ytelsen til 800 Series kan bli svekket
hvis riktig avstand ikke opprettholdes.

Informasjon om straling og immunitet

Elektromagnetisk straling

Welch Allyn KleenSpec 800 Series er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden
eller brukeren av 800 Series méa pase at enheten brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo — retningslinjer
RF-stréling Gruppe 1 800 Series bruker kun RF-energi for interne funksjoner. RF-emisjonen er
CISPR 11 derfor sveert lav, og det er ikke sannsynlig at den vil forarsake

interferens i elektronisk utstyr i naerheten.

RF-stréling Klasse B 800 Series er egnet for bruk i alle slags installasjoner, inkludert i boliger
CISPR 11 og installasjoner med direkte tilkobling til offentlig lavspenningsnett for
stremforsyning til boliger.

Harmonisk straling Klasse A
IEC 61000-3-2
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Elektromagnetisk straling

Spenningsvariasjoner/ | samsvar
flimmerstraling

IEC 61000-3-3

AN

ADVARSEL Dette utstyret/systemet er bare
beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/

systemet kan forarsake radioforstyrrelser eller kan
forstyrre drift av naerliggende utstyr®. Det kan vaere
ngdvendig & treffe forbedringstiltak, for eksempel &
snu eller flytte 800 Series eller skjerme plasseringen.

8800 Series inneholder en 5 GHz ortogonal, frekvensdelt multipleksingssender eller en 2,4 GHz frekvenshoppingssender
med spredt spektrum for tradlgs kommunikasjon. Radioen betjenes i henhold til kravene fra forskjellige organer,
inkludert FCC 47 CFR 15.247 og radioutstyrsdirektivet 2014/53/EU. Senderen er unntatt fra EMK-kravene i 60601-1-2,
men man bgr ta hensyn til disse ved vurdering av mulige problemer med interferens mellom dette utstyret og annet

utstyr.

Elektromagnetisk immunitet

800 Series er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av 800

Series ma pase at enheten brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testnivda  Samsvarsniva Elektromagnetisk milje — retningslinjer
Elektrostatisk +8 kV kontakt +#8 kV Gulvene skal veere av tre, betong eller
utladning (ESD) +15 kV luft +15 kV keramiske fliser. Dersom gulvene er dekket
IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, br den relative
fuktigheten veere minst 30 %.

Raske elektriske +2 kV for +2kV Kvaliteten til nettstremmen skal vaere som i et
transienter/stgt strgmforsyningsledning typisk forretnings- eller sykehusmiljg.
IEC 61000-4-4 er

+#1 kV forinngdende/  #1kV

utgdende ledninger
Overspenning +0,5 KV, £1 kV +1 kV Kvaliteten til nettstrammen skal vaere som iet
IEC 61000-4-5 Ledning-til-lecning typisk forretnings- eller sykehusmiljg.

£0,5kV, £1kV, 22kV  +£2kV

Ledning-til-jord

Spenningsfall, korte

0 % Ur; 0,5 sykluser
brudd og

0 % Ux; 0,5 sykluser

Nettstremskvaliteten skal tilsvare et typisk
naeringsbygg- eller sykehusmiljg. Hvis brukeren

spenningsvariasjoner i
inngdende Ved0°,45°,90°,
stremforsyningsledning 135 °,180 °, 225 °,
er 270°0g 315°

IEC 61000-4-11

av 800 Series krever fortsatt drift under
strambrudd pa nettet, anbefales det at 800
Series far strgm fra en avbruddsfri
stremforsyning eller et batteri.

0 % Ur; 1 sykluser

0 % Ur; 1 sykluser

70 % Ur; 25/
30 sykluser enfaset: pa
OO

70 % Ur; 25/
30 sykluser
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Elektromagnetisk immunitet

0 % Ur; 250/ 0 % Ur; 250/

300 sykluser 300 sykluser
Stremfrekvens (50/60 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens magnetfelt ber veere pé niva
Hz) magnetfelt IEC med et typisk naringsbygg- eller sykehusmiljg.

61000-4-8

Merk: Uy er AC-nettspenningen far pafgring av testnivaet.
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Elektromagnetisk immunitet

800 Series er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av 800
Series ma pése at enheten brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testnivda  Samsvarsniva Elektromagnetisk milje — retningslinjer

Baerbart og mobilt utstyr for RF-kommunikasjon
skal ikke brukes naermere noen del av 800
Series, inkludert kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden beregnet med ligningen
som gjelder for frekvensen til senderen.

Anbefalt separasjonsavstand

Ledet RF 3Vrms 3Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz d=[-IVP
6 Vrms i ISM- og 6 Vrms
amaterradioband d=[2Wp
mellom 150 kHz og V2
80 MHz
RF-straling 10V/m 80 MHztil2, 10 V/m d=1Bp
IEC 61000-4-3 7 GHz E1 800 MHz til 2,7 GHz
d=["2Wp

E1 80 til 800 MHz

der Per maksimal nominell utgangseffekt for
senderen i watt (W), og d er den anbefalte
separasjonsavstanden i meter (m). Feltstyrker
fra faste RF-sendere, som fastslatt av en
undersekelse av det elektromagnetiske stedet?,
skal vaere mindre enn samsvarsniva i hvert
frekvensomrade®. Det kan oppsta interferens i
neerheten av utstyr som er merket med
fglgende symbol:

R

Merknad1: Ved 80 og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

aFeltstyrken fra faste sendere, slik som basestasjoner for mobiltelefoner, tradlgse telefoner og mobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet. Det bar vurderes
a utfare en elektromagnetisk stedsundersgkelse av det elektromagnetiske miljget ved faste RF-sendere. Hvis den malte
feltstyrken pa stedet der 800 Series brukes, overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal 800 Series
observeres for & bekrefte normal virkemate. Hvis det observeres unormal ytelse, kan det vaere ngdvendig med ytterligere
tiltak, slik som flytting av 800 Series.

b| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere under 3 V/m.
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Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt utstyr for RF-kommunikasjon og 800
Series

800 Series er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser blir kontrollert. Kunden eller
brukeren av 800 Series kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand
mellom baerbart og mobilt utstyr for RF-kommunikasjon (sendere) og 800 Series som anbefalt nedenfor, i henhold til
maksimal utgangseffekt fra kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

Nominell maks. 150 I;Hzltgl\zob'!":iz :glt\)nk:)-lz t:ll 80 MHzi 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

N VA
Vi Va2

0,01 0,12 0,20 0,12 0,23

0,1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1,20 2,30

10 3.69 6,32 379 7,27

100 11,67 20,00 12,00 23,00

Anbefalt separasjonsavstandd i meter (m) for sendere med nominell, maksimal utstrélt effekt som ikke er oppfart
ovenfor, kan beregnes med den ligningen som gjelder for senderfrekvensen, der Per nominell, maksimalt utstralt effekt
for senderen i watt (W) ifalge senderprodusenten.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomrédet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Testspesifikasjoner for sentralskapportens immunitet til tradlest RF-kommunikasjonsutstyr

Testfrekvens  Band @ Service @ Modulering ? Maksimal effekt  Avstand (m)  Immunitetste
(MHz) MHz (W) stniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering® 1.8 0.3 27
18 Hz

450 430-470 GMRS 460, FM €45 kHz awik 2 0.3 28

FRS 460 1 kHz sinus
710 704-787 LTE-b&nd 13,  Pulsmodulering® 0.2 0.3 9

7 217 Hz
745
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulering® 2 0.3 28

TETRA 800, 18 Hz
870 iDEN 820,

CDMA 850,
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Testspesifikasjoner for sentralskapportens immunitet til tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr

930 LTE-band 5

1720 1700-1990 GSM 1800; Pulsmodulering b 2 0,3 28
CDMA 1900; 217 Hz

1845 GSM 1900;
DECT; LTE-band
1,3,4,25;

1970 UMTS

2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulering® 2 0,3 28
WLAN, 80211 917 1z
b/g/n, RFID
2450,
LTE-bénd 7

5240 5100-5800 WLAN 802.11  Pulsmodulering® 0.2 0.3 9
a/ 217 Hz

5500

5785

@ For noen tjenester er bare uplink-frekvenser inkludert.

b Basreren skal moduleres ved hjelp av en 50 % driftssyklus med firkantbglgesignal.

¢ Som et alternativ til FM-modulasjon kan det benyttes 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz. Fordi den ikke representerer
faktisk modulasjon, ville det veere verste fall.
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Vedlegg D: Begrenset garanti

Welch Allyn garanterer at produktet er feilfritt hva angar materialer og utferelsen, og at
det skal yte i henhold til produsentspesifikasjonene over en periode pa ett ar etter
kjgpsdatoen fra Welch Allyneller en av de autoriserte distributerene eller agentene.

Garantiperioden starter pa kjgpsdatoen. Kjgpsdato regnes som: 1) den fakturerte
forsendelsesdatoen hvis utstyret ble kjgpt direkte fra Welch Allyn, 2) datoen som ble
spesifisert under registrering av produktet, 3) den dato produktet ble kjgpt fra en Welch
Allyn-autorisert distributer som bekreftet ved nevnte distributers kvittering.

Garantien dekker ikke skader som forarsakes av fglgende: 1) handtering under transport,
2) bruk eller vedlikehold som ikke er i samsvar med de angitte instruksjonene,

3) forandringer eller reparasjoner av noen som ikke er godkjent av Welch Allyn og

4) uhell.

Produktgarantien er dessuten underlagt falgende vilkar og begrensninger: Tilbehor
dekkes ikke av garantien. Se i bruksanvisningene for de enkelte tilbeharsenhetene for
opplysninger om garanti.

Forsendelseskostnader for & returnere en enhet til et Welch Allyn-servicesenter er ikke
inkludert.

