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English

Emissions and immunity information

Electromagnetic emissions

The KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum should assure that it is used in such
an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum uses RF energy only
CISPR 11 for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and

are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum is suitable for use in
CISPR 11 all establishments other than domestic and those directly connected to
the public low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Harmonic emissions  Class B
IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/  Complies
flicker emissions

IEC 61000-3-3

Electromagnetic immunity

The KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum 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 +8kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic

(ESD) +15KkV air +15KkV air tile. If floors are covered with synthetic

IEC 61000-4-2 material, the relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast Battery powered Battery powered Battery powered

transient/burst
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Electromagnetic immunity

IEC 61000-4-4 N/A N/A N/A
Surge Battery powered Battery powered Battery powered
IEC 61000-4-5 N/A N/A N/A

Voltage dips, short
interruptions and

Battery powered
N/A

Battery powered
N/A

Battery powered
N/A

voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

Power frequency (50/ 3 A/m 3A/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: U is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Electromagnetic immunity

The KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum should assure that it is used in
such an environment.

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

Portable and mabile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the KleenSpec® Single Use LED Vaginal
Speculum, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency
of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3Vrms 3V d=(1.17) [

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz P

Radiated RF 3V/m 3V/m d:(117) . ’P 80 to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz

- (2.33) A P800 MHz t0 2.5 GHz

where Pis the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer 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:
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Electromagnetic immunity

(@)

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

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

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

b Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum

The KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of the KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum can
help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the KleenSpec® Single Use LED Vaginal Speculum 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 ~ 80 MHzto 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

ft itt
r‘;av\;vero ransmitter d=(1.17)\/p d=(1,17)\/p d=(2.33)\/P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.20 1.20 2.30
10 3.70 3.70 1.40
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance din 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.

© 2018 Welch Allyn. All rights are reserved. To support the intended use of the product
described in this publication, the purchaser of the product is permitted to copy this
publication, for internal distribution only, from the media provided by Welch Allyn. No
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other use, reproduction, or distribution of this publication, or any part of it, is permitted
without written permission from Welch Allyn.

DIR 80023054 Ver. A
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Dansk

Emissions- og immunitetsoplysninger

Elektromagnetiske emissioner

KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja som angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug skal sikre sig, at det anvendes i
et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetiske miljoretningslinjer
RF-emissioner Gruppe 1 KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug anvender kun RF-
CISPR 11 energi til sin interne funktion. Enhedens radiofrekvensstraling er derfor

meget lav, og den forarsager sandsynligvis ikke interferens i elektronisk
udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse B KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug egner sig til brug
CISPR 11 alle andre steder end i private hjem og bygninger, der er direkte
forbundet med det offentlige elforsyningsnet til private boliger.

Harmoniske emissioner Klasse B
IEC 61000-3-2

Spaendingssvingninge  Overensstemmelse
r/flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljs som angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug skal sikre, at det anvendes i et

sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk milje - Retningslinjer
niveau

Elektrostatisk +8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulve bar veere af tree, beton eller keramiske

udladning (ESD) +15kV luft +15kV luft fliser. Hvis gulve er deekket med syntetiske

IEC 61000-4-2 materialer, bar den relative fugtighed veere

mindst 30 %.
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Elektromagnetisk immunitet

Hurtig elektrisk Batteridrevet Batteridrevet Batteridrevet
svingnings-variation/  N/A N/A N/A

burst

IEC 61000-4-4

Spaendingsbalge Batteridrevet Batteridrevet Batteridrevet
IEC 61000-4-5 N/A N/A N/A
Spaendingsdyk, korte  Batteridrevet Batteridrevet Batteridrevet
afbrydelser og N/A N/A N/A
speendingsvariationer i

strgmforsyningens

tilfarselslinjer

IEC 61000-4-11

Stremfrekvens (50/60 3 A/m 3A/m Stremfrekvensens magnetfelt bar veere pa

Hz) magnetfelt IEC
61000-4-8

niveau med et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Bemeerk: Ut er vekselstramspaendingen inden anvendelse af testniveauet.

Elektromagnetisk immunitet

KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljs som angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug skal sikre sig, at instrumentet

anvendes i et sddant milja.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - Retningslinjer

s-niveau

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ber ikke anvendes teettere p& nogen del af
KleenSpec® vaginalt LED- spekulum til
engangsbrug, inklusive kabler, end den
anbefalede separationsafstand beregnet ud fra
ligningen, som geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

Ledningsbaret RF 3Vrms 3V d=(117) A [

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz P

Udstrélet RF 3V/m 3V/m = (117) A ’P 80 til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

a=(2,33) [PBOO MHz til 2,5 GHz

Hvor Per senderens maksimale
maerkeudgangseffekt i watt (W) ifalge
senderens producent, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m). Feltstyrker fra
fikserede RF-sendere, som fastsat af en
elektromagnetisk stedundersagelse @ bar veere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
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Elektromagnetisk immunitet

frekvensomréde P. Interferens kan forekomme i
nzerheden af udstyr meerket med falgende
symbol:

()

Bemeerk: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder 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 landmobile
radioer, amatgrradio, AM- og FM-radio-udsendelser og tv-udsendelser, kan ikke teoretisk forudsiges med ngjagtighed.
En elektromagnetisk undersggelse pa stedet bar overvejes for at vurdere det elektromagnetiske miljg, som skyldes faste
RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug anvendes,
overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau som angivet ovenfor, skal KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til
engangsbrug overvages for at verificere normal drift. Hvis der observeres anormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler
vaere npdvendige, sasom at dreje eller omplacere KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug.

b Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker veere mindre end 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
KleenSpec® vaginalt LED-spekulum til engangsbrug

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

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m)

Normeret maks. 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

dgangseffekt f
sendory) 0P (117 P =233\ P

0,01 012 012 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,70 740
100 12 12 23

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
maerkeudgangseffekt i watt (W) ifalge 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.

© 2018 Welch Allyn. Alle rettigheder forbeholdes. | forbindelse med den tilsigtede
anvendelse af dette produkt, som er beskrevet i denne vejledning, ma keber af produktet
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kopiere denne vejledning alene til internt brug fra det medie, som er leveret af Welch
Allyn. Ingen anden brug, reproduktion eller distribution af denne publikation eller dele af
den er tilladt uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Welch Allyn.

DIR 80023054 Ver. A

www.welchallyn.com
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Informatie over emissies en immuniteit

Elektromagnetische emissie

Het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik is bedoeld voor gebruik in de hieronder

beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het KleenSpec® vaginaal speculum met
ledverlichting voor eenmalig gebruik moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijn
RF-emissie Groep 1 Het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig
CISPR 11 gebruik maakt alleen gebruik van RF-energie voor de interne functies.

Daarom is de RF-emissie door dit apparaat zeer laag en zal in de buurt
opgestelde elektronische apparatuur er zeer waarschijnlijk niet door
worden verstoord.

RF-emissie Klasse B Het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig
CISPR 11 gebruik is geschikt voor gebruik in alle omgevingen, behalve
woonomgevingen en omgevingen die rechtstreeks zijn aangesloten op
het openbare laagspanningsnetwerk dat woningen van stroom voorziet.

Harmonische emissie  Klasse B
IEC 61000-3-2

Spanningsschommelin  Voldoet aan norm
gen/flikkeremissie

IEC 61000-3-3

Elektromagnetische immuniteit

Het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik is bedoeld voor gebruik in de hieronder
beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het KleenSpec® vaginaal speculum met
ledverlichting voor eenmalig gebruik moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijn
Elektrostatische +8kV contact +8kV contact Vloeren dienen van hout, beton of keramische
ontlading (ESD) +15KkV lucht +15KkV lucht tegels te zijn. Bij vloeren die bedekt zijn met
IEC 61000-4-2 synthetisch materiaal, moet de relatieve

vochtigheid ten minste 30% bedragen.
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Elektromagnetische immuniteit

Snelle elektrische Op batterijen Op batterijen Op batterijen
transiénten/burst NVt NVt NVt

IEC 61000-4-4

Stroompiek Op batterijen Op batterijen Op batterijen
IEC 61000-4-5 N.v.t. N.v.t. N.v.t.
Spanningsdalingen,  Op batterijen Op batterijen Op batterijen
korte onderbrekingen Ny 1. NVt NVt

en spanningsvariaties

op

voedingsingangskabels

IEC 61000-4-11

Magnetischveldop 3 A/m 3A/m De magnetische velden van de

netfrequentie (50/60
Hz), IEC 61000-4-8

stroomfrequentie moeten een niveau hebben
dat kenmerkend is voor locaties die veel
voorkomen in gebruikelijke commerciéle of
medische omgevingen.

Opmerking: Ut is de wisselstroomspanning van het net voordat het testniveau wordt toegepast.

Elektromagnetische immuniteit

Het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik is bedoeld voor gebruik in de hieronder
beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het KleenSpec® vaginaal speculum met
ledverlichting voor eenmalig gebruik moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijn

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparaten mogen niet dichter bij
onderdelen van het KleenSpec® vaginaal
speculum met ledverlichting voor eenmalig
gebruik (inclusief de kabels) worden gebruikt
dan op de aanbevolen afstand die is berekend
op basis van de vergelijking die van toepassing
is op de frequentie van de zender.

Aanbevolen afstand

Geleide RF 3 Vrms 3V d=(117) [

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz P

Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m d:“ 17) \ ' 80 tot 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz P

d=(233)/ P 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij Phet maximale uitgangsvermogen is
van de zender in watt (W), volgens de
specificaties van de fabrikant. dis de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).
Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals deze
tijdens een elektromagnetisch
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Elektromagnetische immuniteit

locatieonderzoek? zijn bepaald, moeten lager
zijn dan het nalevingsniveau per
frequentiebereik®. Er kan interferentie optreden
in de buurt van apparatuur met het volgende
symbool:

()

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 beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

a\/eldsterkten 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. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar het
KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik wordt gebruikt, groter is dan het
bovengenoemde geldende RF-conformiteitsniveau, moet het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor
eenmalig gebruik worden geobserveerd om te zien of deze normaal werkt. Er zijn mogelijk aanvullende maatregelen
nodig als het hulpmiddel niet normaal werkt. Het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig
gebruik kan bijvoorbeeld anders worden gericht of ergens anders worden geplaatst.

b Boven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draaghare en mobiele RF-communicatieapparatuur en
het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik

Het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik is bestemd voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving waar uitgestraalde RF-storing wordt beperkt. De klant of gebruiker van het KleenSpec®
vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik kan een bijdrage leveren aan het beperken van
elektromagnetische interferentie door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare of mobiele RF-
communicatieapparatuur (zenders) en het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik,
zoals hierna aanbevolen op grond van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand in overeenstemming met de zenderfrequentie (m)

Max. nominaal 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz

it _ _ -
sgevrmosen P o-nnyP o-e3P

0.01 012 012 0,23
0.1 037 037 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,70 740
100 12 12 23

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.
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draaghare en mobiele RF-communicatieapparatuur en
het KleenSpec® vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik

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.

© 2018 Welch Allyn. Alle rechten voorbehouden. Ter ondersteuning van het bedoelde
gebruik van het product dat in deze publicatie wordt beschreven, mag de koper van het
product kopieén van deze publicatie maken, uitsluitend voor interne verspreiding en op
basis van het materiaal dat door Welch Allyn is verstrekt. Het is niet toegestaan deze
publicatie of enig deel hiervan voor enig ander doel te gebruiken, te reproduceren of te
distribueren zonder schriftelijke toestemmming van Welch Allyn.

DIR 80023054, versie A

www.welchallyn.nl



Suomi

Paasto- ja hairionsietotiedot

Sahkomagneettiset paistot

Kertakayttsinen KleenSpec®-LED-ematintahystin on tarkoitettu kaytettavéksi alla méadritetyssa sahkémagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai kertakayttdisen KleenSpec®-LED-ematintahystimen kyttajan tulee huolehtia siitd, etta
laitetta kdytetddn sopivassa ymparistossa.

