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English

EMC guidance and manufacturer's declaration

Documentation symbols

For information on the origin of these symbols, see the Welch Allyn symbols glossary: www.welchallyn.com/
symbolsglossary.html.

é WARNING The warning statements in this manual identify conditions or practices that could lead
to illness, injury, or death. Warning symbols appear with a gray background in a black and white
document.

& CAUTION The caution statements in this manual identify conditions or practices that could result in
damage to the equipment or other property, or loss of data.
(«

) Nonionizing electromagnetic radiation

)

EMC compliance

Special precautions concerning electromagnetic compatibility (EMC) must be taken for all medical electrical
equipment. The Welch Allyn KleenSpec Single-Use LED Vaginal Specula comply with IEC/EN 60601-1-2.

« All medical electrical equipment must be installed and put into service in accordance with the EMC
information provided in the device's instructions 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.
+ Itis not normally affected by nearby equipment and devices.
It is not safe to operate the device in the presence of high-frequency surgical equipment.
« Itis good practice to avoid using the device in extremely close proximity to other equipment.

C WARNING The use of the vaginal specula 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 vaginal specula and other equipment should be observed to verify that they are operating
normally.

C WARNING Use only accessories recommended by Baxter for use with the vaginal specula. Accessories
not recommended by Baxter may affect the EMC emissions or immunity.

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

5' NOTE The vaginal specula have no essential performance (patient safety) requirements.

The vaginal specula are intended for use in the electromagnetic environment specified in the emissions and
immunity tables. The customer or user of the vaginal specula should assure that they are used in such an
environment.


https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
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Electromagnetic emissions

KleenSpec Single-Use LED Vaginal Speculum

Emissions test Compliance

Electromagnetic environment—guidance

RF emissions Group 1 The KleenSpec Single-Use LED Vaginal Specula use RF energy only for

CISPR 11 their internal function. Therefore, their RF emissions are very low and are
not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The vaginal specula are suitable for use in all establishments, including
domestic establishments and those directly connected to the public

CISPR 11 . S
low-voltage-power-supply network that supplies buildings used for

Harmonic Battery powered, domestic purposes.

emissions not applicable & WARNING This equipment/system is intended for use by

IEC 61000-3-2 healthcare professionals. This equipment/system may cause

radio interference or may disrupt the operation of nearby
Voltage Battery powered, equipment. It may be necessary to take mitigation measures,
fluctuations/ not applicable such as reorienting or relocating the device or shielding the

flicker emissions

IEC 61000-3-3

location.

Electromagnetic immunity

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment—guidance

Electrostatic discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV air

+8 kV contact

+2 kV, +4 kV, =8 kV,
+15 kV air

Floors should be wood,
concrete, or ceramic tile.

If floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be at least
30%.

Electrical fast transient/
burst

Battery powered,
not applicable

Battery powered,
not applicable

Battery powered,
not applicable

IEC 61000-4-4
Surge Battery powered, Battery powered, Battery powered,
IEC 61000-4-5 not applicable not applicable not applicable

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

IEC 61000-4-11

Battery powered,
not applicable

Battery powered,
not applicable

Battery powered,
not applicable
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Immunity test IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment—guidance

Power frequency (50/60 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic

Hz) magnetic field fields should be at levels

IEC 61000-4-8 chara!cterlstlc of.a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.
Recommended separation
distance:’

Conducted RF No cables, No cables, d= [%]\/F 80-800 MHz

IEC 61000-4-6 not applicable not applicable

- d=12 WP
Radiated RF 10V/m 10V/m E1 800 MHz-2.7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz-2.7 GHz 80 MHz-2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

80% AM at 1 kHz

:-'1] NOTE At 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by

1=1=1q

~
T_l] absorption and reflection from structures, objects, and people.

l NOTE In separation-distance equations, P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance

in meters (m). Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site
survey, should be less than the compliance level in each frequency range. Interference may occur in
the vicinity of equipment marked with the following symbol:

()

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, consider an electromagnetic site survey. If the measured field strength in the location in
which the vaginal specula are used exceeds the applicable RF compliance level in this table, observe
the vaginal specula to verify normal operation. If you observe abnormal performance, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the vaginal specula.

1 Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the vaginal
specula, including cables, than the recommended separation distance calculated from the equation

applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the vaginal specula

The KleenSpec Single-Use LED Vaginal Specula are intended for use in an electromagnetic environment
in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of the vaginal specula can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
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communications equipment (transmitters) and the vaginal specula as recommended in this table, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Rated max. 80-800 MHz 800 MHz-2.7 GHz
output power of 12 23
transmitter (W) d= [EWF d= [ﬁ]ﬁ
0.01 0.12 0.23

0.1 0.38 0.73

1 1.20 2.30

10 3.79 7.27

100 12 23

1=-q

I NOTE For transmitters rated at a maximum output power not listed in this table, the recommended
separation distance d 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.

1=-q

I NOTE At 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

‘_'1] NOTE These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
T absorption and reflection from structures, objects, and people.

Test specifications for enclosure port immunity to proximity magnetic
fields

Test frequency Modulation Immunity test level (A/m)
30 kHz Continuous wave 8
134.2 kHz Pulse modulation' 2.1 kHz

65 (rms before modulation is applied)

13.56 MHz Pulse modulation' 50 kHz 7.5 (rms before modulation is applied)

T The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
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Dansk

Vejledning og producentens erklaering om
elektromagnetisk kompatibilitet [EMC]

Dokumentationssymboler

Besag www.welchallyn.com/symbolsglossary.html for at fa oplysninger om disse symbolers oprindelse og for at
se Welch Allyns symbolforklaring.

c ADVARSEL Advarselsmeddelelser i denne brugsanvisning angiver forhold eller fremgangsmader, der
kan fare til sygdom, tilskadekomst eller ded. Advarselssymboler star med gra baggrund i et sort og
hvidt dokument.

& FORSIGTIG Sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning angiver forhold eller fremgangsmader,
der kan beskadige udstyret eller andre ting eller fordrsage tab af data.
(«

) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

)

EMC-overensstemmelse

Der skal tages seerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for alt elektromedicinsk
udstyr. Welch Allyn KleenSpec LED vaginalspecula til engangsbrug overholder IEC/EN 60601-1-2.

« Alt elektromedicinsk udstyr skal installeres og tages i brug i overensstemmelse EMC-oplysningerne i
enhedens brugsanvisning.
+ Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyrs funktion.

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

« Normalt bliver udstyr og enheder i naerheden ikke pavirket.
+ Det pdvirkes normalt ikke af udstyr og enheder i naerheden.
Det er ikke sikkert at betjene enheden i naerheden af hgjfrekvent kirurgisk udstyr.
« Det er god praksis at undga at anvende enheden i umiddelbar naerhed af andet udstyr.

C ADVARSEL Undga brug af vaginalspecula i naerheden af eller stablet med andet udstyr eller
elektromedicinske systemer, fordi det kan medfere ukorrekt drift. Ved denne type anvendelse skal det
sikres, at vaginalspecula og andet udstyr fungerer normalt.

C ADVARSEL Brug kun tilbehgr, der er anbefalet af Baxter til brug sammen med vaginalspecula. Tilbehar,
som ikke anbefales af Baxter, kan pavirke EMC-emission eller -immunitet.

C ADVARSEL Oprethold en min. separationsafstand mellem vaginalspecula og baerbart RF-
kommunikationsudstyr. Ydeevnen for vaginalspecula kan nedseettes, hvis den korrekte afstand ikke
overholdes.

L‘l BEMARK vaginalspecula har ingen vaesentlige krav til ydeevne (patientsikkerhed).

vaginalspecula er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet i tabellerne med emissioner og
immunitet. Kunden eller brugeren af vaginalspecula skal sikre sig, at den anvendes i et sddant milje.


https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf

6 Dansk

Elektromagnetiske emissioner

KleenSpec LED vaginalspeculum til engangsbrug

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 KleenSpec LED vaginalspecula til engangsbrug
anvender kun RF-energi til interne funktioner. Deres

CISPR 11 : .
radiofrekvensemissioner er derfor meget lave, og de
forarsager sandsynligvis ikke interferens i elektronisk
udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B vaginalspecula er egnet til brug alle steder, herunder

CISPR 11

private hjem og steder, som er direkte forbundet
til offentlige lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner

Harmoniske emissioner

IEC 61000-3-2

Batteridrevet,
ikke relevant

bygninger anvendst til beboelsesformal.

& ADVARSEL Dette udstyr/system er beregnet til

Spaendingssvingninger/

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Batteridrevet,
ikke relevant

brug af professionelt sundhedspersonale. Dette

udstyr/system kan forarsage radiointerferens
eller afbryde driften af udstyr i naerheden.

Det kan veere ngdvendigt at tage afhjeelpende
foranstaltninger, f.eks. at vende eller flytte
enheden eller afskaerme placeringen.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljo

testniveau - vejledning
Elektrostatisk udladning ~ +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvene skal vaere af
(ESD) £2KV, 24KV, 28KV,  +2kV, +4 kV, +8 KV, £15 kV luft ;:?erbatv?? eﬂl‘fl;k:rram's"e
IEC 61000-4-2 +15 kV luft FVISg

daekket med syntetiske
materialer, bar den
relative fugtighed veere
mindst 30 %.

Hurtige transienter/
bygetransienter

IEC 61000-4-4

Batteridrevet,
ikke relevant

Batteridrevet, ikke relevant

Batteridrevet,
ikke relevant

Overspaending

IEC 61000-4-5

Batteridrevet,
ikke relevant

Batteridrevet, ikke relevant

Batteridrevet,
ikke relevant

Spaendingsfald, korte

afbrydelser og

spaendingsvariationer

i stramforsyningens
indgangsledninger

IEC 61000-4-11

Batteridrevet,
ikke relevant

Batteridrevet, ikke relevant

Batteridrevet,
ikke relevant
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Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljo
testniveau - vejledning
Magnetfelt for 30 A/m 30 A/m Magnetfelter med
streamfrekvens (50/60 Hz) netfrekvenser bar veere
IEC 61000-4-8 pa niveau med et
typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja.
Anbefalet
separationsafstand:’
Ledningsbaret RF Ingen kabler, Ingen kabler, d=[LP

IEC 61000-4-6

ikke relevant

ikke relevant

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

E 80-800 MHz
_1.23

d=| E VP

800 MHz-2,7 GHz

£f] BEMARK

:-‘I BEMARK Ved 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

"l BEMARK Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse er
pavirket af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

| beregninger af separationsafstand er P senderens maksimale nominelle udgangseffekt

i watt (W) i henhold til producenten af senderen, og d er den anbefalede separationsafstand i meter
(m). Feltstyrker fra stationaere RF-sendere, som fastlagt ved en unders@gelse af de elektromagnetiske
forhold pa stedet, skal vaere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Interferens kan forekomme i nerheden af udstyr, der er maerket med fglgende symbol:

()

Feltstyrker fra stationzere sendere som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og
landmobile radioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser samt TV-udsendelser kan ikke
forudses teoretisk med ngjagtighed. Overvej en undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa
stedet med henblik pa at vurdere det elektromagnetiske miljo pa grund af stationzere RF-sendere.
Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor vaginalspecula anvendes, overstiger det geeldende RF-
overensstemmelsesniveau i denne tabel, skal vaginalspecula overvédges for at bekraefte, at de fungerer
normalt. Hvis du observerer unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger veere nedvendige, f.eks.
at vende eller flytte vaginalspecula.

1 Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere pa nogen del af vaginalspecula,
herunder kabler, end den anbefalede separationsafstand, der er beregnet ud fra den formel, der gaelder for

senderens frekvens.

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og vaginalspecula

KleenSpec LED vaginalspecula til engangsbrug er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af vaginalspecula kan forebygge elektromagnetisk
interferens ved at sgrge for en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
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(sendere) og vaginalspecula som anbefalet i denne tabel i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)

Nominel maks. 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
udgangseffekt for 12 23
sender (W) d= [ﬁ]‘/ﬁ d= [ﬁl\/F
0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27

100 12 23

1=-q

I BEMARK For sendere med en anden nominel maksimal udgangseffekt end dem, der er anfort i
denne tabel, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) beregnes ud fra den formel, der
geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i
henhold til producenten af senderen.

1=-q

I BEMARK Ved 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

‘_'1] BEMARK Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse er
pavirket af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Testspecifikationer for kabinetportens immunitet over for
naerhedsmagnetfelter

Testfrekvens Modulation Immunitetstestniveau (A/m)
30 kHz Kontinuerlig belge 8
134,2 kHz Pulsmodulation’ 2,1 kHz

65 (rms far modulation anvendes)

13,56 MHz Impulsmodulation' 50 kHz 7.5 (rms for modulation anvendes)

1 Baerebglgen skal moduleres med et firkantbglgesignal med en driftscyklus pa 50 %.
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EMV-Konformitat und Herstellererklarung

Dokumentationssymbole

Fir Informationen zum Ursprung dieser Symbole siehe Symbolglossar von Welch Allyn: www.welchallyn.com/
symbolsglossary.html.

é WARNUNG Die Warnhinweise in diesem Handbuch geben Bedingungen oder Verfahrensweisen
an, die zu Krankheit, Verletzung oder Tod fiihren kénnten. Warnsymbole werden in Schwarz-WeiR3-
Dokumenten auf grauem Hintergrund wiedergegeben.

& ACHTUNG Die Vorsichtshinweise in diesem Handbuch bezeichnen Umstande oder Vorgehensweisen,

)

die zu einer Beschadigung des Gerats, anderen Sachschdaden oder Datenverlusten fiihren kdnnen.
(«

) Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fir alle medizinischen elektrischen Gerate miissen besondere VorsichtsmaBBnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden. Die Welch Allyn KleenSpec Einmal-LED-
Vaginalspekula erfiillen die Vorgaben der Norm IEC/EN 60601-1-2.

« Fur die Installation und den Betrieb aller medizinischen Elektrogerate gelten die Anforderungen der EMV-
Informationen in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Gerits.

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

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

« Es hat normalerweise keinen Einfluss auf in der Nahe aufgestellte Gerate.
« Es wird in der Regel nicht von in der Ndhe aufgestellten Geraten beeinflusst.
Das Gerat darf nicht in der Nahe chirurgischer Hochfrequenzgerdte betrieben werden.
« Es wird empfohlen, das Gerét nicht in unmittelbarer Nahe anderer Gerdte zu verwenden.

& WARNUNG Der Einsatz der Vaginalspekula neben oder auf anderen Gerdten oder medizinischen
elektrischen Systemen ist zu vermeiden, da dies zu einem nicht ordnungsgemafen Betrieb flihren kann.
Wenn ein derartiger Einsatz erforderlich ist, sollten die Vaginalspekula und andere Geréte beobachtet
werden, um zu Uberpriifen, ob Sie normal funktionieren.

WARNUNG Es diirfen nur von Baxter empfohlene Zubehorteile fiir den Einsatz mit den Vaginalspekula
verwendet werden. Zubehorteile, die nicht von Baxter empfohlen werden, konnen die EMV-Emissionen
oder die Storfestigkeit beeinflussen.

WARNUNG Halten Sie den Mindestabstand zwischen den Vaginalspekula und tragbaren HF-
Kommunikationsgeraten ein. Die Leistung der Vaginalspekula kann beeintréchtigt werden, wenn der
korrekte Abstand nicht eingehalten wird.

> B

HINWEIS Fir die Vaginalspekula bestehen keine wesentlichen Leistungsanforderungen
(Patientensicherheit).

1=1-17
> |


https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
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KleenSpec Einmal-LED-Vaginalspekulum

Die Vaginalspekula sind fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, die in den Emissions-
und Storfestigkeitstabellen angegeben sind. Der Kunde oder Benutzer der Vaginalspekula muss sicherstellen,
dass die Gerate in einer solchen Umgebung eingesetzt werden.

Elektromagnetische Emissionen

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
HF-Emissionen Gruppe 1 Die KleenSpec Einmal-LED-Vaginalspekula verwenden
CISPR 11 HF-Energie nur flir interne Zwecke. Die HF-Strahlung
ist daher sehr niedrig und diirfte kaum Stérungen
bei elektronischen Gerdten in unmittelbarer Nahe
verursachen.
HF-Emissionen Klasse B Die Vaginalspekula sind fiir den Einsatz in allen

CISPR 11

Oberschwingungen

IEC 61000-3-2

Batteriebetrieben,
nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/
Flicker

IEC 61000-3-3

Batteriebetrieben,
nicht zutreffend

Einrichtungen geeignet, einschlieflich hauslicher
Einrichtungen und solcher, die direkt an das offentliche
Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind, durch
das Wohngebaude versorgt werden.

& WARNUNG Diese Gerate / Diese Systeme

sind fur den Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt. Diese Gerdte /
Dieses System kann/kdnnen Funkstérungen
verursachen oder den Betrieb von Geraten in
unmittelbarer Nahe storen. In diesem Fall kann es
notwendig sein, das Gerat anders oder an einer
anderen Stelle auszurichten oder den Standort
abzuschirmen.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Teststufe  Konformitétsstufe Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien
Elektrostatische Entladung + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt FuBboden sollten aus Holz,

IEC 61000-4-2

+2kV,+4kV, +£8kV,

+ 15 kV Luft

Beton oder Keramikfliesen
sein. Bei synthetischen
Bodenbeldagen muss

die relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.

+2kV,+4kV,+8KkV,
+ 15 kV Luft

Schnelle, transiente elektrische

Batteriebetrieben,

Batteriebetrieben, nicht Batteriebetrieben, nicht

StorgréBen / Bursts nicht zutreffend zutreffend zutreffend
IEC 61000-4-4
StoBspannungen Batteriebetrieben, Batteriebetrieben, nicht Batteriebetrieben, nicht

IEC 61000-4-5

nicht zutreffend

zutreffend zutreffend
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Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Teststufe

Konformitéatsstufe

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Spannungsabfille, kurze
Unterbrechungen und

Spannungsschwankungen der

Netzleitung

[EC 61000-4-11

Batteriebetrieben,
nicht zutreffend

Batteriebetrieben, nicht
zutreffend

Batteriebetrieben, nicht
zutreffend

Magnetfelder mit 30 A/m 30 A/m Die durch die Netzfrequenz
energietechnischen entstehenden
Frequenzen (50/60 Hz) Magnetfelder sollten
IEC 61000-4-8 n!cht s.tarker.seln als'
diejenigen eines typischen
Standorts in einer
typischen kommerziellen
oder Klinikumgebung.
Empfohlener
Trennungsabstand: !
Leitungsgefiihrte HF Keine Kabel, Keine Kabel, d= [%]\/F 80-800 MHz
IEC 61000-4-6 nicht zutreffend nicht zutreffend
23
d=[=-IVP
Gestrahlte HF-StorgroBen 10V/m 10V/m [ En | 800 MHz -
2,7 GHz

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz
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Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Teststufe  Konformitatsstufe Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

T'-_l] HINWEIS Bei 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

L‘l HINWEIS Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung
T elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und
Personen beeinflusst.