Et serviceoppdragsnummer ma innhentes fra Welch Allyn fer noe produkt eller tiloehar
returneres til Welch Allyn's utpekte servicesentre for reparasjon. Du kan innhente et
serviceoppdragsnummer ved & kontakte teknisk statte for Welch Allyn pa
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL UNDERFORSTATTE
GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR NOE BESTEMT FORMAL.
WELCH ALLYNS FORPLIKTELSER UNDER DENNE GARANTIEN ER BEGRENSET TIL
REPARASJONER ELLER OMLEVERING AV PRODUKTER MED DEFEKTER. WELCH
ALLYN TAR INTET ANSVAR FOR NOEN INDIREKTE SKADE ELLER FGLGESKADE SOM
OPPSTAR ETTER BRUK AV ET PRODUKT MED EN DEFEKT SOM OMFATTES AV
GARANTIEN.
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Wprowadzenie

Przeznaczenie

W przypadku uzywania razem z jednorazowym wziernikiem dopochwowym KleenSpec®
(wziernik dopochwowy), bezprzewodowy system oswietlania KleenSpec serii 800 firmy
Welch Allyn® (system oswietlania) zapewnia o$wietlenie podczas badaf miednicy i
innych zabiegdéw ginekologicznych, takich jak wymaz z szyjki macicy, tyzeczkowanie
macicy, biopsja i zabiegi elektrochirurgiczne.

Przeciwwskazania

Symbole

Oswietlacz (sam badz w potaczeniu z wziernikiem dopochwowym KleenSpec®) nie jest
przeznaczony do badan oczu.

Oswietlacz (sam badZ w potgczeniu z wziernikiem dopochwowym KleenSpec) nie jest
przeznaczony do celéw diagnostycznych.

Symbole przedstawione na kolejnych stronach moga wystepowaé w niniejszej instrukgji
obstugi, na bezprzewodowym systemie oswietlania serii 800 (systemie o$wietlania) lub
stacji fadujace].

Symbol Opis Symbol Opis
OSTRZEZENIE W niniejszej . Przechowywaé w suchym miejscu
instrukeji ostrzezenie oznacza PN
warunki lub praktyki, ktére moga J

prowadzi¢ do choroby,
uszkodzenia ciata lub $mierci.
W czarno-biate] wersji
dokumentu ten symbol ma szare

tto.

PRZESTROGA W niniejszej Niejonizujace promieniowanie
A instrukeji przestroga oznacza (((.))) elektromagnetyczne

warunki lub praktyki, ktére moga A

spowodowac uszkodzenie
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Symbol

Opis

Symbol

Opis

sprzetu, innego mienia lub utrate
danych.

Globalny numer jednostki
handlowej (GTIN)

Zapoznac sig ze wskazéwkami
dotyczacymi stosowania

Ry onLY

Do uzytku przez lub na zlecenie
licencjonowanego personelu
medycznego

Ta strong do géry

Producent

(]
11
Y

Kruche

1 | I

Oddzielna zhidrka sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.
Nie nalezy wyrzuca¢ produktu
razem z niesortowanymi
odpadami komunalnymi.

+49°C

&
S
O&

Dopuszczalna temperatura

Numer ponownego zaméwienia

Dopuszczalna wilgotnosé

Identyfikator produktu

Nadaje sie do recyklingu

m
H

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Spetnia podstawowe wymogi
Dyrektywy Europejskiej 93/42/
WE dotyczacej urzadzen
medycznych.

Kod partii

Litowo-jonowy

Akumulator

@

Zatwierdzony do uzytku w
Japonii

Cze$¢ aplikacyjna typu BF
stosowana z jednorazowym
wziernikiem dopochwowym
KleenSpec
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Ostrzezenia i przestrogi

AN
AN

B>k b

WARNING Ryzyko urazu u pacjenta. Nie wolno dokonywaé zadnych
modyfikacji oswietlacza. Modyfikacja o$wietlacza moze by¢ niebezpieczna
dla pacjentow i personelu.

WARNING Ryzyko urazu u pacjenta. Urzadzenie jest dostarczane z
zasilaczem i/lub kablem zasilajacym przeznaczonym do stosowania
wytgcznie z tym urzgdzeniem. Zasilacz oraz kabel zasilajagcy nie zostaty
przetestowane i zatwierdzone pod katem stosowania z innymi
urzadzeniami, ktére moga mie¢ takie same ztacza zasilania. Jesli nie mozna
zlokalizowa¢ oryginalnego zasilacza i/lub kabla zasilajgcego, nalezy
skontaktowaé si¢ z pomocg techniczng firmy Welch Allyn za posrednictwem
strony internetowej: www.welchallyn.com/about/company/locations.htm w
celu uzyskania czgsci zamiennych.

WARNING Ryzyko urazu u pacjenta. Bezprzewodowy system
o$wietleniowy KleenSpec nie nadaje si¢ do uzytku w obecnosci tatwopalne;j
mieszaniny anestetycznej z powietrzem, tlenem badz tlenkiem azotu. Moze
to spowodowacé wybuch.

PRZESTROGA Nalezy odtagczy¢ kabel zasilania sieciowego od tadowarki
podtaczonej do gniazda sieciowego, aby odtaczyé urzadzenie od zasilania.

PRZESTROGA Stacja fadowania i kabel zasilajacy nie sg zabezpieczone
przed wnikaniem cieczy.

PRZESTROGA Nie nalezy ustawia¢ zadnej cze$ci systemu
oswietleniowego w sposob utrudniajacy odfaczenie urzadzenia od zasilania
sieciowego. Aby catkowicie odfgczy¢ zasilanie od systemu
oswietleniowego, nalezy odtaczyé zewnetrzny zasilacz od gniazda
sieciowego.

Stosowanie 1 konserwacja oswietlacza

tadowanie systemu oswietlania

Natadowa¢ system oswietlania przed pierwszym uzyciem.

1. Podfaczy¢ stacje tadujacg do gniazda zasilania sieciowego.

2. Umiesci¢ system oswietlania (w dowolnym kierunku) w stacji tadujacej.

3. Wyja¢ natadowany system oswietlania, kiedy bedzie potrzebny do uzycia.

Petne tadowanie trwa od 4 do 5 godzin.
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Uwaga Po natadowaniu system os$wietlania mozna bezpiecznie pozostawié¢ w stacji
tadujacej.

Stacja tadujagca jest wyposazona w ponizsze wskazniki stanu.

Stan Opis

Wiyt Brak zasilania sieciowego

Zielony Zasilanie/urzadzenie w pefni natadowane
Pomaranczowy Trwa tadowanie systemu o$wietlania umieszczonego w

stacji fadujace;
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Stosowanie oswietlacza w badaniach miednicy

1. Catkowicie wsuna¢ system oswietlania do jednorazowego wziernika dopochwowego
KleenSpec (w dowolnym kierunku).

2. Nacisna¢ przycisk zasilania oswietlacza.

3. Przeprowadzi¢ badanie.

Po zakonczeniu badania wyja¢ wziernik i nacisna¢ przycisk zasilania, aby wytaczyé
system oswietlania.

5. Wyja¢ oswietlacz z wziernika.

Czyszczenie i dezynfekcja

Ponizej wymieniono $ciereczki zatwierdzone do czyszczenia i dezynfekgji.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e Alkohol izopropylowy 70%

Czyszczenie i dezynfekcja oswietlacza
Ponizej zamieszczono instrukcje czyszczenia i dezynfekgji posredniej oswietlacza.

1. Wyczysci¢ system oswietlania.

a. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta chusteczek, wytrze¢ catg
powierzchnie systemu oswietlania w celu usuniecia widocznych zanieczyszczen.

b. Woyrzuci¢ zuzytg chusteczke do odpowiedniego pojemnika.
2. Zdezynfekowa¢ system oswietlania (na §rednim poziomie).

a. Przestrzegac¢ instrukcji dotyczacych czasu kontaktu zamieszczonych na etykiecie
chusteczek.

b. Woyrzuci¢ zuzytg chusteczke do odpowiedniego pojemnika.

Czyszczenie tadowarki

1. Odfaczy¢ kabel zasilajacy.
2. Usung¢ widoczne zanieczyszczenia za pomoca zatwierdzonej chusteczki.
3. Wyrzuci¢ zuzyta chusteczke do odpowiedniego pojemnika.
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1. Wszystkie elementy bezprzewodowego systemu os$wietlania nalezy regularnie
kontrolowa¢. Elementy obejmuja system oswietlania i stacje fadujaca.

2. Jesli ktérykolwiek element nosi slady zuzycia lub jest uszkodzony, nalezy go
wymienié¢ na cze$é zatwierdzong przez firme Welch Allyn. Aby uzyskaé informacije
dotyczace zamawiania, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy
Welch Allyn: www.welchallyn.com/about/company/locations.htm

Zataczniki

Zatacznik A: Dane techniczne

Klasyfikacja zasilania stacji tadujacej: USA, Kanada i klasyfikacja mi¢dzynarodowa: klasa I i

zasilanie wewnetrzne

Cecha Specyfikacja

Wejscie 100-240 V / 50-60 Hz
160-80 mA

Wyjscie 5VDC
1400 mA

Kategoria Nie jest to sprzet AP/APG

Dane techniczne

Cecha Specyfikacja

System o$wietlania

Szer. x wys. x gt.. 50 x 35 x 95 mm (1,96 x 1,37 x 3,74 cala)

tadowarka Szer. x wys. x gt.: 80 x 110 x 65117 mm
(3,14 x 4,33 x 2,55-4,60 cala)
Zasilacz Szer. x dt. x gt.: 31,5 x55x 41 mm (1,24 x 2,16 x 1,61 cala)

Moc promieniowania LED

<6,67 mW przy dtugosci fal 400-750

Akumulator

Pojemnos¢ 400 mAh

Napiecie 3,7 V

Sktad chemiczny: polimer litowo-jonowy
Akumulator: polimer litowo-jonowy

Czas fadowania akumulatora: 4 godziny
Czas pracy podczas uzytkowania: 80 minut

Srodowisko uzytkowania (temperatura i wilgotnos¢)

Cecha

Specyfikacja
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Srodowisko uzytkowania (temperatura i wilgotnos¢)

Obstuga od +10°C (50°F) do +35°C (95°F)
700-1060 hPa

30-75% bez kondensacji

Transport/przechowywanie od -20°C (-4°F) do +49°C (120°F)
500-1060 hPa

15-95% bez kondensacji

Obstuga

W przypadku uzywania razem z wziernikiem dopochwowym, bezprzewodowy system o$wietlania zapewnia o$wietlenie
podczas badan miednicy i innych zabiegéw ginekologicznych, takich jak wymaz z szyjki macicy, tyzeczkowanie macicy,
biopsja i zabiegi elektrochirurgiczne.

Bezpieczenstwo, kompatyhilnos¢ elektromagnetyczna i zgodno$¢ z normami

UL 60601-1 — Medyczne urzadzenia elektryczne, Czes¢ 1: Ogélne wymagania dotyczace bezpieczenstwa

CAN/CSA C22.2 Nr 601.1-M90 — Medyczne urzadzenia elektryczne, Czes¢ 1: Ogdlne wymagania dotyczace
bezpieczenstwa

IEC 60601-1 — Medyczne urzadzenia elektryczne, Cze$¢ 1: Ogéine wymagania dotyczace bezpieczenstwa i powigzany
raport oraz certyfikat systemu jednostek certyfikujacych.

EN 60601-1 — Medyczne urzadzenia elektryczne, Cze$¢ 1: Ogéine wymagania dotyczace bezpieczenstwa

EN 60601-1-2 — Medyczne urzadzenia elektryczne, Cze$¢ 1-2: Ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa — Norma
uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, Emisje fal o czgstotliwosci radiowej
CISPR 11, Emisje przewodzone




168 Polski Welch Allyn®KleenSpec 800 Series Cordless Illumination System

Zatacznik B: Akcesoria

Numer Opis llustracja
katalogowy
80000 Oswietlacz bezprzewodowy do stosowania z

wziernikiem dopochwowym KleenSpec

80010 Oswietlacz bezprzewodowy do stosowania z
wziernikiem dopochwowym KleenSpec ze
stacja tadowania/wersja lokalna

80015 Oswietlacz bezprzewodowy do stosowania z
wziernikiem dopochwowym KleenSpec ze
stacja tadowania/wersja miedzynarodowa

74010 Stacja tadowania KleenSpec/wersja lokalna

74015 Stacja fadowania KleenSpec/wersja
miedzynarodowa

FWB8002MUSB/05  Zasilacz
Uwaga Dostepny wytacznie ze
stacjami tadowania 74010,

74015, 80010, 1 80015 |

stacjami tadowania 74015
i 80015.

1899414 Uniwersalny zestaw zasilaczy sieciowych
Uwaga Dostepny wytacznie ze L‘?} I ' | ]

Uwaga Kabel USB nie jest sprzedawany oddzielnie.
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Zatacznik C: Wskazowki i deklaracje producenta dotyczace zgodnosci
elektromagnetycznej

Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna

Wszelkie urzadzenia elektromedyczne musza by¢ objete szczegdinymi srodkami
ostroznosci dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). To urzadzenie
spetnia wymogi okreslone w normie IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

e \Wszystkie medyczne urzadzenia elektryczne muszg by¢ instalowane i uzywane
zgodnie z informacjami dotyczagcymi kompatybilnosci elektromagnetyczne;j
zamieszczonymi w niniejszej Instrukcji obstugi.

* Przeno$ne urzadzenia wykorzystujace fale radiowe moga mie¢ wptyw na dziatanie
medycznych urzadzen elektrycznych.

Urzadzenie spetnia wszelkie obowigzujgce normy w zakresie zaktécen
elektromagnetycznych.

e Nie zaktdéca ono zazwyczaj dziatania urzadzen znajdujacych sie w poblizu.

¢ W normalnych warunkach nie wptywaja na nie instalacje i urzadzenia znajdujace si¢
w poblizu.

¢ Nie jest bezpieczne uzytkowanie urzadzenia w obecnos$ci urzadzen chirurgicznych
wykorzystujacych energie o wysokiej czestotliwosci.

e  Mimo to dobrg praktyka jest unikanie uzytkowania urzadzenia w bezposrednim
sgsiedztwie innych sprzetéw.

& WARNING Urzadzenia serii 800 nie nalezy uzywaé w poblizu innych
urzgdzen lub medycznych urzadzen elektrycznych ani umieszczaé na nich
badZ pod nimi, poniewaz moze to skutkowaé nieprawidtowym dziataniem
urzgdzen. Jesli zastosowanie si¢ do powyzszego zalecenia nie jest mozliwe,
nalezy kontrolowa¢ poprawnosé¢ dziatania urzadzenia serii 800 i pozostatych
urzadzen.

& WARNING Z urzadzeniem serii 800 nalezy stosowaé wytacznie akcesoria
zalecane przez firme Welch Allyn. Stosowanie akcesoriéw niezalecanych
przez firme Welch Allyn moze negatywnie wptynaé¢ na poziom emisji i
odpornosci elektromagnetyczne| urzadzenia.

& WARNING Pomiedzy urzadzeniem serii 800 a przenosnym sprzetem
komunikacji radiowej nalezy zachowa¢ minimalng odlegtos¢ separujaca.
W przypadku niezachowania odpowiedniej odlegto$ci dziatanie urzadzenia
serii 800 moze ulec pogorszeniu.

Informacje na temat emisji i odpornosci

Emisja elektromagnetyczna

Seria KleenSpec 800 firmy Welch Allyn przeznaczona jest do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabyweca lub uzytkownik urzadzenia serii 800 powinien zadbac o to, aby byto ono uzywane w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
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Emisja elektromagnetyczna

Emisja energii 0 Grupa 1 Urzadzenie serii 800 wykorzystuje energie RF wytacznie do realizacji
czestotliwosciach funkeji wewnetrznych. Z tego wzgledu emisje fal o czgstotliwosci
radiowych radiowej sg bardzo niskie i nie powinny powodowa¢ zadnych zaktécen
CISPR 11 w pracy pobliskich urzadzen elektrycznych.

Emisja energii o Klasa B Urzadzenie serii 800 mozna stosowaé w kazdych warunkach, w tym
CZ@_StOt"WOS'C'aCh réwniez w domach oraz w obiektach bezposrednio podtgczonych do
radiowych publicznej niskonapieciowej sieci zasilajacej budynki mieszkalne.
CISPR 11

& OSTRZEZENIE To urzadzenie / ten system
przeznaczone(-y) jest do uzytku wytacznie przez

Emisje harmoniczne  Klasa A profesjonalny personel opieki medycznej. Urzadzenie/

IEC 61000-3-2 system moze wywotywa¢ zaktécenia radiowe lub

zaktdcac dziatanie pobliskich urzadzen?. Konieczne
Fluktuacje napigcia/  Zgodnos¢ z normag moze by¢ podjecie srodkéw zaradczych, takich jak
migotanie zmiana orientacji lub potozenia urzadzenia serii 800
IEC 61000-3-3 badz ekranowanie ich lokalizacji.

@ Urzadzenie serii 800 zawiera przeznaczony do komunikacji bezprzewodowej nadajnik z modulacja OFDM umozliwiajaca
jednoczesng transmisje wielu strumieni danych na ortogonalnych czestotliwosciach nosnych w pasmie 5 GHz lub
nadajnik z modulacjg FHSS wykorzystujaca transmisje z widmem rozproszonym z przeskokiem czestotliwosci w pasmie 2,
4 GHz. Urzadzenie tacznoscei radiowej funkcjonuje zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez rézne przepisy i agencje,
m.in. zgodnie z przepisami FCC 47 CFR 15.247 i dyrektywg dotyczgca urzadzen radiowych (2014/53/UE). Nadajnik nie
musi spefia¢ wymogdw standardu 60601-1-2 w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej, ale nalezy uwzglednié
jego wptyw przy analizowaniu ewentualnych interferencji miedzy tym urzadzeniem a innymi urzadzeniami.

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie serii 800 jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym o okreslonych ponizej
parametrach. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia serii 800 powinien zadba¢ o to, aby byto ono uzywane w takim
srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu IEC Poziom zgodnosci  Srodowisko elektromagnetyczne —

60601 zalecenia
Wytadowania +8 kV kontaktowo +#8 kV Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
elektrostatyczne (ESD) 415 kV przez powietrze +15kV pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi sa
IEC 61000-4-2 pokryte materiatami syntetycznymi, wymaga

sie, aby wilgotnos$¢ wzgledna byta
utrzymywana na poziomie co najmniej 30%.

Szybkie wytadowanie  + 2 kV dla linii +2kV Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac
elektryczne zasilajacych warunkom typowym dla Srodowiska
IEC 61000-4-4 przemystowego lub szpitalnego.

+1 kV dla linii wejscia/ +1 kV

wyjscia
Udar +0,5 KV, £1 kV +1 kV Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac

warunkom typowym dla $rodowiska
przemystowego lub szpitalnego.

IEC 61000-4-5 Napiecie

migdzyfazowe

0,5kV, £1kV, £2kV  £2kV
Napiecie doziemne
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Spadki napigcia,
krétkie przerwy i
wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cyklu

0% Uy; 0,5 cyklu

Jakos¢ zasilania powinna odpowiadaé
warunkom typowym dla $rodowiska

Przy 0°, 45°, 90°,135°,
180°, 225°, 270°
i 315°

komercyjnego lub szpitalnego. Jezeli
urzadzenie serii 800 ma pracowaé nawet w
przypadku przerw w zasilaniu, zaleca si¢
zasilanie urzadzenia serii 800 za pomocg
zasilacza awaryjnego (UPS) lub akumulatora.

0% Ur; 1 okl

0% Ur; 1 okl

70% Ur; 25/30 cykli
Jedna faza: przy 0°

70% Ur; 25/30 cyKli

0% Ur; 250/300 cykli

0%Ur; 250/300 cykli

Pole magnetyczne o
czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz),
IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Parametry pél magnetycznych o czgstotliwosci
zasilania powinny odpowiada¢ warunkom
typowym dla $rodowiska przemystowego lub
szpitalnego.