Péaastotesti Yhteensopivu us Sidhkémagneettinen ympéristo — ohjeistus
Radiotaajuuspddstst ~ Ryhmd 1 Kertakayttsinen KleenSpec®-LED-ematintahystin kayttaa radiotaajuista
CISPR 11 energiaa vain sisdisiin toimintoihin. Nain ollen radiotaajuuspéaastot ovat

erittdin vahaisid, eika niiden odoteta aiheuttavan hairioita lahelld
olevissa elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspaastot  Luokka B Kertakayttsinen KleenSpec®-LED-ematintahystin soveltuu kéytettavaksi

CISPR 11 kaikissa tiloissa lukuun ottamatta kotitalouksia seké sellaisia tiloja,
jotka on kytketty suoraan kotitalouskayttéon tarkoitettuun

Harmoniset paastét  Luokka B pienjannitejakeluverkkoon.

IEC 61000-3-2

Jénnitevaihtelut/ Tayttaa vaatimukset

valkyntapaastot

IEC 61000-3-3

Sahkomagneettinen héiridnsieto

Kertakayttsinen KleenSpec®-LED-ematintahystin on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkémagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai kertakayttdisen KleenSpec®-LED-ematintahystimen kéyttajan on varmistettava, ettd
tahystintd kaytetaan sellaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukais Sédhkémagneettinen ympéristo — ohjeistus

uustaso
Staattinen purkaus +8 kV, kontakti +8 kV, kontakti Lattioiden pitd4 olla puuta, betonia tai
(ESD) +15kV, iima +15kV, iima keramiikkalaattaa. Jos lattia on p&allystetty
IEC 61000-4-2 synteettiselld materiaalilla, suhteellisen

kosteuden tulisi olla vahintdan 30 %.
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Sahkdmagneettinen hairionsieto

Nopeat transientit/ Akkuvirralla toimiva
purkaukset _

IEC 61000-4-4

Akkuvirralla toimiva

Akkuvirralla toimiva

Sytksyaalto Akkuvirralla toimiva
IEC 61000-4-5 -

Akkuvirralla toimiva

Akkuvirralla toimiva

Jannitekuopat, lyhyet ~ Akkuvirralla toimiva
katkokset ja jannitteen —

vaihtelut

virransydttolinjoissa

IEC 61000-4-11

Akkuvirralla toimiva

Akkuvirralla toimiva

Verkkotaajuinen (50/60 3 A/m
Hz) magneettikenttd,
IEC 61000-4-8

3A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien on oltava
tyypillista yritys- tai sairaalaympariston tasoa.

Huomautus: Uy on verkkojénnite ennen testitason kayttda.

Sahkomagneettinen hairionsieto

Kertakayttdinen KleenSpec®-LED-eméatintahystin on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritetyssa sahkémagneettisessa
ympéaristdssa. Asiakkaan tai kertakayttdisen KleenSpec®-LED-emétintahystimen kayttajan on varmistettava, ettd sitd

kdytetadn vain tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

uustaso

IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukais Sadhkomagneettinen ympaéristo — ohjeistus

Kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuutta
kayttdvia viestintdvalineitd ei saa kayttaa
kertakayttdisen KleenSpec®-LED-
ematintéhystimen mink&an osan 1&helld,
kaapelit mukaan lukien. Laitteiden vélisen
etdisyyden on oltava vahintaan suositeltava
vélimatka, joka voidaan laskea lahettimen
taajuuden perusteella.

Suositeltava etdisyys

3Vrms
150 kHz—80 MHz

Johtuva radiotaajuus
IEC 61000-4-6

3V

02(1,17)@

Séateileva radiotaajuus 3 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz

3V/m

= (1,17) [ P 80-800 MHz

= (2.33) A P800 MHz — 25 GHz

jossaP on valmistajan ilmoittama ldhettimen
enimmaislahtoteho watteina (W) ja don
suositeltu erotusetaisyys metreind (m).
Sahkomagneettisen kenttatutkimuksen?
perusteella kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuksien on oltava jokaisen
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustasoja
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Sahkomagneettinen héiridnsieto

pienempiaP. Seuraavalla symbolilla merkityn
laitteen laheisyydessa saattaa esiintyd
hairigita:

()

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

Huomautus 2: N&itd ohjeita ei vélttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastavuus.

@ Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin tai langaton puhelin) ja matkaviestintéradioiden,
amatddriradioiden, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-ldhettimien tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida
teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen ympériston
arvioimiseksi on syyta harkita paikan paallad suoritettavaa sdhkdmagneettista kartoitusta. Jos kertakdyttdisen
KleenSpec®-LED-ematintahystimen kayttopaikan mitattu kentan voimakkuus ylitta4 sovellettavan radiotaajuuden
vastaavuustason, kertakayttdista KleenSpec®-LED-ematintahystinta on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, kertakayttginen KleenSpec®-LED-emétintahystin on
tarvittaessa kadnnettdva toiseen suuntaan tai siirrettdva toiseen paikkaan.

b 150 kHz — 80 MHz:n taajuusalueen ulkopuolella kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

Kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuutta kayttavien viestintavélineiden ja kertakayttdisen
KleenSpec®-LED-ematintahystimen suositeltu etdisyys

Kertakayttsinen KleenSpec®-LED-ematintahystin on tarkoitettu kéytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka
sateilevat radiotaajuushairict ovat hallinnassa. Asiakas tai kertakayttoisen KleenSpec®-LED-ematintahystimen kayttdja
voi auttaa estdmaan sahkdmagneettiset héiridt noudattamalla kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuutta kayttavien
viestintavalineiden (Iahettimien) ja kertakayttsisen KleenSpec®-LED-emétintahystimen valilla seuraavassa suositeltua
vahimmaisetdisyyttd, joka lasketaan viestintdvélineen enimmaislahtdtehon perusteella.

Lahettimen taajuuden perusteella maaritetty etaisyys (m)

Lihettimen 150 kHz—80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
e e TP G=0AP 2P
(W)

0.1 0,12 0,12 023

0.1 0,37 0,37 074

1 1,20 1,20 2,30

10 3,70 3,70 7.40

100 12 12 23

Jos lahettimen enimmdisldhtdtehoa ei ole mainittu edelld olevassa taulukossa, sen suositeltu erotusetdisyys d
(metreina) voidaan arvioida kayttamalla 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 erotusetdisyytta.

Huomautus 2: Naitd ohjeita ei vélttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastavuus.
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Informations relatives aux émissions et a I'immunité

Emissions électromagnétiques

Le spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique
doit s'assurer que le dispositif est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Recommandations
Emissions RF Groupe 1 Le spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique utilise
CISPR 11 I'énergie RF uniquement 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 spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique peut &tre utilisé
CISPR 11 dans tous les établissements, & I'exception des établissements

domestiques et de ceux directement raccordés au réseau d'alimentation
public a basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins
domestiques.

Emissions de courant  Classe B
harmonique

CEI 61000-3-2

Fluctuations de Conforme
tension/Papillotement

CEI 61000-3-3

Immunité électromagnétique

Le spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique est congu pour &tre utilisé dans I'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique
doit s'assurer que le dispositif est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité CEI 60601 Niveau de Niveau de Environnement électromagnétique -
test conformité Recommandations
Décharges +8kV contact +8kV contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou en

électrostatiques (DES) + 15 kV air + 15KV air céramique. Si les sols sont recouverts d'un
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Immunité électromagnétique

CEl 61000-4-2

matériau synthétique, I'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.

Transitoires
électriques rapides en
salves

Alimenté par batterie
S.0.

Alimenté par batterie
S.0.

Alimenté par batterie
S.0.

CEI 61000-4-4
Surtension Alimenté par batterie  Alimenté par batterie ~ Alimenté par batterie
CEl 61000-4-5 S.0. S.0. S.0.

Creux de tension,
coupures bréves et
variations de tension
sur les lignes d'entrée
d'alimentation
électrique

CEI 61000-4-11

Alimenté par batterie
S.0.

Alimenté par batterie
S.0.

Alimenté par batterie
S.0.

Champ magnétique a
la fréquence du réseau
(50/60 Hz)

CEl 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques a la fréquence du
réseau doivent correspondre a ceux du lieu
d'utilisation dans un environnement
commercial ou hospitalier type.

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

Immunité électromagnétique

Le spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique
doit s'assurer que le dispositif est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

CEI 60601 Niveau de Niveau de

test

conformité

Environnement électromagnétique -
Recommandations

Les appareils de communication RF portables
et mobiles ne doivent pas étre utilisés a
proximité du spéculum vaginal KleenSpec® &
LED a usage unique ou de ses composants, y
compris les cables. Il est important de
respecter la distance de séparation
recommandée, calculée a partir de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance recommandée

RF conduites
CEl 61000-4-6

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V

d=(1171/P

RF rayonnées
CEl 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3V/m

d=(1,17)~/ P 802800 MHz

d=(2,33) \/P 800 MHz a 2,5 GHz
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Immunité électromagnétique

ou Pcorrespond a la valeur nominale de la
puissance de sortie maximale de I'émetteur en
watts (W) conformément au fabricant de
I'émetteur, et d correspond a la distance de
séparation 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
apposé :

(@)

Remarque 1 : a 80 MHz 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 produits par des émetteurs fixes, tels que les stations de base de radiotéléphonie
(téléphones portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radioamateurs, les émissions de radio AM et FM et la
télédiffusion, ne peuvent pas &tre prévues de fagon théorique avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique généré par les émetteurs RF fixes, une étude de site électromagnétique doit &tre envisagée. Si
'intensité des champs mesurée sur le lieu d'utilisation du spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique est
supérieure au niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il est important de vérifier que le dispositif
fonctionne normalement. En cas d'anomalie, il peut s'avérer nécessaire de prendre d'autres mesures, telles que la
réorientation ou le repositionnement du spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique.

b Dans Ia plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champs doivent &tre inférieures a
3V/m.

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et
mobiles et le spéculum vaginal KleenSpec® a LED a usage unique

Le spéculum vaginal KleenSpec® & LED & usage unique est congu pour une utilisation dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur du spéculum
vaginal KleenSpec® & LED & usage unique peut contribuer au contrdle des interférences électromagnétiques en
respectant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le
spéculum vaginal KleenSpec® a LED & usage unique conformément aux recommandations ci-dessous, selon la
puissance de sortie maximale de |'appareil de communication.

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

Puissance de sortie 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

sance de sortie 7 ] )
o ometm A=INPd=nmN[P o d-esn[P

0.01 012 012 0,23
0.1 037 0,37 0,74
1 1,20 1,20 2,30

10 3,70 3,70 740
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Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et
mobiles et le spéculum vaginal KleenSpec® a LED a usage unique

100 12 12 23

Pour les émetteurs réglés sur une puissance de sortie maximale non répertoriée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre 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 la réflexion des structures, des objets et des personnes.

© 2018 Welch Allyn. Tous droits réservés. Pour utiliser le produit conformément a
I'usage prévu décrit dans la présente publication, I'acheteur du produit est autorisé a
copier la présente publication, en vue d'une distribution interne uniquement, en utilisant
le support fourni par Welch Allyn. Aucune autre utilisation, reproduction ou distribution,
partielle ou totale de cette publication, n'est autorisée sans le consentement par écrit de
Welch Allyn.

DIR 80023054 Ver. A

www.welchallyn.com
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Deutsch

Informationen zu Stérstrahlungen und Storfestigkeit

Elektromagnetische Aussendung

Das KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch ist zum Einsatz in der nachstehend beschriebenen

elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des KleenSpec® LED-Vaginalspekulums zum
Einmalgebrauch muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionspriifung  Konformitat Elektromagnetische Umgebungsbedingungen — Richtlinien
HF-Aussendung Gruppe 1 Das KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch verwendet
CISPR 11 HF-Energie nur fiir interne Zwecke. Die HF-Strahlung ist daher sehr

niedrig und dirfte kaum Stérungen bei elektronischen Geréten in
unmittelbarer N&he verursachen.

HF-Aussendung Klasse B Das KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch ist fiir den
CISPR 11 Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, mit Ausnahme hauslicher
Einrichtungen und solcher, die direkt an das offentliche
Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind, durch das
Wohngebaude versorgt werden.

