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English

Introduction

Intended use

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

The intended users of the device are clinicians who are qualified to perform a pelvic examination. The intended
environment is any location where a pelvic examination is conducted (hospital, clinic, office, long term care
facility, etc.). The intended patients are all female patients who are eligible for a pelvic examination and who the
clinician determines will fit with the size specula that are available (extra small, small, medium, large).

Contraindications

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

Symbols

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

For information on the origin of these symbols, visit www.welchallyn.com/symbolsglossary for the Welch Allyn
symbols glossary.

Symbol Description Symbol Description
WARNING The warning statements in this manual identify . e, Keepdry
& conditions or practices that could lead to illness, ’J‘*

injury, or death.

Warning symbols will appear with a gray
background in a black and white document.

conditions or practices that could result in damage electromagnetic radiation

2 CAUTION The caution statements in this manual identify ((( ))> Non-ionizing
[ ]
to the equipment or other property, or loss of A

data.
GTIN Global Trade Item Number I:Ii-] Consult Instructions for use
R, onLy For use by or on the order of a licensed medical This way up

professional T T

I Manufacturer ! Fragile
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Symbol Description Symbol Description
Separate collection of Electrical and Electronic % Temperature limit
Equipment. Do not dispose as unsorted municipal Jﬂ/
waste. e

Product identifier Humidity limitation

Reorder number Recyclable

E Authorized Representative in the European Medical device
Community
Lot code 4 Rechargeable battery
Li-ion
Approved for use in Japan . Type BF applied part
R when used with the

KleenSpec Disposable
Vaginal Speculum

Regulatory Compliance Mark (Australia) % Importer

[@@EEE@M

R-NZ Regulatory Compliance Mark (New Zealand)

Warnings and Cautions

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

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

> B

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

WARNING Inspect illuminator prior to use. Do not use if damaged.
WARNING To avoid eye discomfort, do not look into the beam.

WARNING Use only the cleaning methods and disinfection solutions described in this manual. Clean
the device prior to disinfection.

WARNING The illuminator is a biohazard after use. Follow good hospital practices and the instructions
for cleaning and disinfection of the illuminator within this manual prior to the next usage.

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

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

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

> D> B

Q CAUTION Check low battery indicator for battery charge. Ensure battery is in good condition, not
bulging or cracking before charging.

Residual Risk

This product complies with relevant electro-magnetic interference, mechanical safety, performance, and
biocompatibility standards. However, the product cannot completely eliminate potential patient or user harm
from the following:

« Harm or device damage associated with electro-magnetic hazards,
« Harm from mechanical hazards,

« Harm from device, function, or parameter unavailability,

« Harm from misuse error, such as inadequate cleaning, and/or

« Harm from device exposure to biological triggers that may result in a severe systemic allergic reaction.

Use and maintain the illuminator

Charge the illuminator

Charge the illuminator before using it the first time.

1. Connect the charging base to AC power.
2. Place the illuminator (either direction) into the charging station.
3. Remove the charged illuminator when you are ready to use it.

Full charging takes 4 to 5 hours.

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

The charging base has the following status indicators.

Status Description

Off No AC power
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Status Description
Green AC power / Full charge
Amber Illuminator inserted into charging base and is charging

Use the illuminator for a pelvic examination

1. Fully insert the illuminator into a KleenSpec Disposable Vaginal Speculum (in either direction).
2. Press the power button on the illuminator.

3. Complete the examination.

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

5. Remove the illuminator from the speculum.

Clean and disinfect

The following are approved wipes for cleaning and disinfecting.

« CaviWipes
+ Super Sani-Cloth
+ 70% isopropyl alcohol

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

1. Clean the illuminator.
a. Following the wipe manufacturer's instructions, wipe the entire illuminator to remove any visible debris.
b. Discard used wipe appropriately.

2. Disinfect the illuminator (intermediate level).

a. Follow wipe label instructions for appropriate contact times.
b. Discard used wipe appropriately.

Clean the charging base

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

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

2. If any component is worn or damaged, replace it with a Hillrom-approved part. For ordering information,
contact your local Hillrom representative: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Disposal
Disposal must be in accordance with the following steps:

1. Follow the cleaning and disinfection instructions presented in this instructions for use.
2. Segregate material in preparation for the recycling process.
3. Disassemble and recycle components based on the type of material:

+ Plastic to be recycled as plastic waste
« Metal to be recycled as metal

> Includes loose components containing more than 90% metal by weight
° Includes screws and fasteners

Electronic components, including the power cord, to be disassembled and recycled as Waste of Electrical
and Electronic Equipment (WEEE)

« Batteries to be dismantled from the device and recycled as per WEEE
o~ K
% )
¢ =

Users must adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and regulations as it pertains to the safe
disposal of medical devices and accessories. If in doubt, the user of the device shall first contact Hillrom Technical
Support for guidance on safe disposal protocols.

Appendices
Appendix A: Specifications

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

Characteristic Specification
Input 100-240v / 50-60Hz
160-80 mA
Output 5vDC
1400 mA

Category Not AP/APG Equipment
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Physical specifications

KleenSpec 800 Series

Characteristic

Specification

[lluminator

196 Wx1.37Dx3.74Hin; 50Wx 35D X 95 Hmm

Charger

3.14x4.33x2.55-4.60in; 80Wx 110D X 65-117 H mm

Power supply

1.24Wx216Lx1.61Din;31.5Wx55Lx41 D mm

LED radiation output

<6.67mW at 400-750 wavelengths

Battery cell

Capacity 400mAh

Voltage 3.7V

Chemistry Li-lon Polymer
Rechargeable Li-lon Polymer
Battery Charge time 4 hours

On-Time use 80 minutes

Intentional radiator (charging station)

Frequency 112-205 kHz
Maximum output power 1.5W

Type: inductive magnetic field

Environment (temperature and humidity]

Characteristic

Specification

Operating +10°C (50°F) and +35°C (95°F)
700 hPa - 1060 hPa
30% - 75% non-condensing
Transport/Storage —-20°C (-4°F) and +49°C (120°F)
500 hPa - 1060 hPa
15% - 95% non-condensing
Operation

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

electrosurgery.

Safety, EMC and regulatory compliance

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

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

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

Report and Certificate.
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EN 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety

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

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

CISPR 11, Conducted Emissions

47 CFR Part 18

This device complies with Part 18 of the FCC rules.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Country-specific standards are included in the applicable Declaration of Conformity.
Industry Canada (IC) Emissions

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS standard(s). Operation is subject to the following
two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any interference,
including interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence.
Lexploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2)
I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Lot Code
Lot: YYYY/MM/DD

YYYY=Year of manufacture
MM=Month of manufacture

DD=Day of manufacture

Appendix B: Accessaories

Part number Description lllustration

80000 KleenSpec Vaginal Speculum Cordless Illuminator

80010 KleenSpec Vaginal Speculum Cordless Illuminator
with Charging Station/Domestic

80015 KleenSpec Vaginal Speculum Cordless Illuminator
with Charging Station/International
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Part number Description lllustration

74010 KleenSpec Charging Station/Domestic

74015 KleenSpec Charging Station/International

Stations

FW8002.1MUSB/05 Power Supply
ﬂ] NOTE Available only with the 74010,
t 74015, 80010, and 80015 Charging ‘ ]

T 80015 Charging Stations.

1899414 International Power Supply Adaptor Kit ‘ﬁ r@]ﬁ l_‘%

L‘l NOTE Available only with the 74015 and H U

:-'1] NOTE USB Cable is not sold separately.

Appendix C: Compatible devices

KleenSpec Vaginal Specula—Premium 590 Series

+  590XS KleenSpec 590 Series Premium Disposable Vaginal Specula, X-Small

+ 59000 KleenSpec 590 Series Premium Disposable Vaginal Specula, Small

« 59001 KleenSpec 590 Series Premium Disposable Vaginal Specula, Medium
59004 KleenSpec 590 Series Premium Disposable Vaginal Specula, Large

KleenSpec Vaginal Specula—Premium 590 Series with Smoke Tube

59005 KleenSpec 590 Series Premium Disposable Vaginal Specula with Smoke Tube, Small
+ 59006 KleenSpec 590 Series Premium Disposable Vaginal Specula with Smoke Tube, Medium

Appendix D: EMC guidance and manufacturer’s declarations

EMC compliance

Special precautions concerning electromagnetic compatibility (EMC) must be taken for all medical electrical
equipment. This device complies with IEC/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.
+ Itis not safe to operate the device in the presence of high-frequency surgical equipment.
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+ Itis good practice to avoid using the device in extremely close proximity to other equipment.

AN

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

800 Series and other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

AN
AN

1)

maintained.

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

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

NOTE The 800 Series has no essential performance (patient safety) requirements.

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

Electromagnetic emissions

Emissions test

Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The 800 Series uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
CISPR 11 emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.
RF emissions Class B The 800 Series is suitable for use in all establishments, including domestic
establishments and those directly connected to the public low voltage
CISPR 11 . - .
power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.
Harmonic Class A & WARNING This equipment/system is intended for use by
emissions healthcare professionals only. This equipment/system may cause
IEC 61000-3-2 radio interference or may disrupt the operation of nearby
equipment. It may be necessary to take mitigation measures,
Voltage Complies such as re-orienting or relocating the 800 lllumination System or
fluctuations/flicker shielding the location.
emissions
IEC 61000-3-3

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,

+8 kV contact

+2 kV, +4 kV, £ 8kV,

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative

+15 kV air +15 kV air humidity should be at least 30%.
Electrical fast transient/ +2 kV for power supply ~ £2 kV Mains power quality should be that
burst lines of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 +1kV for input/output 1 kV environment.

lines
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KleenSpec 800 Series

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment—
guidance
Surge +0.5kV, £1 kV +1kV Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 line-to-line :Lsizilrcnaelnc:)mmeraal or hospital
+0.5 kV, £1 kV, 2 kV +2 kV ’

line-to-ground

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

IEC 61000-4-11

0% Uq, 0.5 cycle

0% Ur, 0.5 cycle

At 0°,45° 90°, 135°,180°,

225°,270° and 315°

0% Uq, 1 cycle

0% U, 1 cycle

70 % Ur, 25/30 cycles,
single phase at 0°

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the 800
Series requires continued operation
during power mains interruptions,
we recommend powering them

70 % Uy, 25/30 cycles from an uninterruptible power

0 % Uq, 250/300 cycle

0 %U+, 250/300 cycle

supply or a battery.

Power frequency (50/60 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
Hz) magnetic field should be at levels characteristic
IEC 61000-4-8 of a typical Iocatl.on ina
typical commercial or hospital
environment.
Recommended separation
distance:'
Conducted RF 3Vrms 3Vrms d= [?{/'—?]\/F
IEC 61000-4-6 150 kHz—-80 MHz 150 kHz-80 MHz
6 Vrms in ISM and 6 Vrms in ISM and 12 VP
amateur radio bands amateur radio bands d= [W] P
150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz
80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz
Radiated RF 10V/m 10V/m 23
d=[2£VP
E MHz-2.7 GH
IEC 61000-4-3 80 MHz-2.7 GHz 80 MHz-2.7 GHz ' B00MHz-2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

80% AM at 1 kHz

d=12p
Er'"" 80-800 MHz
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Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment—
guidance

NOTE Usis the AC mains voltage prior to application of the test level.

=117
> |

NOTE At 800 MHz, the higher frequency range applies.

1-1-1q
>}

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

==
> |

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 800 Series are used exceeds the applicable RF compliance level in this table, observe the 800
Series to verify normal operation. If you observe abnormal performance, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the 800 Series.

==
> |

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

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the
800 Series

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

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Rated max. 150 kHzto 80 MHz 150 kHzto 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
output power of outside ISM bands in ISM bands 12 23
transmitter (W) - " d= [ENF d= [ﬁ]\/F
d= [W]\/F d= [W]@
0.01 0.12 0.20 0.12 0.23
0.1 0.37 0.63 0.38 0.73
1 1.17 2.00 1.20 2.30
10 3.69 6.32 3.79 7.27

100 11.67 20.00 12.00 23.00
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Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Rated max. 150 kHzto 80 MHz 150 kHzto 80 MHz 80 MHzto 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
output power of outside ISM bands in ISM bands 12 23
transmitter (W) - " d= [ﬁl‘/F d= [ﬁ]\/F

d= [ﬁ]ﬁ d= [W]\/ﬁ

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

iy NOTE At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
N !

::"_‘J 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.

Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

Test Band ' Service | Modulation 2 Maximum Distance Immunity
frequency power (W) (m) test level
(MHz) MHz (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse modulation® 1.8 0.3 27
18 Hz
450 430-470  GMRS 460, FM 3+5 kHz 2 0.3 28
FRS 460 deviation
1 kHz sine
745 217 Hz
780
870— TETRA 800, iDEN
820,CDMA 850,  18Hz

930 LTE Band 5
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I 1900; GSM 1900;

1845 DECT; LTEBand 1, 217 Hz

1970 3,4, 25; UMTS

2450 2400‘2570 B|Uet00th, WLAN, Pulse modulation 2 2 03 28
802.11 b/g/n, RFID
2450, 217Hz
LTE Band 7

5500 217 Hz

5785

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

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

Appendix E: Limited warranty

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

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

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

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

Shipping cost to return a device to a Hillrom service center is not included.

A service notification number must be obtained from Hillrom prior to returning any products or accessories to
Hillrom’s designated service centers for repair. To obtain a service notification number, contact Hillrom Technical
Support at hillrom.com/en-us/about-us/locations.

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

Uvod

Urceneé pouziti

PFi pouzivani s Welch Allyn KleenSpec jednorazovym vaginalnim zrcadlem poskytuje bezdratovy osvétlovaci
systém Welch Allyn KleenSpec, fada 800 (osvétlovaci téleso) osvétleni béhem vysetieni panve a jinych
gynekologickych procedur, jako jsou stéry hlen(, biopsie pfi dilataci a kyretazi (D&C) a elektrochirurgické
zakroky.

Zamyslenymi uzivateli zafizeni jsou klinicti 1ékafi kvalifikovani pro vysetieni panve. Zamyslenym prostiedim je
jakékoliv misto, kde se provadi vysetieni panve (nemocnice, klinika, kanceldr, zafizeni dlouhodobé péce apod.).

Zamyslenymi pacienty jsou zeny zpUsobilé pro vysetfeni panve a Zeny, u nichz klinicky lékafr urci, Zze maji vhodné
télesné parametry pro dostupné velikosti zrcadel (extra malé, malé, stredni, velké).

Kontraindikace

Osvétlovaci téleso (bud samotné nebo ve spojeni s vaginadlnim zrcadlem KleenSpec) neni uréeno k pouzivani
pro vysetteni o¢i nebo stanovovani diagndzy.
Symboly

V tomto navodu k pouziti nebo na bezdratovém osvétlovacim télese Rada 800 (osvétlovaci téleso) nebo nabijeci
stanici se mohou objevit nasledujici symboly.

Informace o plivodu téchto symboli naleznete ve slovnicku symboll Welch Allyn na strankach
www.welchallyn.com/symbolsglossary.

Symbol Popis Symbol Popis
VAROVANi Varovéni uvedend v tomto navodu oznacuji .+, Udrzujte v suchu
& podminky nebo postupy, které mohou vést T’*

k onemocnéni, zranéni nebo smrti.

Varovné symboly se zobrazuji se Sedym
pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

Neioniza¢ni

POZOR Upozornéni uvedena v tomto manualu
& (((i)» elektromagnetické zafeni

oznacuji podminky nebo postupy, které
mohou vést k poskozeni zafizeni nebo jinych
véci nebo ke ztraté dat.

GTIN Mezinarodni ¢islo obchodni polozky Nahlédnéte do ndvodu
k pouziti.
R, onLy Pouzivat zafizeni miiZe pouze opravnény Touto stranou nahoru

zdravotnik nebo osoba jim povérena

I Vyrobce

Krehké

lI=1=
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Symbol Popis Symbol Popis
Tridény odpad v podobé elektrickych ¢ Teplotni limit
X a elektronickych zafizeni. Neodhazujte do Jﬂ/
smésného komunalniho odpadu. z0e
—
EI Identifikétor vyrobku i—“% Omezeni vlhkosti
Cislo pro doobjednani "‘ Recyklovatelné
s
Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi Zdravotnicky prostfedek
Kéd sarze Dobijeci baterie
Li-ion
Schvéleno pro pouzivani v Japonsku : Aplikovany dal typu BF
ﬂ pfi pouzivani s KleenSpec
Disposable Vaginal Speculum
: Znacka shody s predpisy (Austrélie) % Dovozce

R-NZ Znacka shody s predpisy (Novy Zéland)

Varovani a vystrahy

VAROVANI Nebezpeéi poranéni pacienta. Neni povoleno jakkoli osvétlovaci téleso upravovat. Upravy
osvétlovaciho télesa by mohly byt nebezpecné pro pacienty a personal.

VAROVANI Nebezpeéi poranéni pacienta. Toto zafizeni se dodéava s napajecim zdrojem a/nebo
napajecim kabelem uréenymi pouze pro pouzivani s timto zafizenim. Napajeci zdroj ani napajeci
kabel nebyly testovany pro pouzivani s jinymi pfistroji, které by mohly mit stejny napajeci konektor.
Pokud nemuzete najit plivodni napdjeci zdroj a/nebo napajeci kabel, kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations a vyzadejte si ndhradni dily.

> B

VAROVANI Nebezpeéi poranéni pacienta. KleenSpec Bezdratovy systém osvétleni neni vhodny pro
pouziti v pfitomnosti smési hoflavych anestetik se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym. Mdze dojit
k explozi.

VAROVANI Pred pouzitim osvétlovaci téleso zkontrolujte. Pokud je poskozené, nepouzivejte jej.
VAROVANI Aby se zamezilo diskomfortu o¢i, nedivejte se do svazku.

VAROVANI Pouzivejte pouze metody ¢isténi a dezinfekéni feeni popsané v této priruéce. Pred
dezinfikovani zafizeni vycistéte.

VAROVANI Po pouziti pfedstavuje osvétlovaci téleso biologické riziko. Pfed daldim pouzitim provedte
osvédcené nemocnic¢ni postupy a pokyny pro Cisténi a dezinfekci osvétlovaciho télesa popsané v této
pfirucce.

B> B


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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POZOR Odpoijte kabel stiidavého napajeni z nabijecky od sitové zasuvky, aby zafizeni nebylo pod
proudem.

POZOR Nabijeci stanice a napajeci kabel nejsou chranéné pred vniknutim kapalin.

POZOR Neumistujte zddnou ¢ast osvétlovaciho systému takovym zptsobem, aby byla ztizena moznost
odpojeni zafizeni od stfidavého napajeni. Kdyz chcete Uplné odpojit osvétlovaci systém od veskerého
stfidavého napdjeni, odpojte externi napajeci zdroj od sitové zasuvky.