Uwaga: Uy to napiecie zasilania sieciowego (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie serii 800 jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym o okreslonych ponizej
parametrach. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia serii 800 powinien zadbac o to, aby byto ono uzywane w takim
$rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy IEC Poziom zgodnosci  Srodowisko elektromagnetyczne —
60601 zalecenia

Przeno$na i mobilna aparatura nadawczo-
odbiorcza wykorzystujaca czestotliwosci
radiowe (RF) powinna by¢ stosowana w
odlegtosci (wzgledem dowolnej z czesci
urzadzenia serii 800, facznie z przewodami) nie
mniejszej niz zalecany odstep separujacy
obliczony na podstawie réwnania majacego
zastosowanie dla danej czgstotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtosé

Przewodzona energia 0 3 Vrms 3Vrms 35
czestotliwosciach od 150 kHz do 80 MHz d= [ﬁ]\/ﬁ
radiowych
IEC 61000-4-6
6 Vrms w radiowych 6 Vrms
pasmach ISM i d= [ﬁ]\/ﬁ
pasmach amatorskich V2
w zakresie od 150 kHz
do 80 MHz
Wypromieniowywana 10 V//M, od 80 MHzdo 10 V/M d=1B WP
energiao 2,7 GHz En od 800 MHz do 2,7 GHz
czestotliwosciach
radiowych d= [ﬁ]\/ﬁ
IEC 61000-4-3 En od 80 MHz do 800 MHz

gdzie Poznacza maksymalng znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W), a d jest
zalecang odlegtoscig w metrach (m). Natezenia
pola generowanego przez stacjonarne nadajniki
o czestotliwosciach radiowych, okreslone
metoda inspekeji lokalnej?, powinny by¢ nizsze
od poziomu zgodnosci dla kazdego z zakreséw
czestotliwosciP. W poblizu urzadzen
oznaczonych ponizszym symbolem moga
wystepowac zaktécenia:

()

Uwaga 1: w przypadku pasm 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa wchfanianie i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.

@Natezenia pol nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych)
oraz przenosnych nadajnikéw radiowych do komunikacji lagdowej, amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikéw AM,
FM i telewizyjnych, nie moga zostac¢ teoretycznie przewidziane w sposéb doktadny. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne pod wzgledem stacjonarnych nadajnikéw o czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢
elektromagnetyczng inspekcje lokalng. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktérej uzywane jest urzadzenie
serii 800, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

serii 800 dziafa prawidtowo. W przypadku stwierdzenia nieprawidfowego dziatania konieczne moze by¢ podjgcie
dodatkowych krokéw, takich jak zmiana orientacji lub pofozenia urzadzenia serii 800.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sita pola powinna byé mniejsza niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF a
urzadzeniem serii 800

Urzadzenie serii 800 jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane
zaktécenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabyweca lub uzytkownik urzadzenia serii 800 moze zapobiegaé
zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami do
komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem serii 800 zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej i odpowiednio do
maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtosé¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

Znamionowa maks. 0d 150 kHz do od 150 kHz do od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7

wyjsciowa moc 80 MHz poza 80 MHz w pasmach 12 GHz

nadajnika (W) pasmami ISM ISM d =[NP o1 BP
d=12WP d=[IWP B

0,01 0,12 0,20 0,12 0,23

0,1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1.20 2,30

10 3,69 6,32 379 121

100 11,67 20,00 12,00 23,00

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujgtej w powyzszym zestawieniu zalecana
odlegtos¢ dw metrach (m) mozna okresli¢ za pomocg réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie Pto
maksymalna warto$¢ znamionowej mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta.

Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa wchfanianie i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.

Specyfikacje testu odpornosci portu obudowy na oddziatywanie bezprzewodowych urzadzen
komunikacyjnych wykorzystujacych czestotliwosci radiowe

Czestotliwo$¢  Pasmo @ Przesytanie?  Modulacja ® Maksymalna moc Odlegtos¢ (m) Poziom testu
testowa (MHz)  pju; (W) odpornosci
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsu 1,8 03 27
b
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Odchylenie pasma 2 0.3 28

FRS 460 FM € +5 kHz
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Specyfikacje testu odpornosci portu obudowy na oddziatywanie bezprzewodowych urzadzen
komunikacyjnych wykorzystujacych czestotliwosci radiowe

Fala sinusoidalna

1 kHz
710 704-787 Pasmo LTE 13, Modulacja impulsu 0,2 0.3 9
17 b
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulacja impulsu 2 0.3 28
B TETRA 800, b
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 Pasmo LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800; Modulacja impulsu 2 0.3 28
CDMA 1900; b
1845 GSM1900; 217 4,
DECT; pasmo
LTE1, 3, 4, 25;
1970 UMTS
2450 2400-2570 Bluetoath, Modulacja impulsu 2 0.3 28
WLAN, 802. b
11b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802. Modulacja impulsu 0,2 0.3 9
- 11a/n b
5500 217 Hz
5785

@W przypadku niektérych funkcji przesytu uwzgledniane sg tylko czestotliwosci facza nadawczego (uplink).
b Nosnik musi by¢ modulowany przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej 50% cyklu pracy.

¢ Zamiast modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacjg impulsu 50% przy 18 Hz. Nie jest to faktyczna modulacja, ale
bythy to najgorszy przypadek.
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Zatacznik D: Ograniczona gwarancja

Firma Welch Allyn gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i
wykonawczych oraz ze bedzie dziatat zgodnie ze specyfikacjami producenta przez jeden
rok od daty zakupu od firmy Welch Allyn lub jej autoryzowanych dystrybutoréw lub
przedstawicieli.

Okres gwarancji rozpoczyna si¢ w dniu zakupu. Za date zakupu uznaje si¢: 1) date wysytki
podana na fakturze, jesli urzadzenie zostato zakupione bezposrednio od firmy Welch Allyn,
2) date podang podczas rejestracji produktu, 3) date zakupu produktu od autoryzowanego
dystrybutora firmy Welch Allyn, udokumentowang dowodem sprzedazy wystawionym
przez tego dystrybutora.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje szkdd powstatych wskutek: 1) niewtasciwe
obchodzenie sie z produktem w trakcie transportu, 2) uzytkowanie lub konserwacje w
sposoéb sprzeczny z instrukcjami podanymi w dokumentacji, 3) modyfikacje lub naprawy
przeprowadzone przez osobe nieupowazniong przez firme Welch Allyn oraz 4) wypadki.

Ponadto gwarancja na produkt podlega nastepujagcym warunkom i ograniczeniom:
Akcesoria nie sg objete niniejszg gwarancja. Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢
w instrukcjach uzytkowania poszczegélnych akcesoridw.

Koszty dostarczenia urzadzenia do serwisu firmy Welch Allyn ponosi nadawca.

Przed zwrdéceniem jakichkolwiek produktéw lub akcesoriow do serwisu firmy Welch
Allyn celem dokonania naprawy nalezy uzyska¢ od firmy Welch Allyn numer zgtoszenia
serwisowego. Aby uzyska¢ numer zgtoszenia serwisowego, nalezy skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej firmy Welch Allyn na stronie internetowej
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm.

NINIEJSZA GWARANCJA WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI DOROZUMIANE GWARANCJE ZBYTU |
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY WELCH
ALLYN'S W RAMACH TEJ GWARANCJI JEST OGRANICZONA DO NAPRAWY LUB
WYMIANY WADLIWYCH PRODUKTOW. FIRMA WELCH ALLYN NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE POSREDNIE LUB NASTEPCZE USZKODZENIA
WYNIKLE Z USZKODZENIA PRODUKTU OBJETEGO GWARANCJA.
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Introducgao

Utilizagao prevista

Contraindicagdes

Simbolos

Quando utilizado com o Espéculo vaginal descartavel KleenSpec®, o Sistema de
iluminacdo sem cabo KleenSpec Welch Allyn ® da série 800 (o iluminador) fornece
iluminagao durante exames pélvicos e outros procedimentos ginecoldgicos tais como
Papanicolau, dilatagao e curetagem (D&C), bidpsia e eletrocirurgia.

O iluminador (por si préprio ou em conjunto com um espéculo vaginal KleenSpec®) nao
se destina a ser utilizado em exames oftalmoldégicos.

O iluminador (por si préprio ou em conjunto com um espéculo vaginal KleenSpec) nao se
destina a ser utilizado para diagndéstico.

Os simbolos ilustrados nas paginas seguintes podem ser apresentados nestas
Instrugdes de utilizacdo, no lluminador sem cabo da série 800 (lluminador) ou na estacdo

de carregamento.

Simbolo

Descricao Simbolo

Descricao

A

ADVERTENCIA As declaragdes .
de adverténcia presentes neste PN
manual identificam condicdes ou J
préticas que poderdo conduzir a

doengas, lesdes ou morte.

Nos documentos a preto e

branco, este simbolo surge com

um fundo cinzento.

Manter seco

A

ATENGAO As declaractes de

atencdo neste manual (((.)))
identificam condig@es ou A
préticas que podem resultar em

danos ao equipamento ou outros

Radiagdo electromagnética ndo
ionizante
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Simbolo Descricao Simbolo Descricao
materiais, ou mesmo perda de
dados.

GTIN Namero de Consultar as instrugdes de
artigo comercial global utilizagao

Para utilizagdo por ou a pedido Esta face para cima

R" ONLY de um profissional médico T T

habilitado

Fabricante Fragil

0 equipamento elétrico e Limites de temperatura

+49°C
eletrénico deve ser recolhido

separadamente. Nao elimine i

este produto como lixo urbano

indiferenciado.

1 | I

Nimero de reencomenda Limites de humidade

Identificador do produto Reciclavel

Cumpre os requisitos essenciais
da Diretiva Europeia sobre
dispositivos médicos 93/42/CE

Cadigo de lote - Bateria recarregével
(/A

Representante Autorizado na

i Comunidade Europeia

I

g
|

|6es de litio
Aprovado para utilizagdo no < Peca aplicada tipo BF, ao utilizar
Japdo ﬂ‘ com o espéculo vaginal
descartavel KleenSpec
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IndicacGes de adverténcia e atencao

AN
AN

B>k b

WARNING Risco de lesdes do paciente. A modificagdo do iluminador nao
é permitida. A modificagao do iluminador pode ser perigosa para 0s
pacientes e o pessoal.

WARNING Risco de lesdes do paciente. Este dispositivo é fornecido com
uma fonte de alimentacdo e/ou cabo de alimentacdo destinado a ser
utilizado apenas com este dispositivo. A fonte de alimentacao e o cabo de
alimentacao nao foram testados e aprovados para utilizagdo com outros
dispositivos que possam ter os mesmos conetores de alimentagao. Caso
nao consiga localizar a fonte de alimentacdo original e/ou o cabo de
alimentacao, entre em contacto com o Apoio técnico da Welch Allyn:
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm para obter pecas
sobressalentes.