Oberschwingungen Klasse B
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankun  Erfiillt die
gen/Flicker Anforderungen

IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit

Das KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch ist zum Einsatz in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des KleenSpec® LED-Vaginalspekulums zum
Einmalgebrauch muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifu 1EC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungsp Elektromagnetische

ng egel Umgebungsbedingungen — Richtlinien
Elektrostatische + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Die FuRbdden sollten aus Holz, Beton oder
Entladung +15KkV Luft +15KkV Luft Keramikfliesen bestehen. Bei synthetischen
IEC 61000-4-2 Bodenbeldgen muss die relative Luftfeuchte

mindestens 30 % betragen.
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Elektromagnetische Stirfestigkeit

Schnelle, transiente  Batteriebetrieben Batteriebetrieben Batteriebetrieben
elektrische n.z. n.z. n.z.
StorgréRen/Bursts

IEC 61000-4-4

StoRspannungen Batteriebetrieben Batteriebetrieben Batteriebetrieben
IEC 61000-4-5 n.z. n.z. n.z.
Spannungsabfalle, Batteriebetrieben Batteriebetrieben Batteriebetrieben
kurze Unterbrechungen p, ;. n.z. n.z.

und

Spannungsschwankun

gen der Netzleitung
IEC 61000-4-11

Netzfrequenz (50/ 3A/m 3A/m Die durch die Netzfrequenz entstehenden
60 Hz) Magnetfeld Magnetfelder sollten nicht starker 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.

Elektromagnetische Stirfestigkeit

Das KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch ist zum Einsatz in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des KleenSpec® LED-Vaginalspekulums zum
Einmalgebrauch muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifu 1EC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungsp Elektromagnetische
ng egel Umgebungsbedingungen — Richtlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten in dem anhand der Gleichung fiir die
Frequenz des Senders berechneten
empfohlenen Mindestabstand von Teilen des
KleenSpec® LED-Vaginalspekulums zum
Einmalgebrauch, einschlieRlich aller Kabel,
verwendet werden.

Empfohlener Abstand

Leitungsgefihrte HF- 3 Veff 3V d=(1,17)

StorgroRen 150 kHz bis 80 MHz \/F

IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF- 3V/m 3V/m d=(1,17)~/ P 80 bis 800 MHz
StorgroRen 80 MHz bis 2,5 GHz P

IEC 61000-4-3

d=(2,33) A /P 800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei ist Pdie maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt
(W) gemaR Herstellerangaben und d der
empfohlene Abstand in Metern (m). Die
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Feldstarke von festen HF-Sendern kann durch
eine elektromagnetische Standortvermessung
ermittelt werden? und sollte unter den
Grenzwerten fiir jeden Frequenzbereich liegen®.
Storungen kénnen in der Nahe von Geréaten 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 Gebduden, Gegenstanden und Personen beeintrachtigt.

2 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 KleenSpec® LED-
Vaginalspekulums zum Einmalgebrauch gemessene Feldstérke die oben angegebene Konformitatsstufe tiberschreitet,
sollte das KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch auf normalen Betrieb tiberpriift werden. Bei
LeistungsunregelmaRigkeiten sind ggf. weitere Malinahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder
Neupositionierung des KleenSpec® LED-Vaginalspekulums zum Einmalgebrauch.

b|m Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstérke nicht mehr als 3 V/m betragen.

Empfohlene Mindestabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und
dem KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch

Das KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch ist zum Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen mit
kontrollierten HF-Storungen bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des KleenSpec® LED-Vaginalspekulums zum
Einmalgebrauch kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand
zwischen den tragbaren sowie mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem KleenSpec® LED-
Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch gemaR 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 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Newassgngsees 3.1\ a-nnP s-ei[P

0.01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,20 1,20 2,30

10 370 370 740

100 12 12 23

Bei Sendern mit einer maximalen Nennausgangsleistung, die hier nicht aufgefihrt 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.
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Empfohlene Mindestabstéinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und
dem KleenSpec® LED-Vaginalspekulum zum Einmalgebrauch

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.

© 2018 Welch Allyn. Alle Rechte vorbehalten. Zum Zwecke des bestimmungsgemafien
Gebrauchs des beschriebenen Produkts ist es dem Kaufer des Produkts gestattet,
dieses Dokument zur internen Weitergabe von dem von Welch Allyn bereit gestellten
Medium zu kopieren. Ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Welch Allyn darf
dieses Dokument weder ganz noch in Ausziigen verwendet, vervielfaltigt, oder
weitergegeben werden.

DIR 80023054 Ver. A

www.welchallyn.com
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EAAnvucé,

[TAnpogopieg yia TIC EKTOUTEC KO TNV A TPWOGIL

HigkTpopoyvnTikég EKTONUTEG

To pntpookodmo piog xpriong pe Avyvia LED KleenSpec® mpoopiletar yio ypiion 610 nAekTpopayvnTikd
neppdArov mov kobopiletan Topakdte. O TELITNG N 0 ¥PNOTNG TOV UNTPOGKOTIOL Hiag ypriong pe Avyvia
LED KleenSpec® 0o mpémet va Stacparifel 6t ypnowonoteitar o€ 161010 TEPIBUALOV.

AoKipn EKTOpUTOV  Xoppdpeoon HAextpopayvntiké nepifdirov - 0dnyieg

Exnounég Opéda 1 To untpoockodmo piog xprong pe Avyvia LED KleenSpec®
pad10GVYVOTHTOV ypnoponotel evépyeia padrocuyvotitov (RF) povo yia v
CISPR 11 £0MTEPIKT TOV AgtTtovpyia. Emopévmg, ot exmoumég

padtocuyvoTATMV gfvar ToAD younAés ko etvon amibavo va
TPOoKUAEGOVV TaPEUPOLEG OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO E0TAGLO.

Exnopmég Taén B

s . To pntpockodmo piog xpriong pe Avyvia LED KleenSpec® eivan
padlocvYVOTHTOV

KOTAAANAO Y10 Xp1 oM G OAEG TIG EYKATACTAGELS, EKTOG TOV
CISPR 11 OIKIOK®DV EYKATACTAGEMY Kol OGOV EIval AUEGE, GCUVIESEUEVES LIE
TO ONUOGL0 JIKTVO TAPOYNG NAEKTPIKOV PEOUATOS YOUNANG
Téong, T0 0moio TPOPOSOTEL KTIPLAL OV YPTGULOTOLOVVTOL (G
owiec.

Exnopmég Taén B
OPLLOVIKMV
IEC 61000-3-2

Awxopdvoelg Zoppope®VETOL
tdong/aotadeig

EKTOUTTES

IEC 61000-3-3

H\ektpopayvntikij atpocic

To prrpookodmo piag ypriong e Avyvia LED KleenSpec® mpoopitetar yia xprion 6to nhektpopayvnTicd
nmeparrov mov kabopiletor Tapakdtm. O TEAITNG N O YPNOTNG TOL UNTPOCKOTIOV Piag Xprong e Avyvia
LED KleenSpec® 0o mpémet va Stacparilel ot ypnowonotsitar 6e 161010 TEPIBGALOV.

Aoxy atpociog  Eminedo doxipr)g Eminedo Hlektpopayvntiké mepifdirov - 0dnyisg
IEC 60601 ovpupépowong
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Hiextpopayvntuki atpooio

H\ektpootatikn +8kV péow emapng  +8kV péow emagng  To ddmeda mpémet va givar amd EvAo,

ekpoption (ESD) +15kV péow adpa + 15KV péow agpa  TOWEVTO M kepapkd mhakdkia. EGv to

IEC 61000-4-2 damedo eivat KOAPUEVO e GUVOETIKO
VAKO, | oxeTIKN vYpooia Oa Tpémel va
etvor tovAdytotov 30%.

Toyeia nhextpwkny  Tpoeodocia and Tpogodocia and Tpogodocia and pratapio

petafaocn/pum protopio protopio A/E

IEC 61000-4-4 AJE A/E

Ayun pedpotog

Tpogpodoscio amd

Tpogpodoscio amd

Tpogodosia amd pmatapio

IEC 61000-4-5 uratapio uratapio AJE
AJE A/E
Andtopeg mtwoelg  Tpopodosia amd Tpogpodoscio amd Tpogpodosio amd pmatapio
Téong, cOVTOUESG uratapio uratapio A/E
SloKomEég Kot A/E A/E
SLKVULAVGELG OTNV
TéoM TOV YPUULOV
£16650V TOPOYNG
1000g
IEC 61000-4-11
Moyvntiko medio 3A/m 3A/m To, LoyvnTikd Tedic. GuxvOTNTOG PEVHOTOS

GUYVOTNTOG
pevpatog [EC
61000-4-8 (50/60 Hz)

Oa mpémetl va pOdvouy oe emineda
KOPOKTNPLOTIKE TOV TUTKAOV
EMOYYELUATIKAV 1] VOGOKOUELNKDV
EYKATACTACEDV.

Inpeioon: H évéeién Ur avrimpoocwredet Ty tdon nAeKTpticod SIKTHOV EVOAAACGOUEVOL PEOLOTOG TTPLV OO
TV EPUPLLOYN TOV ETUTEGOV SOKIUNG.

Hiextpopayvntiki atpocio

To prrpookodmo piag ypriong e Avyvia LED KleenSpec® mpoopitetar yia xprion 6to nhektpopayvnTicd
neparlov mov kabopiletor Tapakdtm. O TEAGTNG 1| ¥PNOTNG TOL UNTPOCKOTIOV piog xprong pe Avyvia LED
KleenSpec® mpémet va eEacpalifel OTL avtd ypnotponoleital o€ TETOL0 TEPIPEANOV.

Aoy aTpOGiog

Eninedo
doxurclEC 60601

Eringdo
suppépomeng

Hiektpopayvntiké aepifdilov -0dnyieg

H ardéctacn tov popntod kot Kvnto
£EOTMGOLOD EMKOVOVIDV
padocvyvotitov (RF) arnd onoodyrote
UEPOG TOV UNTPOGKOTIOV P0G XPNoNG U
Avyvia LED KleenSpec®,
GUUTEPIAAULBOVOLEV®V TOV KOA®SimV, deV
Oo Tpémet va givan pikpdepn and ™
GUVIGTOEVT OTTOGTAGT Sl ®PIGLOD,
Omw¢ vroroyileton amod v e&icwon mov
£QapuoleTol 6N GLYVOTNTO TOV TOUTOV.

ZUVIGTONEVT] UTOGTAGT] SLUYOPLEHOD

Enmoyopeveg
padrocvyvotnreg (RF)

3Vrms

3V

+0.1714/P
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Higktpopayvntiki atpooio

IEC 61000-4-6 150 kHz éwg 80 MHz

AxtvoPorodpeveg 3 V/m 3V/m d=(1,17) A/ P 80 £wc 800 MH
r - ! g Z

padroovyvomres (RF) 80 MHz éwg 2,5 GHz P

IEC 61000-4-3

(- (2.33) A [P 800 MHz 05 25 GHz

omov P givol 1 OVOUOOTIKY LEYLGTN 10YVG
££680v tov TopTol og Watt (W), soppova,
LLE TOV KOTOOKEVALGTT TOV TOUTOV, Kot d
glvar n cuvictdpevn andotoon
Sayopiopod og pétpa (m). H ioydg twv
nediov and o1afepoig Tounods
POSIOGLYVOTHT®V, O opileTon amd
épevva og tonobecio NAekTpopLayVITIKNG
axtvoPolrioc?, mpémet va glvan pkpdtepn
amo 1o eminedo GLUUOPPONG G€ KO
g0pog suyvotTevP. Mapepfoln propei va
TPOKVYEL KOVTA 6TOV EE0TAGHO TOV
EMOTLOIVETOL [LE TO TOPOKAT® GOUPOAO:

()

Enueiowon 1: Zra 80 MHz kot oo 800 MHz, 1oy0et T0 avdepo 0pog cuyvoTHTOV.

Enpeioon 2: Avtég ot 0dnyieg pmopei va unv 1oydovv o OAeG TI¢ mepurtdcels. H niektpopoyvntikn
petadoon ennpedleTol omd TV oToppPOPN G Kot TV aVTOVAKAAGN 0T KTIGHOTO, OVTIKEILEVO, KOt
avOpdTovc.

%Ot tipég évraong mediov and otabepoig mopumove, Omwg ot otaduol fdong yia MALPva padloemicovmviag
(koyehkd/achpuota) kot o1 kivntol entysiol padiomounoi, o1 gpactteyvikoi padiopovikoi ctaduoi, ot
padtopovikég exmopnég AM kat FM kot ot tpieonticég petadocelg, dev pmopovv vo tpofrepBovv Bempntikd
pe axpipeta. T va a&roroyndei to niextpopoyvntikd mepiBdrlov mov opeiletar og otabepoi mopmovg RF,
0o pémer va die&ayOel pio emtdémov nhektpopayvntikn pedétn. Eqv n petpoduevn évtaon mediov otn Béon
GTNV OMOiaL XPNGULOTOLEITOL TO PNTPOSKOTLO piag xpriong pe Avyvia LED KleenSpec® vrepBaivet To woydov
EMIMESO GLUUOPPDCTNG PUSIOGVYVOTHTOV TOV OVAPEPETOL TAPUTAV®, TO UNTPOGKOTIO LH0G XPTIoNG HE Avyvia
LED KleenSpec® 0o npémet vo mapokorovdeiton yio va empPefonmbei n swoth Aertovpyio tov. Edv
mapatnpn Ol pn euetoAoyy amddoon, TOovOV va xpelactel va ANeOovY emmAov HETPO, OTMG oAy
0£0mG 1) TPOCAVATOMGHOD TOV UITposkomion piog xpriong pe Avyvie LED KleenSpec®.

PTIave and to dbpog cuyvotrag v 150 kHz émg 80 MHz, ot Tipég évraong mediov Oa mpénst va sivon
ppotepeg amd 3 V/m.

YUVICTAUEVESG UMTOGTAGELS OLOYMPIGUOV HETAED POPNTOV KOL KIVIITOV E0TAIGHOD
padrocvyvotitov (RF) kot Tov pytpookomiov piag ypriong pe Avyvio LED KleenSpec®

To prrpookodmo piag yprong pe Avyvia LED KleenSpec® mpoopitetar yia xprion o nAektpopoyvntikd
neparrov, 6o omoio ot mapeprPorés amd axtivoforolueveg padtocuyvotntes etval eheyyopeves. O merdng
7 xpoTNG TOL pMTpocKomiov piag yprong pe Avyvio LED KleenSpec® pmopei va supBéher oty omotpony| tmv
NAEKTPOLAYVITIKOV TOPEUPOADY S1Tnp@OVTAS Lo EAGYLoTN amdoTact Heta&d opnTov Kot KvTon
£EOMAMG OV EMKOVOVIOV PadIOGUYVOTATOV (TOUTOVG) KoL TOL NTpockomniov piag yprong pe Avyvia LED
KleenSpec®, 6mawg cuvictatar okolovdng, cOpPMV LE TN PEYITTN 16)0 £E080V TOL EE0TMGHOD ETIKOVOVIHY.

Am6oTocN SLu 0 PLopod GOPPOVE HE TH GVYVOTNTE TOV TopTow (M)
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YUVIGTOUEVES OTTOGTACELS OLUYMPLGPOV PETAED POPNTOV KO KIVIITOV 0TGP0V
padrocvyvotitav (RF) kai Tov pntpockomiov piog ypiong pe Avyvia LED KleenSpec®

Méyiot 150 kHz £0g 80 MHz 80 MHz £« 800 MHz 800 MHz g 2,5 GHz
oo ois w1mP enmyP ezap
(Watt)

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

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

1 1,20 1,20 2,30

10 3,70 3,70 740

100 12 12 23

IMNo Topmog pe ovopaoTiKn HEYIETN 16)0 €£050V TOL BEV OVAYPAPETUL TTLO TAV®, 1) GUVIGTAOWEVT] ATOGTOON
Sayompiopod doe pétpo (m) uropel vo vToAOYIGTEL XPNOYOTOIOVTAG TNV KOTAAANAN e&icmwon avaAioya pe Tn
ovyvoTTO TOV TOUTOD, 61OV P givar 1) OVORACTIKA HEYIETN 16)0G £680V Tov Topmol og Watt (W), coppova
LE TOV KATOAGKEVOGTT TOV TOUTOV.

Inueiowon 1: Zra 80 MHz kot oo 800 MHz, 1o)0€1 1 omdotaon Sroyopiopod yio to avdTepo e0pog
GUYVOTNTOV.

Enpeioon 2: Avtég ot 0dnyieg pmopei va unv 1oybovv o OAeEG TI¢ mepurtdcels. H niektpopoyvntikn
petadoon ennpedletol omd TV oToppOPN o Kot TV aVTOVAKANGT 0T KTIGHOTO, OVTIKEILEVO KOt
avOpdTovc.

© 2018 Welch Allyn. Mg v emeoroaén novtog dikoidporog. Lo v vrootipién mg
TPoopOUEVNG YPNONG TOL TPOIOVTOG TOV TEPTYPAPETOL GE VTNV TN SNUOGIELOT|, EMTPENETAL 1)
QVTLYPOQT QVTAG TNG ONUOGIELGNG GO TOV 0LYOPUSTH TOV TPOIOVTOS, LOVO Y10 ECMOTEPIKT|
Swavopr|, amd ta péoa mov mapéyovrar amd v Welch Allyn. Kapio A xprion, avamapaymyn
1M dvopn g MPHOGIEVONE, 1| OTOLOVLINTOTE TUHLOTOG TG, OEV EMTPERETAL XWOPIG YPATTN
adewo g Welch Allyn.

DIR 80023054 'Exd. A

www.welchallyn.com
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Informazioni relative alle emissioni e all'immunita

Emissioni elettromagnetiche

Lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di

seguito. Il cliente o I'utente dello speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso deve assicurarsi che venga utilizzato in
tale ambiente.

Test emissioni Compatibilita Ambiente elettromagnetico: direttive
Emissioni RF Gruppo 1 Lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso utilizza energia RF
CISPR 11 solo per il proprio funzionamento interno. Pertanto, le emissioni RF sono

molto basse e non dovrebbero provocare interferenze a carico delle
apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni RF Classe B Lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso pubd essere utilizzato

CISPR 11 in qualunque ambiente, tranne quello domestico e quelli direttamente
collegati agli impianti pubblici di alimentazione a bassa tensione che
forniscono energia agli edifici utilizzati a scopi domestici.

Emissioni armoniche  Classe B
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di Conforme
tensione/emissioni
flicker

IEC 61000-3-3

Immunita elettromagnetica

Lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di

seguito. Il cliente o I'utente dello speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso 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 +B8 kV a contatto | pavimenti devono essere in legno, cemento o

(ESD) +15kV in aria +15kV in aria mattonelle di ceramica. Se coperti con

IEC 61000-4-2 materiale sintetico, & necessaria un'umidita

relativa almeno del 30%.
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Immunita elettromagnetica

Transitorio elettrico Alimentato a batteria  Alimentato a batteria  Alimentato a batteria

rapido/burst N/D N/D N/D

IEC 61000-4-4

Picco di corrente Alimentato a batteria  Alimentato a batteria  Alimentato a batteria
IEC 61000-4-5 N/D N/D N/D

Cali di tensione, brevi  Alimentato a batteria  Alimentato a batteria  Alimentato a batteria
interruzioni e variazioni N/p N/D N/D

di tensione nelle linee

di entrata dell'impianto

elettrico

IEC 61000-4-11

Campo magnetico alla 3 A/m 3A/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 I'applicazione del livello di test.

Immunita elettromagnetica

Lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o I'utente dello speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso deve assicurarsi che tali condizioni
ambientali siano rispettate.

Test di immunita Livello di test IEC Livello Ambiente elettromagnetico: direttive
60601 dicompatibilita

L'apparecchiatura di comunicazione in RF,
portatile e mobile, deve essere utilizzata a una
distanza dallo speculum vaginale a LED
KleenSpec® monouso non inferiore alla
distanza di separazione consigliata, calcolata
dall'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

RF condotte 3 Vrms 3V = (1,17) A /P

IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz
RF irradiate 3V/m 3V/m d:“ 17) \ ’ Da 80 a 800 MHz
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz P

- (2,33) [ [P Da 800 MHz a 2,5 GHz

dove Pe il livello massimo della potenza di
uscita del trasmettitore espressa in watt (W)
secondo il produttore e de la distanza di
separazione consigliata espressa in metri (m).
Le forze di campo da trasmettitori RF fissi,
determinati da un'indagine elettromagnetica
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Immunita 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 pit elevato.

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.

@ Non e 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 l'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 lo
speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso supera il livello applicabile di compatibilita RF sopra indicato, &
opportuno appurare che lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso funzioni correttamente. In caso di prestazioni
anomale, potrebbe essere necessario prendere ulteriori provvedimenti, ad esempio cambiare |'orientamento o il
posizionamento dello speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso.

b Per spettri di frequenza superiori a 150 kHz - 80 MHz, le intensita dei campi magnetici devono essere inferiori a 3 V/m.

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili
e lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso

Lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico con interferenze
RF irradiate controllate. Il cliente o |'utente dello speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso possono contribuire ad
evitare interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione in RF
portatili e mobili (trasmettitori) e lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso come indicato di sequito, in base
alla potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)

Potenza massima di Da 150 kHZ a8 MHZ Da 80 MHZ a 800 Da 800 MHZ a 2,5 GHZ

uscita del _ MHz
trasmettitore (W) d=(1.17) \/P d=(1’17)\/]—) dz(Z,SB)\[P

0,01 012 012 0,23
0.1 037 037 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,70 740
100 12 12 23

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.
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Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili
e lo speculum vaginale a LED KleenSpec® monouso

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.

© 2018 Welch Allyn. Tutti i diritti sono riservati. Per supportare |'uso previsto del
prodotto, come descritto in questo documento, all'acquirente del prodotto & consentito
copiare la presente pubblicazione, solo per fini di distribuzione interna, a partire dai
supporti forniti da Welch Allyn. Non sono consentiti I'uso, la riproduzione o la
distribuzione per scopi diversi del presente documento o di qualsiasi sua parte, senza
autorizzazione scritta da parte di Welch Allyn.

DIR 80023054 Ver. A

www.welchallyn.com
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Informasjon om straling og immunitet

Elektromagnetisk straling

KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk mé pase at det brukes i et slikt

miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

RF-straling Gruppe 1 KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk bruker kun RF-energi

CISPR 11 internt. RF-emisjonen er derfor sveert lav, og det er ikke sannsynlig at
den vil forarsake interferens i elektronisk utstyr i naerheten.

RF-straling Klasse B KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk er egnet for bruk i

CISPR 11 alle bygninger, med unntak av boliger og bygninger med direkte
tilkobling til offentlig lavspenningsnett for stramforsyning til boliger.

Harmonisk straling Klasse B

IEC 61000-3-2

Spenningsvariasjoner/ | samsvar
flimmerstraling

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk ma forsikre seg om at det brukes i

et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testnivda  Samsvarsniva Elektromagnetisk milje — retningslinjer

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvene skal veere av tre, betong eller

utladning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft keramiske fliser. Dersom gulvene er dekket

IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, bgr den relative
fuktigheten veere minst 30 %.

Raske elektriske Batteridrevet Batteridrevet Batteridrevet

transienter/stat
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Elektromagnetisk immunitet

|EC 61000-4-4

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Overspenning
IEC 61000-4-5

Batteridrevet
Ikke relevant

Batteridrevet
Ikke relevant

Batteridrevet
Ikke relevant

Spenningsfall, korte
brudd og
spenningsvariasjoner i
inngdende
strgmforsyningsledning
er

IEC 61000-4-11

Batteridrevet
Ikke relevant

Batteridrevet
Ikke relevant

Batteridrevet
Ikke relevant

Stramfrekvens (50/60
Hz) magnetfelt IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Stremfrekvensens magnetfelt ber veere pé niva
med et typisk naringsbygg- eller sykehusmiljg.

Merk: Uy er AC-nettspenningen far pafgring av testnivaet.

Elektromagnetisk immunitet

KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk ma pase at enheten brukes i et

slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testnivd  Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
Baerbart og mobhilt utstyr for RF-kommunikasjon
skal ikke brukes naermere noen del av
KleenSpec® LED-vaginalspekulum til
engangsbruk, inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsavstanden beregnet med
ligningen som gjelder for frekvensen til
senderen.