> D> B

& POZOR Zkontrolujte Uroven nabiti na ukazateli nizkého stavu baterie. Pfed nabijeni ovéite, Ze je baterie
v dobrém stavu (neni nafouknuta ani popraskana).

Zbytkove riziko

Tento produkt splnuje relevantni standardy pro elektromagnetické ruseni, mechanickou bezpecnost, funkénost
a biokompatibilitu. Produkt ale nedokaze Uplné eliminovat potencialni zranéni pacienta nebo uzivatele
nasledkem nasledujicich vliva:

« Zranéni nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi riziky,

« Zranéni nasledkem mechanickych nebezpedi,

« Zranéni nasledkem nedostupnosti zafizeni, funkce nebo parametru,

« Zranéni nasledkem nespravného pouzivani, napt. nedostate¢ného ¢isténi a/nebo

v vo

« Zranéni nasledkem vystaveni zafizeni biologickym spoustéciim, které mdze mit za nasledek zavaznou
systemickou alergickou reakci.

Pouzivani a udrzba osvetlovaciho télesa

Nabijeni osvetlovaciho télesa

Pfed prvnim pouzitim osvétlovaci téleso nabijte.

1. Pripojte nabijeci zakladnu ke zdroji stfidavého napajeni.
2. Vlozte osvétlovaci téleso (libovolnym smérem) do nabijeci stanice.
3. Jakmile jste pfipraveni je pouzivat, vyjméte nabité osvétlovaci téleso.

PIné nabiti trva 4 az 5 hodin.

:_'1] POZNAMKA Osvétlovaci téleso miZzete bezpe¢né ponechat v nabijeci stanici, i kdy? je nabité.

Nabijeci zdkladna je vybavena nasledujicimi indikatory stavu.
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Stav Popis

Vypnuto Z&dné stiidavé napajeni

Zelend Stfidavé napéjeni / PIné nabiti

Zluta Osvétlovaci téleso je uloZzeno v nabijeci zadkladné a nabiji se

Pouziti osvetlovaciho telesa pro vysetreni panve

1. Uplné zasunte osvétlovaci téleso do KleenSpec jednorazového vaginalniho zrcadla (v libovolném sméru).

2. Stisknéte hlavni vypinac na osvétlovacim télese.

3. Provedte vysetieni.
4. Po skonceni vysetfeni vyjméte zrcadlo a stisknutim hlavniho vypinace osvétlovaci téleso vypnéte.
5. Vyjméte osvétlovaci téleso ze zrcadla.

Cisténi a dezinfekce
Pro cisténi a dezinfekci jsou schvalené nasledujici ubrousky:

« CaviWipes
« Super Sani-Cloth
«  70% izopropylalkohol

Cisténi a dezinfikovani osvétlovaciho télesa
V dal$im textu naleznete pokyny pro ¢isténi a dezinfekci osvétlovaciho télesa mezi procedurami.

1. Cisténi osvétlovaciho télesa.

a. Podle pokynt vyrobce pro otirani otrete celé osvétlovaci téleso tak, aby byly odstranény veskeré viditelné

necistoty.
b. Ubrousek fadné zlikvidujte.

2. Dezinfikujte osvétlovaci téleso (stfedni Groven).
a. Prislusné casy kontaktu zjistite z pokyn( na $titku na ubrouscich.
b. Ubrousek radné zlikvidujte.

Cisteni nahijeci zakladny
1. Odpojte napajeci kabel.
2. Odstrante viditelné necistoty schvalenym ubrouskem.
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3. Ubrousek fadné zlikviduijte.

Inspekce systému
1. Pravidelné kontrolujte veskeré soucasti bezdratového osvétlovaciho systému. Kontrola zahrnuje osvétlovaci
téleso a nabijeci zékladnu.

2. Pokud je jakdkoliv souc¢ast opotiebena nebo poskozena, vyménte ji za soucast schvalenou spole¢nosti
Hillrom. Informace pro objedndni vam poskytne pfislusny zastupce spole¢nosti Hillrom: hillrom.com/en-us/
about-us/locations

Likvidace

Likvidace musi byt provedena v souladu s nasledujicimi kroky:

1. Ridte se pokyny pro ¢isténi a dezinfekci uvedenymi v tomto navodu k pouZiti.
2. Vramci pripravy na recyklaci roztfidte materialy.

3. Demontujte a recyklujte soucasti podle typu materidlu:

+ Plasty recyklujte jako plastovy odpad
Kovy recyklujte jako kovy

°  Patfi sem volné soucasti, jejichz hmotnost tvofi z vice nez 90 % kov
> Tato kategorie zahrnuje Srouby a upinaci prostfedky

«  Odmontujte elektronické soucasti, v€etné napajeciho kabelu a recyklujte je jako odpadni elektrické
a elektronické zafizeni (OEEZ)

« Odmontujte ze zafizeni baterii a recyklujte ji podle zdsad OEEZ

X

Uzivatelé se musi fidit vdemi mistnimi a narodnimi zakony a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace
zdravotnickych prostfedku a pfislusenstvi. V pfipadé pochybnosti ma uZivatel nejprve kontaktovat technickou
podporu spole¢nosti Hill Rom a vyzadat si protokoly bezpecné likvidace.

Pilohy
Priloha A: Specifikace

Klasifikace napajeni nabijeci stanice: USA Kanada a mezinarodni; tfida | a interne
napajene

Charakteristiky Specifikace

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

Vystup 5V DC
1400 mA

Kategorie Neni zafizeni AP/APG
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Charakteristiky

Specifikace

Osvétlovaci téleso

1,96"Sx 1,37"Hx3,74"V: 50 mm S x 35 mm H X 95 mm V

Nabijecka

3,14" x4,33" x 2,55-4,60"; 80 mm Sx 110 mm H X 65-117 mm V

Napajeci zdroj

1,24"$%x2,16"Dx 1,61"H:; 31,5 mm Sx 55 mm D x 41 mm H

Radia¢ni vystup LED

<6,67 mW pfi vinovych délkach 400-750 nm

Bateriovy ¢lanek

Kapacita 400 mAh

Napéti 3,7V

Chemicky lithium-iontovy polymer
Dobijeci lithium-iontovy polymer
Doba nabijeni baterie: 4 hodiny

Doba pouziti: 80 minut

Zamérny zari¢ (nabijeci stanice)

Frekvence 112-205 kHz
Maximalni vystupni vykon 1,5 W

Typ: induk¢ni magnetické pole

Prostredi (teplota a vlihkost]

Charakteristiky

Specifikace

Provozni

+10°C (50 °F) a +35 °C (95 °F)
700 hPa-1060 hPa
30%-75% bez kondenzace

Preprava/skladovani

-20°C(-4°F) a+49°C (120 °F)
500 hPa-1060 hPa

15%-95% bez kondenzace

Obsluha

Pfi pouzivani s vaginalnim zrcadlem poskytuje bezdratové osvétlovaci téleso osvétleni béhem vysetieni panve a

jinych gynekologickych procedur, jako jsou stéry hlen(, biopsie pfi dilataci a kyretazi (D&C) a elektrochirurgické

zakroky.

Bezpecnost, EMK a shoda s predpisy

UL 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje, dil 1: VSseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost

CAN/CSA C22.2 ¢.601.1-M90 Zdravotnické elektrické pfistroje, dil 1: VSeobecné pozadavky na zakladni

bezpecénost

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje, dil 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpelnost a pfidruzeny

report a certifikat CB Scheme.
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EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje, dil 1: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost

EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost — Skupinova
norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

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

CISPR 11, vedené emise

47 CFR, ¢ast 18

Toto zafizeni vyhovuje ¢asti 18 pravidel FCC.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Standardy specifické pro jednotlivé zemé jsou zahrnuty v pfislusném prohlaseni o shodé.
Emise dle Industry Canada (IC)

Toto zafizeni je v souladu s bezlicen¢nimi standardy RSS agentury Industry Canada. Provoz podléha néasledujicim
dvéma podminkam: (1) toto zafizeni nesmi zplsobovat interference a (2) toto zafizeni musi akceptovat jakékoliv
interference, véetné interferenci, které mohou zpUsobovat nezadouci ¢innost tohoto zafizeni.

Kad sarze

Sarze: RRRR/MM/DD
RRRR=rok vyroby
MM=mésic vyroby
DD=den vyroby

Dodatek B: Prislusenstvi

Cislo dilu Popis Obrazek

80000 KleenSpec bezdratové osvétlovaci téleso
vagindlniho zrcadla

80010 KleenSpec bezdratové osvétlovaci téleso
vaginalniho zrcadla s nabijeci stanici (domaci)

80015 KleenSpec bezdratové osvétlovaci téleso
vaginalniho zrcadla s nabijeci stanici (mezinarodni)
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Cislo dilu Popis Obrazek

74010 KleenSpec nabijeci stanice (domaci)

74015 KleenSpec nabijeci stanice (mezinarodni)

FW8002.1TMUSB/05 Napdjeci zdroj
ﬂ] POZNAMKA Dostupny s nabijecimi
t stanicemi 74010, 74015, 80010 a 80015 ‘ ]

U POZNAMKA K dispozici pouze
T s nabijecimi stanicemi 74015 a 80015.

1899414 Sada adaptéru interniho napéajeciho zdroje ‘ﬁ r@]ﬁ l_.%

::'1] POZNAMKA Kabel USB se neprodava
T samostatné,

Priloha C: Kompatibilni zarizeni
KleenSpec vaginalni zrcadlo—Premium, fada 590

+ 590XS KleenSpec jednorazové vaginalni zrcadlo Premium fady 590, X-malé
59000 KleenSpec jednorazové vaginalni zrcadlo Premium fady 590, malé
59001 KleenSpec jednordzové vaginalni zrcadlo Premium fady 590, stiedni

+ 59004 KleenSpec jednorazové vaginalni zrcadlo Premium fady 590, velké

KleenSpec vaginalni zrcadlo—Premium, fada 590, with Smoke Tube

« 59005 KleenSpec jednorazové vaginalni zrcadlo s koufovou trubi¢kou Premium fady 590, malé
+ 59006 KleenSpec jednorazové vaginalni zrcadlo s koufovou trubi¢kou Premium fady 590, stiedni

Priloha D: Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka
kompatibilita

Elektromagneticka kompatibilita

U viech lékafskych pfistroji se musi podniknout zvlastni opatieni ohledné elektromagnetické kompatibility
(EMC). Toto zafizeni odpovidd normé IEC/EN 60601-1-2.

« Veskeré elektrické Iékafské pfistroje musi byt instalovany a provozovany v souladu s pozadavky na
elektromagnetickou kompatibilitu uvedenymi v tomto nédvodu k pouziti pfistroje.

« Prenosna a mobilni zafizeni vyuzivajici vysokofrekvencni moduly mohou ovlivnit chovani elektrickych
Iékarskych pristroj.

Pristroj odpovida viem platnym a pozadovanym normam pro elektromagnetické ruseni.
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« Zanormalnich okolnosti neovliviuje okolni zafizeni ani pfistroje.

« Zanormalnich okolnosti neni ovlivnén okolnimi zafizenimi ani pfistroji.

Pristroj neni bezpecné provozovat v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickych néstrojd.

« Byva zavedenou praxi, Ze pfistroj se nepouziva v tésné blizkosti jinych zafizeni.

& VAROVANI Je tieba se vyhnout pouzivani ptistroje Rada 800 postaveného vedle nebo na jiném pfistroji
nebo zdravotnickém elektrickém systému, protoze to mize zplsobit jeho nespravné fungovani. Je-li
takovéto pouzivani nevyhnutelné, je tfeba pfistroj Rada 800 a dalsi vybaveni sledovat pro kontroluy, ze
funguji normalné.

& VAROVANI Pro préci s pristrojem Rada 800 pouzivejte vyhradné ptislusenstvi doporuéené spole¢nosti
Hillrom. P¥islusenstvi, které spole¢nost Hillrom nedoporucila, mize mit vliv na elektromagnetickou
kompatibilitu nebo imunitu pfistroje.

C VAROVANI Zajistéte minimalni separa¢ni vzdalenost mezi pfistrojem Rada 800 a pfenosnym RF
komunikaé&nim zafizenim. Vykon pFistroje Rada 800 mUze byt snizen, kdyZ nebude dodrzena spravna
vzdalenost.

::l POZNAMKA Pristroj Rada 800 nema zadné zasadni pozadavky na vykon (bezpeénost pacienta).

Pristroj KleenSpec, fada 800 je urcen k pouZziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uZivatel pfistroje Rada 800 musi zajistit, aby se pouzival pouze v takovém prosttedi.

Elektromagnetickeé zareni

Zkouska miry Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
vyzarovani

Vysokofrekvenéni zafeni Skupina 1 Pfistroj Rada 800 pouziva VF energii pouze pro své vnitini funkce. Proto
je vysokofrekvenéni zareni velmi slabé a neni pravdépodobné, ze by
CISPR 11 ol L ] - S
zpUsobilo néjaké ruseni okolnich elektronickych zafizeni.

Vysokofrekvenéni zéfeni Trida B Model Rada 800 je vhodny pro pouziti ve viech zafizenich, véetné
domaciho prostiedi a takového, které je pfimo napojeno na verejnou sit

CISPRT1 nizkého napéti v obytnych budovach.

VyzaFovéni Trida A VAROVANI Toto zafizeni nebo systém sméji pouzivat
harmonickych frekvenci pouze kvalifikovani zdravotnici. Toto zafizeni nebo systém

IEC 61000-3-2 mUiZe zpUsobovat elektromagneticoké ruseni nebo m(ize prerusit

¢innost pobliz stojiciho zafizeni. Mlze byt nezbytné provést

Kolisani napéti Vyhovuje premisténi, napfiklad pootoceni nebo preneseni jinam, pfipadné
a kmitani provést zastinéni systému osvétleni 800 lllumination System.

IEC 61000-3-3
Odolnost viici elektromagnetickému ruseni

Zkouska odolnosti vuci Testovaci Uroven Uroven shody Elektromagnetické prostiedi -
elektromagnetickému ruseni 1EC 60601 pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontaktni +8 kV kontaktni Podlahy by mély byt dfevéné,
IEC 61000-4-2 L2 KV, L4 KV, 28KV, +2KV,+4kV,£8ky, DStonovénebo skeramickymi

dlazdicemi. Pokud jsou podlahy
+15 kV vzduch +15 kV vzduch pokryté syntetickym materialem,
relativni vihkost by méla byt
nejméné 30 %.
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Zkouska odolnosti viici
elektromagnetickému ruseni

Testovaci uroven
IEC 60601

Urovei shody

Elektromagnetické prostiedi -
pokyny

Elektricky pfechodovy jev +2 kV pro napdjeci 2 kV Kvalita sitového napajeni
a vyboj vodice by méla odpovidat
IEC 61000-4-4 +1kV provstupni  +1KV béznému komercnimu nebo
. Ly nemocni¢nimu prostredi.
a vystupni vodice
Napétové 3picky +0,5kV, £1 kVlinka  +1kV Kvalita sitového napajeni
IEC 61000-4-5 ince Eéi?:lri:dkgg\g?;r:imu nebo
+0,5kV, £1kV,22kV +2kV

linka k zemnéni

nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy napéti, kratké vypadky
a kolisani napéti na privodnich
napajecich vodicich

[EC 61000-4-11

0% Ut; 0,5 cyklu

0% U; 0,5 cyklu

Pfi 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,
270°a315°

0% Uq; 1 cyklus

0% Uq; 1 cyklus

Kvalita sitového napajeni

by méla odpovidat

béznému komercnimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi. Pokud
uzivatel pfistroje Rada 800
potiebuje kontinudlni provoz

i pti preruseni sitového napéjeni,

70 % Ur; 25/30 cykl(, 70 % Ug; doporuc¢ujeme pouzit napéjeni
jedna faze pfi 0° 25/30 cykla z neprerusitelného zdroje nebo
z baterie.
0% Up; 0 %U+;
250/300 cyklt 250/300 cykld
Sitovy kmitocet (50/60 Hz) 30 A/m 30A/m Napdjeci frekvence
magnetického pole magnetickych poli by
méla odpovidat irovnim
IEC 61000-4-8 charakteristickym pro bézné
prostiedi v bézném komercnim
nebo nemocni¢nim prostiedi.
Doporucena separacni
vzdélenost: !
Vedené vysokofrekvenéni zafeni 3 Vrms 3Vrms d= [ﬁ]@
Vi
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz
6VrmsvISM 6VrmsvISM 12 /5
a amatérskd radiovd a amatérska radiova d= [WJ P
pasma 150 kHz- pasma 150 kHz-
80 MHz 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz
Vlyzafované vysokofrekvenéni ~ 10V/m 10V/m d= [ﬁ]ﬁ

zareni

IEC 61000-4-3

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

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

E1 800 MHz-2,7 GHz

.
d=1 En VP 80-800 MHz
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Testovaci uroven
IEC 60601

Zkouska odolnosti viici
elektromagnetickému ruseni

Urovei shody Elektromagnetické prostiedi -

pokyny

T'-_l] POZNAMKA Us je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni irovné.

:-‘l POZNAMKA Pfi 800 Mhz plati vy33i frekvenéni rozsah.

1=1I=1q

l POZNAMKA Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je
ovliviiovano absorpci a odrazem od staveb, predmétt a lidi.

1=1I=1q

l POZNAMKA V rovnici pro separa¢ni vzdalenost je P maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucena separaéni vzdalenost v metrech (m). Intenzita
pole z pevnych vysokofrekvencnich vysilacu zjisténa pii elektromagnetickém prizkumu by méla byt
mensi nez Uroven shody v kazdém frekvenénim rozsahu. K ruseni mlze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()

Intenzitu pole z pevnych vysilacQ, napfiklad z vysila¢d pro radiové telefony (mobilni nebo bezdratové)
a pozemnich prenosnych radiovych stanic, amatérskych radii, rozhlasového vysilani v pasmu AM a

FM a televizniho vysilani, nelze teoreticky presné spocitat. Pro vyhodnoceni elektromagnetického
prostredi ovlivnéného pevnymi RF vysilaci by se mél provést elektromagneticky prizkum. Pokud
naméfena sila pole v mistg, kde se Rada 800 pouziva, prekracuje pisluiné RF urovné shody v této
tabulce, sledujte pfistroj Rada 800, zda funguje normalné. Pokud zjistite abnormalni vykon, je tfeba
provést dal3i opatfeni, jako je pfesmérovani nebo pfemisténi pfistroje Rada 800.

1 Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni by se neméla pouzivat ve vétsi blizkosti jakékoli ¢asti
Rada 800, v¢etné kabel(i, nez je doporucena separa¢ni vzdalenost vypoctena z rovnice tykajici se
frekvence vysilace.

Doporuéovana separacni vzdalenost mezi prenosnym ¢i mobilnim zafizenim s RF komunikaénim vybavenim a
Rada 800

Model Rada 800 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz je vyzafované radiové ruseni
regulovano. Zakaznik nebo uzivatel modelu Rada 800 muze elektromagnetickému rugeni zabranit tak, ze mezi
pfenosnym ¢i mobilnim komunikaénim pfistrojem na radiovych frekvencich (vysilatem) a modelem Rada 800
zachovéa minimalni vzdélenost v souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikacniho pfistroje (viz nize).

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

Jmenovity max.

150 kHz az 80 MHz

150 kHzaz80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz

vystupni vykon mimo pasma ISM v pasmech ISM 12 23

vysilace (W) . [ﬁ]\/f N [Q]\/p d= [ENF d= [ENF
Vi V2

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

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

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

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

100 11,67 20,00 12,00 23,00
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Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

Jmenovity max. 150 kHzaz80 MHz 150kHzaz80 MHz 80 MHzaz800MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vystupni vykon mimo pasma ISM v pasmech ISM 12 2
VP d=[2 VP

vysilace (W) d=[-%= =S
d=B2Wp d=EWP . .

U vysila¢l pfi maximalnim vyzafovaném vykonu, ktery neni uveden vyse, mize byt doporucena separa¢ni
vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta podle rovnice pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity
vykon vysilace ve wattech (W), a to podle udajud udanych vyrobcem vysilace.

m POZNAMKA Pii 80 MHz a 800 MHz plati separa¢ni vzdalenost pro vétsi frekvenéni rozsah.

::"_‘J POZNAMKA Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Siteni elektromagnetickych vin je
T ovliviiovano absorpci a odrazem od staveb, predmétt a lidi.

Specifikace testu pro odolnost portu krytu viéi blizkym magnetickym polim

Testovaci frekvence Modulace Uroven testu odolnosti (A/m)

30 kHz Souvisla vina 8

134,2 kHz Impulsni modulace! 2,1 kHz 65 (aplikovano rms pred modulaci)
13,56 MHz Impulsni modulace' 50 kHz 7,5 (aplikovano rms pred modulaci)

T Nosna frekvence se moduluje pomoci 50% obdélnikového signalu pracovniho cyklu.

Testovaci specifikace pro odolnost vstupu/vystupu krytu viiéi VF bezdratovym komunikaénim zafizenim)

Testovaci Pasmo'  Sluzba' Modulace 2 Maximalni Vzdalenost Urover testu
frekvence vykon (W) (m) odolnosti
(MHz) MHz (V/m)
385 380-390  TETRA 400 Impulsni 1,8 03 27

modulace ’

18 Hz
450 430-470  GMRS 460, FM 3+5kHz 2 03 28

FRS 460 odchylka

1 kHz sinovy
710 704-787 Pasmo 13,17 LTE Impulsni 0,2 0,3 9
745 modulace ®
280 217 Hz
810 800-960  GSM 800/900, Impulsni 2 03 28

TETRA 800, iDEN modulace
820, CDMA 850,

930 Pasmo 5 LTE

870
18 Hz
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1720 1700-1990 GSM 1800; CDMA  Impulsni 2 03 28
— 1900; GSM 1900;  modulace

1845 DECT: Pasmo 1, 3,
1970 4,25; UMTS 217 Hz
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Impulsni 2 0,3 28
802.11 b/g/n, RFID  modulace *
2450,
217 Hz
Pasmo 7 LTE
5240 5100-5800 WLAN 802.11a/n  Impulsni 0,2 0,3 9
5500 modulace
5785 217 Hz

T Pro nékteré sluzby jsou zahrnuty pouze frekvence pro uplink.

2 Nosna frekvence se moduluje pomoci 50% obdélnikového signalu pracovniho cyklu.

3 Jako alternativu k frekven¢ni modulaci (FM) Ize pouzit 50% impulsni modulaci s hodnotou 18 Hz, protoze
ackoli nepredstavuje skute¢nou modulaci, jednalo by se o nejnepfiznivéjsi pripad.

Dodatek E: Omezeni zaruky

Spolecnost Hillrom zarucuje, ze vyrobek neobsahuje vady materidlu a zpracovani a bude fungovat v souladu
se specifikacemi vyrobce po dobu jednoho roku ode dne nakupu u spolec¢nosti Hillrom nebo autorizovanych
distributor( ¢i zastupca.

Zaru¢ni doba zacind dnem nakupu. Dnem nakupu je: 1) datum odeslani faktury, pokud bylo zafizeni zakoupeno
pfimo u spolec¢nosti Hillrom, 2) datum uvedené pfi registraci produktu, 3) datum nakupu produktu u
autorizovaného distributora spole¢nosti Hillrom, jak je dolozeno potvrzenim od uvedeného distributora.

Tato zéruka se nevztahuje na skody zpUsobené: 1) manipulaci béhem prepravy, 2) pouzivanim nebo udrzbou
v rozporu s oznacenymi pokyny, 3) Upravou nebo opravou osobou, kterd neni autorizovana spole¢nosti Hillrom,
a 4) nehodou.

Zaruka na vyrobek podléha také nasledujicim podminkdm a omezenim: zdruka se nevztahuje na pfislusenstvi.
Informace o zaruce naleznete v ndvodu k pouziti, ktery je dodavan s jednotlivym pfislusenstvim.

Naklady na dopravu pfi vraceni zafizeni do servisniho stfediska spole¢nosti Hillrom neni v cené.

Cislo servisniho oznameni je tfeba ziskat od spole¢nosti Hillrom pfed odeslanim jakychkoli vyrobk{i nebo
ptislusenstvi do uréeného servisniho stfediska spole¢nosti Hillrom za G¢elem opravy. Cislo servisniho ozndmeni
si vyzadejte u oddéleni technické podpory spole¢nosti Hillrom na adrese hillrom.com/en-us/about-us/locations.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY DALSI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE MIMO
JINE PREDPOKLADANYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. POVINNOSTI
SPOLECNOSTI HILLROM VYPLYVAJICi Z TETO ZARUKY JSOU OMEZENY NA OPRAVU NEBO VYMENU VADNYCH
VYROBKU. SPOLECNOST HILLROM NEODPOVIDA ZA ZADNE NEPRIME NEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJICI
Z VADY VYROBKU, NA KTERY SE VZTAHUJE TATO ZARUKA.
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Dansk

Indledning
Tilsigtet brug

Ved brug sammen med Welch Allyn KleenSpec vaginalt spekulum til engangsbrug (vaginalt spekulum)
giver Welch Allyn KleenSpec 800-serien ledningsfrit belysningssystem (lyskilden) belysning under
bakkenundersggelser og andre gynaekologiske procedurer som f.eks. pap-skrab (vaginalcytologisk
undersggelse), udskrabningsbiopsi og elektrokirurgi.

De tilsigtede brugere af enheden er klinikere, som er kvalificerede til at udfere en baekkenundersggelse.

Det tilsigtede miljg er et hvilket som helst sted, hvor der udferes en baekkenundersagelse (hospital, klinik,
konsultation, langtidsplejeinstitution osv.). De tilsigtede patienter er alle kvindelige patienter, som er egnede til
en bakkenundersggelse, og som klinikeren afger vil kunne anvende de stgrrelser spekula, der er til radighed
(ekstra sma, sma, mellemstore, store).

Kontraindikationer

Lyskilden (enten alene eller sammen med et KleenSpec vaginalt spekulum) er ikke beregnet til
gjenundersggelser eller til at stille en diagnose.

Symboler

De symboler, der er illustreret pa de folgende sider, kan forekomme i denne brugsanvisning eller pa 800-serien
ledningsfri lyskilde (lyskilde) eller opladningsstation.

Besgg www.welchallyn.com/symbolsglossary for at fa information om disse symbolers oprindelse og for at se
Welch Allyns symbolforklaring.

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
ADVARSEL Advarselsmeddelelser i denne brugsanvisning . /+.  Holdes tort
& angiver forhold eller praksis, der kan fare til T’*

sygdom, tilskadekomst eller dad.

Advarselssymboler vil blive vist med gra
baggrund i et sort og hvidt dokument.

FORSIGTIG Sikkerhedsanvisningerne i denne
& brugsanvisning angiver forhold eller praksis, (((i)

der kan skade udstyret eller andre ting eller
forarsage tab af data.

GTIN Globalt varenummer

Ikke-ioniserende
)) elektromagnetisk straling

Der henvises til
brugsanvisningen

lege

I Producent

Ry onwy Til brug af eller efter ordre fra en autoriseret TT Denne side opad
I Skrgbeligt
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Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse

udstyr. Det ma ikke bortskaffes som usorteret

Seerskilt indsamling af elektrisk og elektronisk Y“ Temperaturgraenser
husholdningsaffald. oe

20

Produkt-id Graenser for luftfugtighed

®,

%

Bestillingsnummer Kan genbruges

Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Medicinsk udstyr

SIEEIs

Feellesskab

Lotkode Genopladeligt batteri
Li-ion

Godkendt til brug i Japan : Type BF anvendt del
ﬂ ved brug sammen

med KleenSpec vaginalt
spekulum til engangsbrug

Maerke for overholdelse af lovmaessige krav % Importer

[@@EEE@M

(Australien)

R-NZ Maerke for overholdelse af lovmaessige krav
(New Zealand)

Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL Risiko for patientskade. £ndringer af lyskilden er ikke tilladt. Hvis lyskilden aendres, kan det
medfere fare for patienter og personalet.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Denne enhed leveres med en stremforsyning og/eller et stremkabel,
der kun er beregnet til brug med denne enhed. Stramforsyningen eller stremkablet er ikke blevet testet
og godkendt til brug sammen med andre enheder, der kan have de samme strgmstik. Hvis du ikke

kan finde den originale stramforsyning og/eller stremkabel, skal du kontakte Hillrom teknisk support:
hillrom.com/en-us/about-us/locations for at fa reservedele.

> B>

ADVARSEL Risiko for patientskade. KleenSpec ledningsfrit belysningssystem er ikke egnet til brug
pa steder, hvor der er breendbare anzestesiblandinger med luft, ilt eller lattergas. Det kan medfere
eksplosionsfare.

ADVARSEL Efterse lyskilden for brug. Ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget.
ADVARSEL For at undgd ubehag i gjnene ma du ikke se ind i lysstralen.

ADVARSEL Brug kun de renggringsmetoder og desinfektionsoplasninger, der er beskrevet i denne
vejledning. Renger enheden for desinfektion.

ADVARSEL Lyskilden udger en biologisk betinget fare efter brug. Felg god hospitalspraksis og
instruktionerne for rengaring og desinfektion af lyskilden i denne manual fgr naeste brug.

>B>BB B


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations

Brugsanvisning Dansk 29

& FORSIGTIG Frakobl vekselstreamskablet fra opladeren til stikkontakten for at flerne stremmen til
enheden.

& FORSIGTIG Opladningsstationen og stremkablet er ikke beskyttet mod indtraengen af vaeske.

& FORSIGTIG Anbring ikke nogen del af belysningssystemet pa nogen made, der gor det vanskeligt at
afbryde vekselstreammen fra enheden. Hvis du vil fierne al vekselstrem fra belysningssystemet, skal du
tage den eksterne stremforsyning ud af stikkontakten.

& FORSIGTIG Kontroller indikatoren for lavt batteriniveau for batteriopladning. Serg for, at batteriet er i
god stand og ikke buler eller revner far opladning.

Restrisiko

Dette produkt er i overensstemmelse med relevante standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk
sikkerhed, ydelse og biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke helt eliminere potentiel skade pa patient eller
bruger i folgende tilfeelde:

« Skade eller beskadigelse af enheden i forbindelse med elektromagnetiske farer

« Skade som fglge af mekaniske farer

« Skade som fglge af manglende tilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter
« Skade som felge af forkert brug, som f.eks. utilstraekkelig rengering, og/eller

« Skade som fglge af enhedens eksponering for biologiske udlgsere, som kan resultere i en alvorlig systemisk
allergisk reaktion.

Anvendelse og vedligehaoldelse af lyskilden
Oplad lyskilden

Oplad lyskilden, for den tages i brug fegrste gang.

1. Tilslut opladningsstationen til vekselstrgm.
2. Anbring lyskilden (retning underordnet) i opladningsstationen.
3. Fjern den opladede lyskilde, nar du er klar til at bruge den.

Fuld opladning tager 4 til 5 timer.

:_'1] BEMARK Det er sikkert at efterlade lyskilden i opladningsstationen, nar den er opladet.

Opladningsstationen har falgende statusindikatorer.
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Status Beskrivelse

Fra Ingen vekselstrgm

Gregn Vekselstrem/fuld opladning

Gul Lyskilden er sat i opladningsstationen og oplader

Brug lyskilden til en beekkenundersagelse

1. Indseet lyskilden helt i et KleenSpec vaginalt spekulum til engangsbrug (retning underordnet).
2. Tryk pa teend/sluk-knappen pa lyskilden.

3. Gennemfgr undersggelsen.

4. Nar undersggelsen er afsluttet, skal du fierne spekulummet og trykke pa teend/sluk-knappen for at slukke for
lyskilden.

5. Fjern lyskilden fra spekulummet.

Renggring og desinfektion
Folgende er godkendte servietter til rengering og desinfektion.

- CaviWipes
« Super Sani-Cloth
+ 70 % isopropylalkohol

Rengar og desinficer lyskilden
Felgende er anvisninger for rengering og desinficering pd mellemniveau af lyskilden.

1. Renger lyskilden.
a. Tor hele lyskilden af for at flerne synligt snavs ved at fglge producentens anvisninger.
b. Bortskaf den brugte serviet pa passende vis.
2. Desinficer lyskilden (mellemniveau).
a. Folginstruktionerne pa maerkaten for servietten for at fa passende kontakttider.
b. Bortskaf den brugte serviet pa passende vis.

Renger opladningsstationen

1. Tag stremkablet ud.
2. Brug en godkendst serviet til at fjerne synligt snavs.
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3. Bortskaf den brugte serviet pa passende vis.

Efterse systemet

1. Undersgg regelmaessigt alle komponenter i det ledningsfrie belysningssystem. Komponenterne omfatter
lyskilden og opladningsstationen.

2. Hvis en komponent er slidt eller beskadiget, skal den udskiftes med en Hillrom-godkendt del. Kontakt din
lokale Hillrom-repraesentant for at fa bestillingsoplysninger: hillrom.com/en-us/about-us/locations

Bortskaffelse

Bortskaffelse skal ske i henhold til falgende trin:

1. Felg anvisningerne for rengering og desinfektion i denne brugsanvisning.
2. Adskil materiale som forberedelse til genbrugsprocessen.
3. Adskil og genbrug komponenter baseret pa materialetypen:

+ Plast, der skal genbruges som plastaffald
Metal, der skal genbruges som metal

> Omfatter lgse komponenter, der indeholder mere end 90 % metal efter veegt
> Omfatter skruer og fastgerelsesanordninger

« Elektroniske komponenter, herunder stremkablet, skal adskilles og sendes til genanvendelse som Affald
fra elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
« Batterier, der skal afmonteres fra enheden og sendes til genanvendelse i henhold til WEEE

X

Brugere skal overholde alle faderale, statslige, regionale og/eller lokale love og regler vedrarende sikker
bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbeher. | tvivisspergsmal skal brugeren af enheden forst kontakte
Hill-Roms tekniske support for at fa vejledning angaende protokoller for sikker bortskaffelse.

Bilag
Bilag A: Specifikationer

Opladningsstationens stremforsyningsklassifikation: US, Canada og
International; Klasse | og indbygget stremforsyning

Karakteristika Specifikation
Indgang 100-240 V/50-60 Hz
160-80 mA
Udgang 5vDC
1400 mA

Kategori Ikke AP- eller APG-udstyr
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Fysiske specifikationer

KleenSpec 800-serien

Karakteristika Specifikation
Lyskilde 50Bx35Dx95Hmm; 1,96 Bx 1,37 D x 3,74 H tommer
Oplader 80Bx 110D x65-117 Hmm; 3,14 x 4,33 x 2,55-4,60 tommer

Stremforsyning

31,5Bx55Lx41 Dmm; 1,24Bx 2,16 Lx 1,61 D tommer

LED-stralingseffekt

<67 mW ved 400-750 bglgelaengder

Batteri

Kapacitet 400 mAh

Spaending 3,7 V.

Kemisk li-ion-polymer
Genopladeligt li-ion-polymer
Batteriets opladningstid 4 timer
Driftstid 80 minutter

Tilsigtet kaler (opladningsstation)

Frekvens 112-205 kHz
Maksimal udgangseffekt 1,5 W.
Type: Induktivt magnetfelt

Miljg (temperatur og fugtighed]

Karakteristika

Specifikation

Drift

+10 °C (50 °F) og +35 °C (95 °F)
700-1060 hPa
30 %-75 % ikke-kondenserende

Transport/opbevaring

-20 °C (-4 °F) 0g +49 °C (120 °F)
500-1060 hPa
15 %-95 % ikke-kondenserende

Drift

Nar den bruges sammen med vaginalspekulummet, leverer den ledningsfri lyskilde belysning under
baekkenundersggelser og andre gynakologiske procedurer, sdésom smear-test, udvidelse og curettage (D&QC),

biopsi og elektrokirurgi.

Overholdelse af sikkerhedsregler, elektromagnetisk kompatibilitet og

lovmeessige krav

UL 60601-1 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
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IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og tilhgrende CB-rapport
og -certifikat.

EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed

EN 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr, Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed - Sideordnet
standard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og prevninger

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, RF-emissioner

CISPR 11, Ledningsbarne emissioner

47 CFR Artikel 18

Dette apparat er i overensstemmelse med artikel 18 i FCC-reglerne.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Landespecifikke standarder er inkluderet i den geeldende overensstemmelseserklzering.
IC-emissioner (Industry Canada)

Denne enhed er i overensstemmelse med licensfritagede RSS-standarder fra Industry Canada. Betjeningen er
underlagt felgende to betingelser: (1) Denne enhed ma ikke forarsage interferens, og (2) denne enhed skal
acceptere eventuel modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift af enheden.

Lotkode

Lot: AAAA/MM/DD

AAAA = produktionsar
MM = produktionsmaned

DD = produktionsdag

Bilag B: Tilbehar

Varenummer Beskrivelse lllustration
80000 KleenSpec ledningsfri lyskilde til vaginalt

spekulum
80010 KleenSpec ledningsfri lyskilde til vaginalt

spekulum med opladningsstation/Indenlandsk

80015 KleenSpec ledningsfri lyskilde til vaginalt
spekulum med opladningsstation/International
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KleenSpec 800-serien

Varenummer Beskrivelse lllustration
74010 KleenSpec opladningsstation/Indenlandsk
74015 KleenSpec opladningsstation/International

FW8002.1MUSB/05

Stremforsyning

ﬂ] BEMARK Kun tilgeengelig med
T 74010, 74015, 80010 og 80015
opladningsstationer

-
L

1899414

Internationalt stremforsyningsadaptersaet

T 0g 80015 opladningsstationer.

:-'1'] BEMARK Kun tilgeengeligt med 74015

L

=3 T

::'1] BEMARK USB-kabel szlges ikke
T separat.

Bilag C: Kompatible enheder

KleenSpec vaginalt spekulum - Premium 590-serien

KleenSpec vaginalt spekulum - Premium 590-serien med r@gslange

590XS KleenSpec Premium vaginalt spekulum til engangsbrug i 590-serien, X-Small
59000 KleenSpec Premium vaginalt spekulum til engangsbrug i 590-serien, Small

59001 KleenSpec Premium vaginalt spekulum til engangsbrug i 590-serien, Medium
59004 KleenSpec Premium vaginalt spekulum til engangsbrug i 590-serien, Large

59005 KleenSpec Premium vaginalt spekulum til engangsbrug i 590-serien med rggslange, Small
59006 KleenSpec Premium vaginalt spekulum til engangsbrug i 590-serien med rggslange, Medium

Bilag D: Vejledning og oplysninger fra producenten om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC]

EMC-overensstemmelse

Der skal tages szerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for alt elektromedicinsk

udstyr. Dette apparat er i overensstemmelse med IEC/EN 60601-1-2.

Alt elektromedicinsk udstyr skal installeres og tages i brug i overensstemmelse EMC-oplysningerne i
enhedens brugsanvisning.

Baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan indvirke pa elektromedicinsk udstyrs funktion.

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

Normalt bliver udstyr og enheder i naerheden ikke pavirket.
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« Normalt bliver apparatet ikke pavirket af udstyr og enheder i nzerheden.
+ 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 800-serien 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 800-serien og andet udstyr fungerer normalt.

c ADVARSEL Brug kun tilbehgr, der er anbefalet af Hillrom til brug sammen med 800-serien. Tilbeher,
som ikke anbefales af Hillrom, kan pavirke EMC-emission eller -immunitet.

c ADVARSEL Oprethold en min. separationsafstand mellem 800-serien og baerbart RF-
kommunikationsudstyr. Ydeevnen for 800-serien kan nedsaettes, hvis den korrekte afstand ikke
overholdes.

EI BEMARK 800-serien har ingen vaesentlige funktionsegenskaber (patientsikkerhed).

KleenSpec 800-serien er tiltaenkt anvendelse i det elektromagnetiske miljg som angivet herunder. Kunden eller
brugeren af 800-serien skal sikre sig, at det anvendes i et sddant milja.

Elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 800-serien-enheden bruger kun RF-energi til den interne
CISPR 11 funktion. Enhedens radiofrekvensemissioner er derfor

meget lave, og den forarsager sandsynligvis ikke interferens
i elektronisk udstyr i naeerheden.

RF-emissioner Klasse B 800-serien egner sig til brug alle steder, bl.a. i private hjem
og bygninger, der er direkte forbundet til det offentlige
CISPR 11 . . N )
lavspaendingsforsyningsnet til private boliger.
Harmoniske emissioner Klasse A ADVARSEL Dette udstyr/system er kun beregnet
IEC 61000-3-2 til brug af professionelt sundhedspersonale. Dette
udstyr/system kan fordrsage radiointerferens eller
Spaendingssvingninger/ Overensstemmelse kan afbryde udstyr i naerheden. Det kan veere
flimmeremissioner ngdvendigt at tage forholdsregler som f.eks. at
dreje eller flytte 800 belysningssystemet eller
IEC 61000-3-3

afskeerme placeringen.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk
miljo - vejledning

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal vaere af trae,

udladning (ESD) 2 KV, +4 KV, +8 KV +2 KV, +4 KV, +8 kV cement eller keramiske

fliser. Hvis gulve er
+15kV luft +15kV luft daekket med syntetiske
materialer, bar den
relative fugtighed veere
mindst 30 %.

IEC 61000-4-2
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KleenSpec 800-serien

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
milje - vejledning

Hurtig elektrisk +2 kV for +2 kV Netstrgmskvaliteten

svingningsvariation/ streamforsyningsledninger skal svare til et

burst typisk erh -ell
urs +1 kV for indgangs-/ +1 kV hyoF;I;it:Irsr;/ﬁ;\zjs eher

IEC 61000-4-4 udgangsledninger '

Spaendingsbglge +0,5 kV, +1 kV ledning til +1 kV Netstrgmskvaliteten

IEC 61000-4-5 fedning :ka:sslzlz:f\\t!r?/ts— eller

+0,5 KV, +1 kV, £2 kV +2 kV P

ledning til jord

hospitalsmilja.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spandingsvariationer
i stremforsyningens
tilforselslinjer

[EC 61000-4-11

0% Ur, 0,5 cyklus

0% Ur, 0,5 cyklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°,180°,
225°,270° 0og 315°

09% Ur, 1 cyklus

0% Uq, 1 cyklus

70 % Ur, 25/30 enkeltfasede

cyklusser ved 0°

70 % Ur, 25/30 cyklusser

Netstreamskvaliteten
skal svare til et

typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af 800-serien
kraever fortsat drift
under stromafbrydelse,
anbefaler vi at forsyne
dem med stram fra

0 % Ur, 250/300 cyklus 0 % Uq, 250/300 cyklus en nedstremsforsyning
eller et batteri.
Magnetfelt for 30 A/m 30 A/m Magnetfelter med
stramfrekvens netfrekvenser bgr vaere
(50/60 Hz) pa niveau med et
IEC 61000-4-8 typlsk erhvg!'vs- eller
hospitalsmilja.
Anbefalet
separationsafstand:’
Ledningsbaret RF 3Vrms 3Vrms d= [Q]@
Vv
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz 1
6 Vrms i ISM- og 6 Vrms i ISM- og 12 \/p
amatgrradioband 150 amatgrradioband 150 d= [W] P
kHz-80 MHz kHz-80 MHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Udstralet RF 10V/m 10 V/m d= [%]\/17 500
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz 12
d=[-~]VP

En 80-800 MHz
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Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelsesniveau  Elektromagnetisk

milje - vejledning

== == 1-1-1q =117
> | > | >} > |

BEMARK Us er vekselstremspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
BEMARK Ved 800 Mhz geelder det hgjeste frekvensomrade.

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

BEMARK | 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 maerket med falgende 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 800-serien anvendes, overstiger det geeldende RF-
overensstemmelsesniveau i denne tabel, skal 800-serien overvages for at bekraefte, at de fungerer
normalt. Hvis du observerer unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, f.eks.
at vende eller flytte 800-serien.

1 Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere pa nogen del af 800-serien,

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 800-serien

800-serien er beregnet til anvendelse i omgivelser, hvor den elektromagnetiske straling kontrolleres. Kunden
eller brugeren af 800-serien kan forebygge elektromagnetisk interferens ved at serge for en minimumsafstand
mellem transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og 800-serien som anbefalet herunder i
henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m)

Nominel maks. 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 800 MHz til 2,7
udgangseffekt for uden for ISM-band i ISM-band MHz GHz

sender (W) d=[32VP d= 1= VP d == VP d= £ WP

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

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

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

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

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




38 Dansk KleenSpec 800-serien

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m)

Nominel maks. 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 800 MHz til 2,7
udgangseffekt for uden for ISM-band iISM-band MHz GHz
sender (W)
_ (35 2 2 _ (B
d_[w]\/F d_[vz]\/F d_[E1]\/F d_[E1]\/F

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

m BEMARK Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

::"_‘J BEMARK Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse er
T pavirket af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Testspecifikationer for kabinetportens immunitet over for neerhedsmagnetfelter

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 far modulation anvendes)

1 Baerebglgen skal moduleres med et firkantbglgesignal med en driftscyklus pa 50%.

Testspecifikationer for deekselportens inmmunitet over for tradlast radiofrekvenskommunikationsudstyr

Testfrekvens Band ! Tjeneste ! Modulation 2 Maks. Afstand Testniveau for
(MHz) effekt (m) immunitet
MHz (W) (V/m)
385 380-390  TETRA 400 Pulsmodulation 2 1,8 03 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 345 kHz afvigelse 2 0,3 28
FRS 460 1 kHz sinus
745 217 Hz
780
870— TETRA 800, iDEN
820,CDMA 850, 18Hz

930 LTE-band 5




Brugsanvisning Dansk 39

F 1900; GSM 1900;

DECT; LTE-band 1, 217 Hz

1970 3,4, 25; UMTS

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

5500 217 Hz

5785

1 For nogle tjenester er det kun uplink-frekvenserne, der er inkluderet.

2 Bazrebglgen skal moduleres med et firkantbglgesignal med en driftscyklus pa 50 %.

3 Som alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % pulsmodulation ved 18 Hz, fordi dette — selvom
det ikke repraesenterer egentlig modulation - ville veere det vaerst teenkelige tilflde.

Bilag E: Begreenset garanti

Hillrom garanterer, at produktet er uden defekter med hensyn til materiale og konstruktionsfejl og fungerer i
henhold til producentens specifikationer i en periode pa et ar fra den dato, produktet er kgbt af Hillrom eller
dennes godkendte forhandlere eller repraesentanter.

Garantiperioden geaelder fra kabsdatoen. Dato for kb er: 1) den fakturerede forsendelsesdato, hvis enheden
er kobt direkte af Hillrom, 2) den dato, hvor produktet er kgbt af en Hillrom-godkendt forhandler, som
dokumenteret i form af kvittering fra denne forhandler.

Denne garanti daekker ikke skade forarsaget af 1) handtering under forsendelse, 2) brug eller vedligeholdelse i
strid med de angivne anvisninger, 3) modifikationer eller reparationer af personer, der ikke er godkendst til det af
Hillrom, og 4) ulykkestilfaelde.

Produktgarantien er ogsa underlagt falgende vilkar og begraensninger: Tiloehgr er ikke daekket af garantien. Laes
de brugsanvisninger, der fglger med hvert enkelt tilbehgr, vedrgrende garantioplysninger.

Forsendelsesomkostninger i forbindelse med returnering af en enhed til et Hillrom-servicecenter er ikke
medregnet.

Der skal indhentes et servicemeddelelsesnummer fra Hillrom forud for returnering af produkter eller tilbeher til
Hillrom-angivne servicecentre til reparation. For at fa et servicemeddelelsesnummer skal du kontakte Hillroms
tekniske support pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.

DENNE GARANTI GALDER | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, HVAD ENTEN DE ER UDTRYKKELIGE ELLER
UNDERFORSTAEDE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED
OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. HILLROMS FORPLIGTELSE | HENHOLD TIL DENNE GARANTI ER
BEGRANSET TIL REPARATION ELLER UDSKIFTNING AF PRODUKTER MED FEJL. HILLROM ER IKKE ANSVARLIG

FOR INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER, DER SKYLDES EN PRODUKTFEJL, DER ER DAKKET AF GARANTIEN.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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Einfuhrung

Verwendungszweck

Bei Verwendung mit dem Welch Allyn KleenSpec Einmal-Vaginalspekulum (Vaginalspekulum) sorgt das Welch
Allyn KleenSpec 800er-Serie kabellose Beleuchtungssystem (das Beleuchtungsgerat) fiir Beleuchtung bei
Beckenuntersuchungen und anderen gynakologischen Verfahren, wie z. B. PAP-Abstrichen, Dilatation und
Kirettage (D&C), Biopsie und Elektrochirurgie.

Die vorgesehenen Benutzer des Gerits sind Arzte, die fiir die Durchfiihrung einer Beckenuntersuchung
qualifiziert sind. Die vorgesehene Umgebung ist jeder Ort, an dem eine Beckenuntersuchung durchgefiihrt wird
(Krankenhaus, Klinik, Praxis, Langzeitpflegeeinrichtung usw.). Die vorgesehenen Patienten sind alle weiblichen
Patienten, die flr eine Beckenuntersuchung infrage kommen und sich im Ermessen des Arztes fiir die
verfligbaren SpekulumgréBen eignen (extra klein, klein, mittel, grof3).

Kontraindikationen

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

Symbole

Die auf den folgenden Seiten dargestellten Symbole kénnen in dieser Gebrauchsanweisung oder auf dem
Modell 800 Kabelloses Beleuchtungssystem (Beleuchtungsgerat) oder der Ladestation erscheinen.

Informationen zum Ursprung dieser Symbole finden Sie im Symbolglossar von Welch Allyn unter http://
www.welchallyn.com/symbolsglossary.

Symbol Description (Beschreibung) Symbol Description (Beschreibung)
WARNUNG Warnhinweise in diesem Handbuch geben . /. Trocken aufbewahren
& Zustande oder Verfahrensweisen an, die ’J‘*
zu Krankheit, Verletzung oder Tod fiihren
kénnten.

Warnsymbole werden in Schwarz-Weil3-
Dokumenten auf grauem Hintergrund
wiedergegeben.

ACHTUNG Vorsichtshinweise in diesem Handbuch Nicht ionisierende
& bezeichnen Umstande oder Vorgehensweisen, (((i))) elektromagnetische Strahlung
die zu einer Beschadigung des Gerats,
anderen Sachschaden oder Datenverlusten
fiihren kdnnen.

GTIN (Global Trade Item Number) I:Ii-:l Gebrauchsanweisung

beachten

Ry onwy Fiir die Verwendung durch oder im Auftrag Nach oben
einer lizenzierten medizinischen Fachkraft TT
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Symbol Description (Beschreibung) Symbol Description (Beschreibung)
Hersteller ! Zerbrechlich
Separate Sammlung von Elektro- und ¢ Zulassiger Temperaturbereich
Elektronikaltgeraten. Nicht als unsortierten Jﬂ/

Hausmiuill entsorgen.

Produkt-ID i—”"" Zulassige Luftfeuchtigkeit

qmel=q) 2

Nachbestellnummer Recycelbar

EC

Gemeinschaft

9y
A
ay
Autorisierter Handler in der Europaischen Medizinprodukt

LOT Chargen-Code Aufladbarer Akku
Li-ion
Zugelassen fir die Verwendung in Japan : Anwendungsteil vom Typ
R BF bei Verwendung mit
dem KleenSpec Einmal-
Vaginalspekulum
: Regulatory Compliance Mark (Australien) @ Importeur

R-NZ Regulatory Compliance Mark (Neuseeland)

Warnungen und Vorsichtshinweise

/_\ WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Keine Anderungen am Beleuchtungsgerit zulissig.
Anderungen am Beleuchtungsgerit kénnten gefahrlich fiir Patienten und Personal sein.

& WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Dieses Gerat wird mit einem Netzteil und/oder einem
Netzkabel geliefert, das nur zur Verwendung mit diesem Gerdt vorgesehen ist. Weder Netzteil noch
Netzkabel wurden zur Verwendung mit anderen Geréaten, die eventuell dieselben Netzanschlisse
besitzen, getestet oder zugelassen. Wenn Sie das urspriingliche Netzteil und/oder Netzkabel nicht
finden kénnen, wenden Sie sich an den technischen Support von Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/
locations, um Ersatzteile zu erhalten.

/_\ WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Das KleenSpec kabellose Beleuchtungssystem ist nicht fiir
den Einsatz in Gegenwart von entflammbaren Andsthetika-Gemischen mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid
geeignet. Dabei kdnnte Explosionsgefahr bestehen.

WARNUNG Beleuchtungsgerat vor Benutzung Uberpriifen. Bei Beschadigungen nicht verwenden.

WARNUNG Um Augenbeschwerden zu vermeiden, nicht in den Strahl schauen.

> B
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WARNUNG Nur die in diesem Handbuch beschriebenen Reinigungsmethoden und
Desinfektionslésungen verwenden. Das Geréat vor der Desinfektion reinigen.

WARNUNG Das Beleuchtungsgerét ist nach der Verwendung als Gefahrenstoff anzusehen. Vor der
nachsten Verwendung die bewahrten Verfahren des Krankenhauses und die in diesem Handbuch
beschriebenen Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion des Beleuchtungsgerats durchfihren.

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

ACHTUNG Die Ladestation und das Netzkabel sind nicht gegen Eindringen von Flissigkeiten geschiitzt.

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

B> B>

ACHTUNG Akkustatusanzeige auf Akkuladung prifen. Stellen Sie sicher, dass sich der Akku in gutem
Zustand befindet und keine W6lbung oder Risse vor dem Aufladen aufweist.

>

Restrisiko

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen fiir elektromagnetische Stérungen, mechanische Sicherheit,
Leistung und Biokompatibilitat. Das Produkt kann jedoch potenzielle Verletzungen von Patienten oder
Benutzern durch folgende Ursachen nicht vollstandig beseitigen:

« Schaden oder Gerateschaden, die durch elektromagnetische Gefahren verursacht werden,
« Schaden durch mechanische Gefahren,

« Schaden durch Nichtverfligbarkeit von Geraten, Funktionen oder Parametern,

« Schaden durch Fehlbedienung, z. B. unzureichende Reinigung, und/oder

+ Schaden durch Exposition des Gerdts gegeniiber biologischen Ausldsern, die zu einer schweren systemischen
allergischen Reaktion flihren konnen.

Verwendung und Wartung des Beleuchtungssystems

Das Beleuchtungsgerat aufladen

Laden Sie das Beleuchtungsgerat vor der ersten Verwendung auf.

1. Die Ladestation an die Netzstromversorgung anschlief3en.
2. Das Bestrahlungsgerat (in beliebiger Richtung) in die Ladestation einsetzen.
3. Nehmen Sie das aufgeladene Beleuchtungsgerat heraus, wenn Sie es verwenden mdochten.

Eine vollstdndige Aufladung dauert 4 bis 5 Stunden.
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Status Description (Beschreibung)

Aus Keine Stromversorgung

Grin Netzstromversorgung/Volle Aufladung

Gelb Beleuchtungsgerat in Ladestation eingesetzt und ladt

Verwenden des Beleuchtungsgerats fur eine Vaginaluntersuchung

1. Fihren Sie das Beleuchtungsgerat vollstandig in ein KleenSpec Einmal-Vaginalspekulum (in beliebiger
Richtung) ein.

2. Driicken Sie die Einschalttaste am Beleuchtungsgerat.

3. SchlieBen Sie die Untersuchung ab.

4. Nach Abschluss der Untersuchung das Spekulum entfernen und die Ein-/Aus-Taste driicken, um das
Beleuchtungsgerat auszuschalten.

5. Das Beleuchtungsgerat aus dem Spekulum entfernen.

Reinigung und Desinfektion

Folgende Tiicher sind zum Reinigen und Desinfizieren zugelassen:

« CaviWipes
Super Sani-Cloth
«  70%iger Isopropylalkohol

Reinigen und Desinfizieren des Beleuchtungsgerats

Im Folgenden stehen Anweisungen zum Reinigen und intermedidren Desinfizieren des Beleuchtungsgerats:

1. Das Beleuchtungsgerat reinigen.

a. Das gesamte Beleuchtungsgerdt gemaR den Anweisungen des Reinigungsherstellers abwischen, um
sichtbare Ablagerungen zu entfernen.
b. Das benutzte Wischtuch ordnungsgemaR entsorgen.

2. Das Beleuchtungsgerat desinfizieren (mittelstarkes Desinfektionsmittel).
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a. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Etikett des Reinigungsmittel in Bezug auf die entsprechenden
Kontaktzeiten.

b. Das benutzte Wischtuch ordnungsgemaf’ entsorgen.

Reinigen der Ladestation

1. Das Netzkabel abziehen.
2. Verwenden Sie ein zugelassenes Wischtuch, um sichtbare Ablagerungen zu entfernen.
3. Das benutzte Wischtuch ordnungsgemaf3 entsorgen.

System Uberprufen

1. Alle Komponenten des kabellosen Beleuchtungssytems regelmaBig tiberpriifen. Zu den Komponenten
gehoren das Beleuchtungsgerat und die Ladestation.

2. Wenn eine Komponente verschlissen oder beschadigt ist, ersetzen Sie sie durch ein von Hillrom zugelassenes
Teil. Infformationen zur Bestellung erhalten Sie bei lhrem Hillrom Ansprechpartner vor Ort: hillrom.com/en-us/
about-us/locations.

Entsorgung

Die Entsorgung muss den folgenden Schritten entsprechen:

1. Befolgen Sie die Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion in dieser Gebrauchsanweisung.
2. Trennen Sie das Material zur Vorbereitung auf den Recyclingprozess.
3. Zerlegen und recyceln Sie Komponenten je nach Art des Materials:

«  Kunststoff wird als Kunststoffabfall recycelt
«  Metall wird als Metall recycelt

> Dazu gehoren lose Komponenten, die zu liber 90% aus Metall bestehen
> Dazu gehoren Schrauben und Befestigungselemente
Elektronische Bauteile inklusive Netzkabel miissen zerlegt und als Elektro- und Elektronikgerate-Abfall
recycelt werden

« Batterien missen aus dem Gerat entfernt und gemaR der Richtlinie fiir Elektro- und Elektronikgerate-
Abfall recycelt werden

X

Die Benutzer missen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen Gesetze und Vorschriften
einhalten, die sich auf die sichere Entsorgung von medizinischen Geraten und Zubehér beziehen. Im Zweifelsfall
muss sich der Benutzer des Gerdts zunachst an den technischen Support von Hillrom wenden, um Informationen
Uber Protokolle zur sicheren Entsorgung zu erhalten.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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Netzteilklassifizierung der Ladestation: USA, Kanada und International; Klasse |
und mit interner Stromversorgung

Merkmal Spezifikationen
Eingang 100 - 240V/50 - 60 Hz
160 - 80 mA
Ausgabe 5V Gleichstrom
1400 mA
Kategorie Kein Gerat der Kategorie AP oder APG

Physische Spezifikationen

Merkmal

Spezifikationen

Beleuchtungsgerat

BxTxH:50x35x95mm (1,96 x 1,37 x 3,74 Zoll)

Ladegerat

BxTH:80x110x65-117 mm (3,14 x 4,33 x 2,55 4,60 Zoll)

Netzteil

BxLxTL31,5x55x41 mm(1,24x2,16x 1,61 Zoll)

LED-Strahlungsenergie

< 6,67 mW bei 400-750 Wellenlangen

Akkuzelle

Kapazitdt 400 mAh

Spannung 3,7V

Chemie: Li-lonen-Polymer
Wiederaufladbares Li-lonen-Polymer
Akkuladezeit: 4 Stunden

Betriebszeitnutzung: 80 Minuten

Absichtlicher Strahler (Ladestation)

Frequenz 112-205 kHz
Maximale Nennausgangsleistung 1,5 W

Typ: Induktives Magnetfeld

Umgebung [Temperatur und Luftfeuchtigkeit]

Merkmal

Spezifikationen

Betrieb

+10°C (50 °F) und +35 °C (95 °F)
700 hPa - 1060 hPa
30 % - 75 %, nicht kondensierend
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Merkmal Spezifikationen

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

Betrieb

Bei Verwendung mit dem Vaginaspekulum, sorgt das kabellose Beleuchtungsgerat fiir Beleuchtung bei
Beckenuntersuchungen und anderen gynakologischen Verfahren, wie z. B. PAP-Abstrichen, Dilatation und
Kirettage (D&C), Biopsie und Elektrochirurgie.

Sicherheit, EMV und Konformitat mit gesetzlichen Varschriften
UL 60601-1 Medizinische elektrische Gerdte, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-M90 Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit sowie der
zugehorige CB-Scheme-Bericht und das Zertifikat.

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

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

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

CISPR 11, Leitungsgebundene Emissionen

47 CFRTeil 18

Dieses Gerat erfiillt die Vorgaben von Teil 18 der FCC-Regeln.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Landerspezifische Normen sind in der entsprechenden Konformitatserklarung enthalten.

Industry Canada (IC) — Emissionen

Dieses Gerdt erfullt entspricht der/den lizenzbefreiten RSS-Norm(en) von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt
den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen, und (2) dieses Gerat
muss alle eventuellen Stérungen tolerieren, einschlieBlich Stérungen, die zu unerwiinschter Beeinflussung des
Betriebs des Geréts fiihren.

Chargen-Code

Charge: JJJ/MM/TT

JJJJ = Herstellungsjahr

MM = Herstellungsmonat

TT =Tag der Herstellung
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Artikelnummer

Description (Beschreibung)

Abbildung

80000 KleenSpec Kabelloses Beleuchtungsgerat fiir
Vaginalspekulum

80010 KleenSpec Kabelloses Beleuchtungsgerat fiir
Vaginalspekulum mit Ladestation/USA

80015 KleenSpec Kabelloses Beleuchtungsgerat fiir
Vaginalspekulum mit Ladestation/International

74010 KleenSpec Ladestation/USA

74015 KleenSpec Ladestation/International

FW8002.1MUSB/05

Stromversorgung

EI HINWEIS Nur mit den Ladestationen

T 74010, 74015, 80010 und 80015 verfligbar.

1899414

Internationales Netzteil-Adapter-Set

::'1'] HINWEIS Nur mit den Ladestationen
T 74015 und 80015 verfiigbar.

=)
0

::'1'] HINWEIS USB-Kabel wird nicht separat
T verkauft.

Anhang C: Kompatible Gerate

KleenSpec Vaginalspekula - Premium 590er-Serie

590XS KleenSpec Einmal-Vaginalspekula der Premium 590er-Serie, extraklein
59000 KleenSpec Einmal-Vaginalspekula der Premium 590er-Serie, klein
59001 KleenSpec Einmal-Vaginalspekula der Premium 590er-Serie, mittel
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« 59004 KleenSpec Einmal-Vaginalspekula der Premium 590er-Serie, grof3
KleenSpec Vaginalspekula - Premium 590er-Serie mit Ansauganschluss

« 59005 KleenSpec Einmal-Vaginalspekula mit Ansauganschluss der Premium 590er-Serie, klein
« 59006 KleenSpec Einmal-Vaginalspekula mit Ansauganschluss der Premium 590er-Serie, mittel

Anhang D: EMV-Konformitat und Herstellererklarungen

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fir alle medizinischen elektrischen Gerate miissen besondere VorsichtsmaBBnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden. Dieses Gerét erfillt die Vorgaben in
IEC/EN 60601-1-2.

+ Fir die Installation und den Betrieb aller medizinischen Elektrogeréte gelten die Anforderungen der EMV-
Informationen in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Gerits.

« Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen 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 Ndhe chirurgischer Hochfrequenzgerate betrieben werden.
« Es wird empfohlen, das Gerat nicht in unmittelbarer Néhe anderer Gerate zu verwenden.

& WARNUNG Der Einsatz der Modell 800 neben oder auf anderen Geraten oder medizinischen
elektrischen Systemen ist zu vermeiden, da dies zu einem nicht ordnungsgemafen Betrieb fiihren
kann. Wenn ein derartiger Einsatz erforderlich ist, sollten die Modell 800 und andere Gerate beobachtet
werden, um zu iberpriifen, ob Sie normal funktionieren.

C WARNUNG Es diirfen nur von Hillrom empfohlene Zubehorteile fiir den Einsatz mit den Modell 800
verwendet werden. Zubehorteile, die nicht von Hillrom empfohlen werden, kénnen die EMV-Emissionen
oder die Storfestigkeit beeinflussen.

C WARNUNG Halten Sie den Mindestabstand zwischen den Modell 800 und tragbaren HF-
Kommunikationsgeraten ein. Die Leistung der Modell 800 kann beeintrachtigt werden, wenn der
korrekte Abstand nicht eingehalten wird.

m HINWEIS Fir das Modell 800 besteht keine wesentlichen Leistungsanforderungen
; (Patientensicherheit).

Das KleenSpec 800er-Serie ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung mit den folgenden
Kenndaten vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Modell 800 muss sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische Emissionen

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebungsbedingungen -
Leitlinien
HF-Emissionen Gruppe 1 Der Modell 800 verwendet HF-Energie nur fiir interne

Zwecke. Die HF-Strahlung ist daher sehr niedrig und
diirfte kaum Stoérungen bei elektronischen Gerdten in
unmittelbarer Nahe verursachen.

CISPR 11
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Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebungsbedingungen -
Leitlinien
HF-Emissionen Klasse B Das Modell 800 eignet sich fiir den Einsatz in

CISPR 11

allen Einrichtungen einschlie8lich Haushalten und
solchen Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche

Oberschwingungen

IEC 61000-3-2

Klasse A Niederspannungsnetz zur Versorgung von Gebauden fiir
Wohnzwecke angeschlossen sind.

Spannungsschwankungen/

Flicker
IEC 61000-3-3

& WARNUNG Diese Gerate/Systeme duirfen

Erfillt die nur von medizinischem Fachpersonal bedient

Anforderungen werden. Dieses Gerat/System kann Funkstorungen
verursachen oder den Betrieb benachbarter Gerate
storen. In diesem Fall kann es notwendig sein, das
Beleuchtungssystem der Serie 800 anders oder an
einer anderen Stelle aufzustellen oder den Standort
abzuschirmen.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Teststufe Konformitatsstufe Elektromagnetische
Umgebung -
Richtlinien

Elektrostatische + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Die FuBboden sollten

Entladung
IEC 61000-4-2

aus Holz, Beton

oder Keramikfliesen

+15 kV Luft +15 kV Luft bestehen. Bei
synthetischen
Bodenbeldagen muss
die relative Luftfeuchte
mindestens 30 %
betragen.

+2kV,+4kV,+8kV, +2kV,+4kV,+8kV,

Schnelle, transiente
elektrische StérgroBRen/
Bursts

+ 2 kV flr Netzleitungen +2kV Die

Netzspannungsqualitat
sollte der einer
Uiblichen Betriebs-

+ 1 kV fir Eingangs-/ +1kV
Ausgangsleitungen

IEC 61000-4-4 oder Klinikumgebung
entsprechen.

Stol3spannungen +0,5kV, £ 1kV Leitung zu +1kV Die

IEC 61000-4-5 Leitung Netzspannungsqualitat

sollte der einer
Ublichen Betriebs-
oder Klinikumgebung
entsprechen.

+0,5kV, = 1kV, +2KkV Leiter +2kV
zu Erde
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Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Teststufe Konformitatsstufe Elektromagnetische
Umgebung -
Richtlinien

Spannungsabfalle, kurze 0% Ur, 0,5 Zyklen 0% Ur, 0,5 Zyklen Die

Unterbrechungen und

Spannungsschwankungen

der Netzleitung

[EC 61000-4-11

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

Netzspannungsqualitat
sollte der einer
Ublichen Betriebs-

0% Ur, 1 Zyklus

0% Ur, 1 Zyklus oder Klinikumgebung

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

entsprechen. Wenn
der Anwender des
Modells Modell 800

70 % Uq, 25/30 Zyklen

0% Ur, 250/300 Zyklen

auch bei einer
Stromunterbrechung
auf eine Fortsetzung
des Betriebs
angewiesen ist, wird
empfohlen, das

Modell mit einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder
einem Akku zu speisen.

0 %U+, 250/300 Zyklen

Netzfrequenz-Magnetfeld 30 A/m 30A/m Die durch
(50/60 Hz) die Netzfrequenz
entstehenden
IEC 61000-4-8 Magnetfelder sollten
nicht starker sein
als diejenigen eines
typischen Standorts
in einer typischen
kommerziellen oder
Klinikumgebung.
Empfohlener
Trennungsabstand: '
Leitungsgefiihrte HF 3 Veff 3 Veff d= [ﬁjﬁ
Vv
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz 1
6 Veff in ISM- und 6 Veff in ISM- und 12 /5
Amateurfunkfrequenzbandern Amateurfunkfrequenzbandern d= [WJ P
(150 kHz bis 80 MHz) (150 kHz bis 80 MHz)
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
Gestrahlte HF-StorgroBen 10 V/m 10V/m d- [%ng 500 M
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz 27 GHz

80 % AM bei 1 kHz

80 % AM bei 1 kHz 12
d = [-=|VP
E1 80-

800 MHz
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Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Teststufe Konformitatsstufe Elektromagnetische

Umgebung -
Richtlinien

==
> |

==
> |

HINWEIS Usist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.
HINWEIS Bei 800 MHz gilt jeweils der hohere Frequenzbereich.

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

HINWEIS In Gleichungen zur Berechnung des Trennungsabstands ist P die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) gemaB Herstellerangaben und d ist der empfohlene Trennungsabstand in Metern
(m). Die Feldstarke stationarer Funksender muss bei allen Frequenzen gemaf einer Untersuchung vor

Ort geringer als der Konformitatspegel sein. Stérungen konnen in der Nahe von Geraten und Anlagen
auftreten, die mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

()

Die Feldstarke von festen Sendern, beispielsweise von Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone,
schnurlose Telefone) und von ortsfesten Funkstationen, Amateurfunkstationen, MW- und UKW-
Radiosendern und Fernsehsendern kann theoretisch nicht mit absoluter Genauigkeit vorhergesagt werden.
Erwégen Sie zur Bestimmung der elektromagnetischen Umgebung hinsichtlich stationadrer HF-Sender eine
elektromagnetische Messung vor Ort. Wenn die am Einsatzort der Modell 800 gemessene Feldstarke

das in dieser Tabelle angefiihrte HF-Konformitatsniveau Ubersteigt, sollten die Modell 800 auf deren
normalen Betrieb Uberpriift werden. Bei LeistungsunregelmaBigkeiten sind unter Umsténden zusatzliche
MafBnahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder Neupositionierung der Modell 800.

1 Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate dirfen nur auBerhalb des empfohlenen Trennungsabstands

zu den Modell 800, einschlieBlich der Kabel, verwendet werden. Der empfohlene Trennungsabstand wird mit
der fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet.

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und den Modell 800

Das Modell Modell 800 ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die HF-
Storgrofen in einem stabilen Zustand sind. Der Kunde oder Benutzer des Modell 800 kann elektromagnetische
Stérungen durch Einhaltung der nachstehenden Empfehlungen zum Mindestabstand zwischen tragbaren

und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Modell 800 entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate vermeiden.

Mindestabstand in Abhangigkeit von der Senderfrequenz (m)

Maximale 150 kHz bis 150 kHz bis 80 MHz bis 800 800 MHz bis 2,7
Nennausgangsleistungdes 80 MHz 80 MHzinISM-  MHz GHz
Senders (W) auBBerhalb der Bandern 12 23

ISM-Binder d =[P d=[=-IVP

12 En Ex
35 4=l VP

d= [ VP
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
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Mindestabstand in Abhédngigkeit von der Senderfrequenz (m)
Maximale 150 kHz bis 150 kHz bis 80 MHz bis 800 800 MHz bis 2,7
Nennausgangsleistung des 80 MHz 80 MHz in ISM- MHz GHz
Senders (W) auBBerhalb der Bandern 12 23
ISM-Binder d = [--IVP d = [Z-IVP
12 E1 Ex
15 d= [W]VF
d =[P
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

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

HINWEIS Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Mindestabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

~
T
r

N

Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehauseanschlusses gegeniiber Magnetfeldern in der Nahe

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

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.

Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehauses gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Priffrequenz Band'! Dienst ' Modulation 2 Maximale Abstand Storfestigkeitspriifpegel
(MHz) MH Leistung (m) (V/m)
z (W)
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 3+ 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 Abweichung
1 kHz sinus
17
745 217 Hz

780
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870— 800/900,
TETRA 800, 18Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800;  pylsmodulation® 2 0,3 28
F CDMA 1900;
GSM1900; 217 Hz
1970 DECT; LTE-
Band 1, 3, 4,
25; UMTS
WLAN,
802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450,
LTE-Band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulation? 0.2 0,3 9
- 802.11 a/n
5500 217 Hz
5785

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

3 Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, auch
wenn es sich nicht um eine tatsachliche Modulation handelt, ware dies der ungtinstigste Fall.

Anhang E: Eingeschrankte Garantie

Hillrom garantiert, dass das Produkt ein Jahr ab Datum des Erwerbs (iber Hillrom bzw. seine
autorisierten Vertragshandler oder Vertreter keine Material- und Verarbeitungsfehler aufweist und gemaf3 den
Herstellerangaben funktioniert.

Der Garantiezeitraum beginnt mit dem Datum des Erwerbs. Das Datum des Erwerbs ist: 1) das auf der Rechnung
angegebene Lieferdatum, wenn das Gerat direkt bei Hillrom gekauft wurde, 2) das bei der Produktregistrierung

angegebene Datum, 3) das Datum des Erwerbs bei einem von Hillrom autorisierten Vertragshandler gemaf der
von diesem ausgestellten Quittung.

Diese Garantie deckt keine Schaden ab, die durch Folgendes verursacht wurden: 1) Handhabung wahrend des
Transports, 2) Verwendung oder Wartung entgegen den Anweisungen auf den Kennzeichnungen, 3) Anderung
oder Reparatur durch einen nicht von Hillrom autorisierten Techniker und 4) Unfalle.

Die Produktgarantie unterliegt auch den folgenden Bedingungen und Einschrankungen: Zubehér ist nicht von
der Garantie abgedeckt. Informationen zur Garantie finden sich in der Gebrauchsanweisung des betreffenden
Zubehors.

Die Kosten flr die Rlicksendung eines Gerats an ein Hillrom Servicecenter sind nicht inbegriffen.

Vor der Riicksendung eines Produkts oder Zubehorteils zur Reparatur an ein von Hillrom benanntes
Servicecenter muss eine Servicebenachrichtigungsnummer bei Hillrom angefordert werden. Um eine
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Servicebenachrichtigungsnummer anzufordern, wenden Sie sich unter der folgenden Adresse an den
technischen Kundendienst von Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

DIESE GARANTIE SCHLIESST ALLE ANDEREN GARANTIEN, GLEICH OB AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE, AUS, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN
FUR DIE MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE VERPFLICHTUNG VON
HILLROM GEMASS DIESER GARANTIE BESCHRANKT SICH AUF DIE REPARATUR ODER DEN AUSTAUSCH VON
DEFEKTEN PRODUKTEN. HILLROM HAFTET NICHT FUR INDIREKTE ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS EINEM
DURCH DIE GARANTIE ABGEDECKTEN PRODUKTDEFEKT ERGEBEN.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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EAANVIKQ

Eloaywyn
Mpoopiidpevn xpron

‘Otav xpnotpomnolgital pe Tov Avalwatpo koAmodiaotoléa Welch Allyn KleenSpec (koArmoSiactoléag), To
AcUppato cuotnua ewtiopol Welch Allyn KleenSpec 800 Series (To c00TNUA QWTICUOU) TTAPEXEL PWTICUO KATA
N S1dpKela MUENIKWVY eE€TACEWVY Kal AANWV YUVAIKOAOYIKWY S1aSIKAGIWY, OTIWG KOATTIKA eMiXpiopata, Bloyia pe
S1aotohn kat amo&eon (D&C), Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKN).

O1 XpOTEC Yia TOUG oTToiouG TTPooPIfeTal N CUCKEUN €ival lATPOI, Ol OTToI0! €ival EIGIKEVIEVOL OTNV TTUEAIKN
e€€taon. O mpoPAendpevo TepIBANOV Xpriong eival oTTolooSATIOTE XWPEOE OTTOU TIPAYMATOTTOLETAL JId TTUEAIKN
e€€taon (voookopeio, KAVIKN, latpeio, 1Idpupata pakpoxpoviag Beparmeiag K.Am.). Ot aoBeveic yia Toug omoioug
npoopiletal ival OAEG ol yuvaikeg aoBeveic Tou TANPOUV TIC TTPOUTIOBECEIC yia TTUENIKN £€£TAON KAl Yl TIC OTTOIEC
0 1aTPOG KPiVEl 0TI Eival KATAMNAEC yla KATolo arno Ta SlaBéoipua peyédn Tou KOATTOSIaoTOAEA (TTOAU UIKPO,
MIKPO, peoaio, Peyao).

Avtevbeitelc

To cuoTNUA PWTICHOU (gite HOVO Tou €ite 0 cuvSUaoUO pe KoAmodiaotoréa KleenSpec) dev mpoopiletal yia
Xpnon og e€€TACEIG HaTIWV 1 Yia TV Tapoxr Sidyvwong.

2UUBOoAa

Ta oupPohra mou ametkovifovtal 0TIG akOAouBeg oeNideg evdéxetal va epgaviovtal oTig mapouoeg Odnyieg
XPnong, oto AcUpPATo GUOTNHA PWTIoHOL 800 Series (CUOTNHA PWTIOUOU) 1} OTOV OTABUO POPTIONG.

Ma MANPOYOPIEG OXETIKA UE TNV TTIPOENEUOT AUTWV TWV CUPBOAwY, emokepBeite Tn oeAida www.welchallyn.com/
symbolsglossary yta va Seite o y\woodpt cupfBoiwv tng Welch Allyn.

ZOppolo Meprypapn Toupolo Nepiypapn
MPOEIAOMOIHEH ©Otdniwosig mposidomoinong autou L, Al0TnPAOTE TN CUOKEUN
& Tou gyxelp1diou umodeikviouv GUVONKEG 'J‘* oTEYVH

1 MPAKTIKEC oL Ba pmopouvoav va
EMPEPOLV A0BEVELQ, TPAUUATIONS N
Bavaro.

Ta ouuPola mposidonoinong Ba
epavifovtal pe yKpL QOVTO O€
QACTIPOAUPO £YYPAPO.

MPOZOXH Orovotdoelg mpoooxrg auTtol Tou Mn toviouvoa
& eyxelp1diov umodelkviouv cuVOKeC (((i))) NAEKTPOMAYVNTIKA
1 TPAKTIKEG TTou Ba pmopovoav va akTIvofohia

nipokaAéoouv BAARN otov e€0MAIOUO 1
AN\ avTiKeipevo fj anmwAela SeSopévwy.

MayKOoUIo¢ EUTOPIKOC AplOUOC €id0UG I:Ii-] JupBouleuteite TIG
odnyiec xpriong
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Toppolo Neprypaen TOpBolo Nepypaen
R, onLy AuTA n MAEUPA TIPOG TA

lMNa xpnon ané enayyeApartia vysiag pe
adela doknong 1 KATomiv eVIOAG autou T T

mavw

Kataokeuaotng I

EuBpavoTo

ZeXwPLOTH CUNNOYI NAEKTPIKOU

Kall NAEKTPOVIKOU e€0mAIGOU. MnVv
amoppimntete padi e ta ataivounta
aOoTIKA améBAnTa.

e,

-20°C

‘Oplo Bepuokpaaiag

AvayvwploTiko mpoiovTog

‘Opla vypaciag

Y E IR

Ap1BudC emavaAnmTIKNG mapayyeAiag

AVOKUKAWGIJO

E€ouoiobotnpévog avTimpoowmog otnv
Evpwmaiki Kowvotnta

latpoTtexvoloyLko
TTPOIOV

-
8| |7
—

O B S8 e

Kwdikog maptidag

I6vtwv AiBiou

Emavagopti{opevn
pmatapia

@

EykpiOnke yia xprijon otnv lanwvia ﬂ

Epappolopevo
e€aptnua tumou BF otav
XPnolpoToleital pe To
KleenSpec Disposable
Vaginal Speculum

>

2AMA CUPHOPYPWONG UE TOUG
Kavoviopoug (AuoTtpalia)

Elcaywygag

R-NZ

2 A CUMHOPEPWONG HE TOUG
kavoviopoU¢ (Néa ZnAavdia)

[pOELSOTIOLOELG KAl CUOTACELG TIPOCOXNG

Q MPOEIAOMOIHZH Kivéuvoc Tpaupatiopol Tou acBevolc. Agv EMTPETOVTAL TPOTIOTIOINOELC TOU
OUCTAHATOC QWTICHOU. TUXOV TPOTTOTIOINGCT TOU CUCTAATOC QWTICHOU UITOPEi va gival emikivouvn yla
TOUG 00BEeVEIC Kal TO TTPOCWTTIKO.

& MPOEIAOMOIHEZH Kivéuvoc Tpaupatiopol Tou aoBevolc. AUTr n CUOKEUN TTAPEXETAL UE TPOPOSOTIKO
n/kat kaAwdio Tpopodoaiag mou mpoopifovTal yia xprion AmoKAEIOTIKA PE AQUTAV TN CUOKEUN. To
TPoPOSOTIKO 1 To KAAWSI0 Tpopodoaiag Sev Exouv eAeyxOei kat eykpIBei yia xprion e AMNEG
OUOKEUEG TTOU Umopei va éxouv idla Buouata tpogodoaiac. Edv Sev pmopeite va eVvIoTioeTe TO yvNol0
TPo@oSOTIKO 1)/Kal KAAWSI0 TpoPodoaiag, EMKOIVWVAOTE UE To TUARMA TEXVIKNG urtooTipiEng Tng Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations, yia va Bpeite avTtaAaKTIKA.

Q MPOEIAONOIHEZH Kivéuvog Tpaupatiopol Tou acBevouc. To KleenSpec Cordless lllumination System
Sev gival KaTAANAo yia Xprion mapouacia VEAEKTOU avaloONnTIKoU Heiypatog pe aépa, ofuydvo i
unto&eidlo Tou alwtou. Mmopei va mpokAnBei ékpnén.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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MPOEIAOMOIHEH EmBswpriote 10 GUOTNUA PWTICUOV TIPLV ATo TN Xpron. Agv TpEmel va
XPNOolJoTIoLEITAL EAV EIVAL KATEOTPAUMUEVO.

MPOEIAOMOIHZIH Mnv Kottdte péoa otn déoun WTOG, yia va unv dnuioupynBei mpéBAnua ota patia
oag.

MPOEIAOMOIHEZH Xpnoipomoleite pévo Tig pebddouc kabaplopou Kat Ta SIoAUATA amoAUavong Tou
TIEPIYPAPOVTAL OE AUTO TO gyXelpidlo. KaBapiote Tn cuokeun mptv amod tnv amoAupuavon.

MPOEIAOMOIHEZH To cUoTNUA PWTICMOU EVEXEL BLOAOYIKO KivOUVO UETA TN XPNoN Tou. AKOAOUBNOTE TIG
0pBEC VOOOKOUEIAKEC TIPAKTIKEG KAl TNPROTE TIG 00nyiec KaBaplopoL Kal amoAUaveng TOU CUCTHATOG
QwTIoHoL Tou Ba Bpeite o€ AUTO TO gyXelPiISlo TPV ATTO TNV EMOUEVN XPHON TOU.

MPOXOXH Anoocuvdéote to kadwdio Tpopodoaiag AC amd Tov @optioTtr otnv mpida, yia va SlakopeTe
Vv Tpo@odoaia oTn CUCKEUN.

MPOXOXH O otaBudc eoptiong kat to kadwdio Tpopodoaciag Sev mpootatelovTal amo TNV €l0pon
uypou.

MPOXOXH Mnv tomoBeteite Kavéva HEPOG TOU CUCTAATOC GWTIOUOU e TPOTO TToU va KaBloTd
SUokoAn v amoouvdeon ¢ tpogodoaciag AC amd tn cuokeun. MNa va Siakoyete kABe Tpopodoaia AC
amo To CUCTNHA PWTIOUOU, ATTOCUVOEDTE TO £EWTEPIKO TPOPOSOTIKO Ao TV Tipida.

BB BPBBEPPB

MPOXOXH EAéy&te Tnv évOelfn xapnAig otabung yia @option g prmatapiac. BeBaiweite 6tin
pmatapia gival og KaAr kataoTtaon, Sev gival S10YKWEVN OUTE EXEL PWYHEC, TIPLV ATTO TN POPTION.

>

YTIOAELTIOMEVOC KIVOUVOC

To mapoV TPOIGV CUUHOPPWVETAL LIE TA OXETIKA TTPOTUTIA TIEPT NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY, UNXAVIKAG
ac@alelag, anodoong kat BlocupBatdtnrac. Qotdoo, Sev eival Suvatd va amoKAEIOTEl TARPWE TO EVOEXOUEVO
mpokAnon¢ BAaBwv otov acBevn 1} To XPriOTN KATA TN XProN Tou mPoidvtog Adyw Twv €€AC:

« BAGBN N {npid otn cuokeur TOU CUVOEETAL UE NAEKTPOUAYVNTIKOUE KIVOUVOUC,
« BAGP3n amnd pnyavikoug kivduvoug,

« BAGBN amo pn 8100e01udTNTA GUCKEUNE, AEITOLPYIAC 1] TTAPAUETPOU,

« BAGPNn and o@dhpa Kakng Xxpriong, O1we avemapkng kabaplopdg i/kat

« BAGPN amno ékBeon TG cuoKeLN G O€ BLOAOYIKOUC TTAPAYOVTEC TTOU UITopEi va KataAriéouv oe cofapr CUCTNUIKA
aM\epyIkn avtidpaon.

Xprjon Kat cuvtrpnon Tou cuothuatog ¢wTtLlopou

dOPTLON TOU CUOTAUATOC PWTLOUOU

DopTioTte To CUCTNUA EWTICUOU TIPLV TO XPNOIUOTIOICETE YIA TTPWTN POPA.

1. Zuvdéote T Paon optiong o evalhaooouevo peupa (AC).
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2. TomoBetroTe TO CUOTNMA PWTIOMOU (TTPO¢ omroladrimoTe KateuBuvon) oTov oTabud POPTIONG.
3. AQaIPEOTE TO POPTICUEVO CUCTNHA PWTICHOU OTAV EI0TE ETOIUOL VA TO XPNOIHOTTOIAOETE.

H mAripnc @opTion Stapkei 4 éwg 5 wWpeC.

:_'B THMEIQXIH Eivali ac@aléC va a@rioeTe TO CUOTNHA PWTICUOU GToV 0TABUO POPTIONG UETA TN POPTION
T Tou.

H Bdon @odptiong Stabétel Tic akoAouBeg evdeilelg katdotaonc.

Kataotaon Meprypapn

Off Aev unidpyel pevpa AC
Mpdowvo Pevpa AC/ MARpPNG @opTion
MopTtokaAi To oUoTNUA PWTIOHOU éxel ToMoBeTNOEl 0TNn BAon opTIoNg Kat opTilel

Xprjon Tou cUOTAMATOC PWTLOMOU VLA TIVEALKNA €E€TAON

1. Eioayayete mifpwg to oUOTNUA QWTIOUOU o€ évav Avalwoluo koArmodiaotoléa KleenSpec (mpog
omoladnmote katevBuvaon).

2. MatnoTte 10 Kouuri Aeltoupyiag 6To cUOTNA GWTICHOU.

3. OMNokAnpwoTe TNV e€€taon.

4, 'Otav ohokAnpwOei n e€étaon, apaipéoTe Tov KOAMTOSIAoTOAED KAl TTATAOTE TO KOUUTT AElTOUPYIag yia va
QTTEVEPYOTIOINOETE TO CUCTNHA GWTICHOU.

5. AQ@aipéoTe To CUOTNHA GWTICHOU armd Tov KOATTOSIAGTOAEQ.

KaBaplopodg kal aroAvpavon

Ta akdAouBa gival eykeKpIEVA LAVTIAAKIA YIO TOV KABAPIOHO Kal TNV amoAUavon).
- CaviWipes
+ Super Sani-Cloth
70% 1001 POTTUAIKE] AAKOOAN
KaBaplopdg kat amoAUpavon Tou cuoTtHAtog GwTLooU
AkoAouBouv 08nyieg yia Tov KaBaplopo Kal TNV VOLAUESN ATTOAUUAVON TOU CUCTHHATOC PWTICHOU.

1. KaBapiote To cloTNUA QWTICUOU.
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a. AxkolouBwvtag TIC 0dnyieg TOU KATAOKEVAOTH YId TA PAVTIAAKIA, OKOUTTOTE OAOKANPO TO OUCTNUA
PWTIOMOU YIA VA aPaAIPECETE TUXOV OPATA UTTOAEIUUATA.
b. AmoppiPte KATAANAA TO XPNOILOTTOINUEVO HAVTIAAKL
2. AmoAupdvete To cUOTNUA QWTIOUOU (evdiapeco emimedo).

a. AKoAouBNOoTE TIC 08NYiEC OTNV ETIKETA OTA MAVTIAAKLA VIO TOUG KATAAANAOUG XpOVOUC EMAPHC.
b. Amoppipte KATAANAA TO XPNOILOTIOINUEVO LAVTIAAKL

KaBaplopog tng Baong ¢optiong
1. Amoouvdéote To Kahwdio Tpopodoaiag.

2. XpNOWUOTIOINOTE éVa EYKEKPIUEVO HAVTIAAKI YA VA APAIPECETE TA OPATA UTTOAEIUATA.
3. Amnoppiyte KATAMNNAA TO XPNOILOTIOINUEVO LAVTIAAKL

EriiBewpnon touv cuothuatog

1. EAéyxete TAKTIKA OAa Ta £€APTHMATA TOU ACUPMATOU CUCTHATOC QWTIOUOU. ZTa e€apTruata
neptAapBavovtal To cUCTNUA GWTICHOU Kat n Baon eépTionG.

2. Edv omolodrimote e€dpTnua €xel OApPE( 1 KATACTPAYPEI, AVTIKATACTAOTE TO UE §APTNUA TTOU €XEL EYKPIOEI
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am6 tn Hillrom. NMa mAnpogopieg mapayyehiag, EMKOVWVAOTE PE Tov avTimpoowo tng Hillrom otnv meploxn

oagc: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Attoppudn

H anopppn mpémnel va yivetal cOM@WVA PE Ta TAPAKATW Brilata:

1. AkolouBnoTte Ti¢ 0dnyieg KaBapIoHOU Kal amoAUUAVONG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTIC TAPOUCEC 0dnyieg Xpriong.

2. Awxwpiote 10 UNIKO o Tipoopiletat yia Tn Stadikaoia avakukAwong.
3. ATTOOUVAPHOAOYNOTE KAl AVOKUKAWOTE Ta e€apTATA e BAoT TOV TUTTO TOU UAIKOU:

+  Ta MAOOTIKA TIPETTEL VO AVOKUKAWVOVTAL 0TA TTAACTIKA améBAnTa
+  Ta HETAANA TIPETTEL VA AVOKUKAWVOVTAL 0TA PETAAIKA améBAnTa
o YuumepAappavovtal ta Xahapd eEapTHATA TTOU TIEPIEXOUV TIEPIOCOTEPO aTtd 90% ETAANO avd
povada Bapoug
o Yuumephappavovtar Bideg kal Slata&elg otepéwong
« Ta nhektpovikd e€aptripata, cupnephaupavopévou tou kalwdiov Tpogodoaiag, mpémel va

amocuvapoAoyoUvTal Kal va avakukAwvovTal w¢ AméBAnta HAektpikoU kat HAekTpovikoU E€omAiopov

(AHHE)
« Ol umatapieg mMPEMEL va agalpouvTal amo Tn CUCKELH Kal va avakukAwvovTtal wg AHHE

O X

OL XpoTeC MPETTEL VA TNPOUV TO GUVOAO TWV OOCTIOVSIOKWY, TTOMTEIOKWY, TTEPIPEPEIOKWVY /KAl TOTIKWV
VOMOBECIWV Kal KAVOVIOUWY OGOV Agopd TNV A0QAAr] amoppln TwWV lATPOTEXVOAOYIKWY GUOKEUWV Kal
TTOPEAKOUEVWV. Z€ TIEPIMTTWON AUPIBOAIAC, 0 XprioTNG TNG CUOKEUNG Ba TTPETTEL TTPWTA VA ETTIIKOIVWVIOEL LIE TO
TUNMa TeEXVIKAG uooTtnPIENng T Hill Rom yia odnyieg oxeTika e TPWTOKOAA ac@alolc anmoppiPnc.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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Napapthpata
MNapdaptnua A: Mpodlaypadec

Ta&wounon tpododotikov otabuou doptiong: HMA, Kavadag kat
SLEBvwg, KAAon | kal pe eowtepLkh tpododoaia

Xapaktnpiotiko Mpodiaypapn
Eicodo¢ 100-240V / 50-60 Hz
160-80 mA
‘E€odo¢ 5V DC
1400 mA
Katnyopia 'Ox1 e€omAiopog AP/APG

duokeg Tipodlaypadeg

XapaKTnploTIKo Mpodiaypapn
>0U0TNUA PWTIOHOU 1,96Mx1,37Bx3,74Yin,50Mx35Bx95Y mm
QopTIoTAG 3,14 %x4,33x2,55-4,60in.,80Mx 110Bx65-117 Y mm
TpogpodoTtikd 1,24Mx2,16 Mx1,61Bin. 31,5Mx55Mx41Bmm
‘E€odo¢ aktivof3oAiag LED <6,67 mW o€ urikn KOpatog 400-750
>Tolx€i0 pmatapiag XwpnTtikétnta 400 mAh

Taon 3,7V

MoAupepég 16vTwv MBiou xnueiag
EmavagopTi{opevo oAUpEPEC 1OVTWY AiBiou
Xpovog popTIoNnG urmatapiag: 4 wpeg

Xprion katd tov xpdvo evepyomoinong: 80 Aemtd

Ekouolog akTivoBoAnTrg (0Ttabudg gopTionc) TuyvéTnTa 112-205 kHz
Méyiotn 1ox0¢ e€660u 1,5 W

TOmoG: emaywyikd payvnTiké medio

MeptBalov (Beppokpacia kat vypacia)

XapaktnploTiko Mpodiaypapn

Aetrtoupyia +10°C (50 °F) kat +35 °C (95 °F)
700 hPa - 1060 hPa
30% - 75% xwpic cupmukvwon
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XapaktnploTIKo Mpodiaypaepn

Metagpopd/Oulaén —20°C (-4 °F) ka1 +49 °C (120 °F)
500 hPa - 1060 hPa
15% - 95% Xwpig cupmuKvwon

Aeltoupyia

‘Otav xpnolyomnoleital Je Tov KOATTOSIO0TOAEQ, TO ACUPUATO CUCTNA QWTICHOU TTAPEXEL WTIOUO KATA TN
S1apkela TUENIKWY £EETACEWY Kal AANWVY YUVAIKOAOYIKWY S1adIKac1wV, OTIwE KOATTIKA emixpiopata, SIa0ToAr Kal
ano&eon (D&C), BloYia Kat NAEKTPOXEIPOUPYIKHN.

Aoddlela, HMZ kat cuppopdwon Pe ToUG KavovIoUoUG
UL 60601-1 latpiko¢ NAEKTPIKOG EEOTTAIGOC - M€pOG 1: TeVIKEC AMAITAOELS YIa TNV ACQAAELD
CAN/CSA C22.2 Ap. 601.1-M90 latpikdg NAEKTPIKOG eEOTTAICUOG - M€pOG 1: TeVIKEG AmAITAOELG YId TNV A0PAAEL

IEC 60601-1 laTptkdg NAEKTPIKOC €OTTAIOUOC, MEPOG 1: TeVIKEC amaITHOELS Yia TNV ACPAAELD, KABWC Kal GXETIKNA
€kBeon Kkal moTomoINTiko oxrjuatog CB.

EN 60601-1 latpikdg NAeKTPIKOG eEOTTAICUIOC - MEPOC 1: TEVIKEG ATTAUTACELC YIA TNV ACPANELQ

EN 60601-1-2 latptkdg NAEKTPIKOS eEOTTAMIOUOC - MEPOC 1-2: TeVIKEC ATTAITHOELG YIA TNV ACPAAELD —
ZUUMANPWMATIKO TTPOTUTIO: HAEKTPpOMAyVNTIKH CUMBATOTNTA — ATTAUTAOELG KAl OOKIUEC

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

CISPR 11, AyOuEVEG EKTTOUTTES

47 CFR Mépog 18

AUTH n CUOKEUN CUPPOPPWVETAL e TO MEpog 18 Twv kavoviopwy FCC.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

MpoTuTIa TTOU APOPOUV CUYKEKPLUEVES XWPEC TTEPINAUBAvovTal TNV IoXUoucsa ARAWGCN CUUUOPPWONC.
Exmoumnég katd to mpdtumo Industry Canada (IC)

AuUTH N CUOKEU CUPHOPPWVETAL UE Ta TTPoTUTIA RSS TTou e€atpouvtal amd tn Awn adelag and tnv Industry
Canada. H Aertoupyia untékertat otig €i¢ 600 cuvONKeg: (1) autr N cuokeun dev SUvaTtal va TIPOKAAETEL
mapeUPOAEC Kal (2) auTtr N ouokeun Tpénel va déxeTal omoleodAMoTe MAPEUPBOAES, cuumepIAaUBavouévwy Twv
TAPEUROAWV TTOU EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV AVETIOUUNTN AEITOUPYIA TNG CUCKEUNAC.

Kwdkog taptidag
Maptida: YYYY/MM/DD
YYYY="ETOG KOTAOKEUNG
MM= Mrvag KataoKeUNG

DD= Huépa KataoKeung
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MNapdptnua B: NapeAkopueva

KleenSpec 800 Series

Kwdikog Meprypaen Eikova

€§apTRpatog

80000 AcUppaTo GUOTNUA PWTIOHOU KOATToSIaoToAEéD
KleenSpec

80010 AcUppaTo GUOTNUA PWTIOHOU KOATTOSIA0TOAED
KleenSpec pe 01aBud poptiong/eyxwplo

80015 AcUppaTo GUOTNUA PWTIOHOU KOATTOSIaoTOAED
KleenSpec pe 01abuod eoptiong/Siebvég

74010 >1a0po¢ poptiong KleenSpec/syxwplo

74015 >1a0poc poptiong KleenSpec/S1ebvéc

FW8002.1MUSB/05

TpopodoTtikd

::'1] FHMEIQIH AiatiBetal povo pe

T TOu¢ oTaBPOUC POpTIoNG 74010, 74015,
80010 ka1 80015

1899414

Kit mpooappoyéa tpo@odotikou SieBvouig
TUTIOU

r I THMEIQIH AuwatiBstal pévo pe toug
T otaBuoug poépTiong 74015 kat 80015.

Fl IHMEIQZH To koAwdio USB dev
T nwAeital EexwploTd.

MNapdptnua I ZUPPATEG OUOKEUEG

KoAmodiaotohréac KleenSpec—Premium 590 Series

+  Avalwolpog kohrmodlaoTtohéag 590XS KleenSpec 590 Series Premium, moAU pikpé péyeBog
Avalwotpog koArmodiaoTtoléag 59000 KleenSpec 590 Series Premium, pikpo péyebog
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«  Avahwotpog kohrmoSiaotohéag 59001 KleenSpec 590 Series Premium, peoaio péyebog
«  Avalwolpog kohrmodlaoTtohéag 59004 KleenSpec 590 Series Premium, peydlo péyebog

KoAnodiaotoléac KleenSpec—Premium 590 Series e cwArjva atpol

+  Avalwolpog kohrmodlaoTtoréag 59005 KleenSpec 590 Series Premium pe cwArva atpov, HIKPo Héyebog
Avalwotpog koArmodiaotoléag 59006 KleenSpec 590 Series Premium e cwArjva atpou, pecaio péyebog

MNapaptnua A: Odnyieg NAeKTpopayvnTIKAC cupupatotntag Kat
SNAWOELC TOU KATAOKEVAOTH

ZUPPOpdwWON He NAeKTpopayvnTIKA cuppatotnta (HML)

MNa 6Aov Tov NAEKTPLKS LATPOTEXVONOYIKO EOTTAIOMO TIPETEL VA AdBAavovTal EI0IKEC TIPOPUAAEELG OXETIKA UE TNV
nAektpopayvntiki cupfatotnta (HMX). Autr n cuokeur cuppop@wvetal pe To mpotumo IEC/EN 60601-1-2.

«  To oUVOAO TOU 1OTPIKOU NAEKTPIKOU eEOTTAIOOU TIPEMEL VA eyKATAOTABEI Kal va Tebei o€ Aeltoupyia cUPPwWva
ME TIC TANpo@opie¢ HMZX mou mapéxovtal oTig 00nyieg Xpriong TNG CUGKEUNG.

O @opNnTdC Kat KvNTdG e€O0TTAIOUOC EMIKOIVWVIWY PASIOCUXVOTATWY UMOPE( va eMNpedcel TV anddoaon Tou
LATPIKOU NAEKTPIKOU €€OTAIOOV.

H ouokeun GUPHOPPWVETAL PE OAA TA IOXVOVTA KAl ATTAITOVUEVA TTIPOTUTIA YA NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBONEC.

>uvnBwc dev emnpedlel mapakeipuevo e€OMAICO KAl CUCKEVEC.
« Yo @uololoyikéC ouvOnKeg, dev emnpealetal amd Mapakeipevou eEOTMAIGHOUC KOl CUCKEVEC,.
«  Agv gival ao@aNEG va XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUN) TTApouaia XelpoupylkoU e0TTAICOU UPNARG oUXVOTNTAG.
«  Kaho gival va amo@eUyeTe tn Xprion TNG GUCKEUNE TOAU KOVTA o€ AANO e€0TTAIOUO.

& MPOEIAOMOIHZH H xprion tou 800 Series 6imAa o€ i oTtolayuévo pe AoV e€OTTAIOUO 1 LATPIKA
NAEKTPIKA ouoTAuata Ba PEmel va amo@elyeTal, KABWS auto Ba UMopoUae va €XEL WG ATTOTEAECHA TNV
€o@alpévn Aertoupyia tou. Edv gival amapaitnto, mapakolouBnote to 800 Series kat Tov AA\o €€0TAICUIO
yla va BeBaiwbdeite 6ti Aettoupyouv KAVoVIKA.

Q MPOEIAOMOIHZIH Xpnoluomoleite pévo mapeAkdpeva mou cuviotwvtal amoé tn Hillrom yua xprion ue
70 800 Series. E€aptripata mou dev cuviotwvtal amé tn Hillrom evdéxetal va emmnpedoouv TIC EKTTOUTEG
NAEKTPOMAYVNTIKAG SUPBaTéTNTAG ) TNV aTpWaoia.

Q MNPOEIAOMOIHZH Awatnpeite ehdyiotn andéotaon Slaxwplopol peta&d Tou 800 Series Kal gopntol
€€omAopoU emKovwviwy padlocuxvotitwy. H amddoon tou 800 Series pmopei va pelwdei edv dev
SlatnpnBei owotn andéotaon.

m THMEIQXIH To 800 Series 6gv €xel anattioelg ovoiwdoug anmddoong (ac@daiela acbevoug).

To KleenSpec 800 Series mpoopieTal yia xprion 0to NAeKTpopayvnTiko mepiBdllov mou kabopiletal mMapakdaTw.
O meAdtng i o xpriotng tou 800 Series Ba mpémel va Siacpalilel 6Tt XxpnolpoTmoleital o€ TETolo TIEPIBANOV.

HAEKTPOUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

AoKIUN EKTTOpMWVY Tuppopowon HAektpopayvnTiko mepiallov - odnyieg

Ekmoumég Opadda 1 To 800 Series xpnoipomolei evépyela RF povo yia tnv ecwTtepPIKN
padloouxvoTHTWwY Tou Agttoupyia. Emopévwg, ol ekmoumég padloouxvoTTWV gival TTOAU
CISPR 11 XapnAéc kal givat aniBavo va mpokaléoouv mapepBolég og KovTivo

NAEKTPOVIKO e§0TAIOUO.
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AoKiun eEKmopnwv Juppopewon HAektpopayvnTiko mepiBailov - odnyieg

Exkmoumnég Taén B To 800 Series gival KATAAMNAO yla Xprion o€ ONEC TIG EYKATACTACEIG,

padlocuxVoTATWY mePINAUBAVOUEVWY TWV OLKIOKWYV Kal EKEVWY TTou cuvdéovTal

CISPR 11 amevBeiag pe To dnuéacto Siktuo NAekTPodSTNONG XAUNANG TAoNG, TO
oT10{0 TPOPOSOTE( KTipLa TTOU XPNCIUOTIOIOUVTAL WG KATOLKIEG.

Exmounéq appovikwy  Katnyopia A C MPOEIAOMOIHIH Autdg o e€0MMIoUOG/To GUGTNHA

IEC 61000-3-2 npoopiletal yla xprion Hovo amod emayyeAUaTieg Tou Topéa

NG vyeiag. Autdg o e€0MAIOUOG/TO CUOTNUA PITOpPE( va
AlGKUPAVOEIC TAONG  ZUMHOPQWVETAL mpokahéoel TapeUPoAEG padloouxvoTATwY 1 va Satapdéel

a0TAOEIC EKTTOUTTEG

IEC 61000-3-3

TN Asttoupyia e€omAiopo mou Bpioketal 0To KOVTIVO
mepIBai\ov Evoéxetal va xpetaotei va AngBouv pétpa

YlO TOV TIEPIOPIOUO TWV MAPEUBOAWY, OTTWE aAAayr Tou
TPOCAVATOAICHOU A TNG B€0N¢ TOU ZUCTANATOS QWTICOU
800 1 Bwpdakion TG MEPLOXNG.

HAektpopayvnTiki atpwoia

AoKipr atpwoiag Emimedo dokipng Eninedo HAektpopayvnTiko mepiBailov—
IEC 60601 GUMHOPPWANG odnyieg
HAektpooTtatikn +8 kV péow emapnc 8 kV péow emapnc  Ta dameda mpémel va gival

ekkévwon (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

+15 kV péow aépa

+2 kV, 24 kV, £ 8 kV,

+15 kV péow aépa

KOTaoKeVaopéva amo VAo,
TOWMEVTO N KEPAMIKA TTAOKAKIA. EAv
1o 8amedo ival KAOAUMUEVO UE
OUVOETIKO UAIKO, N OXETIKNA Lypaacia
Ba mpémel va gival Touhaylotov
30%.

HAektpikn Taxeia aipvidia  +2 kV yla ypapuuég +2 kV H mowdtnta Tou pevpaTOq

petaBoln tdong/pum TPpoYodoaiag TPopodooiag Ba mpémel va ival
1 kV yia ypappéc 1 kv syK(XZaogdoslc. ! "
e1068ou/e€6600L

Ynéptaon +0,5 kV, £1 kV ané +1kV H molotnTa Tou pevpaTog
£0,5 KV, +1 KV, +2 +2kv anyyengT\:Kéc rc1 voogkogslakéc
kV amé ypauun o

yeiwon

EYKATAOTAOEIG.
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Aokiun atpwaoiag

Enimedo SoKipung
IEC 60601

Eminedo
OUHPOPPWANG

HAektpopayvnTiko mepiBaAAov—
odnyisg

BuBioelg 1dong, olvtopeg
OlaKOTIEG Kall ETABOAEG

O€ YPOAUHEC TAPOXNG
NAEKTPIKOU PEVUATOG

[EC 61000-4-11

0% Ur, 0,5 KUKAOG

0% Ur, 0,5 KUKAOG

2£0° 45°90° 135°,
180°, 225°, 270° kau
315°

0% Ut, 1 KOKAOG

0% Ut, 1 KOKAOG

70% U+, 25/30
KUKAol, Movrj @don:
oe0°

70 % Ur, 25/30 kUKAoL

0% Ur, 250/300

0% Ur, 250/300

H mowdtnTa Tou pevpaToq
Tpo@odoaoiac Ba mpémel va gival
KATAAANAN Yl TIG GUVABELG
ETTAYYEAUATIKEG I} VOOOKOEIOKES
gykataotdoelg. Eav o xpriotng

Tou 800 Series amautei

ouvexn Aeltoupyia Katda ™
Sldpkela Slakomwv PeVATOC TOU
KEVTPIKOU SIKTUOU, CUVICTOUE TNV
TPoYodoaia amnd adldkomn mapoxn
1ox0o¢ N umatapia.

KUKAOL KUKAOL
MayvnTiko medio 30 A/m 30A/m Ta payvntika media cuxvotnTag
ouxVOTNTAG PEVHATOG pevuatocg Ba mpémnel va @Odavouv
(50/60 Hz) o¢ emineda XapaKTNPIOTIKA
IEC 61000-4-8 TWV TUTTIKWV e,nayye)\uanl(,wv n
VOOOKOUEIOKWY EYKATACTACEWV.
2UVIOTWHEVN aITO0TO0N
Siaywpiopou:!
Emayopeveg 3Vrms 3Vrms d= [ﬁl\/ﬁ
5 Vi
padloouxvOTNTES 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz
IEC 61000-4-6
6 Vrms o€ ISM kat 6 Vrms o€ ISM kat Jo 2P
€PACITEXVIKEG {WIVEG  EPAOITEXVIKEG {WVEC = [Wl
emkotvwviac 150 emkowvwviacg 150
kHz-80 MHz kHz-80 MHz
80% AM o¢ 1 kHz 80% AM oe 1 kHz
AktivoBololpeveg 10V/m 10V/m d= [ﬁl\/ﬁ

padloouxvotTnTeg

IEC 61000-4-3

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

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

En 800 MHz-2,7 GHz

12
= [“2 VP
d=lg VP 80-800 MHz
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Aokipn atpwaoiag Eninedo Sokipng Eninedo HAektpopayvnTiko mepiBaAAov—
IEC 60601 GUUHOpPWONG odnyisg

THMEIQXIH H évdeién Ut avtimpoowmevel TNV TAon NAEKTPIKOU SIKTUOU eVAANACOOUEVOU PEUUATOC
TIPIV artd TNV EQapUOYr Tou EMITESOU SOKIUNC.

=117
> |

THMEIQXH Xta 800 MHz, 1ox0el To UPnASTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

1=1-17
>}

THMFEIQXIH Autéc ol 08nyieg umopei va unv 1oXUoUV o€ ONEC TIC TTEPIMTWOELG. H NAEKTPOUAYVNTIKA
petddoon ennpeddletal amod TNV amoppoPNon Kal TNV avTavakAaon amo KTioUATd, AVTIKEIMeVA Kal
avBpwmouc.

==
> |

THMFEIQIH e efiowoelg Sloxwplopou-amooTtaong, Omou P gival N OVOUAOTIKN MEYIOTN 1oXUG e€660u
Tou mopmov og Watt (W), cUM@wWVA e TOV KATAOKELAOTH TOU TTOUTMOU, Kal d €ival N CUVIOTWUEVN
amootaon Slaxwplopol og péTpa (m). H 1oxU¢ twv mediwv and otabepouc moumoug padloocuxvotnTwy,
omnwc opiletal amd épeuva o€ TomoBeaia NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTIVOBoAIaC, TTPETTEL va ival UIKPOTEPN
ano To enimedo CUPNOPPWONC o€ KABE eVPOG cUXVOTHTWV. MapeUPBOAN UMopEi va TTPOKUEL KOVTA
otov EOTAIOUO TIOU ETTICNUAIVETAL € TO TTAPAKATW CUUPBOAO:

(@)

Ot tipég oxvog mediou and otabepolg MoUmoug, 6TwE oTadpoi BAoNng TNAEPWVWY PASIOETIKOIVWVIAG
(KUPENKWV/ACUPUATWY) KAl EMYEIWV QOPNTWV TNAEPWVWY, EPACITEXVIKWV PASIOEKTTOUTTWVY,
PaSIoPWVIKWYV eKTTOUTWY AM Kal FM Kal TNAEOTTTIKWY EKTTOUTIWV SEV UITOPOULV va TTPoAepBouv
Bewpntikd pe akpifela. MNa va aflohoynBei To nAektpopayvnTiko epIBAA\ov Tou ogeileTal o€
01aBepoU¢ TOPTToUg PadlocuxVoTATWY, AAPBETE UTIOYPN LA EMTOTTOU NAEKTPOUAYVNTIKH HENETN. EQv

n 10xU¢ Tou mediou mou Ba peTpnBei otnv TomoBeoia démou xpnotuomnoleital To 800 Series unepPaivel To
EMMESO CUPHOPPWONG TWV PASIOCUXVOTITWV TTOU AVAPEPETAL OE AUTOV TOV TTHVAKA, TTAPAKOAOUOE(TE
70 800 Series yia va Stac@aliletal n opaAn Asitoupyia Tou. EQv mapatnprioeTe pn QUGIOAOYIKN
amodoon, mBavov va xpelaotei va AngBouv emmiéov pétpa, 6w alayn B€ong r mpooavatoAiopou
Tou 800 Series.

==
> |

1 H amdotacn Tou gopnTou Kal KIvnTou e€0TTAIGHOU padloemKovwviwy amd omolodrimoTe pépoc tou 800
Series, cupnepdapfBavopévwy Twv Kahwdiwy, dev Ba mpémnel va gival IKPOTEPN artd T CUVICTWHEVN
amootaon Slaxwplopou, émwg urohoyiletal amd tnv e§iowaon mou £@appoleTal 0Tn CUXVOTNTA TOU
Tiopmou.

ZUVIOTWHEVEG ATTOCTAGELG SLaXwWpPLGHoU peta§l ¢popntol Kat Klvntol €E0TIALGHOU
ETILKOLVWVLWV HECW PpASLOGUYVOTHTWVY Kal Tou 800 Series

To 800 Series mpoopiletal yla xprion o€ NAeKTPOUAyVNTIKO TIEPIBAANOV OTTOU 01 SlaTapaxéG amo
akTivofBoloupeveg padloouxvotntec (RF) eival eheyxopeveg. O meAdTng 1} 0 Xpriotng Tou 800 Series pmopei
va anoTpEPel TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEC, av SlaTNEACEL TNV EAAXIOTN ATTOOTAON PETAEY POPNTWV
KAl KIVNTWV GUOKEUWV ETTIKOVWVIWV PE padloouxvotnteg (RF) (moumoi) kat tou 800 Series, 6Tw¢ cuviotatal
akoAoUBw g, avaloya pe T péylotn 1oxL e€660u Tou eEOTTAIOUOU ETTIKOIVWVIWV.
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AmnécTacn S1axwpeiopoU CUUEPEWVA ME TH GUXVOTNTA TOU TIOUTTOU (M)

OvopaoTiKi 150 kHz éw¢ 80 150 kHz ¢w¢ 80 80 MHz £w¢ 800 800 MHz éw¢ 2,7
HéYyloTn 1I6XUG MHz &kt6¢ TWV MHz gvto¢ Twv MHz GHz
€§6dovu Tou cuxvotitwv ISM cuxvotitwv ISM 1 2
mopmnov (W) - " d= [ﬁl\/F d= [F]\/F
d= [W]\/F d= [W]\/f
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Ma MoumoU¢ € OVOUAOTIKN MEYIOTN LoXL e€0d0u TTou dev avaypd@eTal Mo Avw, N CUVICTWUEVN anmdoTaon
Slaxwptopou d og péTpa (M) UMopPEl va UTTOAOYIOTEL XPNOIMOTTOIWVTAG TNV KATAANAN e§icwon avaloya pe T
ouxvAOTNTA TOU TToToU, 6TTou P gival | ovopaoTIKn péyloTn 1oXU¢ £68ou Tou moumou og Watt (W), cupgpwva pe
TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU.

FHMEIQXH 3ta 80 MHz kat ota 800 MHz, 1oxVel n amdotacn SlaxwplopoU yia To uPnAoTepo VP0G
OUXVOTATWV.

THMEIQXIH Autég ol 00nyieg Umopei va pnv 1IoXUoUV € ONEG TIG TTEPIMTTWOELG. H NAeKTpOMAYVNTIKA
petddoon emnpedletal and tnv amoppoPnon Kal TNV avtavakAaon anmo KTiopaTa, avTiKEijeva Kal
avOpwmouc.

MNpodLaypadég SOKLUWY yLa TNV atpwaeia tng 8Upag TePLPARUATOG OE HAYVNTLKA TS LA
gyyotntag

Tuxvotnta SoKipwv Awapopewaon Eninedo Sokipng arpwoiag (A/m)

30 kHz JUVEXEC KU 8

134,2 kHz Aapdpewon mauwv' 2,1 kHz 65 (rms mpv and TV epappoyn Slapdpewonc)
13,56 MHz Aapépewon mapwv' 50 kHz 7,5 (rms Tipwv amo v epappoyr| Stapdpewonc)

T To @épov orpua Ba Siapopwdei xpNOoILOTOIWVTAG €va OriUa TETPAYWVIKOU KUMATOG JE KUKAO AElToupyiag
50%.

MNpodLaypadég SoKLUAG yLa TV atpwoia tng B0pag tepBARPATOG G EEOTIALOMS AGUPHATWY
ETLKOWVWVLWV HECW pASLOGUYVOTATWY

Zuxvotnta Zwvn' Ymnpeoia ' Aapodpewon 2 Méyiotn Anéotaon Eminedo
Sokiunig oxuc (W)  (m) SoKIUAg
(MHz) MHz atpwoiag
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Alapopowon 1,8 0,3 27
TTAAPWVY :

18 Hz
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450 430-470 GMRS 460, FM 345 kHz 2 03 28
FRS 460 amékAion
1 kHz nuitovo

710 704-787 ZwvnlLTE13,17  Awapopewon 0,2 0,3 9
745 TTOAMWV :

280 217 Hz

810 800-960 GSM 800/900, Aapdpewon 2 03 28

TETRA 800, iDEN  ghpcov 2

870 820,COMABS0,
z
930 ZGvn LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800, CDMA  Alapop@won 2 03 28
DECT, Zwvn LTE 1,
1970 3, 4,25, UMTS 217 Hz
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Aiaudépewon 2 0,3 28
RFID 2450,
217 Hz
Z&vn LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n  Aapdpewon 0,2 0,3 9
5500 TTOAUWV :
5785 217 Hz

T TNa oplopéveg unnpeoieg, mepthapfdvovtal povo ot ouxvoTnTeG avepxouevng (evéng.

2 To @épov orjua Ba Siapop@wOEi XpnOILOTTOIWVTAG €va CHa TETPAYWVIKOU KUPATOG e KUKAO Agltoupyiag
50%.

3 Q¢ evalakTikr AUon otn Siapdpewaon FM, pumopei va xpnoipomoinBei n Stapdpewon maipwv 50% ota 18
Hz, eme1dny, av kat Sev avtimpoowmneel mpayuatikr Slapdpewon, Ba Atav n Xelpotepn mepimtwon.

MNapdaptnua E: MNeploplopevn eyyunon

H Hillrom gyyudtatl 611 10 Tpoidv Sev €xel KATIOIO ENATTWHATIKO OTOIXEID GO0V APOPA Ta UAIKA Kal TNV TEXVIKA
aPTIOTNTA Kal OTL AEITOUPYEI CUMPWVA HE TIC TTPOSIaYPAPEG TOU KATAOKELAOTH Yia TIEPiod0 evoC €TOUC amd TV
nuepopnvia ayopdc and tnv Hillrom rj kamotov and toug e€ouciodotnuévoug SiavouEic i avTITPOoWITOUE TNC.

H mepiodoc tn¢ eyyunong Ba apxioet and tnv nuepounvia ayopdc. H nuepopnvia ayopdg sivat: 1) n nuepounvia
ATTOCTOANG TTOU avaypd@ETal 0TO TIMOASGYIO, av N ayopd TNG CUCKEUNC éytve ameuBeiac amd tn Hillrom, 2) n
nUepounvia mou opiletal KATd TNV KATAXWPLoN TOU TTPOIOVTOG, 3) N NUEPOUNVia ayopdg Tou TPoidvTog amnod
e€oualodotnuévo Sravopuéa tng Hillrom, 6w tekunpiwvetal amd tnv anodeién tou ev Adyw Stavopuéa.

H napouca eyyonaon &ev kahumtel {npiEg mou ogeilovtal: 1) 0TOV XELPIOUO KATA TNV ATTOCTOAN, 2) 0TNn Xprion 1
GUVTHPNON TTOU OEV CUUUOPPWVETAL MIE TIC 0dNYiEC Mo emonuaivovTtal, 3) 0TnV TPOMOMoIiNoN 1 EMOKEUN amd
omolodnrnote atopo pn e€ouaiodotnuévo amd tn Hillrom kat 4) oe atuxuata.

H eyyunon tou mpoidvtog UTTOKELTAL ETTIONG OTOUC AKOAOUBOUC OPOUC KAl TTEPLOPICHOUG: Ta TapeAkdpeva dev
KaAUTTovVTal amd tnv yyvnon. lNa mAinpo@opieg OXETIKA PE TNV £yyunon, avatpé€te oTig odnyieg xpriong mou
TIOPEXOVTAL E TO LEUOVWUEVA TTAPEAKOUEVA.
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Ta €€06a amoOTOAAC YIa TNV EMOTPOPH UIAG CUOKEUNG O€ £V KEVTPO TEXVIKNAG urmooTpiéng tng Hillrom ev
nepapupavovral

Mptv amo TNV eMoTPOPH OTTOIOUSHTIOTE TIPOIOVTOC I €€APTAATOC OTA KABOPIoHEVA KEVTPA TEXVIKNG
eCunnpétnong tng Hillrom yia emokeun, mpémet va €xete AdPel évav apiBuo eibomoinong o€pfig amd tn Hillrom.
MNa va Mpete apiBuoé sidomoinong oépPig, EMKOIVWVAOTE UE TO TUAMA TEXVIKNG urtooTApiEng Tng Hillrom, otn
S1evBuvon hillrom.com/en-us/about-us/locations.

H MAPOYZA EIMTYHZH YTIEPIZXYEI KAGE AAAHY EIMTYHXHZ, EITE PHTHX EITE ZIQMHPHE,
SYMIMEPIANAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON ZIQMHPQN EMTYHZEQN MEPI EMIMOPEYZIMOTHTAL KAl
KATAAAHAOTHTAZX TA £YTKEKPIMENO XKOIMO. H YIMOXPEQXH THX HILLROM XTO MNAAIZIO THX NMAPOYZAX
EFTYHZHZ MEPIOPIZETAI STHN EMIAIOPOQSH 'H THN ANTIKATAZTAZH TON EAATTQMATIKQN MPOIONTQN.
H HILLROM AEN EYOYNETAI A OMNOIEXAHMNOTE EMMEXEX 'H EMTAKOAOYOEX ZHMIEX NMPOKYWOYN AMO
EAATTQMA NPOIONTOZ MOY KAAYNTETAI ANO THN EMTYHZH.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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Introduccion

Uso previsto

Cuando se usa con el espéculo vaginal desechable Welch Allyn KleenSpec (espéculo vaginal), el sistema de
iluminacién inaldmbrico Welch Allyn KleenSpec serie 800 (el iluminador) proporciona iluminacién durante los
examenes pélvicos y otros procedimientos ginecoldgicos, como frotis de citologia vaginal, dilatacién y legrado,
biopsia y electrocirugia.

Los usuarios indicados pare la utilizacion del dispositivo son médicos con la formacion necesaria para realizar
exdmenes pélvicos. El entorno indicado es cualquier ubicacién en la que se lleven a cabo examenes pélvicos
(hospital, clinica, consulta, instalaciones para cuidados de larga duracién, etc.). Los pacientes indicados son
mujeres que rednan las condiciones para someterse a un examen pélvico y para las que los médicos determinen
que los tamanos de espejo disponibles son adecuados (extra pequefio, pequefo, mediano y largo).

Contraindicaciones

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

Simbolos

Los simbolos ilustrados en las paginas siguientes pueden aparecer en estas instrucciones de uso, en el
iluminador inaldmbrico Serie 800 (iluminador) o en la base de carga.

Para obtener mas informacién sobre el origen de estos simbolos, visite www.welchallyn.com/symbolsglossary
para consultar el glosario de simbolos de Welch Allyn.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

ADVERTENCIA Las advertencias de este manual indican Ll Mantener seco
& condiciones o procedimientos que podrian J
producir lesiones, enfermedad o incluso la
muerte del paciente.

Los simbolos de advertencia aparecen con
fondo gris en los documentos en blanco y
negro.

PRECAUCION  Losavisos de precaucion de este manual Radiacion
& indican condiciones o procedimientos (((i)» electromagnética no

que pueden dafar el equipo u otros ionizante
dispositivos o causar la pérdida de datos.
GTIN Numero internacional de articulo comercial EII__I Consulte las instrucciones
de uso

Ry onwy Para uso por profesionales sanitarios Este lado hacia arriba
autorizados o por prescripcion médica T T
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Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Fabricante ! Fraqil

electronicos. No los elimine como residuos

Recogida selectiva de equipos eléctricos y Y“ Limite de temperatura
urbanos sin clasificar.

Identificador de producto i—”% Limite de humedad

qmel=q) 2

Numero de reposicién Reciclable

C

I

Comunidad Europea

=
B
—

Cdédigo de lote Bateria recargable

9y
A
ay
Representante autorizado en la Producto sanitario

lon de litio

Aprobado para su uso en Japon : Pieza aplicada del tipo

ﬂ BF cuando se usa
con KleenSpec Disposable
Vaginal Speculum

> @

Marca de cumplimiento normativo Importador
(Australia)

R-NZ

Marca de cumplimiento normativo (Nueva
Zelanda)

Advertencias y precauciones

AN
AN

VAN

AN
AN

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. No se permite ningun tipo de modificacién del
iluminador. La modificacién del iluminador podria poner en peligro a los pacientes y al personal.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Este dispositivo se suministra con una fuente de
alimentacidn y/o un cable de alimentacién cuyo uso solo esta previsto para este mismo dispositivo. Ni

la fuente de alimentacion ni el cable de alimentacion se han probado ni aprobado para usarse con otros
dispositivos que pudieran tener los mismos conectores. Si no localiza la fuente de alimentacién o el cable
de alimentacion originales, pdngase en contacto con el servicio técnico de Hillrom: hillrom.com/en-us/
about-us/locations para obtener piezas de repuesto.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. El sistema de iluminacién inaldmbrico KleenSpec no
es adecuado para su uso en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables que contengan aire,
oxigeno u éxido nitroso. Existe riesgo de explosion.

ADVERTENCIA Inspeccione el iluminador antes de usarlo. No lo utilice si estd dafiado.

ADVERTENCIA Para evitar molestias oculares, no mire al haz de luz.
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ADVERTENCIA Utilice Unicamente los métodos de limpieza y las soluciones de desinfeccion descritos
en este manual. Limpie el dispositivo antes de desinfectarlo.

ADVERTENCIA Tras su uso, el iluminador supone un riesgo bioldgico. Siga las practicas hospitalarias
adecuadas y las instrucciones de limpieza y desinfeccion del iluminador incluidas en este manual antes
de su préximo uso.

PRECAUCION Desconecte el cable de alimentacion de CA del cargador de la toma de corriente para
desconectar la alimentacion del dispositivo.

PRECAUCION La base de carga y el cable de alimentacién no estan protegidos contra la entrada de
liquidos.

PRECAUCION No coloque ninguna parte del sistema de iluminacién de forma que dificulte la
desconexion de la alimentacién de CA del dispositivo. Para desconectar toda la alimentacién de CA
del sistema de iluminacion, desenchufe la fuente de alimentacién externa de la toma de corriente.

B> BB

PRECAUCION Compruebe en el indicador de carga de la bateria si tiene una carga baja. Asegurese de
que la bateria esté en buen estado (no presenta protuberancias ni grietas) antes de cargarla.

>

Riesgo residual

Este producto cumple con las normas pertinentes sobre interferencias electromagnéticas, seguridad meciénica,
rendimiento y biocompatibilidad. Sin embargo, el producto no elimina completamente la posibilidad de que el
paciente o el usuario resulten lesionados debido a:

- Dafo o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos

» Danos por riesgos mecanicos

- Danfos por falta de disponibilidad del dispositivo, funcién o parametro
- Dafos por un uso indebido, como un limpieza insuficiente

- Dafo por la exposicién del dispositivo a factores bioldgicos que pueden dar lugar a una reaccién alérgica
sistémica grave

Uso y mantenimiento del iluminador

Carga del iluminador

Cargue el iluminador antes de utilizarlo por primera vez.

1. Conecte la base de carga a la alimentacion de CA.
2. Coloque el iluminador (en cualquier direcciéon) en la base de carga.
3. Retire el iluminador cargado cuando esté listo para utilizarlo.

La carga completa tarda de 4 a 5 horas.
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:-'1] NOTA Es seguro dejar el iluminador en la base de carga después de cargarlo.

La base de carga tiene los siguientes indicadores de estado.

Estado Descripcion

Desactivado No hay alimentacién de CA

Verde Alimentacién de CA/carga completa

Amarillo Iluminador insertado en la base de carga y cargando

Uso del iluminador para un examen pélvico

1. Introduzca por completo el iluminador en un espéculo vaginal desechable KleenSpec (en cualquier
direccion).
2. Pulse el botén de alimentacion del iluminador.

3. Complete el examen.
4. Una vez finalizado el examen, retire el espéculo y pulse el botén de alimentacién para apagar el iluminador.
5. Retire el iluminador del espéculo.

Limpieza y desinfeccion
A continuacién, se indican las toallitas homologadas para la limpieza y desinfeccion.

- CaviWipes
Super Sani-Cloth
Alcohol isopropilico al 70 %

Limpieza y desinfeccion de la unidad
A continuacién, se indican las instrucciones de limpieza y desinfeccion intermedia del iluminador.

1. Limpie el iluminador.
a. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la toallita, limpie todo el iluminador para eliminar cualquier
residuo visible.
b. