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English

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

EMC compliance

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

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

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

The device complies with all applicable and required standards for electromagnetic interference.

It does not normally affect nearby equipment and devices.

It is not normally affected by nearby equipment and devices.

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

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

equipment.

A

> B

NOTE The Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope has essential performance
requirements associated with providing power to Welch Allyn’s physical
assessment instruments. In the presence of EM disturbances, the device will
display an error code. Once the EM disturbances stop, the Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope will self-recover and perform as intended.

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

WARNING Use only Accessories recommended by Welch Allyn for use with the
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope. Accessories not recommended by
Welch Allyn may affect the EMC emissions or immunity.

WARNING Maintain minimum separation distance between the Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope and portable RF communication equipment.
Performance of the Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope may be degraded if
proper distance is not maintained.
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Emissions and immunity information

Electromagnetic emissions

The Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope should assure that it
is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope uses RF energy

CISPR 11 only 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

emission > The Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is suitable for use
CISPR 11 in all establishments, including domestic establishments and

those directly connected to the public low voltage power supply

Harmonic emissions  Class A

IEC 61000-3-2

network that supplies buildings used for domestic purposes.

& WARNING This equipment/system is
intended for use by healthcare professionals

Voltage fluctuations/ Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

only. This equipment/ system may cause radio
interference or may disrupt the operation of
nearby equipment. It may be necessary to take
mitigation measures, such as re-orienting or
relocating the Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope or shielding the location.

Electromagnetic immunity

The Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope should assure
that itis used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment -

guidance
Electrostatic +8 kV contact +8 kV Floors should be wood, concrete or
discharge (ESD) ) ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000422 15 kv air 15KV synthetic material, the relative humidity
s should be at least 30%.

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

+1 kV forinput/ +1 kv

output lines
S Mai lity should be that of

oswaw s e o bl

I[EC 61000-4-5

Line-to -line

environment.
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Electromagnetic immunity

+0.5kV, £1kV, £2kV +2 kV

Line-to-ground

Voltage dips, short Mains power quality should be that of a
interr%ptions and 0% Ur; 0.5 cycle 0% Ur; 0.5 cycle typical commerdalér hospital
voltage variations on environment. If the user of the Welch Allyn
power supply input Digital MacroView™ Otoscope requires
lines At 0°,45°,90° 135°, continued operation during power mains
180° 225°,270% and interruptions, it is recommended that the
IEC 61000-4-11 315° Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope
be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.
0% Ur; 1 cycle 0% Ur; 1 cycle

70 9% Uy; 25/30 cycles 70 % Uy; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% Uy; 250/300 0 9%Ur; 250/300 cycle

cycle
Power frequency 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should
(50/60 Hz) magnetic be at levels characteristic of a typical
field IEC 61000-4-8 location in a typical commercial or hospital

environment.

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

The Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope should assure
that itis used in such an environment.

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

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
any part of the Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope, including cables,
than the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3Vrms 3Vrms

d=[32Wp
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz Vi
6Vrms in ISM and 6Vrms.
amateur radio bands _ 12
between 150 kHz d= [W]ﬁ
and 80 MHz.
Radi RF
adiated 10V/M, 80 MHzto 10 V/M o1
IEC 61000-4-3 2.7 GHz T E 800 MHz to 2.7 GHz
d=[1Z WP

E1 80 MHz to 800 MHz

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

(@)

Note1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

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

aField strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic
site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Welch Allyn
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Electromagnetic immunity

Digital MacroView™ Otoscope should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope.

bOver 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 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

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

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHzto 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7

Rated max. output outside ISM bands in ISM bands GHz

power of 1

transmitter (W) L35/ T d= [ENI_) VB
= [==]VP = [—=VP = [=]VP

[V1 ] [ Vz] [ i ]

0.01 0.12 0.20 0.12 0.23

0.1 0.37 0.63 0.38 0.73

1 1.17 2.00 1.20 2.30

10 3.69 6.32 3.79 7.27

100 11.67 20.00 12.00 23.00

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

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

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

Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

Test Band @ Service @ Modulation P Maximum Distance (m) Immunity

frequency power (W) test level (V/

(MH2) MHz m)

385 380-390 TETRA 400 Pulse 1.8 03 27
modulation P

18 Hz
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Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

450 430-470 GMRS 460, FM €45 kHz 2 0.3 28
FRS 460 deviation
1 kHz sine
710 704 -787 LTE band 13, Pulse 0.2 0.3 9
17 modulation ©
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Pulse 2 0.3 28
- TETRA800,  modulation ©
570 iDEN 820,
CDMA 850,  18Hz
930 LTE Band 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800; Pulse 2 03 28
- CDMA 1900;  modulation ©
DECT;LTE ~ 21/Hz
Band 1, 3,4,
1970 25: UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulse 2 0.3 28
WLAN, 802.11 modulation °
b/g/n, RFID
24501 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100 - 5800 WLAN 802.11 Pulse 0.2 03 9
a/n modulation °
5500 217 Hz
5785

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

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

DIR 80024055 Ver A

Revision date: 2018-09
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Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

EMC-overensstemmelse

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

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

Beerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan indvirke pa elektromedicinsk
udstyrs funktion.

Enheden lever op til alle relevante og pékraevede standarder vedrgrende elektromagnetisk
interferens.

Normalt bliver udstyr og enheder i nzerheden ikke pavirket.
Normalt bliver enheden ikke pdvirket af udstyr og enheder i naerheden.
Det er ikke sikkert at betjene monitoren i naerheden af hgjfrekvent kirurgisk udstyr.

Det er dog en god idé at undga at bruge enheden helt taet pa andet udstyr.

::'1] Bemeaerk Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope har vaesentlige

T funktionsegenskabskrav forbundet med at levere strgm til Welch Allyns
instrumenter til fysisk bedemmelse. Ved forekomst af EM-forstyrrelser kan enheden
muligvis vise en fejlkode. Nar EM-forstyrrelserne stopper, vil Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope automatisk gendannes og fungere som tilsigtet.

& ADVARSEL Brug af Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope i naerheden af eller
stablet med andet udstyr eller elektromedicinske systemer bgr undgas, fordi det
kan medfgre ukorrekt drift. Skulle en sddan brug vaere nedvendig, skal Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope og andet udstyr observeres for at sikre, at det
fungerer normalt.

ADVARSEL Brug kun tilbeher, der er anbefalet af Welch Allyn til brug sammen
med Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope. Tilbehar, der ikke anbefales af
Welch Allyn, kan pavirke EMC-emissioner eller immunitet.

>

ADVARSEL Oprethold den minimale separationsafstand mellem Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope og baerbart RF-kommunikationsudstyr. Ydeevnen
for Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope kan nedsaettes, hvis den korrekte
afstand ikke overholdes.

>
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Emissions- og immunitetsoplysninger

Elektromagnetiske emissioner

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope skal sikre sig, at

enheden anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetiske miljgretningslinjer

RF-emissioner Gruppe 1 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope anvender kun RF-

CISPR 11

energi til sin interne funktion. Enhedens radiofrekvensemissioner
er derfor meget lave, og den forarsager sandsynligvis ikke

interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope egner sig til brug alle
CISPR 11 steder, herunder i private hjem og bygninger, der er direkte
forbundet til det offentlige svagstremsforsyningsnet til private

Harmoniske Klasse A boliger.

emissioner C

IEC 61000-3-2

Spaendingssvingning Overensstemmelse
er/
flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

ADVARSEL Dette udstyr/system er kun
beregnet til brug af professionelt
sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan
forarsage radiointerferens eller kan forstyrre
driften af udstyr i naerheden. Det kan veere
nedvendigt at tage forholdsregler som f.eks. at
dreje eller flytte Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope eller afskaerme
placeringen.

Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope skal sikre sig, at

enheden anvendes i et sddant milje.

Immunitetstest IEC60601- Overensstemmelse Elektromagnetisk milja - Retningslinjer
testniveau s-niveau
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV Gulve ber veere af trae, beton eller

udladning (ESD)

keramiske fliser. Hvis gulve er daekket med

IEC 61000422 15KV Iuft 15KV syntetiske materialer, ber den relative
o fugtighed vaere mindst 30 %.
Hurtig elektrisk +2 kV for +2 kV Netstrgmskvaliteten skal svare til et typisk
svingnings-variation/ stremforsyningsledni erhvervs- eller hospitalsmiljg.
burst nger
IEC 61000-4-4

1kVfor tilfersels-/  +1kV
udgangslinjer

Spaendingsbealge
IEC 61000-4-5

+0,5kV,=1kV +1kV

Linje-til-linje

Netstrgmskvaliteten skal svare til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.
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Elektromagnetisk immunitet

+05kV,=1kV,+2  +2kV

%

Linje til jord
Spaendingsdyk, korte ] ] Netstrgmskvaliteten skal svare til et typisk
afbrydelser og 0% Ur; 05 cyklus 0% Ur; 05 cyklus erhvervs- eller hospitalsmilja. Hvis
spaendingsvariation brugeren af Welch Allyn Digital
eri MacroView™ Otoscope kraever uafbrudt
stromforsyningens  Ved 0°, 457, 90°, 135°, funktion under netstremsvigt, anbefales
tilferselslinjer 180°% 225°,270° og det, at Welch Allyn Digital MacroView™

315° Otoscope stromfares af en

IEC 61000-4-11 nedstremsforsyning eller et batteri.

09% Uy, 1 cyklus 09% Uy, 1 cyklus

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

0% Uy; 250/300 0 %U+; 250/300

cyklus cyklusser
Stremfrekvens (50/ 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens magnetfelt ber vaere pa
60 Hz) magnetfelt niveau med et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmilje.

Bemaerk: Ut er vekselstremspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
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Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope skal sikre sig, at
enheden anvendes i et sadant miljg.

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

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke anvendes
teettere pa nogen del af Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope, inklusive kabler,
end den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra ligningen, som gaelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

Ledningsbaret RF 3Vrms 3Vrms

, d=132p
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Vi
6 Vrms i ISM- og 6Vrms.
radioamaterband 12
mellem 150 kHz og d= W]\/F
80 MHz.
Jstralet {F 10V/M 80 MHz til 2,7 10 V/M i1
IEC 61000-4-3 GHz " "E1" 800MHztil 2,7 GHz
d=[12/P

En 80 MHz til 800 MHz

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

(@)

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder 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.

aFeltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og mobile landradioer,
amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og fiernsynsudsendelser kan teoretisk set ikke forudsiges med
nejagtighed. En elektromagnetisk undersagelse pa stedet ber overvejes for at vurdere det elektromagnetiske
miljs, som skyldes faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa et sted, hvor Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope anvendes, overskrider det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bgr Welch Allyn Digital
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Elektromagnetisk immunitet

MacroView™ Otoscope observeres for at bekraefte normal funktion. Hvis der observeres unormal ydelse, kan
yderligere forholdsregler vaere pakraevet, som f.eks. at dreje eller flytte Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope.

bl frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere under 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede
RF-forstyrrelser styres. Kunden eller brugeren af Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope kan hjaelpe med at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at bevare en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope, som anbefalet nedenfor, i
henhold til koonmunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m)

150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz i 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7

Normeret maks. uden for ISM-band I1SM-band GHz

udgangseffekt for 12

sender (W) o135 J-1\2p d= [ﬁ]ﬁ d=12/p
=5 =1, =I5

0,01 012 0,20 012 0,23

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

1 117 2,00 1,20 2,30

10 3.69 6,32 3,79 7727

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

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

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

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

Testspecifikationer for daekselportens inmmunitet over for tradlgst
radiofrekvenskommunikationsudstyr

Testfrekvens  B3nd @ Tjeneste @ Modulation P Maks. effekt (W) Afstand (m)  Testniveau
(MHz) for
MHz immunitet
(V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Pulsmodulation® 1,8 03 27

18 Hz
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Testspecifikationer for deekselportens inmmunitet over for tradlgst
radiofrekvenskommunikationsudstyr

450 430-470 GMRS 460, FM €45 kHz 2 03 28

FRS 460 afvigelse
1 kHz sinus

710 704 -787 LTE bdnd 13, Pulsmodulation P 0,2 03 9
17

745 217 Hz

780

810 800 - 960 GSM 800/900, Pulsmodulation? 2 03 28
TETRA 800,

870 iDEN 820, ~ 18Hz
CDMA 850,

930 LTE-band 5

1720 1700 - 1990 GSM 1800; Pulsmodulation P 2 03 28
CDMA 1900;

1845 GSM1900;  217Hz
DECT; LTE-
band 1,3, 4,

1970 25; UMTS

2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulsmodulation ? 2 03 28
WLAN, 802.11
b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
LTE-band 7

5240 5100 - 5800 WLAN 802.11 Pulsmodulation P 0,2 03 9
a/n 217 H

5500 ‘

5785

3 For nogle tjenester er kun uplink-frekvenser medtaget.
b Bzerebalgen skal moduleres med et firkantbelgesignal med 50% duty cycle.

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

DIR 80024055 Ver A

Revisionsdato: 2018-09
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Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fur alle medizinischen elektrischen Gerdte missen besondere VorsichtsmafRnahmen hinsichtlich
der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden. Dieses Gerét erfullt die Vorgaben
in [EC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

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

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen das Verhalten elektrischer
Medizinprodukte beeintréchtigen.

Das Gerat entspricht allen geltenden und erforderlichen Normen zur elektromagnetischen

Storfestigkeit.

Es hat normalerweise keinen Einfluss auf in der Nahe aufgestellte Gerate.

Es wird in der Regel nicht von in der Nahe aufgestellten Gerdten beeinflusst.

Das Gerat darf nicht in der Nahe chirurgischer Hochfrequenzgerate betrieben werden.
Es wird jedoch empfohlen, das Gerdt in unmittelbarer Néhe anderer Gerdte nicht zu

verwenden.

A

HINWEIS Das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope erfllt die
grundlegenden Leistungsanforderungen der &rztlichen
Untersuchungsinstrumente von Welch Allyn. Bei Vorliegen von EM-Stdrungen
zeigt das Gerédt einen Fehlercode an. Sobald die EM-Stérungen aufhéren, erholt
sich das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope von selbst und funktioniert wie
vorgesehen.,

WARNUNG Der Einsatz des Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope neben
oder gestapelt mit anderen Gerdten oder medizinischen elektrischen Systemen
sollte vermieden werden, da dies zu einem nicht ordnungsgemafen Betrieb
fUhren kdnnte. Wenn ein derartiger Einsatz erforderlich ist, sollten das Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope und andere Gerdte beobachtet werden, um zu
Uberprufen, ob Sie normal funktionieren.

WARNUNG Verwenden Sie nur Zubehorteile, die von Welch Allyn fur die
Verwendung mit dem Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope empfohlen
wurden. Zubehorteile, die nicht von Welch Allyn empfohlen werden, kénnen die
EMV-Emissionen oder die Storfestigkeit beeinflussen.
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& WARNUNG Zwischen dem das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope und
tragbaren HF-Kommunikationsgeraten muss ein Mindestabstand eingehalten
werden. Die Leistung des das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope kann

beeintrachtigt werden, wenn der erforderliche Abstand nicht eingehalten wird.

Informationen zu Storstrahlungen und Storfestigkeit

Elektromagnetische Aussendung

Das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope ist zum Einsatz in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionspriifung Konformitat

Elektromagnetische Umgebungsbedingungen - Richtlinien

Das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope verwendet HF-
Energie nur flr interne Zwecke. Die HF-Strahlung ist daher sehr
niedrig und durfte kaum Stérungen bei elektronischen Geréten
in unmittelbarer Nahe verursachen.

HF-Aussendung Gruppe 1
CISPR 11
HF-Aussendung Klasse B

CISPR 11

Das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope ist fiir den Einsatz
in allen Einrichtungen geeignet, einschlieSlich hauslicher
Einrichtungen und solcher, die direkt an das &ffentliche

Oberschwingungen Klasse A

IEC 61000-3-2

Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind, durch das
Wohngebdude versorgt werden.

& WARNUNG Dieses Gerat/System darf nur von

Spannungsschwank Erflllt die
ungen/Flicker Anforderungen

IEC 61000-3-3

medizinischem Fachpersonal bedient werden.
Dieses Gerat/Systeme kann Funkstorungen
verursachen oder den Betrieb benachbarter
Gerate storen. In diesem Fall kann es
notwendig sein, das Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope anders oder an einer
anderen Stelle zu verwenden oder den
Standort abzuschirmen.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope ist zum Einsatz in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitsprif 1EC 60601

Ubereinstimmungs Elektromagnetische

ung Priifpegel pegel Umgebungsbedingungen - Richtlinien

Elektrostatische + 8 kV Kontakt +8kV Die FuBbdden sollten aus Holz, Beton oder

Entladung Keramikfliesen bestehen. Bei synthetischen
+ 15 kV Luft +15kV 5 ’ .

IEC 61000-4-2 Bodenbeldgen muss die relative

Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Schnelle, transiente £ 2 kV flr
elektrische Netzleitungen
Storgroflen/Bursts

+2 kv Die Netzspannungsqualitdt sollte einer
Ublichen Betriebs- oder Klinikumgebung
entsprechen.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

IEC 61000-4-4
+ 1 kV fur Eingangs-/ + 1 kV
Ausgangsleitungen
Stospannungen Die Netzspannungsqualitdt sollte einer
IEC 61000-4-5 05KV, £TkV 1kv Ublichen Betriebs- oder Klinikumgebung
Leitung-zu-Leitung entsprechen.
+0,5kV, £ 1KkV, +2 kv
+2kV

Leitung-zu-Masse

Spannungsabfille,
kurze
Unterbrechungen
und
Spannungsschwank
ungen der
Netzleitung

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 Zyklen

0% Ur; 0,5 Zyklen

Die Netzspannungsqualitat sollte der einer
Ublichen Betriebs- oder Klinikumgebung
entsprechen. Legt der Benutzer des

Bei 0°,45°,90°, 135°,
180° 225° 270° und
315°

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope
Wert auf ununterbrochenen Betrieb auch
bei Stromausfall, sollte das Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope durch eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung

0% Ur; 1 Zyklus

0% Ur; 1 Zyklus

oder Uber einen Akku mit Strom versorgt
werden.

70 % UT; 25/

30 Zyklen Einphasig:

bei 0°

70 % Ur; 25/
30 Zyklen

0% Ur; 250/

0 %Ur; 250/

300 Zyklen 300 Zyklen
Netzfrequenz (50/ 30 A/m 30 A/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: Ut ist die UT ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope ist zum Einsatz in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope muss sicherstellen, dass das Gerdt in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitsprif 1EC 60601 Ubereinstimmungs Elektromagnetische
ung Priifpegel pegel Umgebungsbedingungen - Richtlinien

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten in dem
anhand der Gleichung fur die Frequenz
des Senders berechneten empfohlenen
Mindestabstand von Teilen des

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope,
einschlieBlich aller Kabel, verwendet
werden.