{l HINWEIS In Gleichungen zur Berechnung des Trennungsabstands ist P die maximale

T Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemal3 Herstellerangaben und d ist der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m). Die Feldstarke stationarer Funksender muss bei allen Frequenzen
gemaR einer Untersuchung vor Ort geringer als der Konformitatspegel sein. Stérungen kdnnen in der
Néahe von Gerdten und Anlagen auftreten, die mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

()

Die Feldstarke von festen Sendern, beispielsweise von Basisstationen flir Funktelefone (Mobiltelefone,
schnurlose Telefone) und von ortsfesten Funkstationen, Amateurfunkstationen, MW- und UKW-
Radiosendern und Fernsehsendern kann theoretisch nicht mit absoluter Genauigkeit vorhergesagt
werden. Erwdgen Sie zur Bestimmung der elektromagnetischen Umgebung hinsichtlich stationarer
HF-Sender eine elektromagnetische Messung vor Ort. Wenn die am Einsatzort der Vaginalspekula
gemessene Feldstarke das in dieser Tabelle angefiihrte HF-Konformitatsniveau tbersteigt, sollten

die Vaginalspekula auf deren normalen Betrieb tiberpriift werden. Bei Leistungsunregelmafigkeiten
sind unter Umstanden zusédtzliche MaBhahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder
Neupositionierung der Vaginalspekula.

1 Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate dirfen nur auBerhalb des empfohlenen
Trennungsabstands zu den Vaginalspekula, einschlieBlich der Kabel, verwendet werden. Der empfohlene
Trennungsabstand wird mit der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet.

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und den Vaginalspekula

Die KleenSpec Einmal-LED-Vaginalspekula sind fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen, in denen HF-5torgrof3en stabil sind. Der Kunde oder Benutzer der Vaginalspekula kann zur
Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und den Vaginalspekula gemaf} der maximalen Nennleistung
der Kommunikationsgerate wie in dieser Tabelle empfohlen einhalt.

Mindestabstand in Abhdngigkeit von der Senderfrequenz (m)

Maximale 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
Ausgangsleistung des 12 23
Senders (W) d= [ﬁ]\/ﬁ d= [FWF
0,01 0,12 0,23

01 0,38 073

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27
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Mindestabstand in Abhdngigkeit von der Senderfrequenz (m)

Maximale 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
Ausgangsleistung des 12 23
Senders (W) d= [ﬁ]ﬁ d= [FWF

100 12 23

HINWEIS Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht in dieser Tabelle aufgefiihrt
ist, kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) anhand der Gleichung fiir die Frequenz
des Senders geschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
gemal dem Senderhersteller ist.

1=1-17
> |

HINWEIS Bei 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

1=1-17
> |

HINWEIS Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und
Personen beeinflusst.

=117
> |

Prufspezifikationen flr die Storfestigkeit des Gehauseanschlusses
gegenuber Magnetfeldern in der Nahe

Testfrequenz Modulation Storfestigkeitspriifpegel (A/m)
30 kHz Kontinuierliche Welle 8
134,2 kHz Pulsmodulation' 2,1 kHz

65 (Effektivwert vor Anwendung der Modulation)

.
13,56 MHz Pulsmodulation’ 50 kHz 7,5 (Effektivwert vor Anwendung der Modulation)

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

Odnyieg NAeKTpOpaYVNTIKAC cupfatotnTac Kat
SAAWON TOU KATAOKELAOTN
2UMBOAQ TeKUNpiwong

lMa MANPOYOPIEC OXETIKA LIE TNV TTPOEAEUON AUTWVY TWV CUUBOAWY, avatpéfte 0to yYAwoodpt cupPBoiwv Tng Welch
Allyn: www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

c APOEIAONOIHIH O1énAwoelg mpoeldomoinong autol Tou eyxelpldiou umodelkviouv cuVORKeC
| TPAKTIKEG oL Ba pmopoloav va em@épouv acBévela, Tpavpatiopd n Bavato. Ta cluBoia
nipoeldomnoinong epgavifovtal Pe YKPL QOVTO OE ACTIPOMAUPO EYYPAPO.

& MNPOXOXH O1cuotdoelg MPocoxhG autol Tou eyXelpldiou uodeIkvUOLV GUVONKEG 1} TTPOKTIKEG TTOU
Ba urmopoucav va npokalécouv BAAPN oTov e€0TAIOUO 1} AANO avTIKEieVO 1} amwAela Sedopévwv.
(«

))) Mn 1oviCouoa nAekTpouayvnTIKr aktivoBoAia

ZUMMOPpPWOoN PE NAEKTpOPAYVNTLIK cupBatotnta (HMZ)

lMa 6Aov Tov NAEKTPIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO €OTTAIOUO TTPETEL va AapBdvovTal EISIKEC TTIPOPUAAEELG OXETIKA LE TNV
nAektpopayvntiki cupBatotnta (HMY). To Welch Allyn Mntpookomio pe Auxvia LED KleenSpec piag xpriong
ouppopwvetal pe to IEC/EN 60601-1-2.

« To oUvolo Tou 1aTPIKOU NAEKTPIKOU £EOTTAIGHOU TIPETIEL VA eyKATAOTABOE Kal va TeBEl o€ Aertoupyia cUPPWva
ME TIg mMAnpo@opiec HMX mou mapéxovtal oTig odnyieg Xpriong TNG CUOKEUNG.

« O @opnTdC Kal KIVNTOG €EOTTAICOC ETTIKOIVWVIWVY PASIOCUXVOTATWY UITOPEL va emTNpedoEel Tnv anodoon Tou
LaTPIKOU NAEKTPIKOU EOTTAIOOV.

H ouoKeur CUPHOPPWVETAL E OAA TA IOXUOVTA KAl ATIAITOUMEVA TIPOTUTIA YIA NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEC.

« JuvnOwcg Sev emnpedlel TAPAKEiUEVO EEOTTAIGO KAl CUCKEVEC,.
«  YTIO QUOIONOYIKEG GUVONKeG, OV emnpedleTal amod TTAPAKEIMEVOUCS EEOTTAICOUG KOl GUOKEVEC.

Agv gival ao@aNEG va XPNOLUOTIOLEITE TN CUOKEULN TTAPOUGia XelPOoupyIkoU e0TTAIOHOU UPNARG ouxvoTNTAG.
«  Kalo gival va amo@elyeTe T XPron TG CUOKEUNG TTOAU KOvTd o€ Ao £§0TTAIOUO.

MPOEIAOMOIHEZH H xprjon Tou pntpookdmio Simha o€ 1) otolBaypévo pe aAov e0TTAICUO 1 1OTPIKA
NAEKTPIKA cuoTrpata Ba TPETEL va amo@eUyeTal, KaBWE auTto Ba HmopoUsE va €XEL WG ATTOTEAECHA
TNV e0@alpévn Aertoupyia Tou. Edv eival amapaitnto, mapakoAouBrioTe TO UNTPOCKOTTIO Kal ToV AAAO
€€omAIOUO yia va BeBaiwbeite TI AelToupyOUV KAVOVIKA.

C MPOEIAOMOIHEZH XpnoipoTolEite HOVO TTAPEAKOMEVA TTOU CUVICTWVTAL ATTO TN Baxter yia xprion pe 1o
pntpookoémio. E§aptripata mou ev cuviotwvtal anmod tn Baxter evOExeTal va EMNPEACOUV TIG EKTTOUTTEC
NAEKTPOMAYVNTIKAC SUPBaToTNTAC 1) TNV aTpWaoia.

C MPOEIAOMOIHEIH Awtnpeite ehdxlotn amootacn Slaxwpeiopol Petadl Tou PNTPOOKOTIO Kal popnToU
€€OTMAIOHOU eMKOIVWVIWV padloouxvoThTwy. H amddoon Tou uNTPooKOTIo UImopEi va PelwBeil edv dev
SlatnpnBei cwotr andéotaon.
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::'1] THMEIQXIH Agv unmdpyxouv amaitioElg OUCIaoTIKNG andédoong (ao@alela aocBevoug) yia To
T UNTPOOKOTTIO.

To unTpookoTIo TTPpoopileTal yla Xpron 0To NAEKTpoUayvNnTIKO TepIBAAAoV Tou kaBopileTal GTOUC TiVOKEG
EKTIOUTIWV Kal atpwaoiac. O TEAATNE R 0 XPHOTNG Tou UNTPOCKOTIo Ba TTpémel va Slao@alioel 6Ti xpnolponoleital
0€ auTtoU Tou £idouc To epIBANAOV.

HAEKTPOMAYVNTIKEG EKTIOUTIEC

AoKiun eKmopnmwv Tuppopowon  HAsktpopayvntiko mepipalAov—odnyisg

Ekmopmeg Opdada 1 To Mntpookomio pe Auyvia LED KleenSpec piag xpriong
PadlocuXVOTATWY XPNOLUOTIOLEL EVEPYELD PASIOCUXVOTATWVY HUOVO YIA TIC ECWTEPIKEC
CISPR 11 ToU A&ttoupyieg. Emouévwg, ol ekmoumég padlocuxvoTiTwy Tou gival

TMOAU XapnA£g Kal givat amiBavo va mpokalécouv mapeUBoAEG o
KOVTIVO NAEKTPOVIKO €EOTTAIOMO.

Ekmoumnég Taén B To puNTPOOoKOTIO €ival KATAAMNAO yla Xprion o€ ONEC
padloouyvoTtTwyv TIC EYKATAOTACELC, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV OIKIAKWV
CISPR 11 EYKATAOTACEWV Kal 00wV gival Apeoa ouvoedeuéveg pe 1o Snudaoto

SikTuo TaPOXNG NAEKTPIKOU PEVUATOC XAUNANG TAONG, TO OTToio
EKTTOUTTEC APHOVIKOV  AEITOUpPYEL e TPO®OOOTEI KTipLa TTOU XPNOLUOTTOIOUVTAL WG OIKIEC.

IEC 61000-3-2 pnawp,(a, & MPOEIAOMOIHZIH Autéc o e€omAiopoc/To cuoTnua
Sev 1oxVeL nipoopiletal yla xprion and emayyeAUATIiEG TOU TOPEA
AlGKUPAVOELC TAoNG/  AEITOUPYE pE mng uyeiqc. Autogo EEO’TT}\IOU(')C/TO OL')O:[nuG ’unopei va ’
QOTABEIC EKTTOUTEC wnatapia, npOKa}\soa’napepBo)\ec 'paéloou?(vommov nva 5[0‘F0p0€£l
Sev 1oKVEl N Aettoupyia e€omAiopol mou BpiokeTal 0To KOVTIVO
IEC 61000-3-3 niepIBANov EvBéxetal va xpelaoTei va An@Bolv pétpa

Y10 TOV TIEPLOPIOUO TWV TTAPEUBOAWY, OTIWE aAAayr TOU
TIPOCAVATOAICHOU 1 TNG B€0NC TNG CUOKEUNC 1 Bwpdkion
TNG TTEPLOXNG,.

HAekTpopayvnTikh atpwoia

Aokiur atpwoiag Enminedo Sokiunig  Emimedo ouppopewong HAektpopayvnTiko

IEC 60601 nepiBarllov—odnyisg
HAekTpoOTATIKA eKKEVWON  £8 kV péow emapng  +8 kV péow emagnc To 8amedo Ba mpémel va gival
(E5D) £2k 2410, 28Ky, 22KV sl spky,  KOTOOKEUaokEvoaS Ko,
IEC 61000-4-2 +15kV péow aépa =15 kV péow aépa H 1l Kepaul )

Eav to damedo eival KaAUUéVO
HE OUVOETIKO UAIKO, N OXETIKN
vypaoia Ba mpémnel va gival
Toulaylotov 30%.

HAektpikn Taxeia aipvidla  Asitoupyei pe A&rtoupyei pe ymatapia,  Asitoupyei pe ymatapia,
petapoAn tdong/pun pmatapia, Sev 1oxvel Sev IOYVEL Sev 1oYVEL

IEC 61000-4-4

Ynéptaon Nertoupyei pe Aertoupyei pe umatapia,  Aegitoupyei pe pmatapia,

IEC 61000-4-5 pmatapia, Sev 1oxvel Sev IOYVEL O¢ev 1oYVEL
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Mntpookdmio pe Auxvia LED KleenSpec piag xpriong

Aokiun atpwaoiag

Enminedo Sokipng
IEC 60601

Eninedo cuppopewong HAsktpopayvnTiko

nepIBalAov—odnyisg

BuBioelg 1dong, olvtopeg
OlaKOTIEG Kall ETABOAEG
O€ YPOUUES TTAPOXIG
NAEKTPIKOU PEVUATOC

[EC 61000-4-11

Nertoupyei pe
pmatapia, Sev IoXVEL

Aertoupyei pe pmatapia,
Oev LoXVEl

Aertoupyei pe pmatapia,
Oev 1oxLel

Mayvntiko medio 30A/m 30A/m Ta payvntika media ouxvotnTag
ouxvoTnTag PEVPATOG pevupatog Oa mpémel va pdavouv
(50/60 Hz) o€ eMiMeda XapaKTNPIOTIKA
IEC 61000-4-8 TWV TUTIKOY snfxvye)\uarlev
1] VOGOKOUELOKWV
EYKATOOTACEWV.
JUVIOTWHEVN AmOoTOoN
Siaxwpiopou:
Emayopeveg . . . . 12
Xwpic kaAwdia, Xwpic kaAwdia, d=[-=VP
. E —
padloouxvotnTeg 8ev 1oyVel Sev 1oy VeL 1 80-800 MHz
IEC 61000-4-6 d=12B WP
[ Er | 800 MHz-2,7 GHz
AkTIvoBoAoUpEVEC 10V/m 10V/m
PABIOGUXVOTNTEG 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
IEC 61000-4-3

80% AM os 1 kHz

80% AM os 1 kHz



Mivake¢ HMX EMnvikd 17

Aokiun atpwaoiag Enminedo Sokiunig  Emimedo ouppopewong HAektpopayvntiko
IEC 60601 nepIBalAov—odnyisg

%"_l] THMFEIQXIH Xta 800 MHz, 1oxVel n anmdéotacn Slaxwplopou yia 1o UPNASTEPO EVPOC GUXVOTHTWV.

f l THMEIQXIH Autég ol 00nyieg umopei va punv .oxUouv o€ ONEG TIG TEPIMTWOELG. H NAeKTpOpayVNTIKA
petadoon emnpeadetal amod TRV amopEOPnon Kal TNV avtavakAaon amod KTioUaATa, aVTIKE(UEVA Kal
avBpwroug.

r l THMFEIQIH Xe eflowoelg Slaxwplopou-andoTtaong, 6mou P gival n ovopaoTiKn Péylotn .oxug e€66ou

T Tou moprmoU o€ Watt (W), cUM@WVA HE TOV KATAOKELAOTH TOU TTOUTTOU, Kal d €ival n CUVICTWEVN
anmootaon Slaxwplopol os pétpa (m). H 1ox0g twv nediwv and otabepoug mopmolg padlocuxvoTHTwWy,
omw¢ opiletal amo épeuva og TonoBecia NAekTpopAyVNTIKAG aKTIVOBOAIAC, TTPETEL va gival IKpdTEPN
ano To enimedo CUPPOPPWONG o€ KABe eVPOG cuxvoTHTWV. MapePBoAr urmopei va TPoKUPEL KOVTA
oTtov £EOTTAIOUO TTOU ETIONMAIVETAL E TO TTAPAKATW GUUPBOAO:

(@)

Ot tipég oxvog mediou amd otabepol MoUMoUG, OTwE oTadpoi BAon TNAEQPWVWV PASIOETIKOIVWVIAG
(KUPENKWV/ACVPUATWY) KAl EMYEIWV QOPNTWV TNAEPWVWY, EPACITEXVIKWV PASIOEKTIOUTTWY,
PadloPWVIKWV ekmopmwv AM kat FM kat TNAEOTITIKWV eKToUmTwV dev pmopouv va mpofAepBolv
BewpnTika pe akpiBela. Na va a§lohoynBei 1o NAekTpOUAyVNTIKO TIEPIBANNOV TTOU OPEileTal OE
0T1aBepol¢ TOUTTOUE PadlocUXVOTATWY, AABETE UTIOYPN HIA ETIITOTTIOU NAEKTPOUAYVNTIKN MENETN.

Edav n 1ox0¢ Tou mediou mou Ba petpnOei otnv Tomobesia 6TTou XPNOIUOTIOLEITAL TO UNTPOCKOTIO
uniepPaivel To eMiMedo CURHOPPWONG TWV PASIOCUXVOTHTWY TIOU AVAPEPETAL GE AUTOV TOV TTIVAKAQ,
mapakoAouBeite To pntpookomio yia va Stacgalifetal n opair Aertovpyia Tou. Eav mapatnpnoete

pn @uotohoyikn anodoon, mBavédv va xpelaotei va AngBouv emmiéov PHETPa, OTwS alayn Béongn
TIPOCAVATONGHOU TOU UNTPOOKATIIO.

T H amdéotaon Tou gopnTtou Kal KIvToU e£0MAICHOU paSIOETIKOIVWVIWY artd 0TTolodNToTE PEPOG TOU
UNTPOOKOTIO, cuprepIAaUBavopévwy Twv kaAwdiwy, Sev Ba mpémel va gival HIKPOTEPN Ao TN
OULVIOTWUEVN amdoTaon SlaxwpPIoHoU, OTIwe uttoAoyiletal and tnv e€icwon mou papuoleTal oTn
ouxvOoTNTa TOU TTOUTTOU.

2 UVIOTWEVEC ATIOOTACELG SLAYWPLOMOU PeTalL dopnTou Kat
KWWNTOU £EOTIALOMOU PASLOETILKOWVWVLWY KAl TOU INTPOOKOTILO

To Mntpookomio pe Auxvia LED KleenSpec piag xpriong mpoopiletal yia Xprion o€ NAEKTPOUAYVNTIKO
niepIBaANov, oto omoio ol mapeUPoAEC amd akTivoBoAolpeveg padloouxvoTnTeG eival eEAeyXopevee. O TTEAATNG

N 0 XPiOTNG TOU UNTPOOKOTIO pmopei va BonBroel atnv mpoAnyn Twv NAEKTPOMAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV
S1aTNPEWVTAC HIa EAAXIOTN amdOTACN AVAPESA O YOPNTO KAl KIVNTO £EOTTAIGHO ETTIKOIVWVIWY PASIOCUXVOTHTWY

(TTopTTOi) KAl TO UNTPOOKOTIIO OTIWE GUVICTATAL TTAPAKATW, CUUPWVA HIE TN HEYLIOTN 1oL €600V Tou €€OTTAIGOU
ETTIIKOIVWVIWV.

AmnécTacn S1axwpeiopol CUUEPEWVA ME TH GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU (M)

OvVOoLaoTIKNA HéyloTn 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
10X0¢6 660U TOU 12 23
mopmo0 (W) d= [ﬁ]ﬁ d= [ﬁ]ﬁ
0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73
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AmnéoTacn S1axwpeiopol CUUEPWVA ME TH GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU (M)

OvoLaoTIKNA HéyloTn 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
10X0¢6 660U TOU 12 23
mopmo0 (W) d= [ﬁ]ﬁ d= [ﬁ]ﬁ

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27

100 12 23

£ l ZHMEIQXIH [a moumoug e OVOUAOoTIKA HEYIOTN LoXU e€6Sou mou Sev avaypd@eTtal o€ autov
TOV TTVaKQ, N CUVICTWHEVN amooTach Slaxwplopou d o pétpa (m) pmopei va urmtoAoyloTei
XPNOILOTOINVTAC TNV KATAAMNAN e€icwaon avdloya e TN cuXVOTNTA TOU TTOUToU, O1ou P gival n
OVOMAOTIKN HEYIOTN oXUG €€680u Tou mopmou og Watt (W), CUUQwWVA UE TOV KATAOKEVAOTH TOU
TTOUTTOU.

IHMEIQIH X1a 800 MHz, 1oxVel n améotacn SlaxwplopoU yia 10 UPNASTEPO EUPOC GUXVOTHTWV.
THMFEIQXIH Autéc ol 00nyieg Umopei va unv IoXU0oUV 0€ ONEC TIC TTEPIMTWOELG. H NAEKTPOUAYVNTIKN

petddoon ennpeddletal amd TNV amoppoPnon KAl TNV avTavakAaon amo KTiIoRATd, AVTIKEIJEVA Kal
avBpwmouc.

EANEY

Mpodlaypadeg SOKLUWY yLa TV atpwaoia tng Bupag
TiepLBAApATOC o€ payvnTika redia eyyutntag

Tuxvotnta SoKIpWv Awapépowon Eminmedo Sokipng arpwaoiag (A/m)
30 kHz JUVEXEG KUpa 8
134,2 kHz Alapopewon maiuwv' 2,1 kHz

65 (rms TpIv amd TNV EQapuoyn SlapopPwaong)

13,56 MHz Aapopewon mahuwv' 50 kHz 7,5 (rMs TPV QTG TV EQAPLOYHA SIAUOPEWSNC)

T To @épov orjua Ba Stapopwbei XpNOILOTTOIWVTAG €va OriUd TETPAYWVIKOU KUPATOG PE KUKAO AsrToupyiag
50%.
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Guia y declaraciones del fabricante sobre CEM

Simbolos de la documentacidn

Para obtener mas informacion sobre el origen de estos simbolos, consulte el glosario de simbolos de
Welch Allyn: www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

c ADVERTENCIA Las advertencias de este manual indican condiciones o procedimientos que podrian
producir lesiones, enfermedad o incluso la muerte del paciente. Las advertencias apareceran con
fondo gris en un documento en blanco y negro.

& PRECAUCION Los avisos de precaucién de este manual indican condiciones o procedimientos que
pueden dafar el equipo u otros dispositivos o causar la pérdida de datos.
(«

)

) Radiacién electromagnética no onionizante

Conformidad relativa a compatibilidad electromagnetica [CEM)

Se deben tomar precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad electromagnética (CEM) en todos
los equipos electromédicos. Los Welch Allyn Espéculos vaginales desechables LED KleenSpec cumplen la
norma IEC/EN 60601-1-2.

« Los equipos electromédicos se deben instalar y poner en servicio segun la informacién de compatibilidad
electromagnética (CEM) que se proporciona en las Instrucciones de uso.

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

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 poner en funcionamiento el dispositivo en presencia de equipo quirdrgico de alta frecuencia.
- Es conveniente evitar el uso del dispositivo demasiado cerca de otros equipos.

& ADVERTENCIA Debe evitarse utilizar los espéculos vaginales junto a otros equipos o sistemas médicos,
o apilado con estos, ya que podria producirse un funcionamiento incorrecto. Si no pudiese evitarse, debe
observarse el rendimiento del dispositivo espéculos vaginales y de otros equipos para comprobar que
funcionan con normalidad.

ADVERTENCIA Utilice solo accesorios recomendados por Baxter para los espéculos vaginales. Los
accesorios no recomendados por Baxter podrian afectar negativamente a las emisiones o inmunidad de
CEM.

ADVERTENCIA Mantenga la distancia de separacién minima entre los espéculos vaginales y el equipo
portatil de comunicacién por radiofrecuencia. El rendimiento de los espéculos vaginales podria verse
disminuido si no mantiene una distancia adecuada.

> B

==

l NOTA Los espéculos vaginales no tienen requisitos esenciales de rendimiento (seguridad del
paciente).
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Los espéculos vaginales se han disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado en las tablas
de emisiones e inmunidad. El cliente o el usuario de los espéculos vaginales deben asegurarse de que se utiliza
en dicho entorno.

Emisiones electromagneéticas

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético: orientativo
emisiones
Emisiones de Grupo 1 Los Espéculos vaginales desechables LED KleenSpec utilizan energia
radiofrecuencia de RF solo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de
CISPR 11 RF son muy bajas y es poco probable que causen interferencias en los
equipos electrénicos préximos.
Emisiones de Clase B Los espéculos vaginales son adecuados para utilizarlos en todo
radiofrecuencia tipo de establecimientos, incluidos los domésticos y aquellos
directamente conectados a la red publica de bajo voltaje que
CISPR 11 . . I s o
suministra electricidad a edificios utilizados con fines domésticos.
Emisiones de Alimentacion c ADVERTENCIA Este equipo o sistema se ha disefiado
armonicos por bateria, para que lo utilicen profesionales sanitarios. Este equipo/
no aplicable i i i i
IEC 61000-3-2 p sistema puedg provocar |nterfere.nC|as deradioo pueo!e
afectar al funcionamiento de equipos cercanos. Es posible
Fluctuaciones de Alimentacion que sea necesario tomar medidas atenuantes, como cambiar
tensién/emisiones por bateria, la orientacién o la ubicacién del dispositivo, o proteger la
intermitentes no aplicable ubicacion.
IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagneética

Prueba de inmunidad  Nivel de prueba IEC Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético:

60601 orientativo
Descarga electrostatica  +8 kV por contacto +8 kV por contacto El suelo debe ser de madera,
IEC 61000-4-2 +15kV en aire +15kV en aire

sintético, la humedad relativa
debe ser por lo menos del 30 %.

Transitorio eléctrico Alimentacién por Alimentacién por Alimentacion por bateria,

rapido/descarga bateria, no aplicable bateria, no aplicable no aplicable

IEC 61000-4-4

Sobretensién Alimentacién por Alimentacion por Alimentacion por bateria,
bateria, no aplicable bateria, no aplicable no aplicable

IEC 61000-4-5
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Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético:
orientativo

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

[EC 61000-4-11

Alimentacién por
bateria, no aplicable

Alimentacién por
bateria, no aplicable

Alimentacion por bateria,
no aplicable

Campos magnéticosde 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos a
frecuencia (50/60 Hz) la frecuencia industrial deben
CIE 61000-4-8 tener los nlvelgs proplos.de
los emplazamientos habituales
en entornos comerciales u
hospitalarios.
Distancia de separacion
recomendada:’
RF conducida . . 12
d=[IVP
Sin cal?les, Sin calgles, [ Fr ] De 80 2 800 MHz
IEC 61000-4-6 no aplicable no aplicable
23
d=[=-|VP
RF radiada 10V/m 10V/m [Ell De 800 MHz a
IEC 61000-4-3 De80MHza27GHz De80MHza?27GHz 2,7 GHz

80% AMa 1 kHz

80% AMa 1 kHz
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Prueba deinmunidad  Nivel de prueba IEC Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético:
60601 orientativo

':'l NOTA A 800 MHz se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia superior.

L‘l NOTA Puede que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion
T electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y las
personas.

{l NOTA En las ecuaciones de distancias de separacién, P es el valor de potencia de salida

t maximo del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacién recomendada en metros (m). Tras realizar una comprobacion electromagnética del lugar,
las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuencia. Se pueden producir interferencias cerca de los equipos marcados con el
simbolo siguiente:

(@)

Las intensidades de los campos generados por transmisores fijos, como las unidades de base para
radioteléfonos (moviles/inalambricos) y estaciones radiomaviles terrestres, radioaficionados, radio AM
y FM, y TV no se pueden prever con precision desde el punto de vista tedrico. Para valorar la intensidad
de un entorno electromagnético generado por transmisores de radiofrecuencia fijos, se aconseja
efectuar una revision electromagnética in situ. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el

que se utilizan los espéculos vaginales es superior al nivel de cumplimiento de RF aplicable de esta
tabla, observe los espéculos vaginales para verificar su correcto funcionamiento. Si se observa un
funcionamiento fuera de lo comun, es posible que sean necesarias medidas adicionales, como cambiar
de posicién o reubicar los espéculos vaginales.

1 La distancia entre los equipos portatiles o modviles de comunicaciones por radiofrecuencia y cualquier
parte de los espéculos vaginales, 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.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y
moviles de comunicaciones de RF y el espéculos vaginales

Los Espéculos vaginales desechables LED KleenSpec estan disefiados para utilizarse en un ambiente
electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario de

los espéculos vaginales pueden evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre el equipo de comunicacion de radiofrecuencia moévil y portétil (transmisores) y los espéculos vaginales
como se recomienda a continuacion en esta tabla, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencia nominal De 80 a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
maxima nominal del 12 -
transmisor (W) d= [?]\/F d= [ﬁ]‘/ﬁ

0,01 0,12 0,23

01 038 073

1 1,20 2,30
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Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencia nominal De 80 a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
maxima nominal del 12 -
transmisor (W) d= [?]\/F d= [ﬁ]‘/ﬁ

10 379 7,27

100 12 3

1=1I=1q

l NOTA Para los transmisores con un nivel maximo de potencia de salida no indicado en esta
tabla, la distancia d de separacién recomendada en metros (m) se puede determinar utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es el nivel maximo de potencia de salida del
transmisor calculado en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

1=1I=1q

l NOTA A 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia superior.

=171

l NOTA Puede que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y las
personas.

Especificaciones de prueba para la inmunidad de puerto de
encerramiento para los campos magneticos de proximidad

Frecuencia de prueba Modulacion Nivel de prueba de inmunidad (A/m)
30 kHz Onda continua 8
134,2 kHz Modulacién por impulsos' 2,1 kHz 65 (rms antes de aplicar la modulacién)

13,56 MHz Modulacién por impulsos' 50 kHz 7,5 (rms antes de aplicar la modulacién)

1 El portador debe modularse con una sefal de onda cuadrada con ciclo de trabajo del 50 %.

Datos del documento

800309508
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Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat ohjeet ja
valmistajan ilmoitukset

Ohjeiden symbolit

Symbolien alkuperatietoja on Welch Allynin symboliluettelossa: www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

c VAROITUS Varoitusmerkinnat viittaavat tassa kayttdoppaassa olosuhteisiin tai toimintatapoihin,
jotka voivat aiheuttaa sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman. Varoitussymbolit nakyvat harmaalla
pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.

& VAROTOIMI Varotoimimerkinndt viittaavat tassa kdyttdoppaassa olosuhteisiin tai toimintatapoihin,
jotka voivat vahingoittaa laitteita tai muuta aineellista omaisuutta tai aiheuttaa tietojen katoamista.
(«

) lonisoimaton sahkémagneettinen sateily

)

Sahkoémagneettinen yhteensopivuus (EMC]

Kaikkien ladkinnallisten sdahkolaitteiden kanssa on noudatettava erityisid sahkdmagneettista yhteensopivuutta
(EMC) koskevia varotoimia. Welch Allyn Kertakayttoinen KleenSpec-LED-ematintdhystin vastaa standardin
IEC/EN 60601-1-2 vaatimuksia.

« Kaikki sahkokayttoiset ladkintalaitteet on asennettava ja otettava kdyttoon laitteen kdyttoohjeessa
annettujen sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

« Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintalaitteet voivat vaikuttaa sahkokayttoisten laakintalaitteiden
toimintaan.

Laite tayttaa kaikki sovellettavien ja edellytettyjen sahkdmagneettisia hairioita koskevien standardien
vaatimukset.

« Laite ei normaalisti vaikuta lahella oleviin laitteistoihin tai laitteisiin.

« Siihen eivat normaalisti vaikuta lahelld olevat laitteistot tai laitteet.

« Laitteen kdyttdminen suurtaajuisten kirurgisten laitteiden laheisyydessa ei ole turvallista.
« Hyva kaytanto on valttaa laitteen kadyttdmista aivan toisten laitteiden vieressa.

C VAROITUS Al3 kiyta ematintahystintd muiden laitteiden tai séhkoisten ldakintajarjestelmien vieressa tai
pinottuna niiden kanssa, silla siitd voi aiheutua toimintahairi6ita. Jos tallainen kaytto on valttamatonta,
tarkkaile ematintahystinta ja muita laitteita ja varmista, ettd ne toimivat normaalisti.

C VAROITUS Kayta tuotteen ematintdhystin kanssa ainoastaan Baxterin suosittelemia lisdvarusteita.
Jos kaytetyt lisdvarusteet eivat ole Baxterin suosittelemia, mittarin sihkémagneettinen yhteensopivuus
saattaa vaarantua.

C VAROITUS Pida ematintdhystin ja kannettavat radiotaajuutta kdyttavat viestintdlaitteet
vahimmaiserotusetdisyyden padssa toisistaan. Tuotteen emadtintdhystin suorituskyky voi heiketd, jos
erotusetdisyys ei ole asianmukainen.
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:-'1] HUOMAUTUS Tuotteella ematintdhystin ei ole olennaista suorituskykya (potilasturvallisuus) koskevia

ematintahystin on tarkoitettu kaytettavaksi paastoja ja hairionsietokykya koskevissa taulukoissa maaritetyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Tuotteen ematintahystin ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta
kdytetaan maaritysten mukaisessa ymparistossa.

Sahkomagneettiset paastot

Padstotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Radiotaajuuspaastot

CISPR 11

Ryhma 1

Kertakdyttdinen KleenSpec-LED-ematintdhystin kayttaa
radiotaajuista energiaa vain sisdiseen toimintaansa. Ndin
ollen radiotaajuuspaastot ovat erittdin vahaiset, eivatka
ne todennakdisesti aiheuta hairioita Iahella olevissa
sahkolaitteissa.

Radiotaajuuspaastot

CISPR 11

Luokka B

Harmoniset paastot

IEC 61000-3-2

Paristokayttoinen, ei
sovellu

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot

IEC 61000-3-3

Paristokayttoinen, ei
sovellu

ematintahystin sopii kdytettavaksi kaikissa

tiloissa, mukaan lukien kotitalouksissa ja

tiloissa, jotka on kytketty suoraan
asuinrakennusten sahkdnjakeluverkkona toimivaan
yleiseen pienjanniteverkkoon.

A

VAROITUS Tama laite/jarjestelma on
tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon. Tama laite/jarjestelma
saattaa aiheuttaa radiotaajuushairioita

tai keskeyttaa lahella olevin laitteiden
toiminnan. Mahdollisia korjaustoimenpiteita
ovat tarvittaessa laitteen suuntaaminen
uudelleen tai siirtdminen toiseen paikkaan tai
kayttopaikan suojaaminen.

Sahkémagneettinen hairidnsieto

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkémagneettinen
ympaéristo — ohjeet

Staattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakti

+2 kV, £4 kV, +8 kV,
+15 kV, ilma

+8 kV, kontakti
+2 kV, +4 kV, £8 kV, =15 kV, ilma

Lattioiden on oltava
puuta, betonia tai
keraamista laattaa.

Jos lattia on

paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
ilmankosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Nopeat transientit/
purkaukset

IEC 61000-4-4

Paristokayttoinen, ei
sovellu

Paristokdyttoinen, ei sovellu

Paristokayttoinen, ei
sovellu
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Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ympdristo — ohjeet

Syoksyaalto
IEC 61000-4-5

Paristokayttdinen, ei
sovellu

Paristokayttdinen, ei sovellu

Paristokayttdinen, ei
sovellu

Virransyo6ttolinjojen
jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja
jannitevaihtelut

IEC 61000-4-11

Paristokayttoinen, ei
sovellu

Paristokdyttoinen, ei sovellu

Paristokdyttoinen, ei
sovellu

Verkkotaajuinen 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten
(50/60 Hz) magneettikenttien
magneettikentta voimakkuuden on oltava
IEC 61000-4-8 sellalsellé tasoIIa,J.oI.<a )
on tavallinen tyypillisessa
kaupallisessa ymparistossa
tai sairaalaymparistossa.
Suositeltu erotusetiisyys:'
Johtuva radiotaajuus Ei kaapeleita, Ei kaapeleita, d= [%]\/l_’ 80-800 MHz
IEC 61000-4-6 ei sovellettavissa ei sovellettavissa
23
d=[--VP
Sateileva radiotaajuus  10V/m 10V/m [ Er ! 800 MHz -
2,7 GHz

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM 1 kHz:n
taajuudella

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:n taajuudella
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Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettinen

ympdristo — ohjeet

HUOMAUTUS 800 MHz:n taajuudella kdytetddn korkeamman taajuusalueen erotusetaisyytta.

HUOMAUTUS Naditd ohjeita ei valttamatta voida soveltaa kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettisen
sateilyn etenemiseen vaikuttavat sen imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka
heijastuminen niista.

HUOMAUTUS Erotusetdisyyden laskukaavassa P on valmistajan ilmoittama lahettimen
enimmadislahtdteho watteina (W) ja d on suositeltu erotusetdisyys metreind (m). Sdhkdmagneettisen
kenttatutkimuksena perusteella kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuksien on oltava
jokaisen taajuusalueen vaatimustenmukaisuustasoja pienempia. Seuraavalla symbolilla merkityn
laitteen ldheisyydessa saattaa esiintya hairioita:

()

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin tai langaton puhelin) ja
matkaviestintaradioiden, amatodriradioiden, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-lahettimien
tukiasemien kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuusldhettimien tuottaman sahkdmagneettisen ympariston arvioinnissa on harkittava
ympariston sahkdmagneettisia mittauksia. Jos tuotteen ematintahystin kdyttdpaikassa mitattu
kenttavoimakkuus ylittaa sovellettavan ylla esitetyn vaatimustenmukaisuustason, ematintahystinta
taytyy tarkkailla sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos tuotteen toiminnassa havaitaan

poikkeamia, lisdtoimenpiteet, kuten tuotteen ematintahystin kddntdminen eri suuntaan tai siirtdaminen

toiseen paikkaan, voivat olla tarpeen.

1 kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuusviestintalaitteita ei saa kayttaa lahettimen taajuudelle

Suositellut erotusetaisyydet: kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset

sovellettavasta yhtalosta laskettua suositeltua erotusetdisyytta lahempana ematintahystinta tai mitaan
sen osaa, kaapelit mukaan lukien.

viestintalaitteet ja ematintahystin

Kertakdyttdinen KleenSpec-LED-emdtintahystin on tarkoitettu kdytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistossa,
jossa radiotaajuiset hairiot ovat hallinnassa. Tuotteen ematintahystin ostaja tai kayttdja voi estaa
sahkdmagneettisia hairidita varmistamalla, etta laite ja kannettavat tai siirrettavat radiotaajuiset viestintalaitteet
(lahettimet) pidetdan tdssa taulukossa olevan suosituksen mukaisella, enimmaisldhtétehon mukaan
madrdytyvalla vahimmaiserotusetaisyydella toisistaan.

Lahettimen taajuuden mukainen vahimmaisetaisyys (m)

Lihettimen ilmoitettu 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
enimmaisldhtoteho, 17 -
transmitter (W) d= [ﬁlﬁ d= [ﬁ]\/ﬁ
0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 073

1 1,20 2,30

10 3,79 7.27
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Lahettimen taajuuden mukainen vahimmaisetaisyys (m)

Lahettimen ilmoitettu 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
enimmaisldhtoteho, 17 ’
transmitter (W) d= [ﬁlﬁ d= [ﬁ]ﬁ

100 12 »

HUOMAUTUS Jos lahettimen enimmaislahtotehoa ei ole mainittu tassa taulukossa, suositeltu
erotusetdisyys d (metreind) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa
P on valmistajan ilmoittama lahettimen enimmaislahtéteho watteina (W).

1=1-17
> |

HUOMAUTUS 800 MHz:n taajuudella kdytetadn korkeamman taajuusalueen erotusetaisyytta.

1=1-17
> |

HUOMAUTUS Naitd ohjeita ei valttamatta voida soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen
sateilyn etenemiseen vaikuttavat sen imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka
heijastuminen niista.

=117
> |

Testitiedot koskien katelon liittimen sietokykya lahella olevien
magneettikenttien suhteen

Testitaajuus Modulaatio Hairionsiedon testitaso (A/m)
30 kHz Jatkuva aalto 8
134,2 kHz Pulssimodulaatio! 2,1 kHz

65 (rms ennen modulaatiota)

13,56 MHz Pulssimodulaatio! 50 kHz 7.5 (rms ennen modulaatiota)

1 Kantoaalto tulee moduloida kadyttaen 50 % kayttojakson nelidaaltosignaalia.

Asiakirjan tiedot
[REF] 800309508

Version paivamaara: 2024-09
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Francais

Recommandations et declaration du fabricant
concernant la CEM

Symboles de la documentation

Pour plus d'informations sur l'origine de ces symboles, consultez le glossaire des symboles Welch Allyn :
www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

c AVERTISSEMENT Les messages d'avertissement de ce manuel indiquent des conditions ou pratiques
susceptibles d'entrainer une maladie, des blessures, voire la mort. Les symboles d'avertissement
apparaissent sur fond gris dans un document en noir et blanc.

& MISE EN GARDE Les mises en garde dans ce manuel décrivent des situations ou pratiques
susceptibles d'endommager I'équipement ou tout autre appareil, ou d'entrainer la perte de données.
(«

) Radiation électromagnétique non ionisante

)

Conformité CEM

Des précautions spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM) doivent étre prises pour tout
le matériel électrique médical. Les Spéculums vaginaux KleenSpec a LED a usage unique Welch Allyn sont
conformes a la norme CEl 60601-1-2.

- Tout équipement électrique médical doit étre installé et mis en service conformément aux informations
relatives a la CEM fournies dans le mode d'emploi de I'appareil.

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

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

«  En principe, ce dispositif n'affecte pas les appareils et le matériel avoisinants.

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

+ Il n'est pas prudent d'utiliser ce dispositif a proximité d'équipements chirurgicaux a haute fréquence.
« Il convient d'éviter d'utiliser I'appareil a proximité immédiate d'autres équipements.

& AVERTISSEMENT L'utilisation des spéculums vaginaux a proximité d'autres équipements ou
systémes électromédicaux ou empilés dessus doit étre évitée, car elle pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, le bon fonctionnement de l'appareil spéculums
vaginaux et des autres équipements doit étre surveillé.

C AVERTISSEMENT Utilisez uniquement les accessoires recommandés par Baxter pour une utilisation
avec les spéculums vaginaux. Les accessoires non recommandés par Baxter peuvent influer sur les
émissions électromagnétiques ou sur lI'immunité électromagnétique.

C AVERTISSEMENT Maintenez une distance minimale entre les spéculums vaginaux et les équipements
de radiocommunication RF portable. Les performances des spéculums vaginaux peuvent étre dégradées
si la distance appropriée n'est pas respectée.
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"l] REMARQUE Les spéculums vaginaux n'ont pas d'exigences essentielles en matiere de performances
0 (sécurité du patient).

Les spéculums vaginaux sont congus pour étre utilisés dans I'environnement électromagnétique spécifié dans
les tableaux d'émissions et d'immunité. Le client ou |'utilisateur des spéculums vaginaux doit s'assurer qu'ils sont
utilisés dans un tel environnement.

Emissions électromagnétiques

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique — Recommandations

Emissions RF Groupe 1 Les Spéculums vaginaux KleenSpec a LED a usage unique utilisent

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

Emissions RF Classe B Les spéculums vaginaux peuvent étre utilisés dans tous les

CISPR 11 établissements, y compris les établissements domestiques et ceux
directement raccordés au réseau d'alimentation public a basse tension

Emissions de Alimentation qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

courant par batterie, & AVERTISSEMENT Cet équipement/ce systéeme est congu pour

harmonique non applicable les professionnels de santé. Cet équipement/ce systéme peut

CEl 61000-3-2 générer des interférences radio ou perturber le fonctionnement

d'un équipement a proximité. Il peut étre nécessaire de prendre
des mesures afin de limiter ce phénomene, en réorientant ou en

Fluctuations de Alimentation

tension/ par batterie, déplacant I'appareil, ou encore en isolant la piece.
Papillotement non applicable
CEI 61000-3-3

Immunité electromagneétique

Environnement
électromagnétique —
Recommandations

Niveau de
conformité

Niveau de test
CEI 60601

Test d'immunité

Décharges + 8 kV contact + 8 kV contact Le sol doit étre en bois, en
flctosalues OES g ayroy, 22k sakzahy CHnOLGIEeR s
CElI 61000-4-2 + 15 kV air + 15 kV air

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

Transitoires électriques
rapides/Salves

Alimentation par
batterie, non

Alimentation par
batterie, non

Alimentation par batterie, non
applicable

CEI 61000-4-4 applicable applicable
Surtension Alimentation par Alimentation par Alimentation par batterie, non
CEl 61000-4-5 batterie, non batterie, non applicable

applicable

applicable
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Test d'immunité

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique —
Recommandations

Baisses de tension,

microcoupures et

Alimentation par
batterie, non

Alimentation par
batterie, non

Alimentation par batterie, non
applicable

variations de tension applicable applicable

sur les lignes d'entrée

d'alimentation électrique

CEl 61000-4-11

Champ magnétique a 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a la

la fréquence du réseau fréquence du réseau doivent

(50/60 Hz) correspondre a ceux d'un

CE161000-4-8 emplacement type dans un
environnement commercial ou
hospitalier type.
Distance de séparation
recommandée :'

RF conduites Aucun cable, Aucun céble, d=| 12 VP

CEl 61000-4-6

non applicable

non applicable

RF rayonnées

CEl 61000-4-3

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AMa 1 kHz

‘E1' 8023800 MHz

23
= [ VP
d =l VP 800 MHz a 2,7 GHz
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Test d'immunité Niveau de test Niveau de Environnement
CEI1 60601 conformité électromagnétique —
Recommandations

T'-_l] REMARQUE A 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée
; s'applique.

':l REMARQUE Il est possible que ces recommandations ne s'appliquent pas a toutes les situations. La
T propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets
et des personnes.

%"_l] REMARQUE Dans les équations de distance de séparation, P correspond a la valeur nominale

T de la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur, et
d correspond a la distance de séparation 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 fréquences. Des interférences peuvent se
produire a proximité des équipements sur lesquels le symbole suivant est apposé :

(@)

Les intensités des champs produits par des émetteurs fixes, tels que les stations de base de
radiotéléphonie (téléphones portables / sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radioamateurs,
les émissions de radio AM et FM et la télédiffusion, ne peuvent pas étre prévues de facon théorique
avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique généré par les émetteurs RF fixes,

il convient d'envisager une étude électromagnétique du site. Si l'intensité de champs mesurée sur

le site ou les spéculums vaginaux sont utilisés dépasse le niveau de conformité RF applicable dans

ce tableau, il convient de vérifier le bon fonctionnement des spéculums vaginaux. Si vous observez
une performance anormale, d'autres mesures peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le
repositionnement des spéculums vaginaux.

1 Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a une distance
des spéculums vaginaux inférieure a celle recommandée, y compris les cables. Cette distance est calculée a
partir de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et spéculums vaginaux

Les Spéculums vaginaux KleenSpec a LED a usage unique sont congus pour une utilisation dans un
environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client

ou l'utilisateur des spéculums vaginaux peut contribuer a empécher les interférences électromagnétiques
en maintenant une distance minimum entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et les spéculums vaginaux, comme recommandé dans ce tableau, en fonction de la puissance de
sortie maximum des équipements de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)

Puissance de sortie 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
nominale maximum 12 23

de I'émetteur (W) d= 5 VP d =g VP
0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73




Tableaux CEM Francais 33

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)

Puissance de sortie 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
nominale maximum 12 23

de I'émetteur (W) d= [ﬁwﬁ d= [FNF

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27

100 12 23

1=-1q

l REMARQUE Pour les émetteurs réglés sur une puissance de sortie maximale non répertoriée
dans ce tableau, la distance de séparation recommandée d, en métres (m), peut étre estimée en
utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P correspond a la valeur nominale de la
puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

1=-1q

l REMARQUE A 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée
s'applique.

l REMARQUE |l 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.

1=-1q

Specifications de test pour I'immunité a la borne du coffret aux
champs magnetiques de proximite

Fréquence de test Modulation Niveau de test d'immunité (A/m)
30 kHz Onde continue 8
134,2 kHz Modulation par impulsions’ 2,1 kHz

65 (rms avant application de la modulation)

13,56 MHz Modulation par impulsions' 50 kHz 7,5 (rms avant application de la modulation)

1 Le support doit é&tre modulé au moyen d'un signal carré a rapport cyclique modulé de 50 %.
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Direttiva EMC e dichiarazione del produttore

Simboli utilizzati nella documentazione

Per informazioni sull'origine di questi simboli, consultare il glossario dei simboli di Welch Allyn:
www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

VAN

AVVERTENZA | messaggi di avvertenza nel presente manuale indicano condizioni o comportamenti
che potrebbero causare malattie, lesioni personali o morte. | simboli di avvertenza vengono mostrati
con uno sfondo grigio su un documento in bianco e nero.

A

AVVISO | messaggi di attenzione nel presente manuale indicano condizioni o comportamenti che
potrebbero danneggiare il sistema o altre apparecchiature, oppure provocare la perdita di dati.

(@)

) Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Conformita EMC

Tutte le apparecchiature elettromedicali richiedono I'adozione di speciali precauzioni riguardanti la compatibilita
elettromagnetica (EMCQ). | dispositivi Welch Allyn Specula vaginali a LED KleenSpec monouso sono conformi
allo standard IEC/EN 60601-1-2.

« Tutte le apparecchiature elettriche medicali devono essere installate e messe in servizio in base alle
informazioni EMC fornite nelle Istruzioni per l'uso del dispositivo.

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

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

+ In condizioni normali, non influisce sulle apparecchiature e sui dispositivi nelle vicinanze.

+ In condizioni normali, le apparecchiature e i dispositivi nelle vicinanze non influiscono sul suo
funzionamento.

« Non éssicuro far funzionare il dispositivo in presenza di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza.
. E consigliabile evitare di utilizzare il dispositivo nelle immediate vicinanze di altre apparecchiature.

AN

s BB

AVVERTENZA Evitare di utilizzare i dispositivi specula vaginali in prossimita o sopra altre
apparecchiature o sistemi elettromedicali per prevenire eventuali malfunzionamenti. Se tale condizione
€ necessaria, esaminare i dispositivi specula vaginali e le altre apparecchiature per verificare che
funzionino normalmente.

AVVERTENZA Utilizzare solo gli accessori consigliati da Baxter per I'uso con i dispositivi specula
vaginali. L'uso di accessori non consigliati da Baxter puo influire sulle emissioni EMC o sull'immunita.

AVVERTENZA Mantenere una distanza di separazione minima tra i dispositivi specula vaginali e
I'apparecchiatura di comunicazione RF portatile. Se tale distanza non viene mantenuta, le prestazioni dei
dispositivi specula vaginali potrebbero risentirne.

NOTA | dispositivi specula vaginali non presentano requisiti essenziali di prestazioni (sicurezza del
paziente).
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| dispositivi specula vaginali sono destinati all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato nelle tabelle
relative alle emissioni e all'immunita. Il cliente o I'utente dei dispositivi specula vaginali deve assicurarsi che
vengano utilizzati in un ambiente con tali caratteristiche.

Emissioni elettromagnetiche

Test sulle Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

emissioni

Emissioni RF Gruppo 1 | dispositivi Specula vaginali a LED KleenSpec monouso utilizzano

CISPR 11 energia RF solo per il proprio funzionamento interno. Pertanto, le
emissioni RF sono molto basse e non dovrebbero provocare interferenze
a carico delle apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni RF Classe B | dispositivi specula vaginali possono essere utilizzati in qualunque

CISPR 11 ambiente, incluso quello domestico e quelli direttamente collegati agli
impianti pubblici di alimentazione a bassa tensione che forniscono

Emissioni Alimentato a energia agli edifici utilizzati a scopi domestici.

armoniche batteria, C AVVERTENZA Lapparecchiatura o il sistema devono

IEC 61000-3-2 non applicabile essere utilizzati da personale sanitario. Lapparecchiatura o il

Fluttuazioni di Alimentato a
tensione/ batteria,
emissioni flicker non applicabile
IEC 61000-3-3

sistema possono causare interferenze radio o interferire con il
funzionamento delle apparecchiature nelle vicinanze. Potrebbe
essere necessario applicare misure correttive, ad esempio
riorientando o spostando il dispositivo o schermando la zona.

Immunita elettromagnetica

Test di immunita

Livello di test IEC 60601 Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
Guida

Scariche elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto

+2 kV, 4 kV, £8 kV,
+15kVin aria

+8 kV a contatto

+2 kV, 4 kV, £8 kV,
+15kVin aria

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o mattonelle
di ceramica. Se coperti con
materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

Transitorio elettrico
rapido/burst

IEC 61000-4-4

Alimentato a batteria,
non applicabile

Alimentato a batteria,
non applicabile

Alimentato a batteria,
non applicabile

Picco di corrente

IEC 61000-4-5

Alimentato a batteria,
non applicabile

Alimentato a batteria,
non applicabile

Alimentato a batteria,
non applicabile
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Test di immunita

Livello di test IEC 60601 Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
Guida

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

[EC 61000-4-11

Alimentato a batteria,
non applicabile

Alimentato a batteria,
non applicabile

Alimentato a batteria,
non applicabile

Campo magnetico
alla frequenza di
alimentazione (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

| campi magnetici alla
frequenza di alimentazione
dovranno trovarsi ai

livelli caratteristici di una
collocazione tipica in un
ambiente commerciale o
ospedaliero.

RF condotte

Nessun cavo,

Nessun cavo,

IEC 61000-4-6 non applicabile non applicabile
RF irradiata 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,7 GHz Da 80 MHz a 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

Distanza di separazione
consigliata:’

12 ]\/ﬁ

d=[%
E1' Da80a800MHz

23
= [Z VP
d [E1 VP Da 800 MHz a

2,7 GHz
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Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico -
Guida

::l NOTA A 800 MHz si applica la distanza di separazione per lo spettro di frequenza superiore.

{l NOTA Le indicazioni riportate potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica e influenzata dall'assorbimento e dal riflesso delle onde da parte di
strutture, oggetti e persone.

{l NOTA Nelle equazioni della distanza di separazione, P ¢ il livello massimo della potenza in

T uscita del trasmettitore espressa in watt (W) secondo il produttore e d ¢ la distanza di separazione
consigliata espressa in metri (m). Le intensita di campo generate da trasmettitori RF fissi, determinate
da un'indagine elettromagnetica del sito, devono essere inferiori al livello di conformita in ogni
intervallo di frequenza. Potrebbero verificarsi interferenze nei pressi di apparecchiature contrassegnate
dal seguente simbolo:

(@)

Non ¢ possibile prevedere con precisione a livello teorico le intensita dei campi generati da
trasmettitori fissi, quali unita base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radiomobili, radio
amatoriali, radiodiffusione in AM e FM e telediffusione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico
generato da trasmettitori RF fissi, prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito.
Se l'intensita del campo misurata nel punto in cui vengono utilizzati i dispositivi specula vaginali
supera il livello applicabile di conformita RF indicato in questa tabella, osservare i dispositivi specula
vaginali per verificare che funzionino correttamente. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbe
essere necessario prendere ulteriori provvedimenti, ad esempio cambiando I'orientamento o il
posizionamento dei dispositivi specula vaginali.

1 La distanza delle apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili da qualsiasi parte dei dispositivi
specula vaginali, inclusi i cavi, dovra essere almeno pari alla distanza di separazione raccomandata,
calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di
comunicazione in RF portatili e mobili e specula vaginali

| dispositivi Specula vaginali a LED KleenSpec monouso sono destinati all'uso in un ambiente elettromagnetico
con interferenze RF irradiate controllate. Il cliente o I'utente dei dispositivi specula vaginali puo contribuire

a evitare le interferenze elettromagnetiche rispettando una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e i dispositivi specula vaginali come raccomandato in questa
tabella, in base alla potenza massima in uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

(m)
Max. potenza Da 80 a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
nominale in uscita del 12 23
trasmettitore (W) d= [FWF d= [ﬁ]ﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73

1 1,20 2,30
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Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

(m)
Max. potenza Da 80 a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
nominale in uscita del 12 23
trasmettitore (W) d= [EWF d= [ﬁ]ﬁ
10 3,79 7,27
100 12 23

1=1I=1q

l NOTA Peritrasmettitori con una potenza massima in uscita non indicata in questa tabella,
la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la massima potenza nominale in uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

1=1I=1q

l NOTA A 800 MHz si applica la distanza di separazione per lo spettro di frequenza superiore.

l NOTA Le indicazioni riportate potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica e influenzata dall'assorbimento e dal riflesso delle onde da parte di
strutture, oggetti e persone.

=171

Specifiche di test per I'immunita della porta dell'involucro ai campi
magnetici di prossimita

Frequenza di test Modulazione Livello test di immunita (A/m)
30 kHz Onda continua 8
. . .‘I
134,2 kHz Modulazione a impulsi' 2,1 kHz 65 (rms prima di applicare la modulazione)

. . -‘I
13,56 MHz Modulazione a impulsi’ 50 kHz 7,5 (rms prima di applicare la modulazione)

1 Il vettore deve essere modulato con un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro al 50%.
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EMC-richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Documentatiesymbolen

Bekijk de symbolenlijst van Welch Allyn op www.welchallyn.com/symbolsglossary.html voor meer informatie
over de symbolen.

é WAARSCHUWING De waarschuwingen in deze handleiding wijzen op omstandigheden of
handelingen die kunnen leiden tot ziekte, letsel of overlijden. In een zwart-witdocument worden
waarschuwingssymbolen weergegeven met een grijze achtergrond.

& LET OP! De aandachtsymbolen in deze handleiding geven omstandigheden of handelingen aan die
kunnen leiden tot beschadiging van de apparatuur of andere eigendommen of verlies van gegevens.
(«

)

) Niet-ioniserende elektromagnetische straling

Naleving van EMC-normen

Voor alle medische elektrische apparaten moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden genomen in
verband met elektromagnetische compatibiliteit (EMC). De Welch Allyn KleenSpec vaginaal speculum met
ledverlichting voor eenmalig gebruik voldoen aan IEC/EN 60601-1-2.

+ Alle medische elektrische apparatuur moet worden geinstalleerd en gebruikt conform de EMC-informatie in
de gebruiksaanwijzing van het apparaat.

+ Draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten kunnen de werking van medische elektrische apparatuur
beinvloeden.

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

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

« Hij ondervindt gewoonlijk ook geen invloed van apparaten en toestellen in de omgeving.
Het is niet veilig om het apparaat in de aanwezigheid van hoogfrequente chirurgische apparatuur te
gebruiken.

« Vermijd het gebruik van het apparaat in de directe nabijheid van andere apparatuur.

& WAARSCHUWING Het gebruik van de vaginaal speculum naast of gestapeld op andere apparatuur
of medische elektrische systemen moet worden vermeden. Dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als
dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet er worden gecontroleerd of de vaginaal speculum en andere
apparatuur normaal werken.

C WAARSCHUWING Gebruik alleen accessoires die door Baxter voor gebruik met de vaginaal speculum
worden aanbevolen. Accessoires die niet door Baxter worden aanbevolen, kunnen invloed hebben op de
EMC-emissie of -immuniteit.

C WAARSCHUWING Behoud een minimumafstand tussen de vaginaal speculum en draagbare RF-
communicatieapparatuur. De prestaties van de vaginaal speculum kunnen verminderen als de minimum
afstand niet wordt gehandhaafd.
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KleenSpec vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik

:-'1] OPMERKING De vaginaal speculum hebben geen essentiéle prestatie-eisen (patiéntveiligheid).

De vaginaal speculum zijn bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die in de emissie- en
immuniteitstabellen wordt gespecificeerd. De klant of gebruiker van de vaginaal speculum moet ervoor zorgen
dat ze in een dergelijke omgeving worden gebruikt.

Elektromagnetische emissie

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving, richtlijnen
RF-emissie Groep 1 De KleenSpec vaginaal speculum met ledverlichting
voor eenmalig gebruik gebruiken alleen RF-energie
CISPR 11 . - o
voor interne functies. De RF-emissie is daardoor
zeer laag en het is niet waarschijnlijk dat deze zal
interfereren met elektronische apparatuur die zich in de
nabijheid bevindt.
RF-emissie Klasse B De vaginaal speculum zijn geschikt voor gebruik in
CISPR 11 alle instellingen, met inbegrip van woonomgevingen

Harmonische emissie

IEC 61000-3-2

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Spanningsschommelingen/
flikkeremissie

IEC 61000-3-3

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

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

& WAARSCHUWING Dit apparaat/systeem

is bestemd voor gebruik door medische
zorgverleners. Dit apparaat/systeem kan radio-
interferentie veroorzaken of de werking
van apparatuur in de buurt verstoren. Het
kan nodig zijn om maatregelen te nemen
die de interferentie verminderen, zoals het
heroriénteren of verplaatsen van het apparaat
of het afschermen van de locatie.

Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Conformiteitsniveau Elektromagnetische

omgeving, richtlijnen

Elektrostatische ontlading
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV lucht

+ 8 kV contact

+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV lucht

De vloeren moeten van
hout of beton zijn, of zijn
voorzien van keramische
tegels. Wanneer vloeren

zijn bedekt met synthetisch
materiaal, moet de relatieve
vochtigheid ten minste 30%
bedragen.

Snelle elektrische
transiénten/burst

IEC 61000-4-4

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Werkt op batterijen,
niet van toepassing
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Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving, richtlijnen

Overspanning

IEC 61000-4-5

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Spanningsdalingen, korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsingangskabels

IEC 61000-4-11

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Werkt op batterijen,
niet van toepassing

Magnetisch veld van 30 A/m 30 A/m De magnetische velden

de stroomfrequentie van de stroomfrequentie

(50/60 Hz) moeten een niveau

IEC 61000-4-8 hebben dat .kenrperkend
is voor locaties die veel
voorkomen in gebruikelijke
commerciéle of medische
omgevingen.
Aanbevolen
scheidingsafstanden: '

Geleide RF Geen kabels, Geen kabels, d= [£]\/17

. . . . E1 80-800 MHz

IEC 61000-4-6 niet van toepassing niet van toepassing

d=1Z2 WP

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

E1' 800 MHz-2,7
GHz
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Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Conformiteitsniveau Elektromagnetische
omgeving, richtlijnen

::l OPMERKING bij 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hoogste frequentiebereik van toepassing.

{l OPMERKING dezerichtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische
T voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

{l OPMERKING waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender is in watt (W), volgens

t opgave van de fabrikant, en d de aanbevolen afstand in meters (m). Veldsterkten van vaste RF-
zenders, zoals tijdens een elektromagnetisch locatieonderzoek bepaald, moeten kleiner zijn dan het
conformiteitsniveau per frequentiebereik. Er kan interferentie optreden in de buurt van apparatuur
met het volgende symbool:

()

De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefonie (mobiel/draadloos) en
landmobiele radio, amateurradio, AM- en FM-radio, en televisie kan niet nauwkeurig worden
voorspeld. Overweeg een elektromagnetische meting ter plaatse voor het bepalen van de
elektromagnetische omgeving die door vaste RF-zenders wordt gecreéerd. Als de gemeten veldsterkte
op de locatie waar de vaginaal speculum worden gebruikt het in de tabel aangeduide RF-
conformiteitsniveau overschrijdt, moet worden gecontroleerd of de vaginaal speculum normaal
functioneren. Als u een abnormale werking waarneemt kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn,
zoals het opnieuw plaatsen of richten van de vaginaal speculum.

1 draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij een onderdeel van de vaginaal
speculum, inclusief de kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand. Deze wordt
berekend op basis van de vergelijking die van toepassing is op de zenderfrequentie.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare of mobiele RF-
communicatieapparatuur en vaginaal speculum

De KleenSpec vaginaal speculum met ledverlichting voor eenmalig gebruik zijn bestemd voor gebruik in
elektromagnetische omgevingen waar uitgestraalde RF-verstoringen onder controle worden gehouden. De
klant of de gebruiker van de vaginaal speculum kan helpen elektromagnetische interferentie te voorkomen
door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten (zenders)
en de vaginaal speculum. Deze afstand wordt in deze tabel gespecificeerd en is afhankelijk van het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Afstand op basis van de frequentie van de zender (m)

Maximaal nominaal 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
uitgangsvermogen van 12 -

zender (W) d= [F]\/F d= [ﬁ]‘/ﬁ
0,01 0,12 0,23

01 0,38 073

! 1,20 2,30

10 3,79 7.27

100 12 23
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Afstand op basis van de frequentie van de zender (m)

Maximaal nominaal 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
uitgangsvermogen van 12 -

zender (W) d= [F]\/F d= [ﬁ]‘/ﬁ

r

r l OPMERKING Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat niet in deze tabel is vermeld,
kunt u de aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) berekenen aan de hand van de vergelijking bij
de gewenste zenderfrequentie, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
is volgens de specificaties van de fabrikant.

':'l OPMERKING bij 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hoogste frequentiebereik van toepassing.

::'B OPMERKING dezerichtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische
T voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

Testspecificaties voor immuniteit van behuizingspoorten tegen nabije
magnetische velden

Testfrequentie Modulatie Immuniteitstestniveau (A/m)
30 kHz Continue golf 8
134,2 kHz Pulsmodulatie! 2,1 kHz

65 (rms voordat modulatie wordt toegepast)

o
13,56 MHz Impulsmodulatie’ 50 kHz 7,5 (rms voordat modulatie wordt toegepast)

1 De drager wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een werkcyclus van 50%.
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Polski

Wytyczne i deklaracje producenta dotyczace zgodnaosci
elektromagnetycznej

Symbole dokumentac;ji

Informacje o pochodzeniu tych symboli mozna znalez¢ w stowniczku symboli firmy Welch Allyn:
www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

c OSTRZEZENIE Ostrzezenia w niniejszej instrukcji okreslajg warunki badz dziatania, ktére moga
prowadzi¢ do choroby, urazu albo zgonu. W dokumencie czarno-biatym symbole ostrzezen
zamieszczono na szarym tle.

& PRZESTROGA Przestrogi w niniejszej instrukcji okreslajg warunki badz dziatania, ktére moga
spowodowac uszkodzenie sprzetu albo innego mienia badz utrate danych.
(«

) Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne

)

Zgodnosc elektromagnetyczna

W przypadku wszystkich medycznych urzadzen elektrycznych nalezy podjac specjalne srodki ostroznosci
dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej (EMC). Jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec ze zrédtem
$wiatfa LED firmy Welch Allyn s3 zgodne z normg IEC/EN 60601-1-2.

«  Wszystkie medyczne urzadzenia elektryczne muszg by¢ instalowane i uzywane zgodnie z informacjami
dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej zamieszczonymi w instrukgcji obstugi urzadzenia.

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

Urzadzenie spetnia wszelkie obowiazujace normy w zakresie zaktécen elektromagnetycznych.

« W normalnych warunkach nie wptywa na instalacje i urzadzenia znajdujace sie w poblizu.

« W normalnych warunkach nie wptywaja na niego instalacje i urzadzenia znajdujace sie w poblizu.
Uzytkowanie urzadzenia w obecnosci urzadzen chirurgicznych wykorzystujacych energie o wysokiej
czestotliwosci nie jest bezpieczne.

« Dobra praktyka jest unikanie uzytkowania urzadzenia w bezposrednim sgsiedztwie innych urzadzen.

& OSTRZEZENIE wziernik dopochwowy nie nalezy uzywa¢ obok innych urzadzen lub medycznych
systemow elektrycznych ani umieszczac na nich badz pod nimi, poniewaz moze to skutkowac
nieprawidtowym dziataniem. Jezeli takie zastosowanie jest konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie
wziernik dopochwowy i inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziataja prawidtowo.

C OSTRZEZENIE wziernik dopochwowy mozna uzywaé w potaczeniu wytacznie z akcesoriami zalecanymi
przez firme Baxter. Stosowanie akcesoriow niezalecanych przez firme Baxter moze negatywnie wptynac
na poziom emisji i odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia.

& OSTRZEZENIE wziernik dopochwowy powinny znajdowac sie w minimalnej odlegtosci miedzy
przenosnymi urzadzeniami wykorzystujacymi fale o czestotliwosci radiowej. wziernik dopochwowy
niespetniajgce wymagan dotyczacych minimalnej odlegtosci moga dziatac gorzej.
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m UWAGA wziernik dopochwowy nie maja zasadniczych wymagan dotyczacych dziatania
; (bezpieczenstwa pacjentéw).

wziernik dopochwowy sa przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym w tabelach
dotyczacych emisji i odpornosci. wziernik dopochwowy powinny by¢ uzywane w takim srodowisku, a
odpowiedzialno$¢ za to ponosi nabywca lub uzytkownik.

Emisje elektromagnetyczna

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja energii Grupa 1 Jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec ze Zrédtem

o czestotliwosciach Swiatta LED wykorzystuja energie o czestotliwosci radiowej tylko

radiowych na potrzeby swoich wewnetrznych funkcji. W zwiazku z tym

CISPR 11 emisje fal o czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie i nie jest
prawdopodobne, aby powodowalty jakiekolwiek zaktécenia w
dziataniu urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisja energii Klasa B wziernik dopochwowy mozna stosowa¢ w kazdych warunkach,

o czestotliwosciach w tym réwniez w budynkach mieszkalnych oraz w obiektach

radiowych bezposrednio podtaczonych do publicznej niskonapieciowej sieci

CISPR 11 zasilajgcej budynki mieszkalne.

— - — C OSTRZEZENIE Ten sprzet/system jest przeznaczony
Emisje harmoniczne Zasilanie do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny.
IEC 61000-3-2 alfumulatorowe, Urzadzenie/system moze wywotywac zaktécenia radiowe

nie dotyczy lub zaktéca¢ dziatanie pobliskich urzadzen. Konieczne
Fluktuacje napiecia/ Zasilanie mo.ze by¢ .podje.c'ie s’rodkéw zaradczych, ta.kich ja,k
migotanie akumulatorowe, zr|:1|ana orlgntlaclil ?Ibo'po’rozenla urzadzenia badz
: ekranowanie lokalizacji.
IEC 61000-3-3 hie dotyczy

Odpornosc elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko
IEC 60601 elektromagnetyczne —
wytyczne

+8 kV kontaktowo

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV w powietrzu

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktowo

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe

lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi
pokryte sg tworzywem
sztucznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic¢
co najmniej 30%.

Szybkie wytadowanie
elektryczne

IEC 61000-4-4

Zasilanie
akumulatorowe, nie
dotyczy

Zasilanie
akumulatorowe, nie
dotyczy

Zasilanie akumulatorowe, nie
dotyczy
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Jednorazowy wziernik dopochwowy KleenSpec ze zrédtem Swiatta LED

Test odpornosci Poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko
IEC 60601 elektromagnetyczne —
wytyczne
Udar Zasilanie Zasilanie Zasilanie akumulatorowe, nie
IEC 61000-4-5 akumulatorowe, nie akumulatorowe, nie dotyczy

dotyczy

dotyczy

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

IEC 61000-4-11

Zasilanie
akumulatorowe, nie
dotyczy

Zasilanie
akumulatorowe, nie
dotyczy

Zasilanie akumulatorowe, nie
dotyczy

Pole magnetyczne
o czestotliwosci pradu
zasilania (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Parametry pél magnetycznych
o czestotliwosci pradu
zasilania powinny
odpowiada¢ warunkom
typowym dla srodowiska
komercyjnego lub
szpitalnego.

Przewodzona energia o
czestotliwosciach radiowych

IEC 61000-4-6

Brak przewodoéw,
nie dotyczy

Brak przewodéw,
nie dotyczy

Wypromieniowywana
energia o czestotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Zalecana odlegtos¢:!

2
d=1 E1 VP 80-800 MHz

23
= [Z VP
d=1 E1 VP 800 MHz - 2,7 GHz
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Test odpornosci Poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko
IEC 60601 elektromagnetyczne —
wytyczne

%‘_ﬂ UWAGA W przypadku czestotliwosci 800 MHz obowiazuje odlegtosc¢ dla wyzszego zakresu
T czestotliwosci.

==

l UWAGA Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich pochfanianie i odbijanie od budowli, przedmiotéw i ludzi.

l UWAGA W réwnaniach obliczania odlegtosci P to maksymalna warto$¢ znamionowej mocy
wyjsciowej nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta, natomiast d jest zalecang odlegtoscia
w metrach (m). Natezenia pola generowanego przez stacjonarne nadajniki o czestotliwosciach
radiowych, okreslone metoda inspekgji lokalnej, powinny by¢ nizsze od poziomu zgodnosci dla
kazdego z zakreséw czestotliwosci. W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem moga
wystepowac zaktdcenia:

(@)

Natezen pdl generowanych przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe lub radiotelefony
(komoérkowe, bezprzewodowe), telefony przenosne stosowane w komunikacji ladowej, radiostacje
amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mozna doktadnie przewidziec.
Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne pod katem wptywu stacjonarnych nadajnikéw
czestotliwosci radiowych, nalezy przeprowadzi¢ lokalna analize elektromagnetyczna. wziernik
dopochwowy uzywane w miejscu, gdzie zmierzone natezenie pola przekracza stosowny poziom
zgodnosci RF podany w tej tabeli, nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowosci dziatania. wziernik
dopochwowy dziatajace nieprawidtowo moga wymagac podjecia dodatkowych dziatan, takich jak
zmiana potozenia lub ustawienia.

==

1 wziernik dopochwowy, w tym przewody, nie powinny znajdowac sie w odlegtosci mniejszej niz zalecana
odlegtos¢ obliczona na podstawie réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika wzgledem
przenos$nego i mobilnego sprzetu do komunikacji wykorzystujacego fale o czestotliwosci radiowe;.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
wykorzystujacymi fale o czestotliwosci radiowej a wziernik
dopochwowy

Jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec ze zrédtem Swiatta LED sg przeznaczone do uzytku

w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia fal o czestotliwosci radiowej sa
kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik produktu wziernik dopochwowy moga zapobiec wystepowaniu
zaktocen elektromagnetycznych, zachowujac wyznaczong minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i
mobilnymi urzgdzeniami do komunikacji wykorzystujacymi fale o czestotliwosci radiowej (nadajnikami) a
wspomnianym produktem zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w ponizszej tabeli w zaleznosci od
maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzenia do komunikacji.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

Znamionowa maks. 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
moc wyjsciowa 12 23
nadajnika (W) d= [ﬁwﬁ d= [EWF

0,01 0,12 0,23
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Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

Znamionowa maks. 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
moc wyjsciowa 12 23
nadajnika (W) d= [FNF d= [EWF

0,1 0,38 0,73

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27

100 12 23

:-‘I UWAGA W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej
w tej tabeli zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca réwnania odpowiedniego
dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna warto$¢ znamionowej mocy wyjsciowej nadajnika
w watach (W) wedtug jego producenta.

r I UWAGA W przypadku czestotliwosci 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu
T czestotliwosci.

::‘I UWAGA Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na propagacje fal
T elektromagnetycznych ma wptyw ich pochfanianie i odbijanie od budowli, przedmiotéw i ludzi.

Specyfikacje testu odpornosci portu cbudowy na oddziatywanie
bliskich pal magnetycznych

Czestotliwos¢ testowa Modulacja Poziom testu odpornosci (A/m)
30 kHz Fala ciagta 8
134,2 kHz Modulacja impulsowa’ 2,1 kHz

65 (przed modulacjg stosowane jest napiecie
rm.s.)