WARNING Risco de lesdes do paciente. O sistema de iluminacdo sem
cabo KleenSpec nao se destina a ser utilizado na presenca de compostos
anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso. Pode ocorrer
uma explosao.

CUIDADO Desligue o cabo de alimentacao de CA do carregador da
tomada elétrica para retirar a alimentacao do dispositivo.

CUIDADO A estagao de carregamento e o cabo de alimentagao nao estao
protegidos contra a entrada de liquidos.

CUIDADO Néo coloque qualguer parte do sistema de iluminacdo de forma
a tornar dificil desligar a alimentacdo de CA do dispositivo. Para retirar toda
a alimentacédo de CA do sistema de iluminacéo, desligue a fonte de
alimentacao externa da tomada elétrica.

Utilizar e efetuar manutencgao do iluminador

Carregamento do iluminador

Carregue o iluminador antes de o utilizar pela primeira vez.

1. Efetue a ligacdo da base de carregamento a alimentacdo CA.

2. Coloque o iluminador (em qualguer sentido) na estagao de carregamento.

3. Remova o iluminador carregado quando estiver pronto para utiliza-lo.

O carregamento completo demora entre 4 a 5 horas.


http://
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Nota E seguro deixar o iluminador na estacao de carregamento depois estar
carregado.

A base de carregamento inclui os seguintes indicadores de estado.

Estado Descrigao
Desligado Sem alimentagdo CA
Verde Alimentacdo CA/carga completa

Ambar lluminador inserido na base de carregamento e a carregar
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Utilizacdo do iluminador para um exame pélvico

1. Insira completamente o iluminador num Espéculo vaginal descartavel KleenSpec (em
qualquer direcao).

2. Prima o botao de alimentacao do iluminador.

3. Efetue o exame.

4. Quando o exame estiver concluido, retire o espéculo e prima o botao de alimentacao
para desligar o iluminador.

5. Retire o iluminador do espéculo.

Limpeza e desinfegao

Os produtos seguintes sao toalhetes aprovados para limpeza e desinfecao.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e Alcool isopropilico a 70%

Limpar e desinfetar o iluminador

Mais abaixo encontram-se as instrucoes para limpeza e desinfecdo intermédia do
iluminador.
1. Limpe o iluminador.

a. Tendo em conta as instrucdes do fabricante do toalhete, limpe todo o iluminador
para remover residuos visiveis.

b. Elimine o toalhete usado adequadamente.
2. Desinfete o iluminador (nivel intermédio).

a. Siga as instrucoes da etiqueta do toalhete para conhecer os tempos de contacto
adequados.

b. Elimine o toalhete usado adequadamente.

Limpar a base de carregamento

1. Desligue o cabo de alimentacao.
2. Utilize um toalhete aprovado para remover residuos visiveis.
3. Elimine o toalhete usado adequadamente.
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Anexos
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1. Examine regularmente todos os componentes do sistema de iluminagao sem cabo.
Os componentes incluem o iluminador e a base de carregamento.

2. Se um determinado componente estiver desgastado ou danificado, substitua-o por
um componente aprovado pela Welch Allyn. Para obter mais informacdes sobre as
encomendas, contacte o representante local da Welch Allyn: www.welchallyn.com/

about/company/locations.htm

Apéndice A: Especificacdes

Classificacao da fonte de alimentacao da estagdo de carregamento: EUA, Canada e
Internacional; Classe | e com alimentacgao interna

Caracteristica

Especificacao

Entrada 100-240 V//50-60 Hz
160-80 mA
Saida 5V CC
1400 mA
Categoria Este equipamento ndo é do tipo AP/APG

Especificacdes fisicas

Caracteristica

Especificacao

[luminador

1,96 Lx 1,37 Px 3,74 A(pol.); 50 L x 35 P x 95 A (mm)

Carregador

3,14 x4,33x2,55-4,60 pol.; 80 L x 110 P x 65-117 Amm

Fonte de alimentacdo

1,241 x2,176 Cx1,61P(pol.); 31,5Lx55C x 41 P (mm)

Saida de radiagdo LED

<6,67 mW em comprimentos de onda de 400-750

Célula da bateria

Capacidade de 400 mAh

Tensdo de 3,7V

Quimica de polimero de ides de litio
Recarregével de polimero de ides de litio
Tempo de carregamento da bateria de 4 horas
Autonomia de 80 minutos

Ambiente (temperatura e humidade)

Caracteristica

Especificacao
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Ambiente (temperatura e humidade)

Funcionamento

+10 °C (50 °F) e +35 °C (95 °F)
700 hPa - 1060 hPa

30% - 75%, sem condensag&o

Transporte/armazenamento

-20 °C (-4 °F) e +49 °C (120 °F)
500 hPa - 1060 hPa
15% - 95%, sem condensacdo

Funcionamento

Quando utilizado com o espéculo vaginal, o iluminador sem cabo fornece iluminag&o pélvica durante os exames

ginecoldgicos e outros procedimentos, tais como Papanicolau, dilatagdo e curetagem (D&C), bidpsia e eletrocirurgia.

Conformidade com normas de seguranca, CEM e regulamentos

UL 60601-1 Equipamento elétrico médico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
CAN/CSA C22.2 N.° 601.1-M90 Equipamento médico elétrico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
IEC 60601-1 Equipamento elétrico médico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca e certificado e esquema CB

associados.

EN 60601-1 Equipamento elétrico médico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca

EN 60601-1-2 Equipamento elétrico médico, Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca — Norma colateral:

Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e testes
CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, emissoes RF

CISPR 11, Emissdes conduzidas
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Apéndice B: Acessorios

Namero de Descricao llustracao
peca
80000 [luminador sem cabo para espéculo vaginal
KleenSpec
80010 [luminador sem cabo para espéculo vaginal
KleenSpec com estagdo de carregamento/
doméstica
80015 lluminador sem cabo para espéculo vaginal

KleenSpec com estagdo de carregamento/
internacional

74010 Estacdo de carregamento KleenSpec/
doméstica
74015 Estagdo de carregamento KleenSpec/

internacional

FWB8002MUSB/05  Fonte de alimentagdo
Nota Apenas disponivel com as
estagdes de carregamento

74010, 74015, 80010 e |
80015 .

Nota Apenas disponivel com as
estacOes de carregamento
74015 e 80015.

1899414 Kit de adaptadores para fonte de
alimentagdo internacional ﬁ r‘g]ﬁ ,—-%

Nota 0 cabo USB n&o ¢ vendido separadamente.




Directions for use Portugués 185

Apéndice C: Orientagao sobre EMC e declaragdes do fabricante

Conformidade CEM

Tém de ser tomadas precaucdes especiais relativamente a compatibilidade
eletromagnética (CEM) para todos os equipamentos médicos elétricos. Este dispositivo
estd em conformidade com as normas IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

e Todo o equipamento médico elétrico deve ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com a informacao acerca da CEM fornecida nestas
Instrucoées de utilizacao.

e O equipamento de comunicacoes de RF portatil e mével pode afetar o
comportamento do equipamento médico elétrico.

O dispositivo estd em conformidade com todas as normas aplicaveis e obrigatérias
referentes as interferéncias eletromagnéticas.

e Normalmente, ndo afeta os equipamentos e dispositivos existentes nas
proximidades.

e De um modo geral, ndo é afetado pelos equipamentos e dispositivos existentes nas
proximidades.

e Nao é seguro utilizar o dispositivo na presenca de equipamento cirdrgico de alta
frequéncia.

e Contudo, faz parte das boas praticas evitar utilizar o dispositivo demasiado préximo
de outro equipamento.

& WARNING Deve ser evitada a utilizacdo do 800 Series encostado a, ou
empilhado sobre, outro equipamento ou sistemas médicos elétricos, ja que
pode provocar um funcionamento incorreto do equipamento. Se for
necessario utiliza-lo dessa forma, o 800 Series e 0s outros equipamentos
devem ser observados, de modo a verificar que estao a funcionar
normalmente.

& WARNING Utilize apenas os acessorios recomendados pela Welch Allyn
para utilizagdo com o 800 Series. Os acessorios ndo recomendados pela
Welch Allyn podem afetar a imunidade ou as emissdes de CEM.

& WARNING Mantenha uma distancia de separacdo minima entre o
800 Series e 0 equipamento de comunicacdes de RF portatil. O
desempenho do 800 Series pode degradar-se se ndo existir a distancia de
separagao adequada.

Informacoes sobre as emissoes e a imunidade

Emissoes electromagnéticas

0 Welch Allyn KleenSpec 800 Series deveré ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do 800 Series deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes  Conformidade Ambiente electromagnético - orientagao
Emissdes de RF Grupo 1 0 800 Series utiliza energia RF apenas para funcionamento interno. Por
CISPR 11 este motivo, as emissdes de RF sdo muito baixas e ndo devem causar

interferéncia em equipamento eletrénico préximo.
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Emissoes electromagnéticas

0 800 Series pode ser utilizado em todos os estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles ligados diretamente a
uma rede de fornecimento de energia de baixa tensdo que alimenta

Emissdes de RF Classe B
CISPR 11
Emissdes harménicas  Classe A

IEC 61000-3-2

edificios destinados a fins domésticos.

AN

Flutuagdes de tensdo/ Em conformidade

emissdes oscilantes
IEC 61000-3-3

ADVERTENCIA Este equipamento/sistema destina-
se a ser utilizado apenas por profissionais de salde.
Este equipamento/sistema pode causar interferéncia
radioelétrica ou pode interromper o funcionamento
de equipamento préximo 2. Pode ser necessario
tomar medidas de mitigacdo, tais como mudar a
orientacdo ou a localizagdo do 800 Series ou proteger
a localizagdo.

a0 800 Series contém um transmissor de multiplexacdo de divisdo de frequéncia ortogonal de 5 GHz ou um transmissor
de espalhamento espectral por saltos de frequéncia de 2,4 GHz para efeitos de comunicagao sem fios. O radio é
utilizado de acordo com os requisitos de varias agéncias, incluindo a FCC 47 CFR 15.247 e a Diretiva 2014/53/UE relativa
a equipamentos de radio. O transmissor é excluido dos requisitos de CEM da norma 60601-1-2, mas deve ser
considerado ao abordar questdes de interferéncia possiveis entre este e outros dispositivos.