Empfohlener Abstand

Leitungsgefihrte 3 Veff 3 Veff

35
P d = [Z2VP
HF-StorgroBen 150 kHz bis 80 MHz Ty
IEC 61000-4-6
6 Veffin ISM- und 6 Veff
Amateurfunkfrequen 12
zb3ndern zwischen d= [W]ﬁ
150 kHz und 80 MHz
G hite HF-
St%S:gr?Of;:ﬂ 10 V/m, 80 MHz bis 10 V/m d= ﬁ]
2,7 GHz E1 800 MHz bis 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
d=[22WP

E1 80 MHz bis 800 MHz

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

()

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

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

a Feldstarken von stationdren Sendern, z. B. Basisstationen flr Funktelefone (Schnurlos-/Mobiltelefone) und
Funksprecheinrichtungen, Amateurfunkgeraten, AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendern kénnen
nicht prézise prognostiziert werden. Zur Bestimmung der elektromagnetischen Umgebung hinsichtlich
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Elektromagnetische Storfestigkeit

stationarer HF-Sender sollte eine elektromagnetische Messung vor Ort erwogen werden. Wenn die am
Einsatzort des Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope gemessene Feldstarke die oben angegebene
Konformitatsstufe Uberschreitet, sollte das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope auf normalen Betrieb
Uberpruft werden. Bei LeistungsunregelmaBigkeiten sind ggf. weitere MalSnahmen erforderlich, z. B. eine
Neuausrichtung oder Neupositionierung des Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope.

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

Empfohlene Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und dem Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Das Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope ist zum Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen mit
kontrollierten HF-Stérungen bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand zwischen den tragbaren sowie mobilen HF-Kommunikationsgeradten (Sendern) und dem
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope gemaf den folgenden Empfehlungen in Abhdngigkeit von der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate einhalt.

Mindestabstand in Abhdngigkeit von der Senderfrequenz (m)

150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,

lriln:rf;ngzlst;angsleist qugrhalb der ISM- in ISM-Béndern o 7 GHz
21\;\1/? des Senders ander PR d= [ﬁ]\/F i1 Byp
d= [%/‘—?]\/F \% En

0.01 012 0,20 012 023

0,1 037 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1,20 2,30

10 3.69 6,32 3,79 7727

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

Bei Sendern mit einer maximalen Nennausgangsleistung, die hier nicht aufgefhrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) mit der Gleichung fir die entsprechende Senderfrequenz bestimmt werden. Dabei
ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaf Herstellerangaben.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Mindestabstand fur den héheren Frequenzbereich.

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

Prifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehduses gegeniiber drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

Pruffrequenz  Band @ Dienst @ Modulation P Maximale Abstand (m)  Storfestigke
(MHz) Leistung (W) itsprifpegel
MHz (V/m)

385 380 -390 TETRA 400 Pulsmodulation® 1,8 03 27
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Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehduses gegeniiber drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

18 Hz

450 430-470 GMRS 460, FM <+5 kHz 2 03 28

FRS 460 Abweichung
1 kHz sinus

710 704 -787 LTE-Band 13, Pulsmodulation b 0,2 0,3 9
17

45 217 Hz

780

810 800 - 960 GSM 800/900, Pulsmodulation? 2 0,3 28
TETRA 800,

870 iDEN 820, ~ 18Hz
CDMA 850,

930 LTE-Band 5

1720 1700-1990  GSM 1800; Pulsmodulation © 2 03 28
CDMA 1900;

1845 GSM1900;  217Hz
DECT; LTE-
Band 1, 3, 4,

1970 25; UMTS

2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulsmodulation © 2 0,3 28
WLAN, 802.11
b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
LTE-Band 7

5240 5100-5800  WLAN802.11 Pulsmodulation ® 0,2 03 9
a/n 217 H

5500 ‘

5785

@ Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b Der Trager muss anhand des Rechteckwellensignals eines halben Betriebszyklus moduliert werden.

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

DIR 80024055 Ver. A

Version von: 2018-09
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EAANViKQ

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

SUPMOPPWON NAEKTPOUAYVNTIKAG cupBatotntag (HMY)

la OAOV TOV NAEKTPIKO 1ATEOTEXVOAOYIKO €EOTTAIOUO TTREMEL VA AdpBavovTal EIOIKEC TTPOPUAAEELS
OXETIKA e TNV NAEKTPOUAYVNTIKY cupBatétnta (HMZ). Autr) N CUCKEUH CUULIOPPWVETAL E TO
mpdtuno IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.
To GUVOAO TOU 1IATPIKOU NAEKTPIKOU €EOTAICOU TIPETTEL VA eyKATAOTABEL Kal va Tebel og
Aettoupyia cOLPWVA HE TIC TTANPOPOpPiec HMY Tou mapéyovTal oTi¢ mapoVoeg OSnyiEG xpriong.

O @opNTAC Kal KIvNTOC eE0TAICUOC EMIKOIVWVIWY padloouxvotitwy (RF) umopel va emnpedoel
TN CUUTTEPIPOPA TOU IATPIKOU NAEKTPIKOU EEOTTAIGHOU.

H cuoKeur CUMHOPEWVETAL e GAA TA IOXUOVTA KAl ATTAITOVIEVA TTPOTUTIA YIA NAEKTPOUAYVNTIKES
TAPEUBOAEC.

Y116 PUCIONOYIKEG OUVBNKEG, Sev eTTNPeAlEL KOVTIVOUG EEOTTAICLIOUC KAl CUOKEUEG,

Y716 QUOIOAOYIKEC CUVONKEC, Sev emnpedleTal amd KOVTIVOUG EEOTTAIGIIOUG KAl GUCKEUEC,

Agv gival aoQAréC va XPNOILIOTIOIEITE TO HOVITOP TTAPOUCIA XEIPOUPYIKOU EEOTTAICHOU UYNAAG
ouxvOTNTAG,
QoTd00, KAAO ival va amOPEVYETE TN XPHON TNS CUCKEUNC TTOAU KOVTA O AANO COTTAICLIO.

::'1] Inpeiwon YTApXouv anmalTrioelC ouslaoTikng anmddoong yia To Welch Allyn Digital

T MacroView™ Otoscope, ol ortoiec oxetilovTal pe TNV apoxr 1oxVog ota dpyava
OWHATIKAG aglohoynong tng Welch Allyn. 211 mepumtwoelg 6mou umdpxouy
NAEKTPOUAYVNTIKEG SlaTapaxég, N cuokewr Ba epgavioel évav KwSIKO GEANLATOC.
MOAIG oTapaTroouV Ol NAekTpopayvnTikeS Slatapaxég, To Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope Ba emavéNdel autopata kat Ba Aeltoupyroel Omwg
TTPOPAEMETAL.

& MPOEIAONOIHZH H xprion tou Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope &imia
O€ 1 OTOIRAYLEVO [E AANOV EOTTAICHO 1 1ATPIKA NAEKTPIKA cuOTrAUaTa Ba mpémel
VO ATOQEVYETAL, KABWG auTtd Ba PImoPOoUCE Va €XEL WG ATIOTEAECHA TNV EGPAAUEVN
Aertoupyia Tou. Edv wotdoo eival amapaitnTo, Ba mpémnel va TapakoAoubeite To
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope kat Tov GAo 60AIoUS yia va
BePaiwbeite OTI AEITOUPYOLV KAVOVIKAL.

& MPOEIAONOIHZH XpnOIUOTOIETE HOVO TTAPEAKOUEVA TTOU CUVICTWVTAL ATTO TN
Welch Allyn yia xprjon pe to Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope.
MNapehkopeva mou dev ocuvictwvtal and ) Welch Allyn evdéxetal va emnpedoouv
TIG EKTTOMITEG NAEKTPOUAYVNTIKAG CLBATOTNTAC I TNV ATPWOIA.
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& MPOEIAONOIHZIH Alatnpeite eAdxiotn andotaon SlaxwpeIoHoU LETAEY TOU
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope kal Tou ¢popnToU €0TTAIOUOU
eMKoVwVILY padloouxvotitwy. H amddoon tou Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope pmopel va pelwbei edv dev SlatnpnBel cwaoTtr| andotaon.

[MAnpo@opiec epi atpwaiag Kal EKTTOUTTWV

HAEKTPOMAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope mpoopileTal yia xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAOV TToU
kaBopiCetat mapakdtw. O meAETNG 1) 0 Xpriotng Tou Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope mpérmel va
SI0OPANITEL OTL N CUCKEUN XPNOILOTOLETAl O€ AUTOU TOU €i60UC TO TIEPIBANOV.

AOKIPN EKTTOUNIWY  ZUMMOPPWON

HAektpopayvnTiko mepiBaihov - odnyieg

Ekmoumég Opada To Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope XpnOlOTOLEL

pabloCUXVOTATWY EVEPYEID PASIOOUXVOTATWY UOVO YIA TNV ECWTEPIKN TOU
Aertovpyia. Emopévwg, ol eKmoumég padloouxvoTrTwyY gival TTOAU

CISPR1T XaUNAEG kat eivat amfBavo va mpokahécouy mapeUBOAEG OE
KOVTIVO NAEKTPOVIKO €€OTTAIOUO.

Egg?gSE;VOTﬁrwv TagnB To Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope eival KaTaAnAo yia
XPHON O€ OAEC TIC EYKATACTACEIG, CUUTTEPINABAVOLEVWY TWV

CISPR 11 OIKIOKWV EYKATACTACEWY Kal OOWV Elval AUECA CUVOEDEUEVEC UE

T0 dnuodoio SIKTUO TTAPOXAG NAEKTEIKOU PEUUATOC XAUNANG

Ekmoumég appovikiv Taén A

IEC 61000-3-2

Tdong, To omol{o TPoPOoSOTE! KTipIa TTOU XPNOIOTTOIOVVTAL WG
olk{ec.

& MPOEIAONOIHZH Autdg o e€onAiopds/T1o

AOKUPAVOELG TA0ONG/ ZUPHOPPWVETAL
QOTABEIG EKTTOUTTES

IEC 61000-3-3

oloTnua mpoopiletal yia xprion pévo amnéd
ETTAYYEAUATIEC TOU TOWEQ TNG LYEIQG. AUTOG O
€€OMAOUOC/TO CUOTNUA UTOPEL va TTPOKAAECEL
TIaPeUBOAEC PaSIOCUXVOTATWY 1 va
dlatapdéel Tn Aettoupyla e€OmAIGHOU TTOU
Bpioketal oto kovTvd mepBaAov. Mmopei va
XPEIAOTE va An@BoLv PETPA yia ToV
TIEQIOPIOUO TWV TTAPEUBOAWY, OTTWE aAayr
TOU TPOCAVATOAIOHOU 1 TNG B¢ong Tou Welch
Allyn Digital MacroView™ Otoscope 1y
BwpdAKIoN TNE TTEPIOXNAC.

HAgKTpOMAYVNTIKN aTpwaia

To Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope mpoopileTal yla Xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKO TTEPIBEANOV TTOU
kaBopiCetat mapakdtw. O meAETNG 1) 0 Xpriotng Tou Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope mpérmel va
€€A0PANICEL OTI N CUOKELT XENOILOTOLETAL O AUTOL ToU €id0Ug TO TTEPIRAMOV.

Aok atpwoiag  Emimedo Sokiprig Eminedo HAektpopayvnTiko mepiBaiiov -
IEC 60601 CUMMOPYWONG odnyieg

HAekTpOOTATIKA +8 kV péow emapric  +8 kV Ta daneda mpémel va eivat amd EUAo,

ekpoption (ESD) £15KV pdow agpa £15 KV TOWEVTO 1) KEPAUIKA TTAAKAKIA. EQv TO

IEC 61000-4-2

Odmedo eival KAAVUUEVO e CUVOETIKO
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HAgKTpOMAYVNTIKN aTpwaia

UAIKO, N OXETIKA Lypacia Ba mpémel va eival
TouhdyloTov 30%.

Tayeia NAEKTPIKA +2 kV yla ypaupée  £2 kv H moiétnTa Tou pevuatog tpopodoaiag Ba
petaBaon/pum Tpoodooiag TIPETTEL VA glval KATAMNAN YIa TIC GUVABEIC
PeLPATOG ETTAYYEAUATIKEG 1 VOOOKOUEIAKES
IEC 61000-4-4 EYKATAOTACELC.
+1 kV ylaypappég  +1kV
el066ou/e€6S0u
Axur} peUUATOC H moiétnTa Tou pevuatog tpopodoaiag Ba
IEC 61000-4-5 05KV, 21KV 1KV TIPETTEL VA lval KATAMNAN YIa TIC GUVABEIC
o FpapunA o€ yoapun ETTAYYENUATIKEG I VOOOKOUEIOKES
€YKATACTACEIC.
+0,5kV, +1 kV, £2 kV +2 kV

Ipauun oe yeiwon

ATTOTOEG TTTWOELG
TAONG, OUVTOLES
SlaKoTTEC Kall
OlAKUPAVOEIC 0NV
TAON TWV YPAUUWY
€1060O0U TIAPOXNC
lo)'(Vlele

I[EC 61000-4-11

0% U+, 0,5 KUKAOG

0% Ur, 0,5 KUKAOG

H moid6tnTa Tou pevpatoc Tpopodoaciac Ba
TIPEEL va lval KATAMNAN Yla TIG CUVABEIG
ETTAYYEAUATIKEG I VOGOKOUEIAKEC

>e0°45°90°135°,
180°, 225°,270° kau
315°

€yKATaoTAOELS. EAv 0 xpriotng Tou Welch
Allyn Digital MacroView™ Otoscope
xpelaletal ouvexn Aertoupyla katd tn
SlapKela Twv SIAKOTIWV PEVUATOC,
ouviotdrat n Tpogodooia Tou Welch Allyn

0% Ur, T KOKAOG

0% Ur, T KOKAOG

Digital MacroView™ Otoscope amo
TPOPOSOTIKO ASIANETTTNG TAPOXNAG
pevpatog (UPS) ry and umatapia.

70 % Ur, 25/30
KUKAol Movr| @don:
0e 0°

70 % Ur, 25/30
KUKAOL

0% Uy, 250/300
KUKAOL

09%Ur, 250/300
KUKAOL

Mayvntiké medio
ouxvoTNTag
pevpatog IEC

61000-4-8 (50/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

Ta payvnTika media ouxvaTNTAG PEVUATOC
Ba mpémel va eBavouy ot emimeda
XOPOKTNPIOTIKA TWV TUTTIKWY
ETTAYYEALATIKWOV 1 VOOOKOUEIAKWOV
EYKATAOTACEWV.

Ynuelwon: H évdeién Ut avtimpooweVel Tny TAon NAEKTPIKOU SIKTUOU eVAANACCOUEVOU PEUUATOC TPV Ao
™V pappoyr Tou emméSou SOKIUNG.
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HAgKTPOMAYVNTIKN atpwaia

To Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope mpoopileTal yla Xprion oTo NAEKTPOUAyVNTIKS TIEPIBANOV TTOU
kaBopiCetal mapakdtw. O meAdTNG 1) 0 xpriotng Tou Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope mpérmel va
€€A0PANICEL OTI N CUOKELN XENOIUOTIOLETAL O AUTOL ToL €id0ug TO TTEPIRAMOV.

Aokiun atpwaoiag

Eninedo

Eninedo
SoKIUAGIEC 60601 CUUMOPPWONG

HAektpopayvnTiko mepiBaiiov -
odnyisg

H anmdotaon tou @opnToU Kal Kivntou
€EOTTAIOUOU ETTIKOIVWVIV
padloouxvotitwy (RF) amd omolodrmote
pépog tou Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope, oupmepNaBaAVOUEVWY TwV
kaAwdiwv, Oev Ba mpémel va givalt
HUIKPOTEPN aTTd TN OLVIOTWEVN ATTOOTACN
SlaxwpIopoU, 6Tw¢ urtooyiletal amd Tnv
e€iowaon mou epapuoleTal T cLXVOTNTA
TOU TToumou.

JUVIOTWUEVN amdoTach dlaxwpiGHov

Emayoueveg

3Vrms 3Vrms

35
; d=[=2VP

fRQF?‘OOUXVOmTEC 150 kHz £w¢ 80 MHz Vi
IEC 61000-4-6

6 Vrms og 6 Vrms.

OUXVOTNTEG 12

acVppaTou ISM Tt WP

HeTagy 150 kHz kat

80 MHz.
AKTIVOBONOUEVEC 1\ 1 20 Mz e 10 V/M 2
PaSI00UXVOTNTES ' ZEWS d= —3]\/F

2,7 GHz En 800 MHz €wc¢ 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

d=[12/p

E1 80 MHz éw¢ 800 MHz
&mou P eival n éylotn Tiur 1oxVvog e€6&ou
Tou mopmnou og Watt (W) kal d eivain
OUVICTWLEVN AmOoTAon SIAXWPIoUOU O
pETea (M). H 1oxug Twv mediwv amd
0otaBepoUg TOUTTOUC PASIOCUXVOTHTWY,
onw¢ opiletal amd épeuvva oe Tomobecia
NAEKTPOHAYVNTIKNG aKTvoBoAiag?, mpérel
va eival pIkpdTepn amd to eminedo
OUMHOPOWONG OE KABE €UPOC
ouyvotATwvP. MapeuBoAr propsi va
TIPOKUYEL KOVTA OTOV ECOTTAIOHO TTOU
ETMONMUAIVETAL UE TO TTAPAKATW CUUBOAO:

()

Y nueiwon 1: X1a 80 MHz kat ota 800 MHz, 1oxVel To UPNAGTEPO EVPOC CUXVOTHTWV.

Y nueiwon 2: AUTEC ol 0ONYIEC UIMOPEL va NV 10XVOUV G OAEC TIG TIEQITTWOELG. H NAeKTpOpayvNTIKr petddoon
ennpeadetal amd v amnoppd@non Kal TNV avtavakAaon and KTiopaTa, avTiKelpeva Kal avBpwioug.
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HAgKTPOMAYVNTIKN atpwaia

901 TIéC évtaonc mediou amd otabepoUg MOUMoUE, OTwG ot oTabuol BAcng yia TNAéEPwva paSIOETIKOIVWVIAG
(KupeAikd/acvppata) Kat ot Kivntol padlomoumol Enpdg, ol epacttexvikoi padlo@wviko otabuoi, ot
PASIOPWVIKEG eKTTOUTTEC AM Kal FM Kal ot TNAEOTTTIKES HETAOOTELS, SV UMTOPOLV va TTPOBAEPBOUY BewpnTikA
e akpiBela. Na va a&lohoynBei 1o nAekTpopayvnTiko epIBAAMoV o oeileTal o oTabepoug mopmoug RF,
Oa mpémel va die€axOel pia emTdmou NAEKTPOUAYVNTIKY LEAETN. EQV N 1oxU¢ Tou ediou mou Ba petpnBel otnv
tomoBeoia dmou xpnaolponoleital to Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope uniepBaivel To 1oxvov enimedo
OUHHOPOWONG padlocuXVOTATWY TTou avapépeTal mapamavw, To Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope
Ba mpémel va mapakoAoubeital yia va SlacgaiiCetal n opaAn Astrtovpyia tou. Edv mapatnpenBel un
(QUOIONOYIKM arrddoon, TTBAVOV va XPEIAoTEl va AN@BoUV eMITTAEOV ETEQ, OTTIWCS AAAAYH TTPOCAVATOAICUOU 1
B¢onc tou Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope.

bla 1o eVpog cuyvoTATWY amtd 150 kHz wg 80 MHz, ol TIpEC 1oXUoC TeSiou TTEEMEL va ival JIKpATEPEC amd 3
V/m.