Anbefalt separasjonsavstand

Ledet RF 3Vrms 3V = (117) /P

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

RF-strling 3V/m 3V/m = (1,17) A/ P 801l 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

- (2,33) [ P 800 MHz til 25 GHz

der Per senderens maksimaleffekt i watt (W) i
henhold til senderprodusenten, og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m). Feltstyrker fra
faste RF-sendere, som fastslatt av en
undersgkelse av det elektromagnetiske stedet?,
skal vaere mindre enn samsvarsniva i hvert
frekvensomrade®. Det kan oppsta interferens i
naerheten av utstyr som er merket med
fglgende symbol:
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Elektromagnetisk immunitet

(@)

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomréadet.

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 forutsis 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 KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk benyttes, overskrider samsvarsnivaet
ovenfor for det gjeldende radiosignalet, ma KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk observeres for & sikre
normal drift. Hvis unormal virkemate blir observert, kan ytterligere tiltak vaere ngdvendige, for eksempel & snu eller flytte
pa KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk.

b Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.

Anbefalt separasjonsavstand mellom baerbart og mobilt utstyr for RF-kommunikasjon og
KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk

KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-
forstyrrelser blir kontrollert. Kunden eller brukeren av KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk kan bidra til &
forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt utstyr for RF-
kommunikasjon (sendere) og KleenSpec® LED-vaginalspekulum til engangsbruk som anbefalt nedenfor, i henhold til
maksimum utgangseffekt fra kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

Nominell maks. 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

t frekt f _ _
ls'e%l!:s(;vf ra d—(1,17)»\/P d—(1,17)»\/P &(2,33)«/[)

0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,70 7140
100 12 12 23

Anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) for sendere med nominell, maksimal utstralt effekt som ikke er listet opp
ovenfor, kan beregnes med den ligningen som gjelder for senderfrekvensen, der Per nominell, maksimalt utstralt effekt
for senderen i watt (W) ifglge senderprodusenten.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayeste frekvensomrédet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

© 2018 Welch Allyn. Med enerett. For & lette tiltenkt bruk av produktet som beskrives i
denne publikasjonen, kan kjeperen av produktet kopiere denne publikasjonen fra mediet
som er levert fra Welch Allyn, men bare for intern distribusjon. Ingen annen bruk,
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reproduksjon eller distribusjon av denne publikasjonen eller noen del av den, er tillatt
uten skriftlig tillatelse fra Welch Allyn.
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Informacje na temat emisji i odpornosci

Emisja elektromagnetyczna

Jednorazowy wziernik dopochwowy KleenSpec® ze zrédtem $wiatta LED jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik jednorazowego wziernika dopochwowego
KleenSpec® ze zrodtem swiatta LED powinien zadbaé o to, aby byt on stosowany w srodowisku spetniajacym te

wymagania.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Emisja energii o Grupa 1 Jednorazowy waziernik dopochwowy KleenSpec® ze zrodtem $wiatta

czqgtothwos’mach LED wykorzystuje energi¢ RF wytacznie do realizacji funkji

radiowych wewnetrznych. Z tego wzgledu emisje fal o czestotliwosci radiowej sa

CISPR 11 bardzo niskie i nie powinny powodowa¢ zadnych zaktécen w pracy
pobliskich urzadzen elektrycznych.

Emisja enefgi? 0 Klasa B Jednorazowy wziernik dopochwowy KleenSpec® ze zrédtem $wiatta

czestotliwosciach LED mozna stosowaé w kazdych warunkach z wyjatkiem budynkéw

radiowych mieszkalnych i placéwek bezposrednio podtaczonych do publicznej

CISPR 11 niskonapieciowej sieci zasilajacej budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne  Klasa B
IEC 61000-3-2

Fluktuacje napiecia/  Zgodnos$¢ z normg
migotanie

IEC 61000-3-3

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Jednorazowy wziernik dopochwowy KleenSpec® ze zrédtem $wiatfa LED jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabyweca lub uzytkownik jednorazowego wziernika dopochwowego
KleenSpec® ze zrodtem swiatta LED powinien zadbaé o to, aby byt on stosowany w $rodowisku spetniajacym te
wymagania.

Test odpornosci Poziom testu IEC Poziom zgodnosci  Srodowisko elektromagnetyczne —
60601 zalecenia
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytadowania

elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktowo
+15 kV w powietrzu

+8 kV kontaktowo
+15 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi sg
pokryte materiatami syntetycznymi, wymaga
sie, aby wilgotnos$¢ wzgledna byta
utrzymywana na poziomie co najmniej 30%.

Szybkie wytadowanie
elektryczne

Zasilanie
akumulatorowe

Zasilanie
akumulatorowe

Zasilanie akumulatorowe
N/D

IEC 61000-4-4 N/D N/D
Udar Zasilanie Zasilanie Zasilanie akumulatorowe
IEC 61000-4-5 akumulatorowe akumulatorowe N/D

N/D

N/D

Spadki napigcia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

Zasilanie
akumulatorowe

N/D

Zasilanie
akumulatorowe

N/D

Zasilanie akumulatorowe
N/D

Pole magnetyczne o
czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz),
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/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.

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Jednorazowy wziernik dopochwowy KleenSpec® ze zrédtem $wiatta LED jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik jednorazowego wziernika dopochwowego
KleenSpec® ze zrddtem $wiatta LED powinien zadba¢ o to, aby byt on stosowany w srodowisku spetniajacym te

wymagania.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC Poziom zgodnosci

60601

Srodowisko elektromagnetyczne —
zalecenia

Przenosnych i mobilnych urzadzen do
komunikacji radiowej nie nalezy stosowaé

w odlegfosci mniejszej od jakiejkolwiek czesci
jednorazowego wziernika dopochwowego
KleenSpec® ze zrédtem $wiatta LED, w tym
przewodow, niz zalecana odlegfos¢ obliczona
na podstawie réwnania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé

Przewodzona energia 0 3 Vrms

czestotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-6

od 150 kHz do 80 MHz

3V

d=0117+/P
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wypromieniowywana 3 V/m 3V/m d=(1.17) [P od 80 do 800 MHz
energia o od 80 MHz do 2,5 GHz

czestotliwosciach

radiowych

IEC 61000-4-3

d=(233)/ P 0d 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie Pto maksymalna warto$¢ znamionowej
mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W)
wedtug jego producenta, natomiast d jest
zalecang odlegtoscia w metrach (m). Natezenia
pola generowanego przez stacjonarne nadajniki
czestotliwosci radiowej, okreslone metoda
inspekcji lokalnejg, powinny by¢ nizsze od
poziomu zgodnosci dla kazdego z zakreséw
czestotliwosciP. W poblizu urzadzen
oznaczonych ponizszym symbolem moga
wystepowac zaktécenia:

()

Uwaga 1: w przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije fal
elektromagnetycznych wptywa wchfanianie i odbicia od budynkdw, obiektéw i ludzi.

@ Natezenia pol nadajnikéw stacjonamych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych)
oraz przenosnych nadajnikéw radiowych do komunikacji ladowej, amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikow AM,
FM i telewizyjnych, nie moga zosta¢ teoretycznie przewidziane w sposéb doktadny. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne pod wzgledem stacjonarnych nadajnikéw czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ inspekcje
elektromagnetyczna lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktérej uzywany jest jednorazowy wziernik
dopochwowy KleenSpec® ze zradtem swiatta LED przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci
radiowej podany powyzej, nalezy sprawdzié, czy jednorazowy wziernik dopochwowy KleenSpec® ze zrédtem $wiatfa
LED dziata prawidtowo. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w dziataniu konieczne moze by¢ podjecie
dodatkowych $rodkéw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji jednorazowego wziernika dopochwowego
KleenSpec® ze zrodtem $wiatta LED.

b\ zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekraczaé 3 V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej
a jednorazowym wziernikiem dopochwowym KleenSpec® ze zrodtem $wiatta LED

Jednorazowy wziernik dopochwowy KleenSpec® ze zrédtem $wiatta LED jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktdrym emitowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub
uzytkownik jednorazowego wziernika dopochwowego KleenSpec® ze zrédtem $wiatta LED moze zapobiegaé
wystgpowaniu zaktécen elektromagnetycznych, zachowujac minimalna odlegtos¢ migdzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacji radiowej (nadajnikami) a jednorazowym wziernikiem dopochwowym KleenSpec® ze zrédtem
Swiatfa LED wedtug ponizszych zalecen i zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

Znamionowa maks. 0d 150 kHz do 80 od 80 MHz do 800 od 800 MHz do 2,5 GHz
wyjsciowa moc

MHz MHz
S d:(2,33)'\/
nadajnika (W) A= (117) A ’P = (1,17) A ,P P
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Zalecane odlegtosci mi¢dzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej
a jednorazowym wziernikiem dopochwowym KleenSpec® ze zrodtem swiatta LED

0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,70 740
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowe] nieujetej w powyzszym zestawieniu zalecana
odlegtos¢ dw metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie Pto
maksymalna warto$¢ znamionowej mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta.

Uwaga 1: W przypadku czgstotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje 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 budynkdw, obiektéw i ludzi.

© 2018 Welch Allyn. Wszelkie prawa zastrzezone. Nabywcy produktu zezwala si¢ na
kopiowanie niniejszej publikacji z nosnika dostarczonego przez firme Welch Allyn
wytgcznie do rozpowszechniania na uzytek wewnetrzny i wytacznie jako $rodka
pomocniczego utatwiajagcego zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie produktu opisanego
w tej publikacji. Bez pisemnej zgody firmy Welch Allyn nie sg dozwolone zadne inne
formy uzytkowania, powielania i rozpowszechniania niniejszej publikacji, w catosci lub
czesci.

DIR 80023054 Wer. A

www.welchallyn.com
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Informacdes sobre as emissdes e a imunidade

Emissoes electromagnéticas

0 espéculo vaginal com LED de utilizac&o tnica KleenSpec® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador do espéculo vaginal com LED de utilizacdo tnica KleenSpec® devera
certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes  Conformidade Ambiente electromagnético - orientagao
EmissGes de RF Grupo 1 0 espéculo vaginal com LED de utilizag#o tnica KleenSpec® utiliza
CISPR 11 energia RF apenas para a sua fungdo interna. Por este motivo, as

emissdes de RF sdo muito baixas e ndo devem causar interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.

Emissdes de RF Classe B 0 espéculo vaginal com LED de utilizacdo tnica KleenSpec® pode ser
CISPR 11 utilizado em todo o tipo de instalag@es que ndo sejam instalagdes
domésticas e nas instalacdes diretamente ligadas a rede publica de
alimentacdo de energia de baixa tensdo que abastece os edificios
utilizados para fins domésticos.

Emissoes harménicas  Classe B
IEC 61000-3-2

FlutuacBes de tensdo/ Em conformidade
emissdes oscilantes

IEC 61000-3-3

Imunidade electromagnética

0 espéculo vaginal com LED de utilizacdo tnica KleenSpec® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador do espéculo vaginal com LED de utilizacdo tnica KleenSpec® devera
certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC  Nivel de Ambiente electromagnético - orientagéo
60601 conformidade

Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto 0 pavimento devera ser de madeira, betdo ou

electroestatica (ESD)  +15kV ar +15 KV ar de cerdmica. Se os pavimentos estiverem

IEC 61000-4-2 revestidos de material sintético, a humidade

relativa deverd ser igual ou superior a 30%.
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Imunidade electromagnética

Corrente transitdria/
sequéncia elétrica
rapida

Alimentacdo a bateria Alimentagdo a bateria Alimentagdo a bateria
N/A N/A N/A

IEC 61000-4-4
Sobretensdo Alimentacdo a bateria Alimentacdo a bateria Alimentacgdo a bateria
IEC 61000-4-5 N/A N/A N/A

Quedas de tensdo,
interrupgdes breves e
variag@es de tensdo
nas linhas de entrada
de alimentagdo

IEC 61000-4-11

Alimentacdo a bateria Alimentacdo a bateria Alimentacdo a bateria
N/A N/A N/A

Campo magnético da
frequéncia elétrica (50/
60 Hz) IEC 61000-4-8

3A/m 3A/m Os campos magnéticos da frequéncia elétrica
devem situar-se nos niveis normais de uma
localizagdo tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar normal.

Nota: Ut € a tensdo da rede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Imunidade electromagnética

0 espéculo vaginal com LED de utilizac&o tnica KleenSpec® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador do espéculo vaginal com LED de utilizagdo tnica KleenSpec<sup>®-</sup>
deverd certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC  Nivel de Ambiente electromagnético - orientagao
60601 conformidade

0 equipamento de comunicacdes de RF mével e
portatil ndo deve ser utilizado mais préximo de
qualquer componente do espéculo vaginal com
LED de utilizagdo tinica KleenSpec®, incluindo
os cabos, do que a distancia de separagdo
recomendada, calculada com base na equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada

RF conduzida 3Vrms 3V [
=(1,17)
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz P
RF irradiada 3V/m 3V/m d:“ 17) \ ’ 80 a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz P

= (233) | P800 MHz 2 2,5 GHz

em que Pé a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissore dé a
distancia de separacdo recomendada em
metros (m). As intensidades de campo de
transmissores RF fixos, tal como determinadas
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Imunidade electromagnética

por uma analise eletromagnética local?, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncias®. Poderé ocorrer
interferéncia na proximidade de equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

()

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, é aplicével o maior intervalo de frequéncia.

Nota 2: Estas orientacdes poderao nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

4 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
andlise local eletromagnética. Se a intensidade de campo medida no local em que o espéculo vaginal com LED de
utilizagdo tinica KleenSpec® § utilizado for superior ao nivel de conformidade de RF aplicével acima referido, o espéculo
vaginal com LED de utilizag#o Gnica KleenSpec® deve ser verificado, a fim de comprovar que esté a trabalhar em
condigdes normais. Se for detetado um comportamento anémalo, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como,
por exemplo, reorientar ou reposicionar o espéculo vaginal com LED de utilizagéo (inica KleenSpec®.

b Acima do intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo deveréo ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF portateis e
moéveis e o espéculo vaginal com LED de utilizacdo inica KleenSpec®

0 espéculo vaginal com LED de utilizacdo tnica KleenSpec® destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético
em que as interferéncias por RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou utilizador do espéculo vaginal com LED de
utilizagdo tinica KleenSpec® pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre
0 equipamento de comunicagdes RF portatil e mével (transmissores) e o espéculo vaginal com LED de utilizagdo (nica
KleenSpec®, de acordo com as recomendacdes seguintes e a poténcia de saida méxima do equipamento de
comunicagoes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia de saida 150kHza80MHz 80 MHza 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

onaindsioado sy H0NP 03P

0,01 012 012 0,23
0.1 037 037 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,70 140
100 12 12 23

Para transmissores com uma classificagdo de poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser calculada através da equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que Pé
a classificacdo da poténcia de saida méaxima 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.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF portateis e
moveis e o espéculo vaginal com LED de utilizagdo Gnica KleenSpec®

Nota 2: Estas orientacdes poderdo ndo ser aplicéveis a todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

© 2018 Welch Allyn. Todos os direitos reservados. Com vista a apoiar a utilizacao
prevista do produto descrito nesta publicacdo, o comprador do produto esta autorizado a
copiar esta publicacado, apenas para fins de distribuicao interna, a partir do suporte
fornecido pela Welch Allyn. Nao é permitida qualquer outra utilizagao, reproducédo ou
distribuicao desta publicacédo, ou parte dela, sem a permissao por escrito da Welch Allyn.

DIR 80023054 Ver. A

www.welchallyn.com
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Pycckuii

CenieHus1 00 U3JIYYCHUHU U TOMEX0YCTOMYUBOCTH

BHeKTPOMaFHHTﬂoe HU3JIy4YeHue

OJIHOPa30BOE THHEKOJOTHUECKOE 3EPKATIO CO CBETOHOHOM mojceTkoi KleenSpec® npennasnaueno s
9KCIUTyaTallli B yKa3aHHOW HIKE dJIEKTPOMArHuTHO# obctanoBKe. [ToKynaTens WM I0JIb30BaTellb
0THOPA30BOTO THHEKOJIOTHYECKOTO 3epKala co CBeTOHoIHO#M nocrerkoi KleenSpec® nomxen obecneunts
€r0 HKCIUTYaTalHIo B TAKUX YCIOBHSX.

Tect Ha m3ayuyenune CooTBeTcTBHE Yka3aHus 10 3JICKTPOMATHATHBIM XapaKTePHCTHKAM CPe/bl
PaguouacrorHoe I'pymma 1 B 0nHOpa30BOM IrHHEKOIOTHYECKOM 3€pKaJle CO CBETOIUOIHON
HU3Ty4CHHUC MIOJCBETKOM KIeenSpeC® PaaroBOJIHBI UCIIOJIB3YHOTCS TOJIBKO JIJIsS
CISPR 11 BHYTpeHHHX (yHKUUH. [103TOMY YpOBEeHb paino4acTOTHOTO

U3JTYYCHUA SABJIACTCSA HU3KUM U, BEPOATHO, HE IIPUBEACT K
HapyIICHNSIM (YHKIMOHHPOBAHUS PACIIOJIOKEHHOTO BOJIH3H
3JIEKTPOHHOTO 000PYIOBaHHUSL.

PajuoyacroTHoe Kimacc B OHOPa30BOE TMHEKOIOTHIECKOE 3€PKAI0 CO CBETOIUOAHON

M3ILyCHUC nozcserkoii KleenSpec® npuromso mis sxcrumyaramnum B mo6ex

CISPR 11 MOMEIICHHSX, 32 HCKIFOYCHHEM XKHIJIBIX TOMELICHHUH U TeX,
KOTOPBIE HAMPSAMYO MOAKITIOUCHBI K HU3KOBOJIBTHOM

TapMoHHueCKHe Knace B KOMMYHAJIbHOM JIEKTPOCETH, KoTOpas obecrieunBaet

A — 9JIEKTPOCHAOKEHHUE KIIIBIX 3TaHUM.

IEC 61000-3-2

Konebanus CootBeTcTBYET

HATPSHKEHHsT/

¢dnukep

IEC 61000-3-3

SamnTa OT JIEKTPOMAIHUTHBIX noJiei

OHOPA30BOE THHEKOJIOTHYECKOE 3¢PKATIO CO CBETOAHOHOM moaceetkoi KleenSpec® npennasuauero mus
9KCIUTyaTallii B yKa3aHHOW HIKE 3JIEKTPOMArHuTHO# obcTanoBKe. [ToKynaTens Wil I0JIb30BaTellb
0JTHOPA30BOT0 THHEKOJIOTHYECKOTO 3epKala co CBETOAHONHO#M moacreTkoi KleenSpec® nomxen obecneunts
€r0 9KCIUTYaTalHIO B TAKUX yCIOBHSIX.
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SamnTa OT JIEKTPOMAIHUTHBIX noJiei

IIpoBepka 3amurtsl TecToBblii ypoBeHb YPOBEeHb

IEC 60601

COOTBETCTBUSA

Ykazanus no JIEKTPOMArHUTHBIM
XapaKTEPUCTUKAM Cpeabl

QHCKTPOCTHTI/I‘JGCK

nii paspsiz (OCP)

+8 kB —

KOHTaKTHBIN pa3psiz

+8 kB —

KOHTaKTHBIN pa3psiz

[on nomxkeH OBITH JEPEBSIHHBIM,
OCTOHHBIM HJIH TIOKPBITHIM KEPAMHUYIECKOM

IEC 61000-4-2 +15 kB — +15 kB — TTUTKON. ECiy moJTbI MOKPHITHI
BO3yIIHBIA pa3psa BO3AYIIHBIN pazpsy CHHTCTUUCCKUM MaTCpualiom,

OTHOCHTEIbHASI BIAKHOCTh JOJDKHA OBITH
ue mexee 30 %.

DIeKTpruecKue [Tutanue ot [Tutanue ot [TuTtanue ot akkymynaropa

OBICTpBIC aKKyMyJIATOpa aKKyMYyJIATOpa HenpumernMo

NIEpEXO/IHbIC Henpumenumo Henpumenumo

[POLIECCHI/TTAYKH

HMITyJIbCOB

IEC 61000-4-4

Cxauku [Tutanue ot [Tutanue ot [MuTanue ot akkymynaropa

HaIpsHKECHHS aKKyMyJIATOpa aKKyMyJIATOpa HenpuMeHnMo

IEC 61000-4-5 Henpumenumo Henpumenumo

[Tanenus [Iuranue ot [Iutanue ot [IuTanue ot akKymyIsiTopa

HAampsHKEeHHUS, aKKyMyJaTopa aKKyMyJaTopa HenpuMeHnMoO

KOPOTKHE IICPEPBIBLI HenpumeHUMO Henpumenumo

JNIEKTPOCHAOKEHHS

U U3MEHEHUS

HarnpsDKEHHs Ha

BXOJIHBIX JTHHHAX

JNEKTPONUTAHHS

IEC 61000-4-11

MarnuTHble IOTA ¢ 3 A/M 3A/M MarHuTHBIE 110151 ¢ YaCTOTON CEeTH

YaCTOTOM CeTH

snekrporutanus (50/
60 I'y), IEC 61000-4-8

JIEKTPONUTAHUS JJOJKHBI UMETh YPOBHH,
TUTIHYHBIE JJIS1 KOMMEPUYECKUX 37aHUH MITH
MEAUIIHCKUX YIPESIKACHUH.

Ipumeyanne. Ur — ypoBeHb HANPSDKSHUS ITEKTPHISCKOM CETH 10 MOMEHTA [OJa4H HCIIBITATENBHOTO

BO3ECHCTBUSI.

3amuTa oT 3JIeKTPOMArHUTHBIX MoJ1ei

O/IHOPA30BOE THHEKOJIOTHIECKOE 3ePKaIo CO CBEToAroAHOM mozcaerkoit KleenSpec® npeamasnaueno s
9KCIUTyaTalluy B YKa3aHHOM HIDKE 3JIEKTPOMarHUTHON oOcTaHoBke. [lokymaTens nim mons30BaTes
0JIHOPA30BOr0 THHEKOIOTHYECKOT0 3epKalia co cBeToroaHoi moacaetkoit KleenSpec® nomxken obecreunts

€ro 3KCIuTyaTaluio B TAKUX YCJIOBUAX.

IIposepka 3amuThl TecToBBIi ypoBeHb YpOBeHb

IEC 60601

COOTBETCTBUSA

Yka3anus no JJIeKTPOMArHUTHBIM
XapaKTepucTuKaMm cpeabl

PaccTostHie MEX/1y HCIOJIb3yEMbIMH
MOPTATUBHBIMH MM MOOHIIBHBIME
YCTPOWCTBAMHE PaHOCBS3HU U JIIOOBIM
KOMIIOHEHTOM OJTHOPa30BOT0O
TMHEKOJIOMMYIECKOT0 3epKajia co
cBerouonHoM moxceerkoit KleenSpec®,
BKJIFOYAst KaOeln, JOJDKHO OBITh HE
MEHbIIIE PEKOMEHI0BAHHOTO
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3amura oT JICKTPOMArHUTHBIX noJeit

IPOCTPAHCTBEHHOI'O pa3HOCa, KOTOPHIi
PacCUUTHIBAETCS 110 OPMYJIE C yIETOM
JaCTOTHI IEPeIaTINKA.

PexomeHnaoBaHHoe paccrosiHue

Hagenennsie PY- 3B cp. kB 3B d=(1.17) A /P

HOMEXH ot 150 kI'y o

IEC 61000-4-6 80 MI'y

Uznmydaembie 3B/M 3B/M d=(1.17) A ,P (ot 80 o 800 MI'm)
pazuo4YacTOTHBIE Ot 80 MTI'1t o 2,

IIOMEXH 5ITn

IEC 61000-4-3

- (233) A/ P (o800 MI't 10 25 T

rae P_ HOMHWHAJIbHAs MaKCUMaJIbHas1
BBIXOJHAsI MOIHOCTH B BaTTax (BT),
YKa3aHHas B JIOKYMEHTAI[MH H3TOTOBUTEIS
Triepe/IaTuiKa, a d — PEeKOMEHIyeMOoe
3HaYEHHE MPOCTPAHCTBEHHOIO Pa3HOCa B
Metpax (m). HanpspskeHHOCTH
SJIEKTPOMATHUTHOTO TIOJIA, CO3aBAEMOTO
CTAllMOHAPHBIMU PAIUOIIEPEIATUUKAMH,
olpeJIeIIcHHas B X0JIC M3MEPEHHUS Ha
MecTax,? T0JKHA OBITh HIKE
JIOIYCTUMOTO YPOBHSI B KaXI0OM
4acTOTHOM Juanasone®. Bommsn
000py10BaHUsI, OTMEYEHHOT'O CIIC/YOIIHM
CHMBOJIOM, BO3MOYKHO BO3HUKHOBCHUE
SIIEKTPOMATHUTHBIX TOMEX:

)

[pumeuanwue 1. B muanazone ot 80 mo 800 MI't cineayeT nmpuMeHsTh TpeOOBaHUs, OTHOCSIIHECS K OoJiee
BBICOKOMY JTHAIa30Hy 4acTOT.