Imunidade electromagnética

0 800 Series foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo indicado. O cliente ou utilizador do
800 Series deve certificar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC  Nivel de Ambiente electromagnético - orientagao
60601 conformidade
Descarga +8 kV contacto +8 kV 0 pavimento devera ser de madeira, betdo ou
electroestatica (ESD)  +15kV ar +15 kV de ceramica. Se os pavimentos estiverem
IEC 61000-4-2 revestidos de material sintético, a humidade
relativa deverd ser igual ou superior a 30%.
Corrente transitéria/  +2 kV paralinhasde ~ #2 kV A qualidade de alimentacdo da rede deve ser a
sequéncia elétrica alimentacdo de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
rapida
IEC 61000-4-4 +1kV paralinhasde  #1kV
entrada/saida
Sobretensdo +0,5 KV, +1 kV +1 kv A qualidade de alimentacdo da rede deve ser a
IEC 61000-4-5 Linha para linha de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
+05kV, 1KV, £2kV  £2kV

Linha para terra

Quedas de tensdo,
interrupcdes breves e
variagdes de tensdo
nas linhas de entrada
de alimentagao

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 ciclos

0% Uy; 0,5 ciclos

A qualidade de alimentagao da rede deve ser a
de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

A0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

Se o utilizador do 800 Series pretender manter
o funcionamento durante uma interrupgdo da
alimentacdo, recomenda-se a sua alimentagdo
a partir de uma fonte de alimentagao
ininterrupta ou de uma bateria.

0% Ur; 1 ciclos

0% Ur; 1 ciclos
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Imunidade electromagnética

70% Ur; 25/30ciclos  70% Ur; 25/30 ciclos
Fase dnica: a 0°

0% Uy; 250/300 ciclos  0%Ur; 250/300 ciclos

Campo magnéticoda 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos da frequéncia elétrica
frequéncia elétrica (50/ devem situar-se nos niveis normais de uma
60 Hz) IEC 61000-4-8 localizagdo tipica de um ambiente comercial ou

hospitalar normal.

Nota: Uy é a tensdo da rede CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Imunidade electromagnética

0 800 Series foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo indicado. O cliente ou utilizador do
800 Series deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC  Nivel de Ambiente electromagnético - orientacao
60601 conformidade

0 equipamento de comunicagdes de RF mével e
portatil ndo deve ser utilizado a uma distancia
inferior de qualquer componente do 800 Series,
incluindo os cabos, do que a distancia de
separagao recomendada, calculada com base
na equagdo aplicvel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms 35

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d =[5 IVP

6 Vrms em bandas ISM 6 Vrms

e de radio amador d= [K]\/ﬁ
entre 150 kHz e V2
80 MHz.
RF iradiada 10V/M, 80 MHza2, 10V/M d=12]
IEC 61000-4-3 7 GHz En 800 MHz a 2,7 GHz

d=[Lp

E1 80 MHz a 800 MHz
em que Pé a poténcia de saida nominal
méxima do transmissor em watts (W)e déa
distancia de separacao recomendada em
metros (m). As intensidades de campo de
transmissores RF fixos, tal como determinadas
por uma anélise eletromagnética local®, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequénciasP. Poderé ocorrer
interferéncia na proximidade de equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

(@)

Nota 1: entre 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel o maior intervalo de frequéncia.

Nota 2: Estas orientacdes poderdo ndo ser aplicéveis a todas as situagdes. A propagacao electromagnética é afectada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

@As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como transmissores de radio (celular/sem fios) para telefones e
radios méveis terrestres, radio amador, difusdo AM e FM e emissdo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores RF fixos, devera ser considerada uma
analise local eletromagnética. Se a forga do campo medida no local em que o 800 Series € utilizado for superior ao nivel
de conformidade de RF aplicavel acima referido, 0 800 Series deve ser verificado, a fim de comprovar que estd a
trabalhar em condic@es normais. Se for detetado um desempenho anémalo, poderdo ser necessarias medidas adicionais
como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o 800 Series.

bNum intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicacgdes por RF portatil e
movel e o 800 Series

0 800 Series destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferéncias de RF irradiadas s&o
controladas. O cliente ou utilizador do 800 Series pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética ao manter uma
distancia minima entre o equipamento de comunicac@es de RF (transmissores) portatil e mével e 0 800 Series, como
recomendado em seguida e de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagdes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia de saida 190 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz em 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
:lomina_l méx(i;v“)a do fora das bandas ISM bandas ISM o 12 WP do 23 N
ransmissor =7 =7

d= [3-_5]@ d-= [ﬁ]\/ﬁ Ei E1

Vi Va

0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 117 2,00 1.20 2,30
10 3,69 6,32 379 127
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima ndo indicada acima, a distancia de separag&o
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que
P é a poténcia de saida nominal méxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a distancia de separagdo para os maiores intervalos de frequéncia.

Nota 2: Estas orientacdes poderao nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao electromagnética é afectada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

Especificacdes de teste para a imunidade da porta da caixa ao equipamento de comunicacdes
sem fios de RF

Frequéncia de Banda @ Servigo @ Modulagéo P Poténcia maxima Distancia (m) Nivel de
teste (MHz) MHz (W) teste de
imunidade
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagdo de 1.8 0.3 27
impulso
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, Desvio FM ¢+5 kHz 2 0.3 28
FRS 460 1 kHz sinusoidal
710 704 -787 Banda LTE 13, Modulacdo de 0.2 0.3 9
17 impulso ?
745 217 Hz

780
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Especificacdes de teste para a imunidade da porta da caixa ao equipamento de comunicacdes
sem fios de RF

810 800 - 960 GSM 800/900, Modulagéo de 2 0,3 28
TETRA 800, impulso P

870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,

930 Banda LTE 5

1720 1700 - 1990 GSM 1800; Modulagdo de 2 0,3 28
CDMA 1900; impulsob

1845 GSM1900; 2171,
DECT; Banda
LTE 1, 3, 4, 25;

1970 UMTS

2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulagdo de 2 0,3 28
WLAN, 802.11 impulsob
b/a/n, RFID, 917 1y
2450,
Banda LTE 7

5240 5100 - 5800 WLAN 802.11  Modulagdo de 0,2 0,3 9
a/n impulso ?

5500 217 Hz

5785

4 Para alguns servigos, estao incluidas apenas as frequéncias de ligagdo ascendente.

b0 portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.

¢ Em alternativa a modulagdo de FM, pode ser utilizada uma modulagdo de impulso de 50% a 18 Hz porque, ainda que
nao represente a modulacdo real, seria o pior cenario.
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Apéndice D: Garantia limitada

A Welch Allyn garante que o produto esté isento de defeitos de material e mao-de-obra e
gue tem um desempenho em conformidade com as especificacdes do fabricante pelo
periodo de um ano a partir da data de compra a Welch Allynou aos seus distribuidores ou
agentes autorizados.

O periodo de garantia tem inicio na data de compra. A data de compra é: 1) a data de
envio constante da fatura, caso o produto tenha sido adquirido diretamente a Welch
Allyn, 2) a data especificada durante o registo do produto, 3) a data de compra do
produto a um distribuidor autorizado da Welch Allyn documentada num recibo do
referido distribuidor.

Esta garantia ndo cobre os danos causados por: 1) manuseamento durante a expedicao,
2) utilizagdo ou manutengao contréarias as instrucdes do rétulo, 3) alteracao ou reparagao
por pessoal ndo autorizado pela Welch Allyn e 4) acidentes.

A garantia do produto também esta sujeita aos seguintes termos e limitacoes: Os
acessorios nao estao cobertos pela garantia. Consultar as indicagdes de utilizacao
fornecidas com os acessoérios individuais para obter mais informacdes sobre a garantia.

Os custos de envio para devolver um dispositivo ao Centro de assisténcia da Welch Allyn
nao estao incluidos.

E necessério obter um nimero de notificacdo de assisténcia técnica da Welch Allyn
antes de devolver produtos ou acessorios aos centros de assisténcia da Welch Allyn's
para reparacao. Para obter um nimero de notificagao de assisténcia técnica, contacte o
Apoio técnico da Welch Allyn disponivel em www.welchallyn.com/about/company/
locations.htm.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO AS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO E ADEQUACAO A
UM FIM ESPECIFICO, ENTRE OUTRAS. A OBRIGACAO DA WELCH ALLYN AO
ABRIGO DESTA GARANTIA E LIMITADA A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DE
PRODUTOS COM DEFEITO. A WELCH ALLYN NAO E RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS INDIRETOS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DE DEFEITO
NO PRODUTO COBERTO PELA GARANTIA.
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Svenska

Inledning

Anvandningsomrade

Né&r den anvands med KleenSpec® vaginalspekulum fér engangsbruk
(vaginalspekulumet) kan Welch Allyn®KleenSpec 800-serien sladdidst belysningssystem
(belysningsinstrument) tillhandahalla belysning vid vaginalundersdkningar och andra
gynekologiska procedurer som t.ex. gynekologiska cellprover, skrapningsbiopsi och
elektrokirurgi.

Kontraindikationer

Symboler

Belysningsinstrumentet (oavsett om det anvands enskilt eller tillsammans med ett
KleenSpec® vaginalspekulum) &r inte avsett att anvandas for dgonundersokningar.

Belysningsinstrumentet (oavsett om det anvands enskilt eller tillsammans med ett
KleenSpec vaginalspekulum) ar inte avsett att anvandas for diagnos.

Symbolerna pé fdljande sidor kan férekomma i bruksanvisningen eller pa det sladdldsa
belysningsinstrumentet i 800-serien eller laddningsenheten.

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
VARNING . Férvaras torrt
Varningsmeddelandena i den har PN
handboken identifierar J

omstandigheter eller
handhavanden som kan leda till
sjukdom, personskada eller
dodsfall.

| ett svartvitt dokument visas den
har symbolen mot gra bakgrund.

VAR FORSIKTIG Icke-joniserande
A Forsiktighetsatgéarderna i den hér <((.))> elektromagnetisk stralning
handboken identifierar A

omstandigheter eller
handhavanden som kan leda till
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Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

skada pd utrustningen eller
annan egendom, eller till forlust
av data.

GTIN-artikelnummer

Las bruksanvisningen

R, onLy

Far endast anvandas av eller pa
ordination av behdrig
sjukvardspersonal

Denna sida upp

I Tillverkare Omtaligt
Separat sortering av elektrisk sag'c Temperaturgrans
och elektronisk utrustning.
Kassera inte som osorterat .
f— avfall.
# Bestallningsnummer o Luftfuktighetsgréns

Produktidentifikation

Atervinningsbar

C

H

Auktoriserad representant for
Europeiska gemenskapen

Uppfyller alla nédvandiga krav péa
en klass I-produkt i EU-direktiv
93/42/EEC for medicintekniska
produkter

Lotnummer

Litiumjon

Laddningsbart batteri

@

Godkand fér anvandning i Japan

Applicerad del av typ BF nar den
anvands med KleenSpec
vaginalspekulum for engangsbruk
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Varningar och forsiktighetsatgéarder

AN
AN

> > b

VARNING Risk for patientskada. Belysningsinstrumentet fér inte éndras.
Andringar av belysningsinstrumentet kan innebéra fara for patienter och
personal.

VARNING Risk for patientskada. Med den har enheten medfdljer en
stromforsorjningsenhet och/eller natsladd som endast ar avsedd for
anvandning med den héar enheten. Stromforsorjningsenheten eller
natsladden har inte testats och godkants for anvandning med andra enheter
som kan ha samma néatsladdsanslutningar. Om du inte hittar
stromforsorjningsenheten eller natsladden som medfoéljde enheten,
kontakta Wench Allyn Technical Support: www.welchallyn.com/about/
company/locations.htm for att bestélla reservdelar.

VARNING Risk for patientskada. KleenSpec sladdldst belysningssystem
bér inte anvandas i ndrheten av brandfarliga anestesiblandningar med Iuft,
syre eller lustgas. En explosion kan uppsta.

FORSIKTIGHET Dra ut natsladden som ansluter laddaren till ndtuttaget om
du vill bryta strdmmen till enheten.

FORSIKTIGHET Laddningsenheten och natsladden &r inte skyddade fran
intrangande vatska.

FORSIKTIGHET Placera inte ndgon del av belysningssystemet p& nagot
satt som gor det svart att koppla bort strommen fran enheten. Om du vill
bryta all natstrom till belysningssystemet kopplar du ur den externa
stromforsorjningen fran natuttaget.

Anvandning och underhall av belysningsinstrumentet

Ladda belysningsinstrumentet

Ladda belysningsinstrumentet innan du anvander det for forsta gangen.

1. Anslut laddningsbasen till ett natuttag.

2. Placera belysningsenheten (i vilken riktning som helst) i laddningsstationen.

3. Tabort det laddade belysningsinstrumentet nar du ar redo att anvanda det.

Det tar 4 till 5 timmar att ladda batteriet helt och hallet.

Anm

Du kan ldmna belysningsinstrumentet i laddningsstationen efter att det har
laddats.


http://
http://
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Laddningsbasen har féljande statusindikatorer.

Status Beskrivning

Av Ingen vaxelstrom

Gron Vaxelstrom/fulladdat

Orange Belysningsinstrumentet har forts in i laddningshasen och

laddar
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Anvanda belysningsinstrumentet for en vaginal undersdkning

1. Satt in hela belysningsinstrumentet i ett KleenSpec vaginalspekulum for
engangsbruk (i vilken riktning som helst).

2. Tryck pa belysningsinstrumentets strombrytare.

3. Genomfdr undersdkningen.

Nar undersdkningen har slutforts tar du bort spekulumet och trycker pa
strdmbrytaren for att stanga av belysningsinstrumentet.

5. Ta bort belysningsinstrumentet fran spekulumet.

Rengoring och desinfektion

Féljande ar godkanda torkdukar for rengoéring och desinficering.
* CaviWipes®

*  Super Sani-Cloth®

e 70 % isopropylalkohol

Rengoring och desinficering av belysningsinstrumentet

Nedan féljer anvisningar for rengoring och omedelbar desinficering av
belysningsinstrumentet.
1. Rengor belysningsinstrumentet.

a. Folj dukens instruktioner och torka av hela belysningsinstrumentet for att
avlagsna all synlig smuts.

b. Kassera duken pa lampligt satt.

2. Desinficera belysningsinstrumentet (medelstark desinfektion).
a. Folj dukens instruktioner for lampliga kontakttider.
b. Kassera duken pa lampligt satt.

Rengor laddningsbasen

1. Dra ur natkabeln.
2. Anvand en godkand duk for att ta bort synlig smuts.
3. Kassera duken pa lampligt satt.

197
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Inspektera systemet
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1. Undersdk alla komponenter i det sladdldsa belysningssystemet regelbundet. Dessa
komponenter innefattar dven belysningsinstrumentet och laddningsbasen.

2. Om nagon komponent &r sliten eller skadad ska du byta denna mot en del som ar
godkadnd av Welch Allyn . For information om bestéllningar ska du kontakta din lokala
aterforsaljare av Welch Allyn : www.welchallyn.com/about/company/locations.htm

Bilagor

Bilaga A: Specifikationer

Klassificering av stromforsorjning for laddningsenhet: USA, Kanada och internationellt: Klass I,

klass Il och med intern stromkalla

Egenskaper Specifikation

Ineffekt 100-240 V/50-60 Hz
160-80 mA

Uteffekt 5V DC
1400 mA

Kategori Ej AP eller APG-utrustning

Fysiska specifikationer

Egenskaper

Specifikation

Belysningsinstrument

50Bx35DX95Hmm; 1,96 Bx 1,37 D x 3,74 H tum

Laddare

80Bx 110 D X 65-117 Hmm; 3,14 x 4,33 x 2,55-4,60 tum

Stromforsérjning

31,5Bx55Lx41 Dmm; 1,24Bx2,16Lx 1,61 D tum

Utgdende LED-strdlning

<6,67 mW pa 400-750 vaglangder

Battericells-

kapacitet 400 mAh

Spanning 3,7 V

Kemi litiumjonpolymer
Laddningsbart litiumjonpolymer
Batteriladdningstid 4 timmar
Paslagen tid 80 minuter

Miljo (temperatur och fuktighet)

Egenskaper

Specifikation



http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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Miljo (temperatur och fuktighet)

Drift

+10 °C (50 °F) och +35 °C (95 °F)
700 hPa—1060 hPa

30 %—75 % icke-kondenserande

Transport/fdrvaring:

—20 °C (~4 °F) och + 49 °C (120 °F)
500 hPa—1 060 hPa
15 %—95 % icke-kondenserande

Anvandning

Nar den anvands tillsammans med vaginalspekulum for det sladdlsa belysningssystemet tillhandahalla belysning vid
vaginalundersékningar och andra gynekologiska procedurer som t.ex. gynekologiska cellprover, skrapningsbiopsi och

elektrokirurgi.

Overensstammelse med sikerhetskrav, EMC-krav och myndighetskrav

UL 60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning, Del 1: Allmanna krav for sékerhet

CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Medicinsk elektrisk utrustning, Del 1: Allménna krav for sakerhet
IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning, Del 1: Allmanna krav for sakerhet och associerad CB-rapport och -certifikat.
EN 60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning, Del 1: Allm&nna krav for sékerhet

EN 60601-1-2 Medicinsk elektrisk utrustning, Del 1-2: Allmanna krav for sékerhet — Tilldgsstandard: Elektromagnetisk

kompatibilitet — Krav och tester

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, RF-utsl&pp

CISPR 11, radiofrekvent utstralning
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Bilaga B: Tillbehér

Artikelnummer Beskrivning Bild

80000 KleenSpec sladdlost belysningsinstrument
for vaginalspekulum

80010 KleenSpec sladd|@st belysningsinstrument
for vaginalspekulum med laddningsstation/
inhemsk

80015 KleenSpec sladd|@st belysningsinstrument
for vaginalspekulum med laddningsstation/
internationell

74010 KleenSpec laddningsstation/inhemsk

74015 KleenSpec laddningsstation/internationell

FWB8002MUSB/05  Strémférsorjningsenhet

Anm Endast tillganglig med
laddningsstationerna
74010, 74015, 80010 och
80015 '

(]

laddningsstationerna
74015 och 80015.

1899414 Internationell natadaptersats
Anm Endast tillganglig med ﬁ ‘ ' I ]

Anm USB-kabeln séljs inte separat.
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Bilaga C: EMC-riktlinjer och tillverkarens forsakran

EMC-overensstaimmelse

Speciella forsiktighetsatgarder vad galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste
vidtas for all medicinsk elektrisk utrustning. Den har enheten dverensstammer med IEC
60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

All medicinsk elektrisk utrustning méaste installeras och anvandas i enlighet med den
EMC-information som anges i denna bruksanvisning.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka funktionen hos
medicinsk elektrisk utrustning.

Den har enheten uppfyller alla tillampliga och obligatoriska normer gallande
elektromagnetiska stérningar.

Den péaverkar normalt inte utrustning och enheter i narheten.
Den paverkas normalt inte av utrustning och enheter i narheten.

Det ar inte sakert att anvanda enheten i narheten av hogfrekvent, kirurgisk
utrustning.

Det ar god praxis att undvika att anvanda enheten mycket nara annan utrustning.

& WARNING Undvik att anvanda 800-serien i narheten av eller ovanpa annan
utrustning eller medicinska elektriska system eftersom det kan leda till
felaktig funktion. Om sadan anvandning ar nddvandig ska du observera 800-
serien och den 6vriga utrustningen for att sakerstalla att de fungerar
normalt.

& WARNING Anvand endast tillbehér som rekommenderas av Welch Allyn
tillsammans med 800-serien. Tillbehor som inte rekommenderas av Welch
Allyn kan paverka EMC-emissioner eller -immunitet.

& WARNING Uppréatthall minsta separationsavstand mellan 800-serien och
portabel RF-kommunikationsutrustning. 800-seriens prestanda kan
forsamras om ratt avstand inte uppratthalls.

Information om emission och immunitet

Elektromagnetisk utstralning

Welch Allyn KleenSpec 800-serien &r avsedd att anvéandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvéndaren av 800-serien ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Utstralningstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vigledning
RF-utstralning Grupp 1 800-serien anvander radiofrekvent energi endast for sin interna
CISPR 11 funktion. Dess RF-utstralning &r darfor mycket 1ag och ger sannolikt inte

upphov till storningar pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-utstrélning Klass B 800-serien &r lamplig for anvandning i alla miljder, inklusive i hemmet
CISPR 11 och i miljéer dar den ansluts direkt till det allménna I&gspanningsnat

som fdrsorjer bostadsbyggnader.

Storningar fran Klass A
dvertoner
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Elektromagnetisk utstralning

IEC 61000-3-2 & VARNING Utrustningen/systemet ar endast avsett

att anvandas av sjukvardspersonal. Utrustningen/
Avgivningav Uppfyller systemet kan orsaka radiostdrningar eller kan orsaka
spéi_nnlngsfluktuanone avbrott i driften av utrustning i nérheten @. Det kan
r/flimmer hinda att du méste vidta vissa korrigerande tgarder,
IEC 61000-3-3

som att rikta om eller flytta 800-serien eller avskdrma
platsen.

@ 800-serien innehaller en 5 GHz rektangulér frekvensdivision multiplex-sandare eller en 2,4 GHz frekvenshoppande
spridspektrumsandare for tradlés kommunikation. Radion drivs i enlighet med kraven fran olika myndigheter, inklusive
FCC 47 CFR 15.247 och radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU. Séndaren &r exkluderad fran EMC-kraven i 60601-1-2,
men bor beaktas vid utvéardering av méjliga stérningsproblem mellan denna och andra enheter.

Elektromagnetisk immunitet

800-serien dr avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av 800-
serien ska se till att den anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva  Uppfyllelse av krav  Elektromagnetisk miljo — vagledning
niva

Elektrostatisk + 8 kV kontakt +8kV Golven ska vara av trd, betong eller

urladdning (ESD) + 15KV luftgap +15kV kakelplattor. Om golven &r tdckta med

IEC 61000-4-2 syntetmaterial maste den relativa

luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb +2 kV for £2kV Elférsérjningen ska vara av den kvalitet som
transient/puls natstrémsledningar géller for kommersiella miljder och
IEC 61000-4-4 sjukhusmiljder.

+1 kV for ingdngs-/ +1kV
utgangsledningar

Strdmsprang +05KkV, +1kV £1kV Elférsdrjningen ska vara av den kvalitet som
IEC 61000-4-5 galler fér kommersiella miljder och

Ledning till ledning sjukhusmiljoer

+05kV,£1kV, £2kV £2kV
Ledning till jord

Spanningsfall, korta 0% Uy; 0,5 cykler 0% Ur; 0,5 cykler Elforsorjningen ska vara av sadan kvalitet som
avbrott och normalt rader inom kommersiella miljéer och
spanningsvariationer sjukhusmiljéer. Om anvandaren av 800-serien
pa Vid 0°, 45°, 90°,135°, kréver kontinuerlig drift under ett strémavbrott
stromingéngsledningar 180°, 225°, 270° och rekommenderar vi att 800-serien kopplas till en
na 315° avbrottsfri strémkélla eller ett batteri.

IEC 61000-4-11

0% Ur: 1 cykel 0% Ur: 1 cykel

70 % Ur; 25/30 cykler, 70 % Uy; 25/30 cykler
enfas: vid 0°

0 % Ur; 250/300 cykler 0 %Ur; 250/300 cykler
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Elektromagnetisk immunitet

Magnetfalt vid 30 A/m 30 A/m Néatfrekvensens magnetfalt ska vara pa en niva
natfrekvens (50/60 Hz) som ar normal fér en typisk kontors- eller
IEC 61000-4-8 sjukhusmiljo.

Obs! Uy &r natspanningen fére applicering av testnivan.
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Elektromagnetisk immunitet

800-serien dr avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av 800-
serien ska se till att den anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva  Uppfyllelse av krav  Elektromagnetisk miljo - viagledning
niva

Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvéndas
narmare nagon del av 800-serien, inklusive
kablarna, &n det rekommenderade
separationsavstand som berdknats med den
ekvation som dr tillamplig fér sdndarens
frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledd RF 3Vrms 3Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz d =[5 IVP

6 Vrms i ISM- och 6 Vrms.

amatdrradioband d= [K]\/ﬁ
mellan 150 kHz och 80 V2
MHz.
Utstralad RF 10V/m, 80 MHz till 2,7 10 V/m 23
r ’ - -_ P
IEC 61000-4-3 GHz d=1 En VP 800 MHz till 2,7 GHz
d=112p

En 80 MHz till 800 MHz

dar Par sandarens nominella maxeffekt i watt
(W) och d &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m). Faltstyrkan
for fasta RF-séndare, pa basis av en
elektromagnetisk platsundersékning?, ska ligga
under uppfyllelsenivan inom varje
frekvensomrade®. Storningar kan forekomma i
narheten av utrustning méarkt med féljande
symbol:

()

Anm 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektioner fran byggnader, foremal och méanniskor.

aFaltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer fér radiotelefoner (mobila eller tradlésa) och mobila
landradioapparater, amatorradio, AM- och FM-radioutsandningar och TV-utséndningar kan inte férutsdgas teoretiskt
med exakthet. Fér beddmning av den elektromagnetiska miljo som skapas av fasta RF-sandare bér en elektromagnetisk
platsunderstkning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar 800-serien anvands dverstiger den
tillampliga RF-uppfyllelsenivan enligt avan, bdr 800-serien observeras for att sdkerstalla normal funktion. Om onormal
funktion iakttas kan ytterligare atgarder bli nodvandiga, som till exempel att rikta om eller flytta 800-serien.

bOm frekvensomradet stracker sig frén 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre 4n 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
och 800-serien

800-serien dr avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljo dér de utstralade RF-stdrningarna &r kontrollerade.
Kunden eller anvandaren av 800-serien kan bidra till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla
ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och 800-serien sdsom
rekommenderat nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand pa basis av sdandarfrekvensen (m)

Sandarens hogsta 150 kHztill 80 MHz 150 kHz till 80 MHzi 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7

nominella avgivna  utanfor ISM-band  ISM-band 12 GHz
effekt (W) J-135p do12p d=lg VP I 1B
=15 =551 =]
0.01 0,12 0,20 0,12 0,23
0.1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3.69 6,32 379 127
100 11,67 20,00 12,00 23,00

For sandare med avgivna hdgsta nominella effekter som inte finns med i uppstaliningen ovan kan det rekommenderade
minsta avstandetd i meter (m) uppskattas med hjélp av den tillampliga ekvationen fér séndarens frekvens, dar Par
sandarens nominella hogsta avgivna effekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det minsta avstandet for det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer dr eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektioner fran byggnader, foremal och manniskor.

Testspecifikationer for holjets immunitet mot tradlos RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens  Band @ Tjénst @ Modulering Maximal effekt ~ Avstdnd (m)  Testnivé for
(MHz) MHz (W) immunitet
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering® 1.8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM ¢+ 5 kHz 2 03 28
FRS 460 awikelse
1 kHz sinus
710 704-787 LTE-band 13,  Pulsmodulering® 0.2 0.3 9
7 217 Hz
745
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulering® 2 03 28

TETRAS00, 15},
870
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Testspecifikationer for hdljets immunitet mot tradlos RF-kommunikationsutrustning

iDEN 820,
330 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700-1990 GSM 1800;  Pulsmodulering® 2 03 28
COMA 1900, 917 4,
1845 GSM]QOO;
DECT; LTE-band
1,3,4,25
1970 UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmoduleringb 2 0,3 28
WLAN, 80211 917 H;
b/g/n, RFID
2450,
LTE-band 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11  Pulsmodulering? 0.2 03 9
S a/n 217 Hz
5500
5785

a For vissa tjanster ingdr endast upplanksfrekvenser.
b Braren ska moduleras med en 50-procentig fyrkantsvagsignal fér driftcykeln.

¢ Som ett alternativ till FM-modulering kan 50-procentig pulsmodulering vid 18 Hz anvéandas eftersom det skulle utgéra
ett vérsta fall-scenario, &ven om det inte motsvarar faktiskt modulering.
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Bilaga D: Begrdnsad garanti

Welch Allyn garanterar att produkten ursprungligen ar fri fran defekter i material och
utférande och fungerar i enlighet med tillverkarens specifikationer under ett ar efter att
den inkopts fran Welch Allyn eller dess auktoriserade distributor eller agenter.

Garantiperioder startar pa inkopsdatum. Inkdpsdatumet ar: 1) det datum da produkten
skickades, enligt faktura, om enheten koptes direkt fran Welch Allyn , 2) datum da
produkten registrerades, 3) datum da produkten kdptes fran en godkand aterforsaljare av
Welch Allyn , vilket dokumenteras med kvitto frdn denna aterforsaljare.

Denna garanti tacker inte skador som orsakats av: 1) hantering under transport, 2)
anvandning eller underhall som strider mot instruktionerna i dokumentationen, 3) andring
eller reparation som utférs av ndgon som inte har auktoriserats av Welch Allyn samt 4)
olyckshandelser.

Produktgarantin géller &ven med féljande villkor och begransningar: Tilloehdr tacks inte av
garantin. Se bruksanvisningen som medfdljer de enskilda tillbehdren for
garantiinformation.

Fraktkostnader for att returnera en enhet till ett servicecenter for Welch Allyn inkluderas
inte.

Ett servicereferensnummer ska erhéllas fran Welch Allyn innan nagra produkter eller
tilloehor returneras till ett angivet Welch Allyn's -servicecenter for reparation. For att fa
ett servicereferensnummer kontaktar du Welch Allyn tekniska support pa
www.welchallyn.com/about/company/locations.htm.

DENNA GARANTI GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG
DESSA AR UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE
BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET OCH
LAMPLIGHET FOR ETT SPECIELLT ANDAMAL. WELCH ALLYN'S SKYLDIGHETER
UNDER DENNA GARANTI AR BEGRANSADE TILL REPARATION ELLER UTBYTE AV
PRODUKTER SOM INNEHALLER DEFEKT. WELCH ALLYN ANSVARAR INTE FOR
INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKATS AV EN
PRODUKTDEFEKT SOM TACKS AV GARANTIN.



http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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