JUVIOTWHEVEG AMOOTACELG S1aXwPIGHOoU pHeTa&y popnTou Kat KivntoL e§omhiopol
emKowwviag padtoocuyxvotrtwv (RF) kat tou Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

To Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope mpoopiletal yia xprion 0g NAEKTPOUAYVNTIKS TTEPIBAAOV, OTO
omoio ot mapepBoréc amd akTivoBoroupeves padloouxvotnTeg (RF) eival eheyxopeved. O TEAGTNG 1} 0 XProTNG
tou Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope pmopei va cupBEAEL OTNV amoTPOTTH TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY
TIAPEUBOAWY SIATNPWVTAG A EAAXIOTN ArTOOTACN UETAEY GOPNTOU Kal KIVATOU EEOTTAIGHOU ETTIKOIVWVIAG
padloouxvotritwy (RF) (mopmoug) kat tou Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope, onw¢ cuviotatal
TIAPAKATW, CULPWVA LE TN KEYIOTN 10XV €£600U TOU ECOTTAIOUOV ETTIKOIVWVIAC.

Anéotaon SlaxwpeIGHoU CUHEPWVA HE TN GUXVOTNTA TOU ToumouL (m)

150 kHz £¢w¢ 80 150 kHz éw¢ 80 80 MHz é¢w¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,7

MHz ekto¢ TV MHz gvtog Twv GHz

ouxvotRTwv ISM  cuxvotitwv ISM d=| 12 WP
“YEr

Méyiotn
OVOMAOTIKN 1oXUG
£€660V eVOC

mioumov (Watt) d= [E]\/F
d=[22WP d=ENP Ei

0,01 0,12 0,20 012 0,23

0,1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 1,17 2,00 1,20 2,30

10 3,69 6,32 3,79 7727

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

['la TOPTTOUC UE OVOUIAOTIKY HEYIOTN 1oXU ££600U TTou SV avaypAPETAl TTIO TIAVW, N CUVIOTWUEVN armdaTacn
SlaxwpIopoU d o€ YETPA (M) UMOPE! val UTTOAOYIOTEL XPNOILOTIOIWVTAG TNV KATAMNAN e€{owon avaloya e T
OUXVOTNTA TOU TTOWTTOV, OTTIOU P €ival N OVOUAOTIKN JEYIOTN 1oXUG £€600UL Tou moumou o Watt (W), cupewva
JLE TOV KATAOKEUAOTY] TOU TTOUTTOU.

Ynueiwon 1: X1a 80 MHz kat ota 800 MHz, 1oxVel n amdoTtach SlaxweIoHOU YIA TO AVWTEPO EVPOG
OUXVOTATWV.

Y nuelwon 2: AUTEC ol 08NYIEC UIMOPET va NV I0XU0UV O ONEC TIC TIEQIMTWOELC. H nAekTpouayvnTIKr petddoon
ernpeddetal amod Ty amopEdEnNon Kat TNV avIavakAaon amé KTopaTa, avTKeipeva Kat avOpwmouc.
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MNpodiaypagég SOKIMAG yia TNV atpwaia tng BUpac mepIPAnpatog o eEOMAIGHO ACUPUATWY
EMKOIVWVIWV HECW PpAdIOCUXVOTHTWY

Juxvotnta Tuxvotnta®  Yrinpeoia®  Alaudpewon P Méyiotn ioxdc - Amootacn Emninedo

OOKIUAC (MH2) (W) (m) OOKIUAC
MHz atpwoiag
(V/m)
385 380-390 TETRA400  Awaudpowon 1,8 03 27
nahucy B
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM Y+5 kHz 2 03 28
FRS 460 QmoOKAION
1 kHz nuitovo
710 704 - 787 Zévn LTE 13, Aapopgwon 0.2 03 9
17 nahuy B
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Alapopewon 2 03 28
- TETRA 800, TIOAUWOV B
870 iDEN 820,
CDMA 850, 18Hz
930 Zwvn LTE S
1720 1700 - 1990 GSM 1800, Alauopewon 2 03 28
CDMA 1900, ﬂQ)\HU’)V B
1845 GSM 1900,
DECT, Zawn 217 Hz
LTE1, 3,4, 25,
1970 UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Alapdpewon 2 03 28
WLAN, 802.11 madpcov B
b/g/n, RFID
24501 217 Hz
Zwvn LTE7
5240 5100-5800  WLAN802.11 Alaudppwon 0.2 03 9
a/n oy P
2500 217 Hz
5785

A Tla 0pIopEVEC UTTNEETIEC, TTEPINAPBAVOVTAL UOVO O CUXVOTNTEG aVEPXOHEVNG (eVENG.

P To pépov onua Ba SIapopPwBE! XPNOIOTIOIWVTAC VAl CHHA TETPAYWVIKOU KUHOTOG LE KUKAO Aeltoupyiag
50%.

Y Q¢ evaMaKTIKA AVon otn Siapdpewon FM, uropei va xpnotpomoinBei n Slapopewaon maluwy 50% ota 18
Hz, emeidn) Sev avtimpooweVel mpayuaTikr Slapdpewon. AuTé Ba fTav n XEPOTEPN TIEPITTTWON.

DIR 80024055 Ex&. A
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Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Compatibilidad EMC

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

«  Los equipos electromédicos se deben instalar y poner en servicio segun la informaciéon de EMC
gue se proporciona en estas Instrucciones de uso.

«  Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moviles pueden afectar al
comportamiento de los equipos de electromedicina.

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

« Porlo general no afecta a equipos ni dispositivos cercanos.
« Porlo general no se ve afectado por equipos ni dispositivos cercanos.
« No es seguro utilizar el monitor en presencia de equipos quirdrgicos de alta frecuencia.

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

EI NOTA El Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope presenta los requisitos de
funcionamiento esenciales asociados a suministrar energia a los instrumentos de
exploracion fisica de Welch Allyn. En presencia de interferencias
electromagnéticas, el dispositivo mostrara un coédigo de error. Una vez pasadas las
interferencias electromagnéticas, el Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope se
recuperard automaticamente y funcionara segun lo previsto.

& ADVERTENCIA No utilice el dispositivo Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope junto a otros equipos o sistemas médicos, ni encima de los mismos,
porque podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto. En caso de no poder
evitarse, observe el comportamiento del dispositivo Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope y de otros equipos para comprobar que funcionan con
normalidad.

& ADVERTENCIA Utilice solo accesorios recomendados por Welch Allyn para su uso
con el Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope. Los accesorios no
recomendados por Welch Allyn podrian afectar negativamente a las emisiones e
inmunidad electromagnéticas.
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AN

ADVERTENCIA Mantenga una distancia minima de separacion entre el Welch
Allyn Digital MacroView™ Otoscope y el equipo de comunicaciones por

radiofrecuencia portatil. El rendimiento del Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope podria verse disminuido si no mantiene una distancia adecuada.

Informacion de emisiones e inmunidad

Emisiones electromagnéticas

El Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope esté disefiado para funcionar en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario del Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope asegurarse de que se utiliza en un entorno con dichas caracteristicas.

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia
emisiones
Emisiones de Grupo 1 El Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope utiliza energfa de RF
radiofrecuencia solo para las funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF
CISPR 11 son muy bajas y es poco probable que causen interferencias en
los equipos electronicos préximos.
Emisiones de Clase B . !
; . El Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope es adecuado para
radiofrecuencia . . o
su uso en todo tipo de establecimientos, incluidos los
CISPR 11 domésticos y aquellos directamente conectados con la red
publica de bajo voltaje que suministra energfa para uso
- méstico.
Emisiones de Clase A doméstico
armonicos & ADVERTENCIA Este equipo o sistema se ha
IEC 61000-3-2 dlsena‘do para qug Ig utilicen um;amen;e
profesionales sanitarios. Este equipo o sistema
) puede provocar interferencias de radio o
Fluctuaciones de Conforme

tensién/emisiones
intermitentes

IEC 61000-3-3

puede afectar al funcionamiento de equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar medidas
para mitigar dichos efectos, como reorientar o
reubicar el Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope o proteger la ubicacion.

Inmunidad electromagnética

El Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope esté disefiado para funcionar en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario del Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope asegurarse de que se utiliza en un entorno con dichas caracteristicas.

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

inmunidad 60601 cumplimiento

Descarga +8 kV por contacto  +8 kV El suelo debe ser de madera, hormigén o

electrostética (ESD) 15 KV ai 15 kY baldosas de cerdmica. Si el suelo estd

IEC 61000422 +15 KV aire 15 cubierto de material sintético, la humedad
s relativa debe ser por lo menos del 30 %.

Sefial eléctrica +2 kV para lineas de  +2 kV La calidad de la red eléctrica debe ser la

transitoria rapida/
pico

alimentacion
eléctrica

habitual de un entorno comercial u
hospitalario.
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Inmunidad electromagnética

IEC 61000-4-4
+1 kV paralineasde +1kV

entrada/salida

Sobretensiéon

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV

R
z

De linea a linea

La calidad de la red eléctrica debe ser la
habitual de un entorno comercial u
hospitalario.

+0,5KkV, £1 kV, £2kV +2 kV

De linea a tierra

Caldas de tension,
interrupciones
breves y variaciones

0% Uy, 0,5 ciclos 0% Uy, 0,5 ciclos

La calidad de la alimentacion principal
debe ser la de un entorno tipico comercial
u hospitalario. Si el usuario del Welch Allyn

de tension en las
lineas de entrada de A 0°,45°,90°, 135°,
energfa eléctrica 180°,225°,270%y

315°
IEC 61000-4-11

Digital MacroView™ Otoscope requiere el
uso continuo de este durante las
interrupciones de la red eléctrica, se
recomienda que sea alimentado a través
de otra fuente de alimentacion o baterfa.

0% Uy, 1 ciclo 0% Uy, 1 ciclo

70 % U+; 25/30 ciclos 70 % Us; 25/30 ciclos
de fase Unica: a 0°

0% Ur; 250/ 0 %Ur; 250/
300 ciclos 300 ciclos
Campo magnético 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de frecuencia

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

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 aplicacion del nivel de prueba.
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Inmunidad electromagnética

El Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope esté disefiado para funcionar en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario del Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope asegurarse de que se utiliza en un entorno con dichas caracteristicas.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad 60601 cumplimiento
La distancia entre los equipos portatiles o
moviles de comunicaciones de RF y el
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope,
incluidos los cables, no debe ser inferior a
la distancia de separacion recomendada, la
cual se calcula a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF conducida 3Vrms 3Vrms
35
d=["2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz Vi
6 Vrms en las bandas 6 Vrms
de radio ISMy de _ 12
radioaficionados - W]\/F
entre 150 kHz y
80 MHz.
RF radiad
radiada 10 V/m, de 80 MHza 10V/m i- 18P
IEC 61000-4-3 2,7 GHz ~ " Ex De 800 MHz a 2,7 GHz

d=[Lp

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

()

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

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

aNo se pueden predecir con exactitud las intensidades de los campos de los transmisores fijos, como por
ejemplo, las estaciones base para los radioteléfonos (celulares/inalambricos) y las radios moviles terrestres, las
radiocomunicaciones de aficionados, la radiodifusiéon AM y FM, y la transmision de television. Para valorar la
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Inmunidad electromagnética

intensidad de un entorno electromagnético generado por transmisores de RF fijos, seria aconsejable efectuar
una revision electromagnética del sitio. Si la medicion de la intensidad del campo en un lugar en el que se
utiliza el Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope supera el nivel de cumplimiento aplicable de RF, debe
evaluarse el Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope para verificar que su funcionamiento es normal. Si se
observa un funcionamiento fuera de lo normal, quizas sea necesario adoptar otras medidas, como un cambio
de la orientacion o ubicacion del Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope.

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

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moéviles de
comunicaciones de RF y el Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope.

El Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético
en el que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o usuario del Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética si mantiene una distancia
minima entre los equipos portatiles y moéviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope, tal como se recomienda a continuacion, segun la potencia méxima de salida de los
equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

P . inal De 150 kHz a De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a 2,
doter;c(;a "of"":ial 80 MHz fuera de las 80 MHz en bandas 800 MHz 7 GHz
e sallda max. del  pandas ISM ISM
transmisor (W) 12 23
35, /p 12 /5 d=[ﬁ]ﬁ d=[ﬁ]ﬁ
d == P d =|— P
Vi | [Vz]
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0.1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3,609 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Para los transmisores con un nivel maximo de potencia de salida no indicado en la tabla anterior, la distancia
d de separacion recomendada en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es el nivel méximo de potencia de salida del transmisor calculado en
vatios (W) segun 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.
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Especificaciones de la prueba de inmunidad de puerto de encerramiento para el equipo de
comunicaciones inalambricas por RF

Frecuencia de Banda @ Servicio @ Modulacion P Potencia Distancia (m) Nivel de
la prueba maxima (W) prueba de
(MHz) MHz inmunidad
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacién por 1,8 03 27
impulsos P
18 Hz
450 430- 470 GMRS 460,  FM < Desviacion 2 03 28
FRS 460 de +5 kHz

Seno de 1 kHz

710 704 - 787 Banda LTE 13, Modulacién por 0,2 0,3 9
17 impulsos P
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Modulacion por 2 03 28
- TETRA 800 impulsos ?
870 iDEN 820,
CDMA 850,  18Hz
930 Banda LTE 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800, Modulacién por 2 03 28
- CDMA 1900, impulsos b
1845 GSM 1900,
DECT, banda 217 Hz
LTE 1, 3,4, 25,
1970 UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulacién por 2 03 28
WLAN, 802.11 impu|505 b
b/g/n, RFID
24501 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100-5800  WLAN 802.11 Modulacién por 0,2 03 9
a/n impulsos P
5500 217 Hz
5785

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

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

DIR 80024055 Ver. A
Fecha de revision: 2018-09
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Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Sahkémagneettinen yhdenmukaisuus (EMC)

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

- Kaikki ladketieteelliset séhkolaitteet on asennettava ja otettava kdyttdon tassa kdyttdohjeessa
annettujen sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien tietojen mukaisesti.

«  Kannettavat ja liikuteltavat radiotaajuutta kdyttavat viestintavalineet voivat vaikuttaa
|adketieteellisten sahkolaitteiden toimintaan.

Laite tayttaa kaikki sovellettavien ja edellytettyjen séhkdmagneettisia hairidita koskevien
standardien vaatimukset.

« Se ei normaalisti vaikuta ldhelld oleviin laitteistoihin tai laitteisiin.
- Siihen eivat normaalisti vaikuta lahelld olevat laitteistot tai laitteet.
+ Monitorin kdyttdminen suurtaajuisten kirurgisten laitteiden laheisyydessa ei ole turvallista.

« Hyva kdytdnto on kuitenkin valttad laitteen kdyttdmista aivan toisten laitteiden vieressa.

EI HUOMAUTUS Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskoopin oleellinen

T suorituskyky tayttad Welch Allynin fyysisten tutkimusinstrumenttien virtaldhteen
edellytykset. Jos séhkdmagneettisia hairiditd on, laitteen ndyttodn tulee virhekoodi.
Kun sahkdmagneettiset hairidt loppuvat, Welch Allyn Digital MacroView™

Otoscope -otoskooppi palautuu kdyttdon itsestddn ja toimii odotetulla tavalla.

& VAROITUS Als kiytad Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppia
muiden laitteiden tai séhkoisten ladkintdjarjestelmien vieressa tai pinottuna niiden
kanssa, silld siitd voi aiheutua toimintahairiditd. Jos téllainen kdyttd on
valttdmatonts, tarkkaile Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppia ja
muita laitteita ja varmista, ettd ne toimivat normaalisti.

& VAROITUS Kayta Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskoopin kanssa
ainoastaan Welch Allynin suosittelemia lisdvarusteita. Jos kdytetyt lisavarusteet
eivat ole Welch Allynin suosittelemia, laitteen sahkdmagneettinen yhteensopivuus
saattaa vaarantua.
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& VAROITUS Pida Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppi ja
kannettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet vahimmaiserotusetaisyyden
padssa toisistaan. Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskoopin
suorituskyky voi heiketd, jos erotusetdisyys ei ole asianmukainen.

Paasto- ja hairionsietotiedot

Sahkémagneettiset paastot

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppi on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavien madritysten
mukaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -
otoskoopin kdyttdjan tulee huolehtia siitd, ettd laitetta kdytetddn madritysten mukaisessa ymparistdssa.

Paastotesti Yhteensopivuus  Sahkémagneettinen ymparisto - ohjeistus

Radiotaajuuspddstot Ryhma 1 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppi kayttaa
radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa. Nain ollen

CISPR 11 S i S pmin a o
radiotaajuuspaastot ovat erittdin vahdisia, eikd niiden odoteta

aiheuttavan hairioita Idhelld olevissa elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspadstot Luokka B
adiotaajulispaastot LUo Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppi sopii

CISPR 11 kéytettaviksi kaikissa ymparistdissd, mukaan lukien
asuinrakennukset seka tilat, jotka on kytketty suoraan yleiseen
kotitalouskdyttoon tarkoitettuun pienjannitejakeluverkkoon.

Harmoniset padstot  Luokka A

IEC 61000-3-2 & VARQITUS Témé laite/jarjestelmd on
tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon

ammattilaisten kayttoédn. Taman laitteiston/

jarjestelman kayttd voi aiheuttaa ldheisyydessa

olevissa laitteissa radiotaajuushdirioita tai

IEC 61000-3-3 hairita niiden toimintaa. Jos tdllaisia ongelmia
ilmenee, Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope -otoskooppi voidaan esimerkiksi
suunnata uudelleen, siirtda tai sijoittaa
suojattuun paikkaan.

Jannitevaihtelut/ Tayttdd vaatimukset
valkyntdpdastot

Sahkémagneettinen hadirionsieto

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppi on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien madritysten
mukaisessa sdhkomagneettisessa ympadristossa. Asiakkaan tai Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -
otoskoopin kayttdjan tulee huolehtia siitd, ettd laitetta kdytetddn madritysten mukaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti  IEC 60601 - Vaatimustenmukai Sahkomagneettinen ymparisté —
testitaso suustaso ohjeistus

Staattinen purkaus  +8 kV, kontakti +8 kV Lattioiden pitdd olla puuta, betonia tai
ESD keramiikkalaattaa. Jos lattia on padllystett
(D) +15 KV, ilma +15 kv ialac Os lattia on padllystetly
IEC 61000-4-2 synteettiselld materiaalilla, suhteellisen

s kosteuden tulisi olla vahintaan 30 %.
Nopeat transientit/ — +2 kV, +2 kV Verkkovirran laadun tulee vastata
purkaukset verkkovirtajohdot tyypillisen kaupallisen ymparistdn tai

IEC 61000-4-4 salraalaymparlston virtaa.
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Sahkomagneettinen hairionsieto

+1 kV syotto-/ +1kV
lahtojohdoille
Sydksyaalto Verkkovirran laadun tulee vastata
+0,5 kV, £1 kV +1kV g ; o )
IEC 61000-4-5 tyypillisen kaupallisen ymparistdn tai

Kahden vaiheen
valinen

sairaalaympariston virtaa.