ITpumevanue 2. DTH HOPMATHBBI IPHMEHUMBI HE BO BCex cuTyarmsx. Ha pacnpocTpaHeHne
3NIEKTPOMATHUTHBIX BOJIH BIHSIOT MOTNIOLIEHHE U OTPAKEHUE OT COOPYKEHUH, 0OBEKTOB U JIFOIEH.

@ HanpshKeHHOCTh 3JIEKTPOMATHUTHOTO MOJIS, CO3[aBAEMOT0 CTAI[MOHAPHBIMH PaIHOTIEPENATUHKAMH,
TaKUMH Kak 6a30Bble CTAHIINH PaIHOTENeHOHHBIX ceTell (COTOBBIX/OECTIPOBOIHBIX) i HA3EMHBIX
HEPEeIBIKHBIX PaIHOCTAHIIHI, IOOUTEIbCKUMH PAAHOCTAHIIMSIME, CTAHIIMSIMH PaJHOBEIIAHNS B AHANA30HAX
AM u FM u Tenesernanus, He MOKET ObITh ONpeIENIeHa TEOPETHIECKMMH METOIAMH C I0OCTATOYHON
TOYHOCTBIO. [IJIs1 OLIEHKH DIIEKTPOMArHUTHOM 00CTaHOBKH, CO3/1aBaeMOM CTAIIMOHAPHBIMHI
pajponepeIaTInKamMu, T0DKHBI ObITh MPOBEACHBI H3MEPEHHS HAIIPSDKEHHOCTH HOJIs Ha MecTax. Eciun
PEe3yJIbTaT H3MEPEHHUS HANPSHKEHHOCTH TOJIS B MECTE KCIUTYaTal[ii OJHOPa30BOr0 I'MHEKOIOTHYECKOTO
3epKaia co cBeToxuoaHoi moxcserkoi KleenSpec® mpesbimaeT ykasaHHbII BbILIE ZOMYCTHMbI YPOBEHD
COOTBETCTBUS, HEOOXOIUMO MOHAOIIONATH 32 PAOOTOM OTHOPA30BOr0 THHEKOJIOTHYECKOr0 3epKaa co
cBeTonoaHOM moacerkoit KleenSpec®, uro6s! yGeauThes B ero HopManbHOM QyHKIHOHHPOBaHHH. [1pu
00HapyKeHUH OTKIOHEHHUH B paboTe MOTYT MOTPeGOBATHCS HOMOIHUTENBHBIE MEPHI, HATIPUMEDP U3MEHEHHE
OPHEHTALMH WITH PACTIONOKEHHUSI OJHOPa30BOr0 THHEKOJIOIHYECKOTO 3epKalla CO CBETOAMOIHOM
noxcaerkoii KleenSpec®.

b B wactorHoM guamasone ot 150 k' 70 80 MI Il HANPSIKEHHOCTH SMEKTPOMATHHTHOTO TIOJIST JOJDKHA
cocraBJisiTh MeHee 3 B/Mm.
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PexoMeHayemMble 3HAYEHHS IPOCTPAHCTBEHHOTO Pa3HOCA MEKIY MOPTATHBHBIMHU HJIH
MOGHIILHBIMH YCTPOICTBAMH PATHOCBSA3M H 0JHOPA30BbIM THHEKOJIOTHYECKHM 3€PKAJIOM CO
cBeTonuoaHoi moaceerkoii KleenSpec®

O/IHOPA30BOE THHEKOJIOTHIECKOE 3ePKaIo o CBeToaroaHoM mozcaerkoit KleenSpec® paccunrano na
9KCIUTYATAIHIO B SICKTPOMArHUTHON 0OCTAHOBKE C KOHTPOJIHPYEMBIM YPOBHEM H3JTy4aeMbIX
paaroyacToOTHBIX oMeX. [ToKyIaTe b Ml M0JIb30BaTe b OJHOPA30BOI0 THHEKOJIOIHIECKOT0 3epKaja co
CBETOIUOIHOMN IMOICBETKON KIeenSpec® MOYXET H30eKaTh BIUSHHS 3JICKTPOMArHUTHBIX TIOMEX, 00ECIICUHB
MHHUMAJIBHBIN POCTPAHCTBEHHBINA PA3HOC MEXLY MOPTATUBHBIMHU HUITH MOOUIIBHBIME YCTPOMCTBAMHE
PaaMOCBs3H (epelaTIMKaMu) B 0JJHOPA30BBIM THHEKOJIOTHYECKUM 3€PKAIOM CO CBETOANOIHOM
noacaerxoii KleenSpec®, kak pexomergyercs HuKe, C yIeTOM MAKCHMATEHON BHIXOXHON MOIIHOCTH
YCTpPOICTB CBSI3U.

Paccrosinue B COOTBETCTBHH C YACTOTOM nepeaaTyuka (m)

MaKcHMAILHO Ot 150 kI'y mo O180 10800 MI'm Ot 800 MI'm 10 25 I'T'x
JAOIyCTUMAS 80 MI'n d=(1,17) A [P d=1(2,33) A [P
BBIXO/IHAsI d=(1.17) [P

MOIIHOCTH

nepenaryuka (Br)

0.01 0,12 0,12 0,23

0.1 037 037 0,74

1 1,20 1,20 2,30

10 3,70 3,70 740

100 12 12 23

Ilpu onpeeseHry PEKOMEHTYEMbIX 3HAUEHHH POCTPAHCTBEHHOTO pasHoca d B MeTpax (M) st
NepeaTuNKOB ¢ HOMUHAJIBHOM MaKCUMaJIbHOM BBIXOJHOW MOIIIHOCTbIO, HE YKa3aHHOH BbIIIE, MOKHO
HUCIIOJIB30BaAThH q)OpMyJ'ly, y'-ll/ITbIBalOl_Lly}O '-laCTOTy nepeaaT'-mKa, rae P— HOMHHAJIbHAsI MaKCUMaJIbHAasL
BBIXOJIHASI MOIIIHOCTH B BaTTax (BT), ykasaHHas B JOKyMEHTAIMK U3TOTOBUTEINS NEPEAATUNKA.

IMpumeuanue 1. Ha vacrorax 80 MI'y 1 800 MI'x mpuMeHsIIoTCst pacCTOsIHUSL JUTs O0Jiee BHICOKOTO iMana3oHa
9acToT.

[Mpumeydanue 2. DT HOPMATHBBI IPUMEHHMBI HE BO BeeX cUTyarmsix. Ha pacipocrpanenue
JIEKTPOMATHUTHBIX BOJIH BIIMSIOT IOTJIONIEHHE U OTPAXKEHHE OT COOPYKEHHUH, 0OBEKTOB U JIFOJICH.

© 2018, Welch Allyn. Bce npasa 3amuiiessl. B Heisx UCIOIb30BaHuUs POLYKTa, OIIMCAHHOTO
B TOM JOKYMEHTE, [0 HA3HAYCHHIO MOKYIATEI0 MPOIYKTa Pa3pellaeTcs CaenaTh KO
JAHHOTO JOKYMEHTa (TOJBKO Ul BHYTPEHHErO PACPOCTPAHEHUS) ¢ HOCUTENS, TIOCTABISIEMOT0
komnanueit \Welch Allyn. JIrxo6oii apyroii BapuaHT HCIOIB30BAHMUS, BOCIIPOU3BEICHHS HITH
pacrpocTpaHeHHs JaHHOTO TOKYMEHTa WITH JIF000it ero yacTu 3amnperuaercs 6e3 muCbMEHHOTO
paspemenus kommanuu VWelch Allyn.

Ne noxymenta: 80023054, pex. A

www.welchallyn.com
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Informacidon de emisiones e inmunidad

Emisiones electromagnéticas

El espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. Es responsabilidad del cliente o del usuario del espéculo vaginal KleenSpec® de LED
desechable asegurarse de que se utiliza dentro de este entorno.

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia

emisiones

Emisiones de Grupo 1 El espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable utiliza energfa RF
radiofrecuencia solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son
CISPR 11 muy bajas y es poco probable que causen interferencias en los equipos

electrénicos proximos.

Emisiones de Clase B El espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable es adecuado para

radiofrecuencia su uso en todo tipo de establecimientos, excepto los domésticos y

CISPR 11 aquellos directamente conectados con la red pablica de bajo voltaje
que suministra energfa para uso doméstico.

Emisiones de Clase B

armoénicos

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de Conforme

tensién/emisiones
intermitentes

IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética

El espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. Es responsabilidad del cliente o del usuario del espéculo vaginal KleenSpec® de LED
desechable asegurarse de que se utiliza dentro de este entorno.

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

Descarga
electrostatica (ESD)

|EC 61000-4-2

+8kV por contacto
+15kV aire

+8kV por contacto

+15kV aire

El suelo debe ser de madera, hormigén o
baldosas de cerdmica. Si el suelo esté cubierto
de material sintético, la humedad relativa debe
ser por lo menos del 30 %.

Sefial eléctrica
transitoria rapida/pico
IEC 61000-4-4

Alimentado por bateria

N/D

Alimentado por bateria

N/D

Alimentado por bateria
N/D

Sobretension
IEC 61000-4-5

Alimentado por bateria

N/D

Alimentado por bateria

N/D

Alimentado por bateria
N/D

Caidas de tension,

Alimentado por bateria

interrupciones breves y N/p

variaciones de tension
en las lineas de
entrada de energia
eléctrica

IEC 61000-4-11

Alimentado por bateria

N/D

Alimentado por bateria
N/D

Campo magnético de
frecuencia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia deben
estar a niveles tipicos de un emplazamiento
clasico en un entorno comercial u hospitalario.

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

Inmunidad electromagnética

El espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario del espéculo vaginal KleenSpec® de LED
desechable asegurarse de que se utiliza dentro de este entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético - Guia

inmunidad 60601 cumplimiento
Los sistemas méviles y portétiles de
comunicacion basados en transmision por
radiofrecuencias deben utilizarse a una
distancia del espéculo vaginal KleenSpec® de
LED desechable y los cables no inferior a la
distancia de separacion recomendada,
calculada a partir de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada

RF conducida 3Vrms 3V d=(117) A /P

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3V/m 3V/m = (1’17) . ’P de 80 a 800 MHz

IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz

=(2,33) 4 /Pde 800 MHz a 2,5 GHz
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Inmunidad electromagnética

donde Pes el valor de potencia de salida
maximo del transmisor en vatios (W) segtn el
fabricante del transmisor 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.

a|as intensidades de los campos generados por transmisores fijos, como las unidades de base para radioteléfonos
(méviles/inaldmbricos) y estaciones radiomdviles terrestres, radioaficionados, radio AM y FM y TV no se pueden prever
con precision desde el punto de vista teérico. Para valorar la intensidad de un entorno electromagnético generado por
transmisores RF fijos, serfa aconsejable efectuar una revision electromagnética del sitio. Si la intensidad del campo
medida en el punto en el que se utiliza el espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable supera el nivel de
compatibilidad de RF aplicable que se ha indicado antes, es preciso revisar el espéculo vaginal KleenSpec® de LED
desechable para comprobar que su funcionamiento es correcto. Si se observa un funcionamiento fuera de lo normal,
quizas sea necesario adoptar otras medidas, como un cambio de la orientacién o ubicacion del espéculo vaginal
KleenSpec® de LED desechable.

bPara gamas de frecuencia superiores a 150 kHz - 80 MHz, las intensidades de los campos magnéticos deben ser
inferiores a 3 V/m

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de
comunicaciones de RF y el espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable

El espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable esta previsto para usos en ambientes electromagnéticos donde las
interferencias de RF irradiadas estén controladas. El cliente o usuario del espéculo vaginal KleenSpec® de LED
desechable puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos
portatiles y méviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable, tal y
como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia méxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor (m)

Potencia nominal de 150 kHza80 MHz 80 MHza 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

salida max. del
tra|I1smiso)r((W) o=(1.17) \/F &= (1.17) \/F = (2,33) \/F

0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 037 037 0,74
1 1,20 1,20 2,30

10 3,70 3,70 740
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de
comunicaciones de RF y el espéculo vaginal KleenSpec® de LED desechable

100 12 12 23

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

© 2018 Welch Allyn. Todos los derechos reservados. Para contribuir al uso previsto del
producto descrito en esta publicacién, el comprador del producto esté autorizado a copiar
esta publicacion solo para su distribucion interna a partir de los medios proporcionados
por Welch Allyn. No se permite ningun otro uso, reproduccion o distribucién de esta
documentacion, ni de parte alguna de la misma, sin el permiso por escrito de Welch
Allyn.