. . ’I
13,56 MHz Modulacja impulsowa’ 50 kHz 7,5 (przed modulacja stosowane jest napiecie

rm.s.)

T Modulacja sygnatu nosnego powinna przebiegac z uzyciem sygnatu fali prostokatnej i 50-procentowego
cyklu pracy.
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Portugués [Portugal]

Orientacao relativa a CEM e declaracao do fabricante

Simbolos da documentacao

Para obter informacgodes relativas a origem destes simbolos, consulte o glossario de simbolos da Welch Allyn:
www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

c ADVERTENCIA As declaracdes de aviso presentes neste manual identificam condicdes ou préaticas
que podem resultar em doencgas, lesdes ou morte. Os simbolos de aviso sao apresentados com um
fundo cinzento num documento a preto e branco.

& CUIDADO As declaragdes de precaucao presentes neste manual identificam condi¢des ou praticas
que podem resultar em danos no equipamento ou noutros materiais, ou na perda de dados.
(«

) Radiagao eletromagnética ndo ionizante

)

Conformidade CEM

Tém de ser tomadas precaucdes especiais relativamente a compatibilidade eletromagnética (CEM) para todos os
equipamentos médicos elétricos. O Welch Allyn Espéculo vaginal com LED de utilizagao Unica KleenSpec esta
em conformidade com a norma IEC/EN 60601-1-2.

- Todo o equipamento médico elétrico tem de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as
informacdes acerca da CEM fornecidas nestas instrucdes de utilizagao.

« O equipamento de comunicagdes por RF portatil e movel pode afetar o comportamento do equipamento
médico elétrico.

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

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

+  Normalmente, ndo é afetado pelos equipamentos e dispositivos existentes nas proximidades.

« Nao é seguro utilizar o dispositivo na presenca de equipamento cirurgico de alta frequéncia.

« Recomenda-se evitar a utilizacdo do dispositivo extremamente préximo de outro equipamento eletrénico.

& ADVERTENCIA Deve-se evitar utilizar o espéculo vaginal encostado a, ou empilhado sobre, outro
equipamento ou sistemas médicos elétricos, uma vez que tal pode provocar um funcionamento

incorreto do equipamento. Se for necessario utiliza-lo dessa forma, o espéculo vaginal e os outros
equipamentos devem ser observados, de modo a verificar que estao a funcionar normalmente.

ADVERTENCIA Utilize apenas acessérios recomendados pela Baxter para utilizacio com o espéculo
vaginal. Os acessoérios ndo recomendados pela Baxter podem afetar a imunidade ou as emissdes de CEM.

ADVERTENCIA Mantenha uma distancia de separacao minima entre o espéculo vaginal e o
equipamento de comunicacdes de RF portatil. O desempenho do espéculo vaginal pode degradar-se
se nao existir a distancia de separacdo adequada.

> B>

NOTA O espéculo vaginal ndo tem requisitos essenciais de desempenho (seguranca do paciente).
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O espéculo vaginal destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nas tabelas de emissoes
e imunidade. Compete ao cliente ou ao utilizador do espéculo vaginal assegurar que este é utilizado num
ambiente com as caracteristicas aqui referidas.

Emisstes eletromagnéticas

Teste de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao

emissoes

Emissdes de RF  Grupo 1 O Espéculo vaginal com LED de utilizagao unica KleenSpec utiliza

CISPR 11 energia de RF apenas a nivel do funcionamento interno. Por este motivo,
as respetivas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo deverdo causar
interferéncia com equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissdoes de RF  Classe B O espéculo vaginal pode ser utilizado em todos os estabelecimentos,

CISPR 11 incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles ligados diretamente
a uma rede de fornecimento de energia de baixa tensdo que alimenta

Emissoes Alimentado a edificios destinados a fins domésticos.

harménicas bateria, ndo Q ADVERTENCIA Este equipamento/sistema destina-se a ser

IEC 61000-3-2 aplicavel utilizado por profissionais de satide. Este equipamento/sistema

Flutuacoes de
tensao/emissoes
oscilantes

IEC 61000-3-3

Alimentado a
bateria, ndo
aplicavel

localizacao.

pode causar interferéncia radioelétrica ou pode interromper
o funcionamentos de equipamento nas proximidades. Pode
ser necessario tomar medidas de mitigacao, tais como mudar
a orientacao ou a localizacdo do dispositivo ou proteger a

Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Descarga eletrostatica

(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto

+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15kV ar

+8 kV contacto

+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15kV ar

O pavimento devera ser de
madeira, betdo ou ceramica.
Se os pavimentos estiverem
revestidos com material
sintético, a humidade relativa
devera ser igual ou superior a
30%.

Corrente transitéria/
sequéncia elétrica rapida

IEC 61000-4-4

Alimentado a bateria,
nao aplicavel

Alimentado a bateria, ndo
aplicavel

Alimentado a bateria, ndo
aplicavel

Sobrecarga

IEC 61000-4-5

Alimentado a bateria,
nao aplicavel

Alimentado a bateria, ndo
aplicavel

Alimentado a bateria, ndo
aplicavel
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Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Quedas de tensao,

Alimentado a bateria,

Alimentado a bateria, ndo

Alimentado a bateria, ndo

interrupcdes breves e nao aplicavel aplicavel aplicavel

variagdes da tensdo nas

linhas de entrada de

alimentacao

IEC 61000-4-11

Campo magnético de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos da

frequéncia de elétrica frequéncia elétrica devem

(50/60 Hz) situar-se nos niveis normais

IEC 61000-4-8 deuma I'ocallzagao tlplca de
um ambiente comercial ou
hospitalar normal.
Distancia de separacdo
recomendada:’

RF conduzida Sem cabos, Sem cabos, d= [ﬁl\/ﬁ

IEC 61000-4-6 nao aplicavel nao aplicavel
RF irradiada 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

En 80-800 MHz

23
- [ VP
d=lg VP 800 MHz-2,7 GHz
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Teste de imunidade Nivel de teste IEC Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético -
60601 orientacao

::l NOTA A 800 MHz, é aplicada a distancia de separacéo para o intervalo de frequéncia superior.

:-'1] NOTA Estas orientacdes poderdo ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacgao
; eletromagnética é afetada pela absorcéo e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

{l NOTA Em equacdes de distancia de separacao, em que P é a poténcia de saida nominal maxima

t do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de
separacao recomendada em metros (m). As intensidades de campo de transmissores por RF fixos,
conforme determinado por uma anélise de local eletromagnético, deve ser menor do que o nivel
de conformidade em cada intervalo de frequéncia. Podera ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento assinalado com o seguinte simbolo:

()

N&o é possivel prever teoricamente com exatiddo as intensidades de campo de transmissores fixos,
tais como esta¢des base destinadas a radios-telefones (celulares/sem fios) e a radios do servico mével
terrestre, a rddios amadores, a transmissdes radiofénicas de AM e FM e a transmissdes televisivas. Para
avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma
andlise eletromagnética local. Se a intensidade de campo medida no local em que o espéculo vaginal
é utilizado for superior ao nivel de conformidade de RF aplicavel acima referido, verifique o espéculo
vaginal a fim de comprovar o funcionamento normal. Se detetar um desempenho andmalo, poderdo
ser necessarias medidas adicionais como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o espéculo vaginal.

1 O equipamento de comunica¢des de RF portatil e mével ndo deverd ser utilizado mais préximo de
qualquer componente do espéculo vaginal, incluindo os cabos, do que a distancia de separagao
recomendada, calculada com base na equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de
comunicac@es RF portatil e mavel e o espeéculo vaginal

O Espéculo vaginal com LED de utilizagcdo Unica KleenSpec destina-se a ser utilizado num ambiente
eletromagnético em que as perturbac¢des de RF irradiada estdo controladas. O proprietario ou utilizador do
espéculo vaginal pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre
qualquer equipamento de comunicacdes por RF portatil e mével (transmissores) e o espéculo vaginal, como se
recomenda nesta tabela, consoante a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagoes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

(m)
Poténcia de saida 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
nominal max. do 12 23
transmissor (W) d= [ﬁ]ﬁ d= [ﬁ]ﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,20 2,30

10 3,79 7,27
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Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

(m)
Poténcia de saida 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
nominal max. do 12 23
transmissor (W) d= [ﬁ]ﬁ d= [ﬁ]ﬁ
100 12 23

:-'l NOTA Para transmissores com uma classificacao de poténcia de saida maxima ndo indicada nesta

T tabela, a distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada através da equacgao
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P € a classificacao da poténcia de saida maxima do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

':'l NOTA A 800 MHz, é aplicada a distancia de separacéo para o intervalo de frequéncia superior.

%"_l] NOTA Estas orientagdes poderdo ndo ser aplicveis a todas as situagdes. A propagacdo
T eletromagnética é afetada pela absorcéo e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Especificagcoes de teste para a imunidade da porta da caixa a campos
magneticos de proximidade

Frequéncia do teste Modulacao Nivel de teste de imunidade (A/m)
30 kHz Onda continua 8
134,2 kHz Modula¢ao de impulso' 2,1 kHz

65 (rms antes de ser aplicada a modulacéo)

~ . 'I
13,56 MHz Modulagao de impulso’ 50 Hz 7,5 (rms antes de ser aplicada a modulacdo)

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

YKasaHun4 1 3a9BeHns nponssognTens
B OoTHowWweHnm SMC

CnmMBOSbI, NCrnosibsyeMblie€ B JIOKYMEHTE

CBefeHUA 0 MPOMCXOXKAEeHNY JaHHbIX CUMBOJIOB CM. B CNPaBOYHKKe No cuMmBonam komnaHum Welch Allyn
www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

c APEAYNPEXAEHUE! TekcT c TaknuM 0603HaUYeHNEM COQEPXKUT ONMCaHME YCNOBUN UNK SeACTBUN,
KOTOpble MOTyT NPUBECTU K 60Ne3HU, TpaBMe Un leTalibHOMY ncxogy. B uepHo-6enbix JoKymeHTax
CMMBOSbI NpeynpexaeHna npeacTaBneHbl Ha cepom ¢oHe.

& OCTOPOXHO TeKcT ¢ Taknum 0603HaYeHNEM COLEPXKUT OnmcaHve YyCNoBUIA UK JeNCTBUIN, KOTopble

MOTYT NPUBECTY K NOBpeXAeHWI0 060pyaoBaHNA UK APYroro UMyLlecTBa IMbo K notepe AaHHbIX.
(«

))) HeV|0H|/|3|/|py|ou4ee SJIEKTPOMArHnTHoOE nsnyvyeHme

CooTBeTcTBME TPebOBAHNAM K 3/1IEKTPOMArHUTHOMN
coBMmectTumMmoctu (3MQC)

Mpwu paboTe ¢ NOOLIM MeAULIMHCKUM 351IeKTPO0HOpYAOBaHNEM HEOOXOAUMO CO6/II0AATE MEpPDI
NpPefoCTOPOXHOCTM, CBA3AHHbIE C 3IeKTPOMarHuTHom comectumocTblo (AMC). Welch Allyn OpHopasosoe
rMHeKOoNIorMyeckoe 3epkaso ¢ ocBetuTenbHon cuctemolnt KleenSpec cooTBeTcTByeT Tpe6oBaHUAM CTaHAAPTA
IEC/EN 60601-1-2.

«  Jlioboe meAnLMHCKOE 3N1eKTPOOBOPYAOBaHME AOMKHO YCTaHABMBATLCA U BBOAUTLCA B SKCMyaTaLMio B
COOTBETCTBUM C yKazaHuamu no IMC, cofepKalmMmnca B MHCTPYKLMAX MO SKCMNayaTauum yCTPONCTBa.

« [MopTaTrBHbIE N MOBUIIbHBIE YCTPOCTBA PAAMOCBA3N MOTYT OKa3blBaTb HEraTUBHOE BAVSHME Ha paboTy
MeZMLUMHCKOTO 3N1eKTPOO6OoPYLOBaHMS.

[laHHOe YCTPONCTBO COOTBETCTBYET BCEM NPMMEHNMbIM U TPEBYEMbIM CTaHAapPTaM B OTHOLLEHNN
SNEKTPOMArHUTHBIX MOMEX.

+ B HOpManbHbIX YCNOBKAX 3KCMITyaTaLMmy OHO He OKa3biBAaeT HEraTUBHOMO BANAHUA Ha paboTy
pacnonoXeHHOro No6an3ocT 060pPyROBaHNA U YCTPOCTB.

« B HOpManbHbIX YCNOBKAX SKCMUTyaTaLmm pacronoXKeHHble Noban3ocTn obopynoBaHme 1 yCTpoCTBa
He OKa3bIBalOT HEraTMBHOIO BANAHMSA Ha PaboTy JAHHOMO YCTPOWCTRA.

«  DKCryaTaumsa yCTPOMCTBA B NPUCYTCTBMW BbICOKOUACTOTHOMO XUPYPryeckoro o6opyaoBaHusa HebesonacHa.

«  PekomeHgyeTcs nsberatb 1CNONb30BAaHUA AAHHOMO YCTPOMCTBA B HEMOCPEACTBEHHOW 6AM30CTH OT APYroro
obopyaoBaHusi.

& MPEAYNPEXAEHUE! mHekonornyeckoe 3epkano He ciefdyeT yCTaHaBAVBaTb PAAOM U B OGHON
CTOWKe C APYrM 060pYyAOBaHUEM VN MEOQULIVHCKUMU SNTEKTPUYECKMM CUCTEMAMM, MOCKOJIbKY
3TO MOXET NPUBECTY K HapyLIeHUsAM paboTbl ycTpoicTBa. OfHaKo ecnu 3To HeO6XO0AUMO, criefyeT
noHabnoaaTte 3a paboTol NMHEKONOMMYECKOro 3epKasa 1 Apyroro obopynoBaHus, 4Tobbl yoeauTbes
B X HOPManbHOM GYHKLNOHNPOBAHNN.
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& NPEAYNPEXAEHUE! [Mpu paboTe C r’MHEKONOrMYECKUM 3epKanom criegyeT UCMOoNb30BaTh
TONbKO NPUHAA/IEXHOCTIN, peKoMeHA0BaHHble KomnaHuen Baxter. Ucnonb3oBaHue npuHagnekHocrtewn,
He peKoMeHAOBaHHbIX KoMnaHwuen Baxter, MOXeT NpMBECTM K N3MEHEHUAM 3MIeKTPOMArHUTHOM
06CTaHOBKM (M3MEHEHMIO YPOBHA N3NyUYeHNA U MOMEXOYCTOMUYNBOCTM).

& MPEAYMNPEXAEHUE! PacctoAHune mexgy rmHEKONOrMYEeCKNM 3epKasiom 1 MopTaTMBHbIM YCTPONCTBOM
PaAnoCcBA3N JOIKHO ObITb HE MeHbLUe YCTaHOBNEHHOrO MYHUMAJIbHOTO NPOCTPAaHCTBEHHOIO pPa3Hoca.
Mpw HecobnoaeHMN Hagnexallero paccToaHNA 3GdEKTUBHOCTb PaboTbl TMHEKONOrMYECKOro 3epKana
MOXeT CHMU3NTbCA.

"l] MPUM. B OTHOLLEHUMN OCHOBHbIX Pabounx xapakTepuctTuk (obecneveHns 6e3onacHOCTU NaLmeHTa)
; MMHEKOSIOrMYECKOro 3epKaa He NpefyCMOTPEHO KaKnX-TMbo 06a3aTenbHbIX TPe6OBaHMIA.

[MHekonornuyeckoe 3epKaJio npegHa3Ha4yeHOo AnA Ncnojib3oBaHUA B 3J'IEKTpOMaFHI/ITHOVI cpepe C
XapakKTepUCTnkKamu, ykasaHHbiM B Ta6m/|uax CO cBeaeHnAMmn 06 SNEeKTPOMAarHMTHOM U3nyvyeHnn n
yCTOIZl-II/IBOCTVI K 3NEeKTPOMarHMTHbIM NOMEXaM. KnueHT nnmn nonb3oBatesib FIMHEKONIONMYECKOro 3epKana JOoJIXKeH
obecneunTb ero aKCnNyaTaunio B TaKNX yCnoBuAx.

3ﬂ€KTpOMaFHI/ITHOe n3nyvyeHume

UcnbiTaHne Ha CooTBeTCcTBUE YKasaHuA Mo 3/1eKTPOMarHMTHo 06¢cTaHOBKe
NoMexXo3MMNCCuio Tpe6oBaHUAM
PaguouacTtoTHOE Mpynna 1 OpHopa3oBoe NMHEKONOrMYECKOe 3epKano C OCBETUTENIbHON
n3nyvyeHve cuctemoin KleenSpec ncnonbsyeT paivoyacToTHYH0 SHEPIIto
CISPR 11 TOMbKO A7 BbINOSHEHWA BHYTPEHHMX GYHKLWIA. I'IoaToiwy
YPOBEHb PaANOYaCcTOTHOMO N3NTyYeHNs JaHHOIO YCTPOWCTBA
ABNAETCA OYEHD HU3KUM U, BEPOATHO, HE NMPUBEAET K
HapyLweHUAM GYHKLVOHNPOBAHUSA PaCrooXXeHHOro B6IN3M
311eKTPOHHOIo 060pPYAOBaHMS.
PaguouacTtoTHOE KnaccB MMHeKonormueckoe 3epkano NogxXoauT AfiA SKCyaTauum B
n3nyvyeHve NIOObIX NOMELLEHUAX, BKJTIOYAs XMUJble MOMELLEHUA 1 NOMELLIEHNS,
CISPR 11 HanpsMyIo NOAKMOYEHHbIE K ObITOBOW 31EKTPOCETU HN3KOTO
HaMpsXXeHWs, CMNOMb3yeMoi 418 SNEKTPOCHABKEHNA XKUIbIX
FapMoHUYecKue Pa6oTaeT oT nometyeHnu.
n3nyveHmna aKKyMyNATOPHOW & NPEQYNPEXOEHUE! [laHHoe obopynoBaHue (cuctema)
IEC 61000-3-2 6atapen, npegHa3HauyYeHo st UCMOoNb30BaHNA MeANLMHCKMU
HEMPUMEHNMO cneyuanuctamu. laHHoe obopynoBaHue (cnctema)
KonebaHus PaGoTaeT or MOXET Bbl3BaTb PaANONOMEXM UM HapyLwaTb paboTy
HanpsKeHs/ aKKYMYNIATOPHOI PaCnonoXeHHOro B6nn3un O60p}/nOBaHMﬂ. Bo3moxHo,
AVKKEp-LIyM GaTapen, NnoHagoobuTca NpeanpuHATL neI/ICTBI/IvFI Mo YCTpaHEHUIO
HenpUMEHIMO romex, HanprMep NOBEPHYTb YCTPONCTBO B APYryto
IEC 61000-3-3 CTOPOHY, NepecTaBnTb ero B ApYroe MecTo unm

3KPaHMPOBaTh.

YCTONYMBOCTb K NNEKTPOMArHNTHbIM NMNOMEXaM
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OpnHopa3oBoe MNMHEKONOrMYecKoe 3epKano C 0OCBETUTENIbHOWN cucTemol KleenSpec

UcnbiTaHne Ha UcnbiTaTenbHbIN YpoBeHb YKasaHusa no
MOMeXoyCcTONYNBOCTb YpPOBEHb Mo COOTBETCTBUA 3N1IeKTPOMarHuTHom
craHpaapty IEC 60601 o6cTaHOBKe
dneKTpocTaTUYeCcKnmn +8 KB — KOHTaKTHbIN +8 KB — KOHTakTHbIN  [Monbl B MOMeLLEeHWN JOTKHbI
pa3pag (3CP) paspag pa3pAag, 6bITb BbINOJIHEHDI U3 AEPEBA,
6eToHa NN Kepammnyeckom
IEC 61000-4-2 +2,+4,+8,+15 KB — +2,+4,+8,+15 kKB — P
BO3AYLUHbIN pa3pAag, BO3AYLUHbIN pa3pag namTku. Ecmm nonel
y pasp y pasp NOKPbITbl CUHTETUYECKM
MaTepuranom,
OTHOCUTESIbHAs BNaXHOCTb
JIONXHa COCTaBNATb
He meHee 30 %.
HaHocekyHHble PabotaeT ot PabotaeTt oT PabotaeTt oT
UMMYNbCHbIE NOMeXH aKKYMYNATOPHOW AKKYMYNATOPHOW aKKyMynaTopHow 6atapew,
6aTtapewu, HenpuMeHUMo 6aTapen HeNnpPUMeHNUMOo
IEC 61000-4-4 pen, Henp pen, P
HenprMeHNMo

bpockun HanpsaxeHunA

IEC 61000-4-5

PabotaeT ot
AKKYMynATOPHOM
6aTapeun, HENPYMEHNUMO

Pa6boTaet ot
AKKYMYNATOPHOM
6aTapewu,
HenprMeHNMo

PaboTaeT oT
aKKyMynaTopHow 6atapew,
HernpuMeHUMO

MpoBanbl HaNpAXKeHKs,

PaboTtaet ot

PaboTtaet ot

PaboTtaet ot

KpaTKOBpeMeHHble coou AKKYMYNATOPHOW AKKYMYNSATOPHOW aKKyMynsaTopHow 6atapew,
3HeprocHabxeHua n 6aTapeu, HenpumeHUmo 6GaTapeu, HenpuMeHNMo

KonebaHus HanpsXeHus HenpuMeHNMo

Ha BXOOHbIX TMHUAX

3MeKTponuTaHms

IEC 61000-4-11

MarHuTtHoe none 30 A/m 30 A/m XapaKTepucTunku

NPOMBbILLNEHHON YaCTOTbl
(50/60 Tu)

IEC 61000-4-8

3/1EKTPOMArHUTHbIX Mose
MPOMBbILLIEHHON YaCTOTbl
[OSTXXHbl COOTBETCTBOBATb
CTaHAapPTHbIM Tpe6oBaHKAM
ANA MPOMBbILLINIEHHbIX
npeanpuATUn unm
MeANLUMHCKNX yUpeXxaeHWiA.

KoHpyKTuBHble Kabenu oTcyTcTBy!tOT, Kabenu otcyTcTaytor,
paaronomexu HenpuMeHnMo HenpuMeHNMo

IEC 61000-4-6

MN3nyuaemble pagnonomexu 10 B/m 10 B/m

IEC 61000-4-3

OT180 MI'y no 2,7 My,
80 % AM npun 1 kl'y

O180 Mly go 2,7 Iy,
80 % AM npwn 1 Kkl'y

PekomeHaoBaHHbIN
NPOCTPAHCTBEHHbIN

pasHoc:!

12
d=[-=VP

[ E1 ] —o180 10

800 MIy
d=12p

E1 —oT1 800 MI'u go
2,7 Ty
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UcnbiTaHme Ha UcnbiTaTenbHbin YpoBeHb YkasaHusa no
MOMeXoyCcTONYNBOCTb YpPOBEHb Mo COOTBETCTBUA 3N1IeKTPOMarHuTHom
craHpaapty IEC 60601 o6cTaHOBKe

':'l] MNPUM. Ha uactote 800 Ml npyMeHsieTca NPOCTPAHCTBEHHbIN PA3HOC, COOTBETCTBYOLWMI 6onee
; BbICOKOMY YaCTOTHOMY AMana3oHy.

==

l MPUM. [aHHble yKa3aHuA encTBUTeNbHbI He BO BCeX c/lyvasax. Ha pacnpoctpaHeHune
3N1eKTPOMArHUTHbIX BOJIH BAVAET UX MOITOLWEHME U OTPaXKeHNe OT KOHCTPYKLUUI, NpeaMeTOB 1 Ntlogen.

==

l MNPUM. B dopmynax pacyeta NpOCTPaAHCTBEHHOrO pa3Hoca P — HOMMHanbHaa MakcMarbHas
BbIXOZHAsA MOLLHOCTb B BaTTax (BT) no gaHHbIM n3rotoBuTtens, a d — pekomMeHayembli
NPOCTPAHCTBEHHBIN Pa3HOC B MeTpax (M). Hanpsa)eHHOCTb 31eKTPOMarHMTHOro Nos, CO34aBaeMoro
CTaUMOHapHbIMU paguonepeaaTurkamu, rno pesynbraTaM OLEHKM 31eKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKM Ha
MeCTax JOJIKHA ObITb HMXKE YPOBHSA COOTBETCTBMSA B KaXAOM YaCTOTHOM Arana3oHe. [lomexu moryT
BO3HUMKaTb BONM3M 060PY[OBaHMS, MOMEYEHHOTO CNIEYIOWMM CYMBOJIOM:

(@)

HanpsXeHHOCTb 3/1eKTPOMAarHUTHOrO MoJisA, CO31aBaeMoro CTalMoOHapHbIMM NepeaaTumkamu,
TaKMMM KaK 6a30Bble CTaHLMK paanoTenedOoHHbIX ceTell (COTOBbIX/6eCcrnpoBOAHbIX), HA3EMHbIMM
nepeaBviXXHbIMU PagnoCTaHLNAMU, MIOBUTENTIbCKUMU PaaNOCTaHLUAMY, CTAHLUUAMU PagnoBeLLaHnA
B AnanasoHax AM 1 FM v TeneBellaHus, He MOXeT 6biTb onpeesieHa TeopeTUYeCKMm

MeTOaMM C JOCTaTOUHONM TOUHOCTbIO. /1A OLIEHKM 31eKTPOMArHUTHOM 06CTaHOBKM, CO34aBaemMo
CTaLMOHAPHbIMU paguonepefaTurikamu, CiegyeT PacCMOTPETb BO3MOXXHOCTb NPOBeAEHNA U3MEPEHNA
HaNPAXXeHHOCTN NEKTPOMArHUTHOTrO B MeCTax SKcryaTaumun. Ecnu pesynbtaT nsmepeHus
HaNPAXEeHHOCTMN NONA B MeCTe SKCMyaTaLummn MMHEKONOrMYecKoro 3epkasa npesbiwaet
YKa3aHHbIN B AaHHON Tabnuue AoNyCcTMMbIN YPOBEHb COOTBETCTBUA, NOHaboaaiiTe 3a paboTol
TMHEKOOrMYeckoro 3epkarsa, Ytobbl yoeamTbca B ero HopmanbHOM GYHKLMOHMpoBaHuN. Ecnv

B paboTe MMHEKONOrMUeckoro 3epKana Habio4alTcA OTK/IOHEHUSA, MOXET MOHAA06UTbCA MPUHATDL
[OMOMHUTESbHbIE Mepbl, HAMPUMEP U3MEHUTb €r0 OPUEHTALIVIO U PACMONOXKEHNE.

1 PacctosaHune Mexay nopTaTuBHbIMU NN MOOGUSIbHBIMM yCTpOVICTBaMI/I PaanocCBA3n n nto6oi yacTbto
rMHeKOoJIornyeCcKoro 3epkana, BKno4van Kabenw, AONXKHO ObITb HE MeHbLUEe 3HaYeHUsA pekomeHO4OBaHHOIO
NPOCTPAHCTBEHHOIO Pa3HOCa, KOTOPOE pacCHUTbIBaeTCA No d)opmyne C y4eTOM HacCTOTbl NnepefaTynka.

PekoMeHO0BaHHbI NPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC MeXay
NOPTAaTUBHBLIMU UV MOBUTBHBIMW YCTPONCTBAMUM PagnoCBA3Nn
N TMHEKOIOrMYeCcKUM 3epKanom

OpHopa3oBoe rMHeKoorMyeckoe 3epKaso ¢ oceetutenbHol cuctemol KleenSpec npegHasHaueHo ans
NCNONb30BaHWSA B 3/IEKTPOMarHUTHON cpefie C KOHTPONMPYEMbIM YPOBHEM M3JTyYaeMblX PAANOUYACTOTHbBIX
nomex. KnveHT nnm nonb3oBatesib TMHEKONIOrMYECKOTO 3epKana MOXET NPefoTBPaTUTb BO3HUKHOBEHNE
3/1eKTPOMArHUTHBIX MOMeX, 06ecneyrB MMHUMAaNbHbIM NPOCTPAHCTBEHHDIN Pa3HOC MeXAy NOPTaTUBHBIMMW UK
MOGUIIbHBIMY YCTPONCTBAMU PafMOCBA3M (NepeaaTumkamim) 1 FMHEKONTIOMMUYECKUM 3ePKafioM B COOTBETCTBUM
C pekomeHaauuAMM, NpUBeAeHHbIMU B AaHHOW Tabnuue, U C y4eTOM MaKCMManbHOW BbIXOAHOWM MOLYHOCTY
CpepcTB CBA3N.
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MpocTpaHCcTBEHHbI pa3HOC B 3aBUICUMOCTI OT YacCTOTbl
nepepartuymka (m)

HomMmuHanbHasA MaKcMmanbHas Ot 80 po 800 Mry 07800 Mly po 2,7 'y
BbIXOZJHaA MOLYHOCTb 12 23
nepepaTtunka (B1) d= [FNF d= [FWF

0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27

100 12 23

APUM. [InAa nepefnaTtunmkoB C HOMUHANbHOWN MAaKCUMasibHOWM BbIXOLHOW MOLLYHOCTbIO,

He NpeaCcTaBNeHHON B JaHHOW Tabnuue, peKoMeHAYyeMbl NPOCTPaHCTBEHHbIM Pa3HOC d B MeTpax
(M) MOXHO paccumnTaTb No GpopmMyre C y4eTOM YacToTbl NepefaTumnka, rae P — HoMMHanbHas
MaKCUManbHas BbIXOAHaA MOLLHOCTb NepefaTumka B BaTTax (BT), ykasaHHas n3rotoBuUtesiem
nepepaTynka.

MNPUM. Ha uactote 800 Ml npymeHseTcA NPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC, COOTBETCTBYOLWMI 6onee
BbICOKOMY YaCTOTHOMY AMana3oHy.

APUM. [laHHble yKa3aHUA OeNCTBUTENbHbI He BO BCeX Ciy4yanax. Ha pacnpoctpaHeHue
3NEeKTPOMAarHUTHbIX BOJTH BAIVAET X MOIMMOLLEHNE 1 OTPaXKeHUe OT KOHCTPYKLMIA, NpeaMeToB 1 filogen.

TexHun4yeckue TpeboBaHUs K NCMbITAaHUSAM YCTOMYMBOCTY NOPTa
Kopryca K moMexam oT BAVKHUX MarHUTHbIX Nofen

UcnbiTaTenbHanA yacrora MOAyJ‘IﬂI.WIﬂ UcnbiTaTenbHbin YPOBEeHb Npn NCNbiTaHNAX

Ha MOMeXoyCcTon4YmBoCcTb (A/m)

30 Kly, HenpepbiBHaA BoMHa 8
1
134,2 Iy WmnynbcHas mopynaumsa 65 (cpeaHeKBaapaTNYHOE 3HaUeHe A0
2,1 kly moaynALmm)
1
13,56 MI ?(I;AI'IIYJ'IbCHaﬂ mofynauma 7,5 (cpepHeKBaapaTUUHOE 3HauYeHVe 10
Ky

Moaynauum)

T Hecywmnn curHan mogynmpyeTca C MOMOLLbIO NPAMOYFOfIbHOTO MMMYNIbCHOTO CUrHana ¢ KoadduumneHTom
3anosiHeHma 50 %.

CBegeHusa o0 JOKYyMeHTe

800309508
[arta Bbinycka: 2024-09
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EMC kilavuzu ve ureticinin beyan!

Dokumantasyon sembolleri

Bu sembollerin kaynagiyla ilgili bilgiler icin Welch Allyn sembol s6zlligiline bakin: www.welchallyn.com/
symbolsglossary.html.

é UYARI Bu kilavuzda yer alan uyari ifadeleri; hastaliga, yaralanmaya veya 6liime neden olabilecek
durumlari veya uygulamalari belirtmektedir. Uyari sembolleri, siyah beyaz belgede gri arka plan ile
gorunar.

& DIKKAT Bu kilavuzda yer alan dikkat ifadeleri; ekipman veya mal hasarina ya da veri kaybina neden

)

olabilecek durumlari veya uygulamalari belirtmektedir.
(«

) iyonlastirici olmayan elektromanyetik radyasyon

EMC uyumlulugu

Tum tibbi elektrikli ekipmanlar icin elektromanyetik uyumlulukla (EMC) ilgili 6zel dnlemler alinmalidir. Welch
Allyn KleenSpec Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum, IEC/EN 60601-1-2 ile uyumludur.

«  Tum elektrikli tibbi ekipmanin kurulmasi ve ¢alistiriimasi, cihazin kullanim talimatlarinda verilen EMC
bilgilerine gore gerceklestirilmelidir.
+ Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, tibbi elektrikli ekipman davranisini etkileyebilir.

Cihaz, elektromanyetik etkilesim icin mevcut ve gerekli tim standartlarla uyumludur.

« Normal sartlarda yakinindaki ekipman ve cihazlari etkilemez.
« Normal sartlarda yakinindaki ekipman ve cihazlardan etkilenmez.

Cihazin ylksek frekansl cerrahi ekipman bulunan ortamda calistirilmasi giivenli degildir.
+ Cihazin diger ekipmanlarin ¢ok yakininda kullaniimasindan kaginiimalidir.

C UYARI vajinal spekulum cihazini diger ekipmanlarin veya tibbi elektrikli sistemlerin yaninda veya
Uzerinde kullanmaktan kaginin. Aksi takdirde triin diizgtin calismayabilir. Boyle bir kullanim gerekliyse
vajinal spekulum ve diger ekipmani gézlemleyerek dogru calistiklarindan emin olun.

C UYARI Yalnizca Baxter tarafindan vajinal spekulum ile kullanimi 6nerilen aksesuarlari kullanin. Baxter
tarafindan 6nerilmeyen aksesuarlar, EMC emisyonlarini veya bagdisikligi etkileyebilir.

C UYARI vajinal spekulum ve tasinabilir RF iletisim ekipmani arasinda minimum ayrim mesafesini koruyun.

Yeterli mesafe birakilmadigi takdirde vajinal spekulum Grliniiniin performansi disebilir.

L‘l NOT vajinal spekulum, temel performans (hasta giivenligi) gerekliliklerine sahip degildir.

vajinal spekulum, emisyon ve bagisiklik tablolarinda belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. vajinal spekulum musterisi veya kullanicisi, cihazlarin boyle bir ortamda kullanildigini garanti
etmelidir.


https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
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KleenSpec Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum

Elektromanyetik emisyonlar

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam—kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 KleenSpec Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum yalnizca dahili islevi

CISPR 11 icin RF enerjisini kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari ¢cok diistikttr ve
yakininda bulunan elektronik ekipmanla etkilesim olusturma ihtimali
azdir.

RF emisyonlari Sinif B vajinal spekulum, konutlar ve konut amacli olarak kullanilan binalari

CISPR 11

Harmonik emisyonlar Pille calisir,

IEC 61000-3-2 gegerli degil

Voltaj Pille calisir,
dalgalanmalari/titrek gecerli degil
emisyonlar

IEC 61000-3-3

besleyen kamuya ait diislik voltajl glic kaynadi agina dogrudan bagli

yapilar da dahil olmak tzere tim yapilarda kullanima uygundur.

UYARI Bu ekipman/sistem, saglik uzmanlari tarafindan
kullaniimak (izere tasarlanmistir. Bu ekipman/sistem radyo
etkilesimine neden olabilir veya yakindaki ekipmanin
calismasini kesintiye ugratabilir. Cihazin yonuniin veya

yerinin degistirilmesi ya da cihazin bulundugu konuma
koruyucu ekran yerlestirilmesi gibi hafifletici dnlemler alinmasi

gerekebilir.

Elektromanyetik bagisikhk

Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam—
kilavuz
Elektrostatik desarj (ESD) +8 kV kontak +8 kV kontak Zemin; ahsap, beton veya
IEC 61000-4-2 +2 KV, 24KV, £8KV, £15 2KV, +4 KV, +8 kV, +15 :Latre”t'lt ?T:r:ljg:; lerl':a'”'ﬁrsa
kV hava kV hava y Ply

bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gecis/
patlama

IEC 61000-4-4

Pille calisir, gegerli degil

Pille calisir, gegerli degil

Pille calisir, gegerli degil

Dalgalanma

IEC 61000-4-5

Pille calisir, gecerli degil

Pille calisir, gecerli degil

Pille calisir, gecerli degil

Gu¢ kaynagdi giris
hatlarindaki voltaj
dususleri, kisa kesintiler
ve voltaj degisimleri

IEC 61000-4-11

Pille calisir, gecerli degil

Pille calisir, gecerli degil

Pille calisir, gecerli degil

Glic frekansi (50/60 Hz)
manyetik alan

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Glic frekansi manyetik alanlari,
tipik bir ticari ortamdaki

veya hastane ortamindaki tipik
bir konuma 6zgii seviyede
olmalidir.

Onerilen ayrim mesafesi: !
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Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam—
kilavuz

lletilen RF Kablo yok, Kablo yok, d= [L—%]\/ﬁ 80-800 MHz

IEC 61000-4-6 uygulanamaz uygulanamaz
d=[2Wp

Yayilan RF 10V/m 10V/m E1 800 MHz-2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

1 kHz'de %80 AM 1 kHZ'de %80 AM

NOT 800 MHZz'de yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT Builkeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve
insanlarin emilim ve yansitmalarindan etkilenir.

NOT Ayirma mesafesi denklemlerinde P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis giictidiir, d ise metre (m) cinsinden 6nerilen ayrim mesafesidir. Bir elektromanyetik
alan arastirmasi ile belirlendigi Gizere sabit RF vericilerinden gelen alan kuvvetleri, her frekans
araliginda uyumluluk seviyesinden az olmalidir. Asagidaki sembol ile isaretli ekipmanlarin cevresinde
etkilesim olusabilir:

(@)

Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar, sabit mobil telsizler, amator telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayinina yonelik baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru sekilde
tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin
elektromanyetik alan arastirmasini dikkate alin. vajinal spekulum kullanilan konumda 6l¢iilen alan
kuvveti, bu tabloda gecerli RF uyumluluk diizeyini asarsa normal ¢alismayi dogrulamak icin vajinal
spekulum cihazini dikkatli bir sekilde gézlemleyin. Anormal performans gézlemlemeniz durumunda
vajinal spekulum cihazinin yeniden yonlendirilmesi veya yeniden konumlandiriimasi gibi ek énlemler
alinmasi gerekebilir.

1 Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani; kablolar dahil olmak (izere vajinal spekulum parcalarina verici

frekansi icin gecerli denkleme gore hesaplanan 6nerilen ayrim mesafesinden daha yakin olacak sekilde
kullanilmamalidir.

Tasinahilir ve maobil RF iletisim ekipmani ile vajinal spekulum
arasindaki 6nerilen ayrim mesafeleri

KleenSpec Tek Kullanimlik LED Vajinal Spekulum, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik
ortamda kullaniimak icin tasarlanmistir. vajinal spekulum misterisi veya kullanicisy, iletisim ekipmaninin
maksimum ¢ikis giicline gore bu tabloda 6nerildigi tizere vajinal spekulum ile tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari (vericiler) arasinda birakilmasi gereken minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik etkilesimin
onlenmesine yardimci olabilir.
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Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)

Vericinin Nominal 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
maks. cikis 12 93

giicii (W) d=[L-IVP d= VP
0,01 0,12 0,23

01 0,38 0,73

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27

100 12 23

,L‘l NOT Bu tabloda belirtiimeyen maksimum cikis giiclinde derecelendirilmis vericiler icin 6nerilen
T ayirma mesafesi d, vericinin frekansi icin gecerli olan denklem kullanilarak metre (m) cinsinden
hesaplanabilir; burada P, verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glici
derecesidir.

{l NOT 800 MHZz'de yiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

:-'1] NOT Builkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve
insanlarin emilim ve yansitmalarindan etkilenir.

Yakinlik manyetik alanlarina yonelik muhafaza baglanti noktasi
bagisikhgr icin test ozellikleri

Test frekansi Modiilasyon Bagisiklik testi seviyesi (A/m)
30 kHz Surekli dalga 8
134,2 kHz Puls modiilasyonu' 2,1 kHz

65 (modilasyon uygulanmadan dnceki rms)

13,56 MHz Puls modiilasyonu' 50 kHz 7,5 (modiilasyon uygulanmadan énceki rms)

1 Tastyict %50 gorev cevrimi kare dalga sinyali kullanarak modiile edilir.

Belge ayrintilari

800309508
Revizyon tarihi: 2024-09
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Norsk

Veiledning for og produsentens erkleeringer om
elektromagnetisk samsvar

Dokumentasjonssymboler

Hvis du vil ha mer informasjon om betydningen av disse symbolene, kan du se Welch Allyns symbolordliste:
www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

c ADVARSEL Advarselsformuleringene i denne bruksanvisningen identifiserer betingelser eller praksis
som kan fgre til sykdom, personskade eller dgd. Advarsler vises med gra bakgrunn i et svarthvitt-
dokument.

& VAR FORSIKTIG Forsiktig-meldinger i denne bruksanvisningen identifiserer forhold eller rutiner som

kan fare til skader pa utstyret eller andre eiendommer, eller tap av data.
(«

) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

)

EMK-samsvar

For alt elektromedisinsk utstyr ma det tas spesielle forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMK). Welch Allyn KleenSpec vaginalspekulum med LED for engangsbruk samsvarer med
IEC/en 60601-1-2.

« Alt elektromedisinsk utstyr skal installeres og settes i drift i samsvar med informasjonen om EMC i
bruksanvisningen for dette apparatet.
+ Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr kan ha innflytelse pa virkematen til elektromedisinsk utstyr.

Enheten er i samsvar med alle gjeldende og obligatoriske standarder for elektromagnetisk interferens.

« Det vil normalt ikke pavirke naerliggende utstyr og enheter.
« Detvil normalt ikke bli pdvirket av naerliggende utstyr og enheter.

Det er ikke trygt & bruke enheten i naervaer av hgyfrekvent kirurgisk utstyr.
« Det er god praksis & unngd a bruke enheten sveert naer annet utstyr.

C ADVARSEL Unnga a bruke vaginalspekulum ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr
eller elektromedisinske systemer, da dette kan fore til feilfunksjon. Hvis slik bruk er nedvendig, skal
vaginalspekulum og annet utstyr observeres for & kontrollere at de virker som normalt.

C ADVARSEL Bruk bare tilbehgr som er anbefalt av Baxter for bruk med vaginalspekulum. Tilbehar som
ikke er anbefalt av Baxter, kan pavirke EMC-straling eller -immunitet.

C ADVARSEL Oppretthold minimumsavstanden mellom vaginalspekulum og baerbart RF-
kommunikasjonsutstyr. vaginalspekulums ytelse kan svekkes hvis riktig avstand ikke opprettholdes.

L‘l MERK vaginalspekulum har ingen krav til grunnleggende ytelse (pasientsikkerhet).

vaginalspekulum er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt i tabellene for strdling og
immunitet. Kunden eller brukeren av vaginalspekulum skal forsikre seg om at de brukes i et slikt miljg.


https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
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Elektromagnetisk straling

KleenSpec vaginalspekulum med LED for engangsbruk

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - veiledning

Radiostraling Gruppe 1 KleenSpec vaginalspekulum med LED for engangsbruk bruker
RF-energi bare for interne funksjoner. Derfor er radiostralingen

CISPR 11 . -
sveert lav, og det er lite sannsynlig at det kan forstyrre
elektronisk utstyr i neerheten.

Radiostréling Klasse B vaginalspekulum er egnet for bruk i alle slags installasjoner,

CISPR 11

inkludert boliger og installasjoner med direkte tilkobling til
offentlig lavspenningsnett for stramforsyning til boliger.

Harmonisk straling

Batteridrevet,

ikke aktuelt

IEC 61000-3-2

Spenningsvariasjoner/
flimmerstraling

IEC 61000-3-3

Batteridrevet,
ikke aktuelt

ADVARSEL Dette utstyret/systemet er beregnet for
bruk av helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan
forarsake radiointerferens eller kan forstyrre drift av
naerliggende utstyr. Det kan veere nedvendig a utfere
tiltak, for eksempel a snu eller flytte apparatet eller

skjerme plasseringen.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo -
veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV luft

+8 kV kontakt

+2 kV, +4 kV, =8 kV,
+15 kV luft

Gulvet bgr veere av tre,
betong eller fliser. Hvis gulvet
er dekket med syntetisk
materiale, skal den relative
luftfuktigheten vaere minst
30 %.

Raske elektriske transienter/
stot

IEC 61000-4-4

Batteridrevet, ikke
aktuelt

Batteridrevet, ikke
aktuelt

Batteridrevet, ikke aktuelt

Overspenning

IEC 61000-4-5

Batteridrevet, ikke
aktuelt

Batteridrevet, ikke
aktuelt

Batteridrevet, ikke aktuelt

Spenningsfall, korte avbrudd
0g spenningsvariasjoner pa
stremforsyningslinjene

IEC 61000-4-11

Batteridrevet, ikke
aktuelt

Batteridrevet, ikke
aktuelt

Batteridrevet, ikke aktuelt

Magnetisk felt for
stremfrekvens (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Stremfrekvensens magnetfelt
skal veere pa niva med

et typisk naeringsbygg- eller
sykehusmiljg.

Anbefalt separasjonsavstand:'
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo -
veiledning

Ledet radiofrekvens Ingen kabler, Ingen kabler, d= [%]\/F 80-800 MH
IEC 61000-4-6 lkke aktuelt Ikke aktuelt z
23
d=12 VP
Radiostraling 10V/m 10V/m [E1] 800 MHz il
2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

?'1] MERK Avstanden for det hgyeste frekvensomradet gjelder ved 800 MHz.

':'l MERK Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
T pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

::'l MERK i separasjonsavstandsligninger er P senderens maksimaleffekt i watt (W) i henhold til

T senderprodusenten, og d er anbefalt separasjonsavstand i meter (m). Feltstyrker fra faste RF-sendere,
pavist med en elektromagnetisk feltundersakelse, skal vaere lavere enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade. Det kan oppsta interferens i naerheten av utstyr som er merket med felgende symbol:

()

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 ber vurderes a utfere en elektromagnetisk stedsundersgkelse av det
elektromagnetiske miljget pd grunn av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der
vaginalspekulum brukes ligger over gjeldende RF-samsvarsnivder, ma vaginalspekulum observeres for
a kontrollere at den virker som den skal. Hvis unormal ytelse blir observert, kan det vaere ngdvendig a
treffe ytterligere tiltak, for eksempel a snu eller flytte vaginalspekulum.

1 Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma ikke brukes naermere noen del av vaginalspekulum,
inkludert ledningene, enn den anbefalte separasjonsavstanden som er beregnet med formelen som
gjelder for senderens frekvens.

Anbefalte separasjonsavstander mellom barbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og vaginalspekulum

KleenSpec vaginalspekulum med LED for engangsbruk er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljo

der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av vaginalspekulum kan bidra til & hindre
elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde en minimumsavstand mellom flyttbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og vaginalspekulum som anbefalt i denne tabellen, iht. maks utgangseffekt
pa kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

Nominell maks. 80-800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
utgangseffekt fra 12 ”

sender (W) d= lﬁlﬁ d= [?J\/ﬁ

0,01 0,12 0.23

0,1 0,38 0,73
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Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

Nominell maks. 80-800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
utgangseffekt fra 12 23

sender (W) d= [ﬁlﬁ d= [?]\/ﬁ

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27

100 12 23

::‘l MERK Anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) for sendere med nominell, maksimal utstralt

T effekt som ikke er oppfert i denne tabellen, kan beregnes med den ligningen som gjelder for
senderfrekvensen, der P er nominell, maksimalt utstralt effekt for senderen i watt (W) ifalge
senderprodusenten.

::‘l MERK Avstanden for det hgyeste frekvensomradet gjelder ved 800 MHz.

:-'1] MERK Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Testspesifikasjoner for kapslingsportens immunitet mot neerliggende
magnetiske felt

Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)
30 kHz Kontinuerlig bglge 8
134,2 kHz Pulsmodulasjon’ 2,1 kHz

65 (rms for modulasjon brukes)

13,56 MHz Pulsmodulering' 50 kHz 7,5 (rms for modulasjon brukes)

1 Beereren skal moduleres ved hjelp av en 50 % driftssyklus med firkantbglgesignal.
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EMC-riktlinjer och tillverkarens forsakran

Dokumentationssymboler

Om du vill ha information om ursprunget for de har symbolerna kan du ga till symbolordlistan for Welch Allyn:
www.welchallyn.com/symbolsglossary.html.

é VARNING Varningar i den har bruksanvisningen anger férhallanden eller tillvdagagdngssatt som kan
leda till sjukdom, kroppsskador eller dodsfall. Varningssymboler visas med gré bakgrund i svartvita
dokument.

& FORSIKTIGHET Texter med denna symbol i manualen anger férhallanden eller férfaranden som kan

orsaka skada pa utrustningen eller annan egendom eller férlust av data.
(«

) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

)

EMC-0verensstammelse

Speciella forsiktighetsatgarder vad galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste vidtas for all medicinsk
elektrisk utrustning. Welch Allyn KleenSpec LED vaginalspekulum for engangsbruk uppfyller kraven i IEC/EN
60601-1-2.

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

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

Den har enheten uppfyller alla tillampliga och obligatoriska normer gallande elektromagnetiska storningar.

« Den paverkar normalt inte utrustning och enheter i narheten.
« Den paverkas normalt inte av utrustning och enheter i ndarheten.

Det ar inte sdkert att anvénda enheten i ndrheten av hégfrekvent, kirurgisk utrustning.
« Det ar god praxis att undvika att anvanda enheten mycket ndra annan utrustning.

& VARNING Undvik att anvanda vaginalspekulum i ndrheten av eller ovanpa annan utrustning eller
medicinska elektriska system eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvandning &r
nddvandig ska du observera vaginalspekulum och den 6vriga utrustningen for att sakerstélla att de
fungerar normalt.

VARNING Anvand endast tillbehor som rekommenderas av Baxter tillsammans med vaginalspekulum.
Tillbehor som inte rekommenderas av Baxter kan paverka enhetens elektromagnetisk stralning eller
immunitet.

VARNING Uppratthall minsta separationsavstand mellan vaginalspekulum och portabel RF-
kommunikationsutrustning. prestandan for vaginalspekulum kan férsamras om ratt avstand inte
uppratthalls.

> B

==

l ANM vaginalspekulum har inga védsentliga krav pa prestanda (patientsdkerhet).


https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf
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vaginalspekulum ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellerna 6ver stralning
och immunitet. Kunden eller anvdandaren av vaginalspekulum maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetiska emissioner

Stralningstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-utstralning Grupp 1 KleenSpec LED vaginalspekulum fér engangsbruk

CISPR 11 anvander RF-energi endast for dess interna funktioner.
Dess RF-utstrdlning ar darfor mycket lag och ger
sannolikt inte upphov till stérningar pa elektronisk
utrustning i narheten.

RF-utstralning Klass B vaginalspekulum ar lampliga for anvandning i alla

CISPR 11

miljéer, inklusive i hemmet och i miljéer dar den ansluts

Storningar fran overtoner

IEC 61000-3-2

Batteridriven,
ej tillampligt

bostadsbyggnader.

A

Avgivning
av spanningsfluktuationer/
flimmer

IEC 61000-3-3

Batteridriven,
ej tillampligt

direkt till det allmdnna lagspanningsnat som forsérjer

VARNING Utrustningen/systemet ar avsett att
anvandas av sjukvardspersonal. Utrustningen/

systemet kan orsaka radiostérningar eller kan
orsaka avbrott i driften av utrustning i narheten.
Det kan handa att du maste vidta vissa
korrigerande atgarder, som att rikta om eller
flytta enheten eller avskdrma platsen.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC 60601

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo -
riktlinjer

Elektrostatisk urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2 kV, 4 kV, £8
kV, =15 kV luft

+ 8 kV kontakt

+2 kV, £4 kV, +8 kV, £15 kV
luft

Golvet ska vara av

trd, betong eller
keramiskt material. Om
golven ar tackta med
syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba transienter/pulsskurar

IEC 61000-4-4

Batteridriven,
ej tillampligt

Batteridriven, ej tillampligt

Batteridriven, ej tillampligt

Stréomsprang

IEC 61000-4-5

Batteridriven,
ej tillampligt

Batteridriven, ej tillampligt

Batteridriven, ej tillampligt

Spanningsfall, korta avbrott
och spédnningsvariationer pa
stromingangsledningarna

IEC 61000-4-11

Batteridriven,
ej tillampligt

Batteridriven, ej tillampligt

Batteridriven, ej tillampligt
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Immunitetstest

Testniva enligt

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo -

IEC 60601 riktlinjer

Kraftfrekventa (50/60 Hz) 30 A/m 30A/m Natfrekvensens

magnetiska falt magnetfalt ska vara pa en

IEC 61000-4-8 niva sqm ar normal for
en typisk kontors- eller
sjukhusmiljo.
Rekommenderat
separationsavstand:'

Ledningsbunden RF Inga kablar, Inga kablar, d= [%]\/F 80-800 MHz

IEC 61000-4-6 ej tillampligt ej tillampligt

- d=[2p

Utstralad RF 10V/m 10V/m En 800 MHz-

2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

:-‘I ANM Vid 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet.

"l ANM Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektioner fran byggnader, féremal och manniskor.

{l ANM | berdknat separationsavstand ar P sindarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt
T tillverkaren av sdndaren och d &r det rekommenderade separationsavstandet i meter (m). Féltstyrkor
fran fasta RF-sdandare, som faststallts vid en elektromagnetisk undersékning pa plats, ska vara
mindre dn Overensstammelsenivan for varje frekvensomrade. Stérningar kan forekomma i nérheten

av utrustning markt med féljande symbol:

()

Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila eller tradldsa) och mobila
landradioapparater, amatdrradio, AM- och FM-radioutsandningar och TV-utsandningar kan inte
forutsdgas teoretiskt med exakthet. For bedémning av den elektromagnetiska miljé som skapas av
fasta RF-sdndare bor en elektromagnetisk platsundersokning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
pa den plats dar vaginalspekulum anvands ar stérre an den tillampliga RF-Overensstdammelsenivan

i den har tabellen ska du observera vaginalspekulum for att sakerstalla normal funktion. Om du
upptacker felaktig funktion kan ytterligare atgarder bli n6dvandiga, till exempel att vénda eller flytta
vaginalspekulum.

1 Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte anvandas narmare nagon del av
vaginalspekulum, vilket dven galler kablar, an det rekommenderade separationsavstand som berdknats
med hjélp av den ekvation som galler for sandarens frekvens.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och vaginalspekulum
KleenSpec LED vaginalspekulum for engangsbruk ar avsedda att anvandas i en elektromagnetisk miljo

med kontrollerad utstralad RF-storning. Kunden eller anvdndaren av vaginalspekulum kan hjalpa till att
forhindra elektromagnetisk storning genom att iaktta det minsta avstandet mellan barbar och mobil RF-
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kommunikationsutrustning (sandare) och vaginalspekulum, enligt rekommendationen i den har tabellen, enligt
maximal uteffekt for kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand pa basis av sandarfrekvensen (m)

Sindarens hégsta 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
uteffekt pa 12 23
siandare (W) o [FNF d= [ﬁ]ﬁ
0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73

1 1,20 2,30

10 3,79 7,27

100 12 23

1=-q

I ANM For sandare med avgivna hogsta nominella effekter som inte finns med i uppstéllningen i den
hér tabellen kan det rekommenderade minsta avstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av den
tillampliga ekvationen for sandarens frekvens, dar P ar sandarens nominella hogsta avgivna effekt i
watt (W), enligt sandartillverkaren.

1=-q

I ANM Vid 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet.

‘_'1] ANM Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
T absorption och reflektioner fran byggnader, foremal och méanniskor.

Testspecifikationer for holjets immunitet mot narliggande magnetiska
falt

Testfrekvens Modulering Immunitettestniva (V/m)
30 kHz Kontinuerlig kurva 8
134,2 kHz Pulsmodulering 2,1 kHz

65 (kvadratroten innan modulering tillampas)

g
13,56 MHz Pulsmodulering’ 50 kHz 7,5 (kvadratroten innan modulering tillimpas)

1 Bédraren ska moduleras med en 50-procentig fyrkantsvagsignal for driftcykeln.
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