+0,5kV, £1kV, £2kV +2 kV

Vaiheen ja maan
vdlinen

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virransyottolinjoissa

IEC 61000-4-11

0% yr, 0,5 jaksoa 0% yr, 0,5 jaksoa

Verkkovirran laadun tulee vastata
tyypillisen kaupallisen ymparistdn tai
sairaalaympariston virtaa. Jos Welch Allyn

0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270%ja 315°

Digital MacroView™ Otoscope -otoskoopin
kéyttd ei saa keskeytyad virtakatkosten
vuoksi, kdyta sen virtaldhteend UPS-
virtaldhdetta tai akkua.

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

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

0% Ur, 250/300
jaksoa

0% Ur, 250/300
jaksoa

Verkkotaajuinen (50/ 30 A/m

60 Hz)

magneettikenttd, [EC

61000-4-8

30 A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien on
oltava tyypillista yritys- tai
sairaalaympdristdn tasoa.

Huomautus: Ut on verkkojdnnite ennen testitason kayttod.
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Sahkémagneettinen hdirionsieto

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppi on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien madritysten
mukaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -
otoskoopin kdyttdjan tulee huolehtia siitd, ettd laitetta kdytetddn madritysten mukaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti  IEC 60601 - Vaatimustenmukai Sdahkomagneettinen ymparisto —
testitaso suustaso ohjeistus

Kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuutta
kéyttavid viestintdvdlineitd ei saa kdyttaa
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope
-otoskoopin minkaan osan lahelld, kaapelit
mukaan lukien. Laitteiden valisen
etdisyyden tulisi olla vahintdan suositeltava
valimatka, joka voidaan laskea ldhettimen
taajuuden perusteella.

Suositeltava etdisyys

Johtuva radiotaajuus 3 Vrms 3Vrms

d=[32Wp
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz Vi
6 Vrms ISM- ja 6 Vrms.
amatodriradiokaistoil 12
la 150 kHz - 80 MHz d= [W]ﬁ
satellevd 10V/m, 80 MHz 2, 10V/m 23
radiotaajuus g T d=[Z VP
J 7 GHz M g0 MHz - 2,7 GHz
I[EC 61000-4-3
d=[2Wp

Ex 80 MHz - 800 MHz

Tdssd yhtdldssa P on lahettimen suurin
antoteho watteina (W) ja d on suositeltu
vahimmadisetdisyys metreina (m).
Sahkémagneettisen kenttatutkimuksen?
perusteella kiinteiden
radiotaajuusldhettimien
kenttavoimakkuuksien on oltava jokaisen
taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustasoja pienempia®.
Seuraavalla symbolilla merkityn laitteen
laheisyydessd saattaa esiintyd hairioita:

()

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

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

aKiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin tai langaton puhelin) ja
matkaviestintdradioiden, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-I&hettimien tukiasemien
kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman
sahkdmagneettisen ympadristdn arvioimiseksi on syyta harkita paikan paalld suoritettavaa séhkdmagneettista
kartoitusta. Jos Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskoopin kdyttdpaikan mitattu kentan
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Sahkémagneettinen hdirionsieto

voimakkuus ylittad edelld mainitun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppia on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos Welch
Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskoopin toiminta vaikuttaa epdnormaalilta, saatetaan tarvita
lisdtoimia. Laitteet voidaan esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

bKun taajuusalue ylittdd 150 kHz - 80 MHz, kentan voimakkuuden on oltava alle 3 V/m.

Kannettavien ja siirrettavien radiotaajuutta kayttavien viestintavalineiden ja Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope -otoskoopin suositeltu erotusetaisyys

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskooppi on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa
ymparistdssa, jonka sateilevat radiotaajuushairidt ovat hallinnassa. Asiakas tai Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope -otoskoopin kdyttdja voi ehkdistd sdhkdmagneettisia hairidita huolehtimalla siitd, ettd kannettavat ja
langattomat viestintalaitteet (lahettimet) ovat suositusten mukaisella, viestintélaitteen enimmaislahtétehon
mukaan maardytyvalla etdisyydelld Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope -otoskoopista.

Lahettimen taajuuden perusteella maaritetty etdisyys (m)

150 kHz-80MHz 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800MHz 800 MHz-2,7

r';?r'r‘\ee'ﬁ‘l'r':;en" ISM-kaistojen ISM-kaistoilla GHz
lkopuolella 12

enimmaisantoteho © OPY 12 d= [E]\/l_’ 2

(w) 35 d= [7]\/F d= [T]ﬁ
d=[=2VP 2 1

Vi

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

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

1 1,17 2,00 1,20 2,30

10 3,69 6,32 3,79 7,27

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

Jos Idhettimen enimmaislahtodtehoa ei ole mainittu edelld olevassa taulukossa, sen suositeltu erotusetdisyys d
(metreind) voidaan arvioida kdyttamalla Idhettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on valmistajan
iimoittama lahettimen enimmaislahtoteho watteina (W).

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

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

Testitiedot kotelon liittimen hdiriésiedolle langattoman radiotaajuutta kayttavan
viestintavalineen suhteen

Testitaajuus  Kaista 2 Palvely @ Modulaatio © Enimmadisteho  Etdisyys (m)  Hairidnsied

(MHz) (W) on testitaso
MHz (V/m)

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

b
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Testitiedot kotelon liittimen hdiriésiedolle langattoman radiotaajuutta kayttavan
viestintavalineen suhteen

18 Hz
450 430-470 GMRS460,  FM <45 kHzero 2 03 28
FRS 460 1 kHz sini
710 704-787 LTE-kaista 13, Pulssimodulaatio 0,2 03 9
17 b
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulssimodulaatio 2 0,3 28
- TETRA 800, b
370 iDEN 820,
CDMA 850,  18Hz
930 LTE Band 5 -
kaista
1720 1700-1990 GSM 1800; Pulssimodulaatio 2 03 28
CDMA 1900; b
DECT;LTE ~ 21/Hz
Band 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimodulaatio 2 03 28
WLAN, 802.11 b
b/g/n, RFID
24501 217 Hz
LTE Band 7 -
kaista
5240 5100-5800 WLAN 802.11 Pulssimodulaatio 0,2 0,3 9
a/n b
2500 217 Hz
5785

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

¢ FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kayttéa 50 prosentin pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silld se
ei edusta todellista modulaatiota, mika olisi pahin tilanne.

OHJE 80024055, versio A

Version pdivamadadrad: 2018-09
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Otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn

Conformité CEM

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

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

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

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

En principe, il n'affecte pas les appareils et I'équipement avoisinants.
Par ailleurs, il n'est normalement pas affecté par les appareils et le matériel avoisinants.

Il n'est pas prudent d'utiliser le moniteur a proximité d'équipements chirurgicaux a haute

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

REMARQUE L 'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn répond aux
exigences de performances essentielles relatives a l'alimentation fournie aux
instruments d'examen physique Welch Allyn. En cas de perturbations
électromagnétiques, I'appareil affiche un code d'erreur. Une fois les perturbations
électromagnétiques disparues, I'otoscope numériqgue MacroView™ de Welch Allyn
se relance et fonctionne comme prévu.

AVERTISSEMENT L 'utilisation de I'otoscope numérique MacroView™ de
Welch Allyn a proximité d'autres équipements ou systemes électromédicaux ou
empilé dessus doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, I'otoscope numérique
MacroView™ de Welch Allyn ainsi que les autres équipements doivent étre
surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

AVERTISSEMENT Utilisez uniquement des accessoires recommandés par
Welch Allyn pour une utilisation avec I'otoscope numérique MacroView™ de
Welch Allyn. Les accessoires non recommandés par Welch Allyn peuvent influer
sur les émissions électromagnétiques ou sur l'immunité.
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& AVERTISSEMENT Maintenez une distance de séparation minimale entre
I'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn et le matériel de
communication RF portable. Les performances de |'otoscope numérique
MacroView™ de Welch Allyn peuvent étre dégradées si la distance appropriée n'est

pas respectée.

Informations relatives aux émissions et a l'immunité

Emissions électromagnétiques

L'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'otoscope numérique MacroView™ de
Welch Allyn doit s'assurer que ces conditions sont respectées.

Test d’émissions  Conformité Environnement électromagnétique - Recommandations

Emissions RF Groupe 1 L'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn utilise

CISPR 11 I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Par
conséguent, ses émissions RF sont trés faibles et peu susceptibles
de provoquer des interférences avec les équipements
électroniques situés a proximité.

Emissions RF Classe B y , )
L'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn peut étre

CISPR 11 utilisé dans tous les établissements, y compris les établissements

domestiques et ceux directement raccordés au réseau

Emissions de courant Classe A
harmonique

CEI'61000-3-2

d'alimentation public a basse tension qui alimente les batiments
utilisés a des fins domestiques.

& AVERTISSEMENT Cet équipement/ce
systeme est congu pour étre utilisé par des

Fluctuations de Conforme
tension/

Papillotement

CEI'61000-3-3

professionnels des soins de santé uniquement.
Cet équipement/ce systeme peut provoquer
des interférences radio ou perturber le
fonctionnement des équipements situés a
proximité. Il peut étre nécessaire de prendre
des mesures afin de limiter ce phénomene en
réorientant ou en déplacant I'otoscope
numérique MacroView™ de Welch Allyn ou
encore en blindant le lieu.

Immunité électromagnétique

L'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou |'utilisateur de I'otoscope numérique MacroView™ de
Welch Allyn doit s'assurer que ces conditions sont respectées.

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

Décharges + 8 kV contact +8kV Les sols doivent étre en bois, en béton ou

électrostatiques i en céramique. Si les sols sont recouverts

(DES) £ 15Kkvair 15KV d'un matériau synthétique, 'humidité

CEI61000-4-2

relative doit étre d’au moins 30 %.
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Transitoires
électriques rapides
en salves

+2 kV pour les lignes + 2 kv

d'alimentation

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d'un environnement hospitalier
ou commercial type.

CEI61000-4-4 +1 kV pour les lignes + 1 kV
d'entrée/de sortie
Surge La qualité de I'alimentation secteur doit
05KV 2Tk Tk étre celle d'un environnement hospitalier
CEI 61000-4 P
4 Ligne a ligne ou commercial type.
+0,5kV, = 1kV, +2kV
+2kV

Ligne de mise a la
terre

Creux de tension,
coupures breves et

variations de tension

sur les lignes
d'entrée
d'alimentation
électrique

CEI'61000-4-11

09% Ur;0,5 cycle

0% Ur;0,5 cycle

La qualité de l'alimentation secteur doit
étre celle d'un environnement hospitalier
ou commercial type. Si l'otoscope

A0° 45°,90° 135°,
180°,225°,270° et
315°

numériqgue MacroView™ de Welch Allyn
doit fonctionner pendant les coupures
d'alimentation secteur, il est recommandé
de le brancher sur un onduleur ou une
batterie.

0% Ur; 1 cycle

0% Ur; 1 cycle

709% Uy; 25/
30 cycles, phase
unique :a 0°

70 % Ut ; 25/
30 cycles

0% Ur; 250/
300 cycles

0% Ur; 250/
300 cycles

Champ magnétique

a lafréquence du
réseau (50/60 Hz)
CEI61000-4-8

30 A/m

30 A/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 : Ut représente la tension secteur c.a. avant l'application du niveau d'essai.
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Immunité électromagnétique

L'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'otoscope numérique MacroView™ de

Welch Allyn doit s'assurer que ces conditions sont respectées.

Test d'immunité

CEI1 60601 Niveau Niveau de

Environnement électromagnétique -

de test conformité Recommandations
Le matériel de communication RF portable
et mobile ne doit pas étre utilisé a une
distance de 'appareil inférieure a celle
recommandée, quelle que soit la partie de
I'otoscope numérique MacroView™ de
Welch Allyn, y compris les cables. Cette
distance est calculée a partir de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance recommandée
RF conduites 3Vrms 3Vrms
35
X d=[=2VP
CEl 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 1%
6 Vrms dans les 6 Vrms.
bandes radio ISM et d= [ﬁ]\/ﬁ
amateur entre V2
150 kHz et 80 MHz.
RF rayonnées .
10V/m, 80 MHza 2, 10V/m _ ﬁ]

CEI'61000-4-3

7 GHz

T E 800 MHz & 2,7 GHz

d=[Lp

Ex 80 MHz a 800 MHz
ou P correspond a la tension
d'alimentation de sortie maximum de
I'émetteur en watts (W) et d correspond a
la distance recommandée en métres (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 fréquencesP. Des
interférences peuvent se produire a
proximité de |'équipement sur lequel le
symbole suivant est apposé :

()

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

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

personnes.

ales intensités des champs émis par des émetteurs fixes, tels que les relais de radiotéléphones (cellulaires/
sans fil) et des radios mobiles, les radios amateurs, les émetteurs AM et FM et les téléviseurs, ne peuvent étre
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Immunité électromagnétique

évaluées avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique généré par les émetteurs RF fixes,

une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité des champs mesurée sur le lieu

d'utilisation de I'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn est supérieure au niveau de conformité RF

applicable indiqué ci-dessus, il est important de vérifier que I'otoscope numérique MacroView™ de
Welch Allyn fonctionne normalement. En cas d'anomalie, il peut s'avérer nécessaire de prendre d'autres
mesures, par exemple de réorienter ou de déplacer I'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn.

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

Distances recommandées entre le matériel de communication RF portable et mobile et
I'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn

L'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn est concu pour étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF par rayonnement sont contrélées. Le client ou
I'utilisateur de I'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn peut contribuer a empécher des
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre le matériel de
communication RF portable et mobile (émetteurs) et I'otoscope numérique MacroView™ de Welch Allyn,
comme recommandé ci-dessous, conformément a la puissance de sortie maximale du matériel de
communication.

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

. . 150kHza80MHz 150kHza80MHz 80MHza800MHz 800 MHza2,
Puissance de sortie

nominale en dehors des dans les 7 GHz
ISM ISM
maximum de bandes IS bandes IS d= [%]\/F ”
I'émetteur (W) 35 /5 P d= [ﬁ]\/F
= |— P = |— P
Wi 1 Vz]
0.01 0,12 0,20 0,12 0,23
0.1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Pour les émetteurs réglés sur une puissance de sortie maximale non répertoriée ci-dessus, la distance de

séparation recommandéed en metres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence

de I'émetteur, ou 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.
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Spécifications de test pour I'immunité a la borne du coffret vers les appareils de

communication sans fil RF

Fréquence de Bande @ Service @ Modulation P Puissance Distance (m) Niveau de
test (MHz) maximale (W) test
MHz d'immunité
(V/m)
385 3802390 TETRA 400 Modulation par 1,8 03 27
impulsions ©
18 Hz
450 4303470 GMRS460,  Déviation FMS 2 03 28
FRS 460 5 khz
Onde sinusoidale
de 1 kHz
710 704 2787 Bande LTE 13, Modulation par 0,2 03 9
17 impulsions ?
745 217 Hz
780
810 800 a 960 GSM 800/900, Modulation par 2 03 28
TETRA800,  impulsions ?
870 iDEN 820,
CDMA 850,  18Hz
930 Bande LTE 5
1720 1700 a 1990 GSM 1800, Modulation par 2 03 28
CDMA 1900,  impulsions ©
GSM 1900,
1845 DECT, 217 Hz
Bande LTE 1,
1970 3,4, 25, UMTS
2450 240042570  Bluetooth, Modulation par 2 03 28
WLAN, 802.  impulsions ©
11 b/g/n,
RFID 2450,  217Hz
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 WLAN 802. Modulation par 0,2 03 9
11a/n impulsions ©
2500 217 Hz
5785

@ Pour certains services, seules les fréquences de liaison ascendante sont incluses.

b Le support doit étre modulé au moyen d'un signal d'ondes carrées a rapport cyclique de 50 %.

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

DIR 80024055 Ver. A
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Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn

Conformita EMC

Tutte le apparecchiature elettriche medicali richiedono I'adozione di speciali precauzioni
riguardanti la compatibilita elettromagnetica (EMC). Questo dispositivo & conforme allo standard
IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

- Tutte le apparecchiature elettriche medicali devono essere installate e messe in servizio in base
alle informazioni EMC fornite in queste Istruzioni per l'uso.

- Leapparecchiature di comunicazione in radiofrequenza (RF) portatili e mobili possono
influenzare il comportamento delle apparecchiature elettriche medicali.

Il dispositivo e conforme a tutte le normative applicabili e richieste in materia di interferenze
elettromagnetiche.

« Normalmente non influisce sulle apparecchiature e sui dispositivi adiacenti.

« Normalmente le apparecchiature e i dispositivi adiacenti non influiscono sul funzionamento
dello strumento.

- Non é sicuro utilizzare il monitor in presenza di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza.

- Einoltre consigliabile evitare di utilizzare il dispositivo a distanza molto ravvicinata da altre
apparecchiature.

!—'I NOTA |l Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn presenta requisiti essenziali
di prestazione associati alla fornitura di alimentazione agli strumenti di valutazione
fisica Welch Allyn. In presenza di disturbi EM, sul dispositivo viene visualizzato un
codice di errore. Quando i disturbi EM non sono piu presenti, il normale
funzionamento previsto del Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn riprende
autonomamente.

& AVVERTENZA Evitare di utilizzare il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn
vicino o sopra altre apparecchiature o sistemi elettrici medicali onde evitare
malfunzionamenti. Se tale condizione & necessaria, osservare il Digital MacroView™
Otoscope di Welch Allyn e le altre apparecchiature per verificare che funzionino
normalmente.

& AVVERTENZA Utilizzare solo accessori raccomandati da Welch Allyn per 'uso con
il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn. L'uso di accessori non consigliati
da Welch Allyn pud influire sulle emissioni EMC o sull'immunita.
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& AVVERTENZA Mantenere la distanza di separazione minima tra il Digital
MacroView™ Otoscope di Welch Allyn e le apparecchiature di comunicazione in RF
mobili. Le prestazioni del Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn possono
subire alterazioni in caso di distanza errata.

Informazioni relative alle emissioni e all'immunita

Emissioni elettromagnetiche

Il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn pud essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn deve
assicurarsi che non venga utilizzato in ambienti diversi da quello descritto.