DIR 80023054 Ver. A

www.welchallyn.com
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Information om emission och immunitet

Elektromagnetisk utstralning

KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engangsbruk &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engéngsbruk ska se till att det anvands i en

sddan miljo.

Utstralningstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vigledning

RF-utstralning Grupp 1 For KleenSpec® LED-vaginalspekulum fér engangsbruk anvands endast

CISPR 11 radiofrekvent energi fér den interna funktionen. Deras RF-emission ar
darfor mycket 1&g och kommer sannolikt inte att orsaka storningar av
elektronisk utrustning i ndrheten.

RF-utstrélning Klass B KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engéngsbruk ar lampligt for

CISPR 11 anvéndning i alla miljder, forutom i bostadshus och i miljser dar det
ansluts direkt till det allmanna lagspanningsnat som forsorjer

Stomingar fran Klass B bostadshus.

dvertoner

IEC 61000-3-2

Avgivning av Uppfyller

spanningsfluktuatione

r/flimmer

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engéngsbruk &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engangsbruk ska se till att det anvands i en

sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva  Uppfyllelse av krav  Elektromagnetisk miljo — végledning
niva

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golven ska vara av trd, betong eller

urladdning (ESD) + 15KV luft + 15KV luft kakelplattor. Om golven &r tdckta med
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Elektromagnetisk immunitet

IEC 61000-4-2 syntetmaterial maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb Batteridrivet Batteridrivet Batteridrivet

transient/puls N/A N/A N/A

IEC 61000-4-4

Stromsprang Batteridrivet Batteridrivet Batteridrivet

IEC 61000-4-5 N/A N/A N/A

Spanningsfall, korta  Batteridrivet Batteridrivet Batteridrivet

avbrott och N/A N/A N/A

spanningsvariationer

pa

stromingé&ngsledningar

na

IEC 61000-4-11

Magnetfalt vid 3A/m 3A/m Néatfrekvensens magnetfalt ska vara pa en niva

natfrekvens (50/60 Hz) som dr normal for en typisk kontors- eller

IEC 61000-4-8 sjukhusmiljo.

Obs! Uy &r natspénningen fére applicering av testnivan.

Elektromagnetisk immunitet

KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engangsbruk &r avsett fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av KleenSpec® LED-vaginalspekulum for eng&ngsbruk ska se till att det anvands i en

sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

niva

Uppfyllelse av krav  Elektromagnetisk miljé - vdagledning

Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av KleenSpec® LED-
vaginalspekulum fér engangsbruk, inklusive
kablarna, &n det rekommenderade minsta
avstand som beréknats med den ekvation som
ar tillamplig for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledd RF 3Vrms
IEC 61000-4-6

3V

150 kHz till 80 MHz

0117)[P

Utstralad RF 3V/m
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz till 2,5 GHz

= (1,17) A/ P 80 1ill 800 MHz

= (2,33) [ P 800 MHz tll 25 GHz

dar Par sdndarens maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av
sandaren och d &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m). Faltstyrkan
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Elektromagnetisk immunitet

for fasta RF-sandare, pa basis av en
elektromagnetisk platsundersékning?, ska ligga
under uppfyllelsenivan inom varje
frekvensomrade®. Stérningar kan férekomma i
narheten av utrustning méarkt med féljande
symbol:

)

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller 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.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila eller tradldsa) och mobila
landradioapparater, amatorradio, AM- och FM-radioutsandningar och TV-utséndningar kan inte férutsagas teoretiskt
med exakthet. Fér beddmning av den elektromagnetiska miljo som skapas av fasta RF-sandare bér en elektromagnetisk
platsundersekning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dér KleenSpec® LED-vaginalspekulum fér
engangsbruk anvands 6verstiger den tillampliga RF-uppfyllelsenivan enligt ovan bor KleenSpec® LED-vaginalspekulum
for engangsbruk iakttas sé att normal funktion kan bekraftas. Om KleenSpec® LED-vaginalspekulum fér engangsbruk
inte fungerar korrekt kan ytterligare atgarder kravas, t.ex. att vanda eller flytta det.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska f4ltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
och KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engangsbruk

KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engangsbruk &r avsedd for anvandning i elektromagnetiska miljder dér de
utstrlade RF-stérningarna ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av KleenSpec® LED-vaginalspekulum for
engangsbruk kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att hélla ett minsta avstdnd mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (séndare) och KleenSpec® LED-vaginalspekulum fér engangsbruk, enligt
rekommendationerna nedan, pa basis av kommunikationsutrustningens hdgsta avgivna effekt.

Separationsavstand pa basis av sandarfrekvensen (m)

inell :
:;?&??We; avgivna d:(1,17)1/P d:(1,17)'\,P dz(Z,SB)\[P

0.01 0,12 0,12 0.23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,70 740
100 12 12 23

For sandare med avgivna hogsta nominella effekter som inte finns med i uppstaliningen ovan kan det rekommenderade
minsta avstandetd i meter (m) uppskattas med hjalp av den tillampliga ekvationen fér sandarens frekvens, dér Par
sandarens nominella hogsta avgivna effekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det minsta avst&ndet for det hdgre frekvensomradet.
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Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
och KleenSpec® LED-vaginalspekulum for engangsbruk

Anm. 2: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av
absorption ach reflektioner fran byggnader, foremal och manniskor.

© 2018 Welch Allyn. Med ensamratt. Som stdd for den avsedda anvandningen av
produkten som beskrivs i denna publikation far koparen av produkten kopiera denna
publikation endast for intern distribution frdn det media som tillhandahalls av Welch
Allyn. Ingen annan anvandning, reproduktion eller distribution av denna publikation eller
nagon del av den tillats utan skriftligt tillstdnd fran Welch Allyn.

DIR 80023054 ver. A

www.welchallyn.com
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Emisyonl

ar ve korunma bilgileri

Elektromanyetik emisyonlar

KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere
tasarlanmistir. KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum miisterisi veya kullanicis, cihazin béyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlar Grup 1 KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum yalnizca dahili islevi
CISPR 11 icin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari gok distiktir ve

yakinlarinda bulunan elektronik ekipmanla herhangi bir etkilesimde
bulunma ihtimali disiiktir.

RF emisyonlari Sinif B KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum, konut yerleskeleri
CISPR 11 ve dogrudan konut amacli kullanilan binalara giic saglayan diisiik
voltajli giic kaynagi aglarina bagli yerleskeler disinda tiim yerleskelerde
kullanima uygundur.

Harmonik emisyonlar ~ Sinif B
IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari/  Uyumludur
titrek emisyonlar

IEC 61000-3-3

Elektromanyetik bagisiklik

KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere
tasarlanmistir. KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum miisterisi veya kullanicisi, cihazin béyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidir.

Korunma testi IEC 60601 test Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
seviyesi

Elektrostatik desarj +8 kV kontak + 8 kV kontak Zeminler ahsap, beton veya seramik déseme

(ESD) +15kV hava +15kV hava olmalidir. Zeminler sentetik malzeme ile

IEC 61000-4-2 kapliysa, bagil nem en az %30 olmalidir.
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Elektromanyetik bagisiklik

Elektrik hizl gegisi/ Pille caligir Pille caligir Pille caligir
patlamasi Yok Yok Yok

IEC 61000-4-4

Tasma Pille caligir Pille caligir Pille caligir
IEC 61000-4-5 Yok Yok Yok

Giig besleme girig Pille caligir Pille caligir Pille caligir
hatlarindaki voltaj Yok Yok Yok
diismeleri, kisa

kesintiler ve voltaj

degisimleri

IEC 61000-4-11

Giig frekansi (50/60 Hz) 3 A/m 3A/m Giig frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari

manyetik alan IEC
61000-4-8

ortamdaki veya hastane ortamindaki tipik bir
yerin karakteristik seviyelerinde olmahdir.

Not: Uy, test seviyesinin uygulanmasindan onceki AC sebeke voltajidir.

Elektromanyetik bagisiklik

KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak iizere
tasarlanmistir. KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum miisterisi veya kullanicisi, cihazin béyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidir.

Korunma testi IEC 60601 test Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
seviyesi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani,
KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal
Spekulumun kablolar dahil higbir pargasina,
verici frekansi igin gegerli esitlige gore
hesaplanan dnerilen ayrim mesafesinden daha
yakin kullanilmamalidir.
Onerilen ayrim mesafesi

Tletilen RF 3Vrms 3V & (117) /P

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz

Yayilan RF 3V/m 3V/m = (1,17) A/ P 80 la 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz

= (2.33) A/ P800 MHz ila 2.5 GHz

burada P, iletici Ureticisine gore, ileticinin watt
(W) cinsinden maksimum ¢ikis giicii ve d, metre
(m) cinsinden 6nerilen ayrim mesafesidir. Bir
elektromanyetik alan arastirmasi@ ile
belirlendigi tizere, sabit RF ileticilerinden gelen
alan kuvvetleri, her bir frekans araliginda®
uyumluluk seviyesinden az olmalidir. Asagidaki
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Elektromanyetik bagisiklik

sembol ile isaretli ekipmanin gevresinde parazit
meydana gelehilir:

()

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek olan frekans araligi gegerlidir.

Not 2: Bu ilkeler tiim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve insanlardaki
absorpsiyondan ve yansimadan etkilenir.

@ Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve sabit mobil telsizler, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin baz
istasyonlari gibi sabit ileticilerden gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF
ileticilerinden kaynaklanan bir elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik alan arastirmasi dikkate
alinmalidir. KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulumun kullanildigi konumda dlgiilen alan kuvveti, yukaridaki
gecerli RF uyumluluk dizeyini asarsa KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum dikkatli bir sekilde
gbzlemlenerek cihazin normal calistigi dogrulanmalidir. Anormal performans gézlemlenirse KleenSpec® Tek Kullanimlik
LED Vajinal Spekulumun yeniden yonlendirilmesi veya konumlandiriimasi gibi ek 6nlemler alinmasi gerekebilir.

b150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuwvetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum
arasindaki dnerilen ayrim mesafeleri

KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum, iletilen RF girisimlerinin kontrol altinda tutuldugu elektromanyetik
ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum miisterisi veya kullanicisi,
iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine gore asagida 6nerildigi sekilde taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericiler) ve KleenSpec® Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum arasinda minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik
girisimi 6nlemeye yardimct olabilir.

ileticinin frekansina gore ayrnim mesafesi (m)

ileticinin nominal 190 kHzila80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz

maks. ¢ikis giicii (W) (1 17) | [P d=(1,17) A /P a=(2,33) *\[P

0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,70 740
100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis giictinde derecelendirilmis ileticiler igin 6nerilen ayrim mesafesi d ileticinin
frekansi igin gegerli olan esitlik kullanilarak metre (m) cinsinden tahmin edilebilir. Burada P, iletici Greticisine gore watt
(W) cinsinden ileticinin maksimum cikis glicti derecesidir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, ytiksek frekans araligi icin ayrim mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu ilkeler tiim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve insanlardaki
absorpsiyondan ve yansimadan etkilenir.

© 2018 Welch Allyn. Tim haklari saklidir. Bu yayinda tanimlandigi sekilde kullaniimasini
desteklemek icin GrinG satin alan kisiye, Welch Allyn tarafindan saglanan medyayi sadece
dahili dagitim amacl olarak kopyalama izni verilmistir. Bu yayinin veya herhangi bir
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kisminin Welch Allyn'in yazili izni olmaksizin herhangi bir bicimde kullanimina,
gogaltilmasina ya da kopyalanmasina izin veriimez.
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