Test emissioni Compatibilita Ambiente elettromagnetico: direttive
Emissioni RF Gruppo 1 Il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn utilizza energia in
RF solo per il funzionamento interno. Pertanto, le emissioni RF
CISPR 11 :
sono molto basse e non dovrebbero provocare interferenze a
carico delle apparecchiature elettroniche circostanti.
Emissioni RF Classe B
Il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn pud essere
CISPR 11 utilizzato in qualunque ambiente, incluso quello domestico e

quelli direttamente collegati agli impianti pubblici di

Emissioni armoniche Classe A

IEC 61000-3-2

alimentazione a bassa tensione che forniscono energia agli edifici
utilizzati a scopi domestici.

& AVVERTENZA L'apparecchiatura o il sistema

Fluttuazioni di Conforme
tensione/emissioni

flicker
[EC 61000-3-3

devono essere utilizzati solo da personale
sanitario. L'apparecchiatura o il sistema
possono causare interferenze radio o
interferire con il funzionamento delle
apparecchiature adiacenti. Potrebbe essere
necessario applicare misure correttive, ad
esempio riorientando o spostando il Digital
MacroView™ Otoscope di Welch Allyn o
schermando la zona.

Immunita elettromagnetica

Il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn puo essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore devono assicurarsi che il Digital MacroView™ Otoscope di Welch
Allyn non venga utilizzato in ambienti diversi da quello ivi descritto.

Test di immunita
60601

Livello di test IEC

Livello di
compatibilita

Ambiente elettromagnetico: direttive

Scarica elettrostatica +8 kV a contatto

+8 kv | pavimenti devono essere in legno,

ESD cemento o mattonelle di ceramica. Se
(ESD) +15kVin aria +15 kV i teriale sintetico, ¢
IEC 61000-4-2 coperti con materiale sintetico, &
necessaria un'umidita relativa almeno del
30%.
Transitorio elettrico  +2 kV per linee di +2 kV La qualita dell'impianto elettrico dovra

rapido/burst

alimentazione

essere equivalente a quella di un ambiente
ospedaliero o commerciale standard.
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Immunita elettromagnetica

IEC 61000-4-4
+1 kV perlinee di +1kV
ingresso/uscita
Picco di corrente La qualita dell'impianto elettrico dovra
IEC 61000-4-5 05KV, 21KV 1KY essere equivalente a quella di un ambiente
o Linea a linea ospedaliero o commerciale standard.
+0,5kV, £1kV, £2 kV +2 kV

Linea a terra

Cali di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
nelle linee di entrata
dell'impianto
elettrico

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cicli

0% Ug; 0,5 cicli

La qualita dell'impianto elettrico deve
essere quella di un ambiente ospedaliero o
commerciale standard. Se I'utilizzatore del

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

Digital MacroView™ Otoscope di Welch
Allyn necessita di un funzionamento
continuo anche durante le interruzioni di
corrente, si consiglia di alimentare il Digital
MacroView™ Otoscope di Welch Allyn con

0% Ur; 1 cicli

0% Ur; 1 cicli

un gruppo di continuita o una batteria.

70% Ur; 25/30 cicli
Singola fase: a 0°

70% Ux; 25/30 cicli

0% Uy; 250/300 cicli

0% Uy; 250/300 cicli

Campo magnetico
alla frequenza di
alimentazione (50/60
Hz), IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

| campi magnetici alla frequenza di
alimentazione dovranno trovarsi ai livelli
caratteristici di una collocazione tipica in
un ambiente commerciale o ospedaliero.

Nota: Uy indica la tensione della presa CA precedente I'applicazione del livello di test.
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Immunita elettromagnetica

Il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn pud essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore devono assicurarsi che il Digital MacroView™ Otoscope di Welch
Allyn non venga utilizzato in ambienti diversi da quello ivi descritto.

Testdiimmunita LivelloditestIEC Livello Ambiente elettromagnetico: direttive
60601 dicompatibilita

L'apparecchiatura di comunicazione in RF,
portatile e mobile, deve essere utilizzata a
una distanza dal Digital MacroView™
Otoscope di Welch Allyn (inclusi i cavi) non
inferiore alla distanza di separazione
consigliata, calcolata dall'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

RF condotte 3Vrms 3Vrms 35
d=[=2VP
IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz \4]
6 Vrms in bande ISM 6 Vrms.
e radioamatoriali 12
comprese tra 150 d= W]\/F
kHz e 80 MHz.
RFi i
imadiate 10V/M da 80 MHza 10V/M i1
IEC 61000-4-3 2,7 GHz " E1 Da 800 MHz a 2,7 GHz
d=[12/P

En Da 80 MHz a 800 MHz

dove P e la massima potenza nominale di
uscita in watt (W) del trasmettitore e d e Ia
distanza di separazione consigliata in metri
(m). Le forze di campo da trasmettitori RF
fissi, determinati da un'indagine
elettromagnetica del sito?, dovrebbero
essere inferiori al livello di conformita in
ogni intervallo di frequenzaP. 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 piu elevato.

Nota 2: le indicazioni riportate potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica e influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle onde da parte di strutture, oggetti e
persone.

aNon & possibile prevedere con precisione a livello teorico le intensita dei campi generati da trasmettitori fissi,
quali unita base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radiomobili, radio amatoriali, radiodiffusione in
AM e FM e telediffusione. Per valutare l'intensita di un ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori
RF fissi, prendere in considerazione una verifica elettromagnetica in loco. Se l'intensita del campo misurata nel
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punto in cui viene utilizzato il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn supera il livello applicabile di
compatibilita RF sopra indicato, verificare che il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn funzioni
correttamente. In caso di prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, ad esempio
cambiare I'orientamento o il posizionamento del Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn.

bper spettri di frequenza superiori a quello compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita dei campi magnetici
devono essere inferioria 3 V/m.

Distanza di separazione consigliata tra attrezzature di comunicazione RF portatili e mobili e
Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn

Il Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn e destinato all'uso in ambienti elettromagnetici con
interferenze RF irradiate controllate. Il cliente o I'utilizzatore del Digital MacroView™ Otoscope di Welch Allyn
puo contribuire a evitare interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili (trasmettitori) e il Digital MacroView™ Otoscope di
Welch Allyn come indicato di seguito, in base alla potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di
comunicazione.

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

Da 150 kHz a 80 Da 150 kHz a 80 Da 80 MHz a 800 Da 800 MHz a 2,7

P‘oten'za massima MHz fuori bande MHz in bande ISM  MHz GHz

di uscita del ISM

trasmettitore (W) 12 12 23
15 d=[-2 VP d= [E_]\/TJ d= [?]VF

d — [_]\/F V2 1 1

Wi

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

0,1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1,20 2,30

10 3.69 6,32 3,79 7,27

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

Per trasmettitori con un livello massimo di uscita non indicato nella precedente tabella, la distanza di
separazione consigliata d espressa in metri (m) pud essere determinata utilizzando l'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, dove P ¢ il livello massimo della potenza di uscita del trasmettitore calcolato in
watt (W) secondo il produttore.

Nota 1:a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lo spettro di frequenza superiore.

Nota 2: le indicazioni riportate potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica e influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle onde da parte di strutture, oggetti e
persone.

Specifiche di prova per immunita porta contenitore ad apparecchiatura di comunicazione
wireless RF

Frequenzadi Banda? Manutenzio  Modulazione?  Potenza Distanza (m) Livello test
prova (MHz) ne@ massima (W) di immunita
MHz (V/m)
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Specifiche di prova per immunita porta contenitore ad apparecchiatura di comunicazione
wireless RF

385 380-390 TETRA 400 Modulazione di 1,8 03 27
impulsi
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Deviazione FM ¢ 2 03 28
FRS 460 +5 kHz

1 kHz sinusoidale

710 704 -787 Banda LTE 13, Modulazione di 0,2 03 9
17 impulsi

745 217 Hz

780

810 800 - 960 GSM 800/900, Modulazionedi 2 0,3 28

- TETRA 800, impulsi

870 iDEN 820,
CDMA 850,  18Hz

930 Banda LTE 5

1720 1700 - 1990 GSM 1800; Modulazione di 2 0,3 28
CDMA 1900; impulsi b
DECT;Banda 217 Hz
LTE 1, 3,4, 25;

1970 UMTS

2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulazione di 2 03 28
WLAN, 802.11 impu|5i b
b/g/n, RFID
24501 217 Hz
Banda LTE 7

5240 5100 - 5800 WLAN 802.11 Modulazionedi 0,2 0,3 9
a/n impulsi b

5500 217 Hz

5785

@ Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.
b | vettore deve essere modulato con un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro al 50 percento.

¢ Come alternativa alla modulazione FM, la modulazione di impulsi al 50 percento a 18 Hz pud essere usata
perché sebbene non rappresenti la modulazione effettiva, sarebbe il caso peggiore.

DIR 80024055 Ver. A

Data di revisione: 09-2018
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Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

EMC @& 14

ERAERHERICOVTIE, EMCIZEAT 2450 FHEBEZE LA ENHY ET ., A%
&l IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015 [Z#E#L L TLVE T,

ARESERAEIMRITY ., BT AL FHHZITEBHE SN EMC ITBIT S 1FHRICHE
DTRESFIMERAL TS,

EFESLUBHA R BEKSE. EREIMSOBEICREZRIETENHY
Y,

AEREF, BHMBEICHTOIRATOEREES S UEREEICENLTLET,
BE. ARENIEORBCEEICHEERET I LEHY FHA,
BE. AEENEEOHBOREICLIFEEZRTHSILEHY FEA,
AEEZERKNHAREOH L EHTHAT HDERBIRTT,

fzEL. REEZMOBBOT CESCTHEALAWLSFETHLIIBVWVEIET
ERR

5:'1] 7 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope IZ1&. Welch Allyn Q#1328 732 5F

T RN DBEAEBICONT, HEEICEATIEELERLHYET . B
BENRELTNEEEIE. AEBICTIS—a— FARTEINET, EM
HEMNEIET B &, Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope IXBE . EE L T
HEEBYICBELET,

& BE BHEORREE L SD T, Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope %
OB OERABR AT LICHEESERLY ., hOBBOCERAER VAT
LEBABRTHEALEZY LEVWTLESL, CO&LS53G8EVAEEZT LE
&%, Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope & #thMHEEEMNIEE ZE)/E L T
WBHZEZEHERLTLIEELY,

& 4 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope [Z[&, Welch Allyn A3 #5235 5
TOEH)DHEFRL TSN, WelchAllyn MR LBEWT V41
ZHERAYT S L. EMC DEEMRET & BEHURMMEICEFZEEZ 52 50 6L H
DEYT,

& 4 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope & 5 2 RF @ {E#EF DR 25K
INDBEIRBE A FER L TS, BYIREEABREINAZLE, Welch
Allyn Digital MacroView™ Otoscope D REMME T I 5/ ENH Y FT,
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BT & BRORMHEICRAT 153K

E RS

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope (AT D EBEMIRE COFEAZERE L THREFSATULET,
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope [FF Z D & S HIRBEHTHER - BIEL TS,

ERmST R HEE

BHRE - A1540R

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope I&. Z D HNERH#EEE
DI=HFEIFIZRF TRLF—ZEALET, LEADT,
Z D RF BHEMHAD LAILEESITELS, BAEOEFHSE
ICEREEL5IESRIITERFTEAEDHY FEFA,

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope (&, —f8RE. &
FUBEREYICEAEZHEL TS AHOETEEAM
HRICERERL TV ABRESTL., IRTOERTOME

RF &Rt gIL—71
CISPR 11

RF &Rt 95 RAB
CISPR 11

=HER T D5 XA
IEC 61000-3-2

RIZELTHEY,

BELXH/ 7Y vH ER
— kst

IEC 61000-3-3

AN

BE ARE/LRTLIE. EEEFRO
AVMERTEFET, AEE/ VAT LAIE,
HEOEKEICEREEZ5IEH L
Y, TOBEICTEREELSERYT
BoERHBYET, BRICKO T,
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope @
MEPHMEZEELEY. TORESA
ISo—ILFEELEZYTHIEICTED
T, BREZZNH I SHBEZEL DD
ENHYET,

BRI

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope [T D EBEHRE CTOFEMAZRE L THEF S TLET,
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope [Z#4 9 C D& 5 HIRBEHTHEA - BIEL TLEELY,

EHCEMMESEB  IEC60601 FREAL A EEEL AL

BHERE - A1 540R

j |
B4 EINE (ESD) +8kV (EfLRE) + 8kv R#E. RE, ;;L’) 'J; k. t%;‘y
= JEALILDNTIANZT EHELAH Y
IEC 61000-4-2 ;1)5kv (R = 15kv T4, EAAHRMECELAT S
= &. BREEIL30% UL THIBEMN
HYET,
BERNEEBE//N £2kv (BESA4 + 2k ERMEX. BEOEEMNEEEIE
—RX bk V) FRRNBEDRELRILRILTHE D
AL
IEC 61000-4-4 ENHYFT .
1V AHAZA + 1k
)
Y- 05KV, 1KV Y BERGEL. BEOEEMREE L

IEC 61000-4-5 — —
SA-54Y

FRAREOREELRLANILTHLD
ENHYFETS,
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+05kV, £1kV, £ £ 2kV
2 kv

SAUTTHUE

BRANTAD BRERMEIL. BEOBRENRETL
BET (v Thk O PUn 0554 0 %Un 05Y1 sppmEpaseFALALTHSHb
VEsmEE, 8 7V W EhHYET. Welch Allyn Digital
EZE1L MacroView™ Otoscope Z{EEH T4 E
IEC 61000-4-11 R GERATESL5(CTB5HE(E.
0%, 45°, 907, Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope
135°, 180°, 225°, FREEEREEREINYT)—H
270° B & U 3157 SEAMBT S LEHELET,

0 %Urn. 1349 0 %U, 19475
% 1%

70% Ur. 25/30 4 70% Ug, 25/30
A9, BEB: 00 49L

0% yra 250/300 0% Ur, 250/300 4

4L 4L
EIRE RS (50/60 30 A/m 30 A/m EREKHIEL. EFEOBEMREE-
Hz) 5 IEC LR ANIRE TO— AR IBRT DT
61000-4-8 ERILRILTHIDLENHY T,

F o UrlE BERLALEERYT SET0 ACEEREETY .
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BRI

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope (AT D EBEHIRE COFEAZERE L THREFSATULET,
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope [T Z D & S HIRBEHTHER - BIEL TS,

EBRUEMERER  1EC60601 REEL A HAML AL BHRE - A1540R

)|
ERE L UBEX RFEEHIRIE.
7 —TJILEEL Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope M L\ B ER 4>
ZHLTH, FIVRAIVIDERY
SRS SARAMNOHE SR
SEEEEH L YEDSHTEALLZLTL
&Ly,
HEAR S RERERE
&M RF 3Vrms 3Vrms 35
d=[22VP
IEC 61000-4-6 150kHz~ 80MHz \4
150 kHz~80 MHz @ 6 Vrms
ISMB&UVTIF 12
AT ERFEETE d‘WENF
Vrms
BT RF 10V/M, 80MHz~ 10V/M i (Byp
IEC 61000-4-3 2.7 GHz T E1 800 MHz~2.7 GHz
d=["2Wp

Ex 80 MHz~800 MHz

LEEDPIEFSURI Y EDRKRER
HA (BAL:w) #RL. dITHES
BEEREE (BfL:m) 2XRLET, B
BEIE [Tk >THBALIEERF +5
VATV ADEREEIX. BRREF
B DEEMLARILELY LELEST
WERENHY ET, RO URILH
FFTW-H#BORBTIX., ERHENFE
E5TBHELRBYET,

()

E1:80MHz BEL U800 MHZ [ZDWTIX, BWVADEREFENSERIAET,

F2 ChoDE#E, BT LLTRTOKRRICERAEINSGIDOTRESHY TEA, BHIEHHRE. 18
ERB LU, ARFICBIREhZY ., ThALICRFTHCEICE>THEEZRTET,

CEIREEE (BHEBE/O— FLRERE OEMB. ELBEBER. 7IF1T7ER. AWM S D
ARBE., TUERELREDEAE FS VATV ADEFREXERICTAT S LI1E. BRMICT
AEETY, EERF FSURIVRICE > THRAEL-EHIREZEMT 2121%. EHERBTOHR
ZEBICANDIDBENHY EF, Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope Z{# A L TL\SIBFINE
HWEZAE LI-HER. TOENEASNSRFEEELAILE LR > TWAIEEIZIE, Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope WIEFE CEIET 2N E I M ERIIT IVENHY I . EEHL R
n1=1B A, Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope DE ELMBEZE R T 51 E. RELIEEZHE
CHEFNELESHENZENBDY FT,
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BRI
b ER ST AY 150kHz~80MHz B A TWVAI5E. BERBEE VM Z TE>TWARESHY E

o

EHE LU RF EEHSE & Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope D4 53 Bft
izt 7

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope (&, RF HSFIZ & 2 ERESAIF SN TS EHIRIETO
FAZEEL TR SN TLET, Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope Z {8 - #8435 &L &
IZIF. EHFEBLUBENX RFBEEMSE (FZ VX3 vA) & Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope DEMRE LA TSR HESBEIER (BEMBRORRKERENICEDVTEHE) LEICR
DIET. BHETHEBLETEET,

FSUREYEORBEICK C -5 B (m)

ISM FE B T ISM %518 T 150 kHz 80 MHz~800 MHz 800 MHz~2.7

FSURIVED
150 kHz~80 MHz ~80 MHz GHz
ERBKHH W) 1
35, /p 12 \/p d=[ﬁ]ﬁ 25
d=[y VP d=[y, VP =g VP
001 0.12 020 0.12 023
0.1 037 063 038 073
1 117 200 120 230
10 3.69 632 379 7.27
100 1167 2000 12.00 23.00

EORICUVRAFEATOWENREREREID FSURI VA QOHESBIER ¢ (B m) (X, b
SURIYADERBICERINIARRICE>TEESHIENTEEFS, SCTPEIK A
—H—MNRLEEZIFSVRIVEIDERERREAD (W) #RLET,

JE1:80MHz 8 KUV 800MHzZ IZD WV TIX, BWWADREIESFEICHIGT 2 0 BtiEgNER S ET,

T2 ThoDEHEE, BT LITRTOKRRICERAESNSLDTREHY FEA. BHIEHRE, 8
ERBEITYER. ABICRIRShZY ., ThOICRFTEHILICE>TREERITET,

RF 74 % L R BEMBICH T 5 EERR— ~ BRI OHBR T

BRERKRY & e H—ERxR2 FERAKP mAH B BB (m) BRI
(MHz) (W) TEERER L
MHz ~N)L (v
m)
385 380~390 TETRA 400 JINJLRAZEERL 18 03 27
18 Hz
450 430~470 GMRS 460,  FM <45 kHz fRz= 2 03 28

FRS 460 1 kHz IE3%
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RF 74 4 L R BEWMBICH 9 5 ERR— b BRI OHBR T+

710 704~787 LTE/ANV K JLREHRL 02 03 9
13, 17 -

745 g

780

810 800~960 GSM 800/ INIVREFRL 2 03 28
900, TETRA

870 800, IDEN ~ 18Hz
820, CDMA

530 850,
LTE/NY K5

1720 1700~1990  GSM 1800.  /¥JLRZEFFL 2 03 28
CDMA

1845 1900, GSM  217Hz
1900,
DECT. LTE

1970 NUR1,
3. 4. 25,
UMTS

2450 2400~2570  Bluetooth,  JXJLRZEHL 2 03 28
WLAN, 802
1b/g/mn,  217Hz
RFID 2450,
LTE/NY K7

5240 5100~5800 WLAN802.11 ,$)LRZE=HP 0.2 03 9
a/n

00 217 Hz

5785

O —ERICELTIE., Zy T v BEBOADNEENRTLET,
bxvYFIX, Ta—TFTA4H 1IN 50%DHFHRESEZFALTERALES,

CEBOZERAEZRLFTEANREEHICHEYEB D 50%D/NILAZER (18Hz) . FIMERADOKREIC
AWbI eEMTEET,

DIR 80024055 Ver A
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Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Naleving van EMC-normen

Voor alle medische elektrische apparaten moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden
genomen in verband met elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Dit apparaat voldoet aan IEC-
norm 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

Alle medische elektrische apparatuur moet worden geinstalleerd en gebruikt conform de
EMC-informatie in deze gebruiksaanwijzing.

Draagbare en mobiele HF-communicatieapparaten kunnen de werking van medische
elektrische apparatuur beinvioeden.

Het apparaat voldoet aan alle toepasselijke en vereiste normen voor elektromagnetische
interferentie.

Deze heeft gewoonlijk geen invloed op apparaten en toestellen in de omgeving.

Het instrument ondervindt gewoonlijk ook geen invioed van apparaten en toestellen in de
omgeving.

Het is niet veilig om de monitor in de aanwezigheid van hoogfrequente chirurgische
apparatuur te gebruiken.

Het is echter verstandig om gebruik van het apparaat in de directe nabijheid van andere
apparatuur te vermijden.

53'1] OPMERKING De Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope heeft
basisprestatievereisten die horen bij de stroom voor instrumenten voor lichamelijk
onderzoek van Welch Allyn. In het geval van EM-storingen geeft het apparaat een
foutcode weer. Zodra de EM-storingen voorbij zijn, zal de Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope zichzelf herstellen en presteren als gebruikelijk.

& WAARSCHUWING Het gebruik van de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope
naast of gestapeld op andere apparatuur of elektromedische systemen moet
worden vermeden. Dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als dergelijk gebruik
noodzakelijk is, moet er worden gecontroleerd of de Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope en andere apparatuur normaal werken.

& WAARSCHUWING Gebruik alleen accessoires die door Welch Allyn voor gebruik
met de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope worden aanbevolen.
Accessoires die niet door Welch Allyn worden aanbevolen, kunnen invloed
hebben op de EMC-emissies of -immuniteit.
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& WAARSCHUWING Zorg voor een minimumafstand tussen de Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope en mobiele RF-communicatieapparatuur. De prestaties van
de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope kunnen verminderen als de
minimumafstand niet wordt gehandhaafd.

Informatie over emissies en immuniteit

Elektromagnetische emissie

De Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope moet
ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijn

RF-emissie Groep 1 De Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope gebruikt alleen RF-

CISPR 11 energie voor 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

De Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is geschikt voor
CISPR 11 gebruikin alle instellingen, met inbegrip van woonomgevingen

en instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
laagspanningsnetwerk dat woningen van stroom voorziet.

Harmonische Klasse A
emissie & WAARSCHUWING Dit apparaat/systeem is
IEC 61000-3-2 uitsluitend bestemd voor gebruik door

medische zorgverleners. Dit apparaat/systeem

kan radio-interferentie veroorzaken of de

werking van apparatuur in de buurt verstoren.

Het kan noodzakelijk zijn om maatregelen te

IEC 61000-3-3 nemen die de interferentie verminderen, zoals
het opnieuw richten of verplaatsen van de
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope of
het afschermen van de locatie.

Spanningsschommel Voldoet aan norm
ingen/flikkeremissie

Elektromagnetische immuniteit

De Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope moet
ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC Nalevingsniveau  Elektromagnetische omgeving -
60601 richtlijn

Electrostatic + 8 kV contact +8kV Vloeren dienen van hout, beton of

discharge (ESD) 15 1V lucht Ty keramische tegels te zijn. Bij vloeren die

bedekt zijn met synthetisch materiaal,

IEC 61000-4-2 moet de relatieve vochtigheid ten minste
30% bedragen.
Snelle elektrische + 2 kV voor +2 kv De kwaliteit van de netvoeding dient

transiénten/burst voedingskabels overeen te komen met die van een
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Elektromagnetische immuniteit

IEC 61000-4-4 typische commerciéle omgeving of
+1 kVvooringangs-/ +1kV ziekenhuisomgeving.
uitgangskabels

IEC 61000-4-5 ; )

Lijn- tot -lijn typische commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.

+0,5kV, £ 1kV, +2kV

+2 kv

Lijn naar aarde

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on

0% Ur; 0,5 cycli

0% Ur; 0,5 cycli

De kwaliteit van de netvoeding dient
overeen te komen met die van een
typische commerciéle omgeving of

power supply input

lines Bij 0°,45°,90°, 135°,
180° 225°,270° en

IEC 61000-4-11 315°

ziekenhuisomgeving. Het wordt
aangeraden om de Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope aan te sluiten op
een ononderbroken voedingsbron of een
batterij te gebruiken als de gebruiker de

0% Ur; 1 cycli

0% Ur; 1 cycli

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope
wil blijven gebruiken tijdens
stroomonderbrekingen.

70% Uy voor 25/
30 cycli, één fase: bij
0°

70% Ur; 25/30 cycli

0% Ur; 250/300 cycli

0% Ur; 250/300 cycli

Magnetisch veld op 30 A/m
netfrequentie (50/60

Hz), IEC 61000-4-8

30 A/m

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

Opmerking: Uy is de wisselstroomspanning van het net voordat het testniveau wordt toegepast.
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Elektromagnetische immuniteit

De Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope moet
ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC Nalevingsniveau  Elektromagnetische omgeving -
60601 richtlijn
Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparaten mogen niet
dichter bij onderdelen van de Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope (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
Conducted RF 3Vrms 3Vrms 35
d=[22WVP
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz Vi
6 Vrms bij ISM-en 6 Vrms.
amateurradiofreque 12
ntiebanden tussen d= [W]ﬁ
150 kHz en 80 MHz.
Uitgestraalde RF
10 V/M 80 MHz tot 2, 10V/m d:[ﬁ]\/F

IEC 61000-4-3 7 GHz

E1 800 MHz tot 2,7 GHz

d=[22p

En 80 MHz tot 800 MHz
waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in Watt
(W) is en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m).
Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals
deze tijdens een elektromagnetisch
locatieonderzoek? zijn bepaald, moeten
lager zijn dan het nalevingsniveau per
frequentiebereikP. 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 beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

aVeldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/draadloze telefoons),
landmobiele radio's, amateurradio's, AM- en FM-radiozenders en televisiezenders kunnen niet met
nauwkeurigheid theoretisch worden voorspeld. De elektromagnetische omgeving die door vaste RF-zenders
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Elektromagnetische immuniteit

ontstaat, kan uitsluitend door middel van een elektromagnetisch locatieonderzoek worden beoordeeld.
Controleer of de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope normaal werkt als de gemeten veldsterkte op de
locatie waar de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope wordt gebruikt groter is dan het bovengenoemde
geldende RF-conformiteitsniveau. Als er abnormale werking wordt waargenomen, kunnen aanvullende
maatregelen noodzakelijk zijn. De Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope kan bijvoorbeeld anders worden
gericht of ergens anders worden geplaatst.

bBoven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten kleiner zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur en de Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
waarin uitgestraalde RF-storing wordt beperkt. De klant of gebruiker van de Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope kan helpen om elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimale afstand aan te
houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten (zenders) en de Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope. Deze afstand wordt hieronder gespecificeerd en is afhankelijk van het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand in overeenstemming met de zenderfrequentie (m)

150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,

m?;:ggit:rar:!)gen buiten ISM-banden binnen ISM- 7 GHz
van zender (W) 35 banden d= [;5—2]\/1_j 2
d= [ VP 2 5 1 d=[5-VP
d = [-=]VP
[ Vz]
0.01 0,12 0,20 0,12 0,23
0.1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3.69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de
aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat op basis van de vergelijking zoals die van
toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de
zender in Watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van
toepassing.

Opmerking 2: deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt negatief beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.
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Testspecificaties voor poortimmuniteit behuizing naar draadloze RF-
communicatieapparatuur

Testfrequentie Band @ Service @ Modulatie © Maximaal Afstand (m)  Immuniteits
(MHz) vermogen (W) testniveau
MHz (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie® 1,8 03 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM-afwijking 2 03 28
G
FRS 460 van + 5 kHz
Sinus van 1 kHz
710 704-787 LTE-band 13, Pulsmodulatie b 02 0,3 9
17
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulatie? 2 03 28
TETRA 800,
870 iDENg20,  18Hz
CDMA 850,
930 LTE-band 5
1720 1700-1990  GSM 1800;  Pulsmodulatieb 2 03 28
CDMA 1900;
1845 GSM1900;  217Hz
DECT; LTE-
band 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulatie® 2 03 28
WLAN 802.11
b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
LTE-band 7
5240 5100-5800  WLAN802.11 pulsmodulatie® 0.2 03 9
o/n 217H
5500 z
5785

@Voor sommige diensten zijn alleen de uplinkfrequenties inbegrepen.

b De drager wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een werkcyclus van 50 procent.

¢ Als alternatief voor FM-modulatie kan 50 procent pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt. Dit staat dan

niet voor de werkelijke modulatie, maar voor het slechtste geval.

DIR 80024055 Ver. A

Revisiedatum: 2018-09
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Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop

EMK-samsvar

For alt elektromedisinsk utstyr ma det tas spesielle forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMK). Dette utstyret er i samsvar med IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

Alt elektromedisinsk utstyr skal installeres og settes i drift i samsvar med informasjonen om
EMK i denne bruksanvisningen.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan ha innflytelse pa virkematen til
elektromedisinsk utstyr.

Enheten eri samsvar med alle gjeldende og obligatoriske standarder for elektromagnetisk

interferens.

Det vil normalt ikke pavirke nzerliggende utstyr og enheter.

Det vil normalt ikke bli pdvirket av neerliggende utstyr og enheter.

Det er ikke trygt & bruke monitoren i naerheten av hayfrekvent kirurgisk utstyr.

Det er imidlertid god praksis @ unnga a bruke enheten svaert naer annet utstyr.

A

> B

MERK Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop har grunnleggende krav til ytelse i
forbindelse med stremforsyning til Welch Allyns instrumenter for fysisk
undersgkelse. Ved elektromagnetiske forstyrrelser vil enheten vise en feilkode. Nar
denne typen forstyrrelser opphgrer, vil Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop
gjenopprette seg selv og fungere som tiltenkt.

ADVARSEL Unnga & bruke Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop ved siden av
eller stablet sammen med annet utstyr eller elektromedisinske systemer, da dette
kan fare til feilfunksjon. Hvis slik bruk er ngdvendig, skal Welch Allyn Digital
MacroView™ otoskop og annet utstyr observeres for a kontrollere at de virker som
normalt.

ADVARSEL Bruk bare tiloehar som er anbefalt av Welch Allyn for bruk med Welch
Allyn Digital MacroView™ otoskop. Tilbehar som ikke er anbefalt av Welch Allyn,
kan pavirke elektromagnetisk utstraling eller immunitet.

ADVARSEL Oppretthold minimumsavstanden mellom Welch Allyn Digital
MacroView™ otoskop og bzerbart RF-kommunikasjonsutstyr. Ytelsen til Welch Allyn
Digital MacroView™ otoskop kan bli svekket hvis riktig avstand ikke opprettholdes.



66 Norsk

Informasjon om straling og immunitet

Elektromagnetisk straling

Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop ma pase at det brukes i et slikt

milja.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

RF-strdling Gruppe 1 Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop bruker RF-energi kun til

CISPR 11 sine interne funksjoner. RF-emisjonen er derfor sveert lav, og det
er ikke sannsynlig at den vil forarsake interferens i elektronisk
utstyr i neerheten.

RF-strali Klasse B

feing ¢ Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop er egnet for bruk i alle
CISPR 11 slags installasjoner, inkludert boliger og installasjoner med

direkte kobling til det offentlige lavspenningsnettet for boliger.

Harmonisk strdling  Klasse A

IEC 61000-3-2

& ADVARSEL Dette utstyret/systemet er bare
beregnet for bruk av helsepersonell. Dette
utstyret/systemet kan forarsake

Spenningsvariasjone | samsvar
r/flimmerstraling

IEC 61000-3-3

radioforstyrrelser eller forstyrre drift av
naerliggende utstyr. Det kan vaere ngdvendig &
treffe korreksjonstiltak, for eksempel & snu pa
eller flytte Welch Allyn Digital MacroView™
otoskop eller skierme stedet.

Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop ma pdse at enheten brukes i et

slikt milje.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

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

utladning (ESD) 15 KV Iuft 15 kY kere;mlskf £|'|sker. Dters‘o;“n %ulvgne erldtgkket

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

Raske elektriske +2 kV for +2 kV Kvaliteten til nettstrammen skal vaere som i

transienter/stat strgmforsyningsledni et typisk forretnings- eller sykehusmilje.

IEC 61000-4-4 noer

+1 kV forinngdende/ +1 kV

utgdende ledninger

Overspenning

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV
Ledning-til-ledning

Kvaliteten til nettstremmen skal vaere som i
et typisk forretnings- eller sykehusmiljg.

+0,5KkV, £1 kV, 2 kV

+2 kV
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Elektromagnetisk immunitet

Ledning-til-jord

Spenningsfall, korte
brudd ogg 0% Ur; 0,5 sykluser

0% Ur; 0,5 sykluser

Nettstremkvaliteten skal tilsvare et typisk
naeringsbygg- eller sykehusmiljg. Hvis
brukeren av Welch Allyn Digital

spenningsvariasjoner
iinngdende
stremforsyningsledni Ved 0°,45°,90°,
nger 135°,180°,225°,

270°0g315°
IEC 61000-4-11

MacroView™ otoskop krever fortsatt drift
under strembrudd pa nettet, anbefales det
at Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop
far strom fra en avbruddsfri stramforsyning
eller et batteri.

0% Ur; 1 sykluser

0% Ur; 1 sykluser

70 % Ur; 25/

30 sykluser enfaset:

pa 0°

70 % Ur; 25/
30 sykluser

0% Ur; 250/
300 sykluser

0% Ur; 250/
300 sykluser

Stremfrekvens (50/ 30 A/m
60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

Stremfrekvensens magnetfelt ber vaere pa
niva med et typisk naeringsbygg- eller
sykehusmilje.

Merk: U er AC-nettspenningen for pafering av testnivaet.
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Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop ma pase at enheten brukes i et
slikt milja.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

Baerbart og mobilt utstyr for RF-
kommunikasjon skal ikke brukes naermere
noen del av Welch Allyn Digital
MacroView™ otoskop, inkludert kabler, enn
den anbefalte separasjonsavstanden
beregnet med ligningen som gjelder for
frekvensen til senderen.

Anbefalt separasjonsavstand

Ledet RF 3Vrms 3Vrms 35
. d=[22WVP
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz %

6 Vrms i ISM- og 6Vrms

amaterradioband 12
mellom 150 kHz og d= [W]ﬁ
80 MHz
R-stréling 10V/m 80 MHz til 2, 10 V/m -1 BF
IEC 61000-4-3 7 GHz T E1 800 MHz til 2,7 GHz
d=12p

En 80 til 800 MHz

der P er maksimal nominell utgangseffekt
for senderen i watt (W), og d er den
anbefalte separasjonsavstanden i meter
(m). Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastslatt av en 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:

(@)

Merknad1: Ved 80 og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

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

a Feltstyrken fra faste sendere, slik som basestasjoner for mobiltelefoner, tradlgse telefoner og mobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet. Det
bar vurderes a utfare en elektromagnetisk stedsundersgkelse av det elektromagnetiske miljget ved faste RF-
sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop brukes, overstiger
det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop observeres for &
bekrefte normal virkemdte. Hvis det observeres unormal ytelse, kan det vaere n@dvendig med ytterligere tiltak,
slik som & snu eller flytte pa Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop.
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bl frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere under 3 V/m.

Anbefalt separasjonsavstand mellom barbart og mobilt utstyr for RF-kommunikasjon og
Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop

Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-
forstyrrelser blir kontrollert. Kunden eller brukeren av Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop kan bidra til &
forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt
utstyr for RF-kommunikasjon (sendere) og Welch Allyn Digital MacroView™ otoskop som anbefalt nedenfor, i
henhold til maksimal utgangseffekt fra kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

Nominell k 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz i 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,7

ominelimaks. —tenfor ISM-band  ISM-band GHz

utgangseffekt fra 12

sender (W) o135 J- 2P d= [ﬂ]w—) d-128F
= =l =g

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

0,1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 117 2,00 1,20 2,30

10 3.69 6,32 3,79 727

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

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

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.

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

Testspesifikasjoner for sentralskapportens immunitet til tradlgst RF-
kommunikasjonsutstyr

Testfrekvens  Band @ Service @ Modulering © Maksimal effekt  Avstand (m) Immunitets
(MH2) (W) testniva (V/
MHz m)
385 380-390 TETRA 400 Pulgmodulering b18 03 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM +5 kHz awvik 2 03 28

FRS 460 1 kHz sinus
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Testspesifikasjoner for sentralskapportens immunitet til tradlgst RF-
kommunikasjonsutstyr

710 704-787 LTE-band 13, Pulsmodulering b 0,2 03 9
17

245 217 Hz

780

810 800-960 GSM 800/900, Pulgmodulering b2 03 28

—_— TETRA 800,

870 iDEN 820, ~ 18Mz
CDMA 850,

930 LTE-band 5

1720 1700-1990 GSM 1800; Pulsmodulering b2 03 28
CDMA 1900;

1845 GSM1900;  217Hz
DECT; LTE-
band 1, 3, 4,

1970 25; UMTS

2450 2400-2570 Bluetooth, Pulgmodulering b2 0,3 28
WLAN, 802.11
b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
LTE-band 7

5240 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulering b 0,2 03 9
a/n

5500 217 Hz

5785

@ For noen tjenester er bare uplink-frekvenser inkludert.
b Bzereren skal moduleres ved hjelp av en 50 % driftssyklus med firkantbelgesignal.

¢ Som et alternativ til FM-modulasjon kan det benyttes 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz. Fordi den ikke
representerer faktisk modulasjon, ville det vaere verste fall.

DIR 80024055 Ver A

Oppdatert: 2018-09
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Otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Wszelkie urzadzenia elektromedyczne muszg byc¢ objete szczegdinymi srodkami ostroznosci
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). To urzadzenie spetnia wymogi
okreslone w normie IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

Wszystkie medyczne urzadzenia elektryczne musza by¢ instalowane i uzywane zgodnie z
informacjami dotyczgcymi zgodnosci elektromagnetycznej zamieszczonymi w niniejszej
Instrukcji obstugi.

Przenosne urzadzenia wykorzystujace fale radiowe moga mie¢ wptyw na dziatanie
medycznych urzadzen elektrycznych.

Urzadzenie spetnia wszelkie obowigzujgce normy w zakresie zaktocen elektromagnetycznych.

Nie zaktdca ono zazwyczaj dziatania urzadzen znajdujacych sie w poblizu.
W normalnych warunkach nie wptywaja na nie instalacje i urzagdzenia znajdujace sie w poblizu.

Nie jest bezpieczne uzytkowanie monitora w obecnosci urzadzen chirurgicznych
wykorzystujacych energie o wysokiej czestotliwosci.

Mimo to dobrg praktyka jest unikanie uzytkowania urzadzenia w bezposrednim sasiedztwie
innych sprzetéw.

53'1] UWAGA Otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope spetnia zasadnicze
T wymogi zwigzane z zasilaniem przyrzadow marki Welch Allyn przeznaczonych do
uzytku podczas badan fizykalnych. W przypadku wystapienia zaktécen
elektromagnetycznych urzadzenie wyswietli kod btedu. Po ustapieniu zaktocen
elektromagnetycznych otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope
automatycznie wroci do stanu prawidtowego funkcjonowania i bedzie dziata¢
zgodnie z przeznaczeniem.

& OSTRZEZENIE Otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope nie nalezy
uzywac w poblizu innych urzadzen lub medycznych urzadzen elektrycznych ani
umieszcza¢ na nich badz pod nimi, poniewaz moze to skutkowac nieprawidtowym
dziataniem urzadzen. Jesdli zastosowanie sie do powyzszego zalecenia nie jest
mozliwe, nalezy kontrolowac poprawnos¢ dziatania otoskopu Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope i pozostatych urzadzen.
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& OSTRZEZENIE 7 otoskopem Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope nalezy
stosowac wytgcznie akcesoria zalecane przez firme Welch Allyn. Stosowanie
akcesoriéw niezalecanych przez firme Welch Allyn moze negatywnie wptynac na
poziom emisji i odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia.

& OSTRZEZENIE Pomiedzy otoskopem Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope a
przenosnym sprzetem komunikacji radiowej nalezy zachowac minimalna
odlegtos¢ separujaca. W przypadku niezachowania odpowiedniej odlegtosci
dziatanie otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope moze ulec
pogorszeniu.

Informacje na temat emisji i odpornosci

Emisja elektromagnetyczna

Otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope powinien zadbac o to, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - zalecenia

Emisja energii o Grupa 1 Otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope korzysta z
czestotliwosciach energii pasma radiowego wytgcznie do celéw wewnetrznych.
radiowych Z tego wzgledu emisje fal o czestotliwosci radiowej sg bardzo

niskie i nie powinny powodowac zadnych zaktocen w pracy

CISPRTT pobliskich urzadzen elektrycznych.
Emisja energii o Klasa B . , .
. Otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope mozna
czestotliwosciach , X T
radiowych stosowac w kazdych warunkach, w tym réwniez w domach oraz
w obiektach bezposrednio podigczonych do publicznej

CISPR 11 niskonapieciowej sieci zasilajgcej budynki mieszkalne.

— : & OSTRZEZENIE 7 urzadzenia/systemu moze
Emisje harmoniczne Klasa A korzysta¢ wytacznie profesjonalny personel
IEC 61000-3-2 opieki medycznej. Urzadzenie/system moze

wywotywac zaktdcenia radiowe lub zaktocac
dziatanie pobliskich urzadzen. Moze by¢
konieczne podjecie $rodkdw zaradczych,
takich jak zmiana orientacji lub potozenia
IEC 61000-3-3 otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope badz ekranowanie jego lokalizacji.

Fluktuacje napiecia/ Zgodnos¢ z norma
migotanie

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope powinien zadbac o to, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu [EC  Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne -
60601 zalecenia

Wyfadowania +8 kV kontaktowo ~ £8 kV Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczne betonowe lub pokryte ptytkami

(ESD) ceramicznymi. Jesli podtogi sa pokryte



Polski 73

Odpornosc elektromagnetyczna

IEC 61000-4-2 +15 kV przez +£15kV materiatami syntetycznymi, wymaga sie,
powietrze aby wilgotno$¢ wzgledna byta
utrzymywana na poziomie co najmniej
30%.
Szybkie + 2 kV dla linii +2 kV Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac
wytadowanie zasilajacych warunkom typowym dla srodowiska
elektryczne przemystowego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-4 +1KV dla linii +1 KV
wejscia/wyjscia
Udar Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac
IEC 61000-4 05KV, £1 KV KV warunkom typowym dla srodowiska
4> Napiecie przemystowego lub szpitalnego.
miedzyfazowe
+0,5 kV, £1 kV, 22 kV +£2 kV

Napiecie doziemne

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

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cyklu 0% Ur; 0,5 cyklu

Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac
warunkom typowym dla srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego. Jezel

Przy 0°,45° 90°135°,
180°,225°,270%i 315°

otoskop Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope ma dziata¢ nawet w przypadku
przerw w zasilaniu, zaleca sie zasilanie
otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™

0% Ur; 1 cykl 0% Ur; 1 cykl

Otoscope za pomocy zasilacza
bezprzerwowego lub akumulatora.

70% Ur; 25/30 cykli
Jedna faza: przy 0°

70% Us; 25/30 cykli

0% Ur; 250/300 cykli 0%U+; 250/300 cykli

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

30 A/m 30 A/m

Parametry pdl magnetycznych o
czestotliwosci zasilania powinny
odpowiada¢ warunkom typowym dla
srodowiska przemystowego lub
szpitalnego.

Uwaga: Ut to napiecie zasilania sieciowego (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope powinien zadba¢ o to, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne —

IEC 60601 zalecenia
Przeno$na i mobilna aparatura nadawczo-
odbiorcza wykorzystujaca czestotliwosci
radiowe (RF) powinna by¢ stosowana w
odlegtosci (wzgledem dowolnej z czesci
otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope, tacznie z przewodami) nie
mniejszej niz zalecany odstep separujacy
obliczony na podstawie réwnania
majacego zastosowanie dla danej
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢
Przewodzona 3Vrms 3Vrms y 35 /P
energia o = [==]VP
czestotliwosciach I(\j/ldH] 50 kHz do 80 Vi
radiowych z
IEC 61000-4-6
6 Vrms w radiowych 6 Vrms
pasmach ISM i _12
pasmach Y VP
amatorskich w
zakresie od 150 kHz
do 80 MHz
W .
naenergia s 10V/M,0d 8O MHz  10V/M d-1Bp
czestotliwoéciach 9027 GHz Ex 0d 800 MHz do 2,7 GHz
radiowych
12
IEC 61000-4- d=[-£ VP
¢ 61000-4-3 [ En ] od 80 MHz do 800 MHz

gdzie P oznacza maksymalng znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika w watach (W),

a d jest zalecana odlegtoscia w

metrach (m). Natezenia pola
generowanego przez stacjonarne nadajniki
o czestotliwosciach radiowych, okreslone
metoda inspekdji lokalnej?, powinny by¢
nizsze od poziomu zgodnosci dla kazdego
z zakresdw czestotliwoscit. W poblizu
urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystepowac zaktécenia:

)

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

Uwaga 2: Te wskazdéwki moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa wchtfanianie i odbicia od budynkow, obiektéw i ludzi.




Polski 75

Odpornos¢ elektromagnetyczna

@Natezenia pdl nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komdérkowych/
bezprzewodowych) oraz przenos$nych nadajnikéw radiowych do komunikacji ladowej, amatorskich
nadajnikow radiowych, nadajnikéw AM, FM i telewizyjnych, nie moga zostac teoretycznie przewidziane w
sposob doktadny. Aby ocenic¢ srodowisko elektromagnetyczne pod wzgledem stacjonarnych nadajnikow o
czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ elektromagnetyczng inspekcje lokalng. Jezeli zmierzone
natezenie pola w miejscu stosowania otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope przekracza
okreslony powyzej poziom zgodnosci RF, otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope nalezy
monitorowac w celu potwierdzenia prawidtowosci jego dziatania. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkéw zaradczych, takich jak
zmiana orientacji lub potozenia otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sita pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosna i mobilng aparatura nadawczo-odbiorcza
wykorzystujaca czestotliwosci radiowe (RF) a otoskopem Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope

Otoskop Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktécenia o czestotliwosciach radiowych (RF) sa kontrolowane.
Nabywca lub uzytkownik otoskopu Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope moze zapobiegac zakiéceniom
elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosng i mobilng aparaturg nadawczo-
odbiorcza wykorzystujaca czestotliwosci radiowe (nadajnikami) a otoskopem Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej aparatury
nadawczo-odbiorczej.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

od 150 kHz do od 150 kHz do od 80 MHzdo 800 od 800 MHz do

Zniilfn'ionowa maks. 80 MHz poza 80 MHz w pasmach MHz 2,7 GHz
wyjsclowa moc pasmami ISM ISM
nadajnika (W) 12 23
35, /p 12 \/p d=1g VP d=1g VP
d = [==]VP d=[->]VP
157 151
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 727
100 11,67 20,00 12,00 23,00

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

Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wskazdéwki moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa wchtfanianie i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.
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Specyfikacje testu odpornosci portu obudowy na oddziatywanie bezprzewodowych
urzadzen komunikacyjnych wykorzystujacych czestotliwosci radiowe

Czestotliwos¢ Pasmo @ Przesytanie @ Modulacja ° Maksymalna Odlegtos¢ Poziom
testowa (MHz) moc (W) (m) testu
MHz odpornosci
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 1,8 0,3 27
impulsu ?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Odchylenie 2 0,3 28
pasma FM © £
FRS 460 5 kHz
Fala sinusoidalna
1 kHz
710 704-787 Pasmo LTE 13, Modulacja 02 03 9
17 impulsu ?
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulacja 2 0,3 28
TETRA 800, impulsu b
870 iDEN 820,
CDMA 850, 18Hz
930 Pasmo LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800; Modulacja 2 0,3 28
CDMA 1900;  impulsu b
GSM 1900;
1845 '
DECT; pasmo 217 Hz
LTE 1, 3,4, 25;
1970 UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacja 2 0,3 28
WLAN, 802. impulsu b
11 b/g/n,
RFID 2450,  217Hz
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802. Modulacja 0,2 0,3 9
11a/n impulsu P
2500 217 Hz
5785

@ W przypadku niektorych funkgji przesytu uwzgledniane sa tylko czestotliwosci tacza nadawczego (uplink).

b Nognik musi by¢ modulowany przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej 50% cyklu pracy.

¢ Zamiast modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsu 50% przy 18 Hz. Nie jest to faktyczna
modulacja, ale bytby to najgorszy przypadek.

DIR 80024055 Wer. A
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Portugués (Portugal)

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

Conformidade CEM

Tém de ser tomadas precaugdes especiais relativamente a compatibilidade eletromagnética (CEM)
para todos 0s equipamentos médicos elétricos. Este dispositivo estd em conformidade com as
normas IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015.

Todo o equipamento médico elétrico deve ser instalado e colocado em funcionamento de
acordo com a informacao acerca da CEM fornecida nestas Instrugées de utilizagdo.

O equipamento de comunicacdes de RF portétil e mdvel pode afetar o comportamento do

equipamento médico elétrico.

O dispositivo estd em conformidade com todas as normas aplicaveis e obrigatérias referentes as
interferéncias eletromagnéticas.

Normalmente, ndo afeta os equipamentos e dispositivos existentes nas proximidades.

De um modo geral, ndo é afetado pelos equipamentos e dispositivos existentes nas
proximidades.

A utilizacdo do monitor nao é segura na presenca de equipamento cirdrgico de alta

frequéncia.

Contudo, faz parte das boas préticas evitar utilizar o dispositivo demasiado préximo de outro
equipamento.

N
:
T

A

NOTA O Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope tem requisitos de
desempenho essenciais associados ao fornecimento de alimentacao aos
instrumentos de avaliacéo fisica da Welch Allyn. Na presenca de perturbacbes
eletromagnéticas (EM), o dispositivo ird apresentar um cddigo de erro. Assim que
as perturbacdes EM pararem, o Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope ira
recuperar automaticamente e funcionar como previsto.

ADVERTENCIA Deve ser evitada a utilizacdo do Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope encostado a, ou empilhado sobre, outro equipamento ou sistemas
médicos elétricos, ja que pode provocar um funcionamento incorreto do
equipamento. Se for necessario utiliza-lo dessa forma, o Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope e 0s outros equipamentos devem ser observados, de
modo a verificar que estdo a funcionar normalmente.
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& ADVERTENCIA Utilize apenas os acessorios recomendados pela Welch Allyn para
utilizagdo com o Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope. Os acessorios nao
recomendados pela Welch Allyn podem afetar a imunidade ou as emissdes de
CEM.

& ADVERTENCIA Mantenha uma distancia de separacdo minima entre o Welch
Allyn Digital MacroView™ Otoscope e o equipamento de comunicagdes de RF
portatil. O desempenho do Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope pode
degradar-se se ndo existir a distancia de separagao adequada.

Informacdes sobre as emissdes e a imunidade

Emissoes electromagnéticas

O Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope devera ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope deveré certificar-se de que este é
utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético - orientacdo

Emissdes de RF Grupo 1 O Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope utiliza energia RF

apenas para a sua fungao interna. Por este motivo, as emissées
CISPRT1 de RF sdo muito baixas e ndo devem causar interferéncia em
equipamento eletrénico proximo.

Emisso RF |
missoes de Classe 8 O Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope pode ser utilizado

CISPR 11 em todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles ligados diretamente a uma rede de
fornecimento de energia de baixa tensédo que alimenta edificios

Em|ss<’3e‘s Classe A destinados a fins domésticos.
harmonicas
IEC 61000-3-2 & ADYERTENCIA EsFe equipamento/sistema
destina-se a ser utilizado apenas por

. - profissionais de saude. Este equipamento/
FIutL{ag/oes.deN Em conformidade sistema pode causar interferéncia radioelétrica
tensao/emissoes ou pode interromper o funcionamento de
oscilantes

equipamento préximo. Podera ser necessario

IEC 61000-3-3 tomar medidas de mitigagéo, tal como mudar
a orientagdo ou a localizagdo do Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope ou proteger a
localizagao.

Imunidade electromagnética

O Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope devera ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope deverd certificar-se de que este é
usado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC  Nivel de Ambiente electromagnético -

imunidade 60601 conformidade orientacao

Descarga +8 kV contacto +8 kV O pavimento deverd ser de madeira, betdo

electroestatica (ESD) ou de ceramica. Se 0s pavimentos
+15kVar +15kV

estiverem revestidos de material sintético,
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IEC 61000-4-2

a humidade relativa devera serigual ou
superior a 30%.

Corrente transitéria/ +2 kV para linhasde  +2 kV A qualidade de alimentacdo da rede deve
sequéncia elétrica  alimentacao ser a de um ambiente comercial ou
rapida hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhasde +1kV
entrada/saida
3 A quali li 3
Sobretenséo £05 KV, <1 KV Ry qualidade de alimentacéo d{a rede deve
IEC 61000-4-5 ser a de um ambiente comercial ou
Linha para linha hospitalar tipico.
+0,5 kV, £1 kV, 22 kV +£2 kV

Linha para terra

Quedas de tenséo,
interrupcdes breves
e variagoes de

0% Ur; 0,5 ciclos

0% Ur; 0,5 ciclos

A qualidade de alimentacéo da rede deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador do Welch

tensao nas linhas de
entrada de
alimentacéo

IEC 61000-4-11

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

Allyn Digital MacroView™ Otoscope
pretender manter o funcionamento
durante uma interrupcao da alimentagéo,
recomenda-se a alimentacao do Welch
Allyn Digital MacroView™ Otoscope a partir

0% Ur; 1 ciclos

0% Ur; 1 ciclos

de uma fonte de alimentacgéo ininterrupta
ou de uma bateria.

70% Ur; 25/30 ciclos
Fase Unica:a 0°

70% Ur; 25/30 ciclos

0% Uy; 250/300
ciclos

0%U+; 250/300 ciclos

Campo magnético 30 A/m
da frequéncia
elétrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia
elétrica devem situar-se nos niveis normais
de uma localizac¢do tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar normal.

Nota: Ut é a tensdo da rede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Imunidade electromagnética

O Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope devera ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope deveré certificar-se de que este é
usado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético -
orientacao

O equipamento de comunicacdes de RF
movel e portatil ndo deve ser utilizado
mais proximo de qualquer componente do
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope,
incluindo os cabos, do que a distancia de
separacao recomendada, calculada com
base na equacéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms 35
d = [22]VP
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz \%!
6 Vrms em bandas 6 Vrms
ISM e de radio 12
amador entre d= [W]ﬁ
150 kHz e 80 MHz.
RF irraciada 10V/M, 80 MHza 2, 10V/M 138,
IEC 61000-4-3 7 GHz T E1 800 MHz a 2,7 GHz

d=[Lp

Ex 80 MHz a 800 MHz
em que P é a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em watts (W) e d é
a distancia de separacdo recomendada em
metros (m). As intensidades de campo de
transmissores RF fixos, tal como
determinadas por uma analise
eletromagnética local®, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncias®. Podera
ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento assinalado com o seguinte
simbolo:

()

Nota 1: entre 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel o maior intervalo de frequéncia.

Nota 2: Estas orientacdes poderdo ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao electromagnética é
afectada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

aAs 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 emissao de TV, ndo podem ser previstas
teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores RF fixos,
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Imunidade electromagnética

deverad ser considerada uma analise local eletromagnética. Se a forca do campo medida no local em que o
Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope € utilizado for superior ao nivel de conformidade de RF aplicavel
acima referido, o Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope deve ser verificado, a fim de comprovar que esta
a trabalhar em condicdes normais. Se for detetado um comportamento andémalo, poderdo ser necessarias
medidas adicionais, como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope.

PNum intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/
m.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de comunicacoes de RF portatil
e movel e o Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

O Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em
que as interferéncias de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou utilizador do Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia
minima entre o equipamento de comunicagdes de RF (transmissores) portétil e moével e o Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope, como recomendado em seguida e de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagdes.

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

150 kHza80MHz 150kHza80MHz 80 MHza800MHz 800MHza2,7

Poténciadesaida ¢, 2 qaspandas  em bandas ISM GHz
nominal maxima ISM

do transmissor (W) 12 d= [13—2]\/1_) 2
. = [ VP 1 d=[45-VP
d=[321VP V2 Ex
Vi
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal méxima ndo indicada acima, a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacéo aplicvel a frequéncia do
transmissor, em que P é a poténcia de saida nominal méxima do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

Nota 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, é aplicével a distancia de separagao para os maiores intervalos de
frequéncia.

Nota 2: Estas orientagdes poderdo ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao electromagnética é
afectada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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Especificacdes de teste para a imunidade da porta da caixa ao equipamento de

comunicac¢des sem fios de RF

Frequéncia de Banda @ Servico @ Modulacgo P Poténcia Distancia (m) Nivel de
teste (MHz) maxima (W) teste de
MHz imunidade
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacdo de 1,8 03 27
impulso ?
18 Hz
450 430- 470 GMRS 460,  Desvio FM ¢ 2 03 28
FRS 460 5 khz
1 kHz sinusoidal
710 704 -787 Banda LTE 13, Modulacédo de 0,2 03 9
17 impulso P
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Modulagéo de 2 0,3 28
TETRA 800, impulso °
870 iDEN 820,
CDMA 850,  18Hz
930 Banda LTE 5
1720 1700-1990  GSM 1800; Modulacdode 2 03 28
CDMA 1900; impulso b
DECT;Banda 217 Hz
LTE 1, 3,4, 25;
1970 UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulagdode 2 03 28
WLAN, 802.11 impu|50 b
b/g/n, RFID,
24501 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100-5800  WLAN802.11 Modulacdode 0,2 03 9
a/n impulso ?
5200 217 Hz
5785

a Para alguns servigos, estao incluidas apenas as frequéncias de ligagcdo ascendente.

b O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.

¢ Em alternativa a modulagdo de FM, pode ser utilizada uma modulagdo de impulso de 50% a 18 Hz porque,

ainda que ndo represente a modulacdo real, seria o pior cenario.

DIR 80024055 Ver. A

Data de revisdo: 09-2018
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Welch Allyn Digital MacroView™-otoskop

EMC-Overensstammelse

Speciella forsiktighetsatgarder vad galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste vidtas for all
medicinsk elektrisk utrustning. Den har enheten Gverensstéammer med IEC 60601-1-2:2014/EN

60601-2-1:2015.

All medicinsk elektrisk utrustning maste installeras och anvandas i enlighet med den EMC-
information som anges i denna bruksanvisning.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka funktionen hos medicinsk
elektrisk utrustning.

Den har enheten uppfyller alla tillampliga och obligatoriska normer géllande elektromagnetiska

stérningar.

Den paverkar normalt inte utrustning och enheter i nérheten.

Den paverkas normalt inte av utrustning och enheter i nérheten.

Det gar inte att anvdanda monitorn pa ett sékert satt om det finns hogfrekvent, kirurgisk
utrustning i narheten.

Det dr god praxis att undvika att anvanda enheten mycket ndra annan utrustning.

1)

A

ANM Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet uppfyller de viktigaste
prestandakraven for att ge strom till Welch Allyns instrument for fysisk beddmning.
I hdndelse av EM-stdrningar visas en felkod pa enheten. Nar EM-stérningarna slutar
aterstélls Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet automatiskt och fungerar
som avsett.

VARNING Undvik att anvdnda Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet i
ndrheten av eller ovanpa annan utrustning eller medicinska elektriska system
eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sddan anvdndning ar nédvandig ska
du observera Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet och den Gvriga
utrustningen for att sakerstalla att de fungerar normalt.

VARNING Anvand endast tillbehdr som rekommenderas av Welch Allyn
tillsammans med Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet. Tilloehér som inte
rekommenderas av Welch Allyn kan péaverka EMC-emissioner eller -immunitet.
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& VARNING Uppratthdll minsta separationsavstand mellan Welch Allyn Digital
MacroView™-otoskopet och portabel RF-kommunikationsutrustning. Welch Allyn
Digital MacroView™-otoskopet kan fa férsamrad prestanda om ratt avstand inte

uppratthalls.

Information om emission och immunitet

Elektromagnetisk utstralning

Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet ska sakerstdlla att det anvands

i en sddan miljo.

Utstralningstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé - vigledning

RF-utstralning Grupp 1 Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet anvander RF-energi
endast for interna funktioner. Dess RF-emissioner ar darfor
CISPRTT mycket Idga och ger sannolikt inte upphov till stdrningar pa
elektronisk utrustning i ndrheten.
RF-utstrélning Klass B Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet lampar sig for
CISPR 11 anvandning i alla miljéer, inklusive i hemmet och i miljoer dér det
ansluts direkt till det allménna lagspanningsnéat som forsorjer
Stérningar fran Klass A bostadsbyggnader.
Overtoner & VARNING Utrustningen/systemet dr endast
IEC 61000-3-2 avsett att anvandas av sjukvardspersonal.
Utrustningen/systemet kan orsaka
. radiostorningar eller avbrott i driften av
Avglvnlng av ) Uppfyller utrustning i ndrheten. Det kan bli nddvéndigt
spanningsfluktuation . . o )
er/flimmer att vidta korrigerande atgarder, som att rikta
om eller flytta Welch Allyn Digital
IEC 61000-3-3

MacroView™-otoskopet eller avskdarma platsen.

Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet dr avsett att anvandas i den elektromagnetiska milj¢ som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet ska tillforsakra att det anvands

i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva

Uppfyllelse av krav Elektromagnetisk miljo — vagledning
niva

Elektrostatisk + 8 kV kontakt +8kV Golven ska vara av trd, betong eller
urladdning (ESD) kakelplattor. Om golven &r tackta med
IEC 61000422 £ 15KV luftgap 15KV syntetmaterial maste den relativa

- luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektrisk snabb + 2 kV for +2 kv Elférsorjningen ska vara av den kvalitet
transient/puls natstromsledningar som galler for kommersiella miljer och
IEC 61000-4-4 sjukhusmiljoer.

+1 kVfoéringangs-/ =+ 1kV

utgangsledningar
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Elektromagnetisk immunitet

Elforsorjningen ska vara av den kvalitet
som galler for kommersiella miljéer och
sjukhusmiljoer.

Stémsprang +05KV,+1kV +1kV
IEC 61000-4-5
Ledning till ledning
+05kV,£1kV, 22 +£2kV

%
Ledning till jord

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer

0% Ur; 0,5 cykler

0% Ur; 0,5 cykler

Elforsorjiningen ska vara av sddan kvalitet
som normalt rader inom kommersiella
miljder och sjukhusmiljoer. Om

pé H o o o o
stromingangslednin  Vid 0°,45°,90°,135°,
garna 180°,225°,270° och

315°
I[EC 61000-4-11

anvandaren av Welch Allyn Digital
MacroView™-otoskopet kraver kontinuerlig
drift under stréomavbrott rekommenderas
att Welch Allyn Digital MacroView™-
otoskopet drivs av en avbrottsfri stromkalla

09% Ur; 1 cykel

09% Ur; 1 cykel

eller ett batteri.

70 % Ur; 25/30
cykler, enfas: vid 0°

70 % Ur; 25/30 cykler

0% Ur; 250/300
cykler

0%Uy; 250/300
cykler

Magnetfalt vid 30 A/m
natfrekvens (50/60

Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

Néatfrekvensens magnetfalt ska vara pa en
niva som ar normal for en typisk kontors-
eller sjukhusmiljé.

Obs! Uy &r ndtspanningen fore applicering av testnivan.
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Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet ska tillférsékra att det anvands
i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Uppfyllelse av krav Elektromagnetisk miljo - vagledning
niva

Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av Welch
Allyn Digital MacroView™-otoskopet,
inklusive kablar, &n det rekommenderade
separationsavstand som berdknas med
den ekvation som ér tillamplig for
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledd RF 3Vrms 3Vrms

| d=132 WP
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz \%!
6 Vrms i ISM- och 6 Vrms.
amatorradioband _ 12
mellan 150 kHz och d= [W]ﬁ
80 MHz.
Utstrdlad AP 10V/m, 80 MHz il 10V/m do B
IEC 61000-4-3 2,7 GHz Y E1 800 MHz till 2,7 GHz
d=[12Wp

E1 80 MHz till 800 MHz

dar P dr sdndarens nominella maxeffekt i
watt (W) och d dr det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkan for fasta RF-séndare, pa basis av
en elektromagnetisk platsundersékning?,
ska ligga under uppfyllelsenivan inom varje
frekvensomradeP. Stérningar kan
forekomma i narheten av utrustning markt
med foljande symbol:

()

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektioner fran byggnader, foremal och manniskor.

aFaltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila eller trddldsa) och mobila
landradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radioutsandningar och TV-utséndningar kan inte férutsagas
teoretiskt med exakthet. For bedémning av den elektromagnetiska miljé som skapas av fasta RF-séndare bor
en elektromagnetisk platsundersokning évervdgas. Om den uppmétta féltstyrkan pa den plats dar Welch
Allyn Digital MacroView™-otoskopet anvdnds &verstiger den tilldmpliga RF-Gverensstammelsenivan enligt
ovan, bor Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet observeras for att sakerstélla normal funktion. Om
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Elektromagnetisk immunitet

onormal funktion iakttas kan ytterligare atgarder bli nodvandiga, som till exempel att rikta om eller flytta
Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet.

bOm frekvensomradet stracker sig fran 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet

Welch Allyn Digital MacroView™-otoskopet ar avsett fér anvandning i en elektromagnetisk miljo dar
utstrdlade RF-stdrningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av Welch Allyn Digital MacroView™-
otoskopet kan bidra till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand
mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Welch Allyn Digital MacroView™-
otoskopet enligt rekommendationen nedan, enligt kommunikationsutrustningens max-uteffekt.

Separationsavstand pa basis av sandarfrekvensen (m)

150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7

Sandarens hogsta \ianf5r ISM-band i ISM-band GHz

nominella avgivna 12

effekt (W) o 35.p Lo d=[gVP 1B
= =l =g

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

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

1 1,17 2,00 1,20 2,30

10 3.69 6,32 3,79 727

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

For sdndare med avgivna hdgsta nominella effekter som inte finns med i uppstallningen ovan kan det
rekommenderade minsta avstandetd i meter (m) uppskattas med hjalp av den tillampliga ekvationen for
sandarens frekvens, dér P &r sandarens nominella hogsta avgivna effekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

Anm. 1:Vid 80 MHz och 800 MHz galler det minsta avstandet for det hogre frekvensomradet.

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

Testspecifikationer for holjets immunitet mot tradlos RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens  Band @ Tjanst @ Modulering © Maximal effekt  Avstand (m) Testniva for
(MHz) (W) immunitet
MHz (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulgmodulering b 1.8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460,  FM + 5 kHz 2 03 28
awvikelse

FRS 460
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Testspecifikationer for holjets immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

1 kHz sinus

710 704-787 LTE-band 13, Pulsmodulering b 0,2 0,3 9
17

745 217 Hz

780

810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulering b2 0,3 28
TETRA 800,

870 iDEN 820, ~ 18Hz
CDMA 850,

930 LTE-band 5

1720 1700-1990 GSM 1800; Pulsmodulering b2 03 28
CDMA 1900;

| 845 GSM1900;  217Hz
DECT; LTE-
band 1, 3,4,

1970 25; UMTS

2450 2400-2570  Bluetooth,  Pulsmodulering © 2 03 28
WLAN, 802.11
b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
LTE-band 7

5240 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulering b 0,2 03 9
a/n 217 H

5500 ‘

5785

a For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenser.
b Bararen ska moduleras med en 50-procentig fyrkantsvagsignal for driftcykeln.

¢ Som ett alternativ till FM-modulering kan 50-procentig pulsmodulering vid 18 Hz anvédndas eftersom det
skulle utgora ett varsta fall-scenario, dven om det inte motsvarar faktiskt modulering.

DIR 80024055 ver. A

Revisionsdatum: 2018-09
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Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope

EMC &8l

DA EE BSREFRME BERENE EMO AXMTIMBHER, HIREHE IEC
60601-1-2:2014/EN 60601-2-1:2015 ¥R f

AIREAR 1 BRI EMC EREREMFERMANERBERRE,
EEX MBI RF) BRIRBRZMET BSIRZHMEEE,

RRZFESHEERNEN BT INIRAL.

LSRR IETE 7N

EBEFR

SEEEEMREZFNEE,

EREFSZABRRZINEENLR,
AFESINRRENZIEREF NIRRT EN,
T, IFEREEEMRZFRAENMAFERARRE,

A

AN
AN

HER

3£ Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope 7# &5 Welch Allyn BB {AK &
M BEXMEREREER, MRFEBETI, REF2ERHERRBE,
—B EM F#E1E, Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope 45§ B 1T1% & F 0
HE1T,

BE NERAHEMRZHETBSREMAS S Z#EHEA Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope, ENXAIEERERIEITALER, MRAVEE
B, MAIMEL Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope F1E MR & LIHAIAE
BEIEESET,

& A Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope B, {XEZ& 3 Welch
Allyn HEFBIER . fFEAJE Welch Allyn #EEFEME G ATRES N BHEESHE
S,

B4 (R4 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope FI{EH#£ RF BHIRE 2
B ER/MEIFREE S, MRMRIFEHEEE, Welch Allyn Digital MacroView™
Otoscope BITEBE AT BEFFIE
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fE fA 3

BB R

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope @& 7E T EIEE MBI EFHER, Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope K% F 8% F F° RIFA R 7E I SE IR 85 ch {3 AR SR 44,

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

it 48 1 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope X #5155 sE £ A F

CISPR 11 KIMHENERTIRE, FLLESHRSTIFREE, TATREXEE
MEBEFREER T,

SisRAL B Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope & & T B IR HEA

CISPR 11 fEH, ARERREUREESNRAZFAMRBHARERE
14 BB 0 485 FE Y IR B o

Harmonic emissions Class A & B4 WiRR/ZENEFELER AGRF

|EC 61000-3-2 ﬂq o &tlﬁg/%gﬁﬁlﬁgﬁﬁkfgi EEFF%E‘ME

FEBEREEITHE . AEEERINERERE
#E, BlINEHIHEE Welch Allyn Digital

BB/ RS Complies MacroView™ Otoscope M M BIF L BH &
IEC 61000-3-3 EBFRIZM SR,

Electromagnetic immunity

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope &8 &7 FE & E I BRIAEE R A, Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope K% F 8 FA F° RIFA R FE L 2R EE ch 3 A RIR &,

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

Electrostatic +8 kv HEflRE +8 kv EMEAERAAM, RELTHERE,

discharge (ESD) WMRBEAMHANSEME, WAAXEE
15KV BSIRE 15KV ST kT

IEC 61000-4-2 EE}J&S:IJ 30%0

BURBRERKFE 2k, ERFBRIRE 2k BRgtBRENSARYEHARERER

IEC 61000-4-4 % IR PRAIAR -

+1kv, SEEF@E kv

AHHE
Surge 051 kY S Eggﬁ %g%méﬁﬂ%ﬁl%rﬁﬁgﬁﬁ
IEC 61000-4-5 %1 °

£0.5kV, £1kV, +2 kV
+2 kV

-1

Voltage dips, short _ - _ sug IR E N5 HR L ER R B E R
interruptionsand 0% Ut 05 TREH 0% Ur: 05 MM sRimaass, mE Welch Allyn Digital

voltage variations on MacroView™ Otoscope BIFIF EEE B
power supply input TR BB AN R EE TAE, MR WUE A E
lines BT B IR BR EBLjth R Welch Allyn Digital

i ™ (H
EC 61000411 MacroView™ Otoscope it 8,
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Electromagnetic immunity

TE 0°. 45°, 90°.
135°, 180°, 225°.
270°F0 315°R

0%Ur; TAE# 0%Ur; 11 EH

70% Ut ; 25/30 4 70% Uy ; 25/30 4
JEHA 248 7 o°R A

0% Ur ; 250/300 4 0% Uy ; 250/300 4

B A JE3E:t
BB (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m BRI BRI RO R BN S B R P A
#4437 IEC 61000-4-8 BEE E R IR R SRR,

FE U ENANER 2 AT REREE,




Electromagnetic immunity

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope @& 7E T EIEE M BHINEFHEA, Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope K% F 8 B F° RIFA R TE L IR B ch 3 AR &,

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

T RITEEEE Welch Allyn Digital
MacroView™ Otoscope {E{A[ &R ¥4 (AiE
485 Linpth A EREEXNESR
S50 RF) BIR %, ZIEEETR/NFR
FERT ARG HRMENAEXAMITES
HRHEEEREE,

Recommended separation distance

Conducted RF 3Vrms 3Vrms 35
d=[2]VP
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz Vi
6Vrms, ISM BAdlFR 6 Vrms.
To Lk R IR 12
(150 kHz & d= [W]ﬁ
80 MHz Z [&l)
= b B4
AN 10V/M, 80MHzZE 10V/M d-1Bp
IEC 61000-4-3 2.7 GHz ~ " Ex 800 MHz & 2.7 GHz
d=[12Wp
E 80 MHz Z 800 MHz

Ho pRERSHRRATE ML E
(BEIAES W) , MdRTHHE
RIRIFREEE (BALAK (M) o XY
FTE # B 4T VB B B2 T 5 TE O (B 72 5¢
590 5t 25 B Rk 37 58 BE N T MR ERSE
BRI AR, ERRETIFS

MR B HHERIRER AT -

(@)

£3X1: EB0MHz #1800 MHz F, ERBREAIMELE,

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

CEFERSTER (NFH/TRBFENHELIT B, LRBE, AMFIFM TLBREERBULSE
RIEIh) BIRARE B TTEMIERIS EATATIN ., RERHETIG BHEIN, LU E E 5K 5
B A EPEIRE, MEEMEA Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope B i U 78 B 537 58 FE # HY
LI EERMEHA SRS, N RIWER Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope, UMEHZBIEE
I{E. MBRIMERE, LARNEIUEE, FlinckZE AR ERE L Welch Allyn Digital

MacroView™ Otoscope,

bOver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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FE# X B3 X 519 (RF) I’ %E 5 Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope 2 IRl B #E
FrfEER

Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope & FI T3 ST ST81 (RF) FILZ IR BRI E R, Welch Allyn
Digital MacroView™ Otoscope MBS AP AR E R RBHMRRAMEINER, RETXHEN, FF
FEX NI KEHN QP BMIRE (X528 & Welch Allyn Digital MacroView™ Otoscope 2 [8] B 5 /s
R, FEENE GBI,

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHz Z 80 MHz 150 kHz Z 80 MHz 80 MHz % 800 MHz 800 MHz & 2.7

Rated max.output g |s\ itz o4 4bTF ISM SUBEZ A GHz

power of 12

transmitter (W) 35, /5 4o 2p d= [ENF Vo BE
= [=—=IVP = [——]IVP = [=VP

d [V1 ] [ Vz] %1

0.01 0.12 0.20 012 0.23

0.1 0.37 0.63 0.38 0.73

1 1.17 2.00 1.20 2.30

10 3.69 6.32 3.79 727

100 11.67 20.00 12.00 23.00

NFRRFERENERE ERAISEEM RS R TRESATRSGFMEMNAEXGERIEE
E?EEE%%_!% (?i)ﬁ?\] Kim) , Ef pRFBELAFSFHEHEEEIHWRGSHRATERHE
i-L y s [W] o
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Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects, and people.
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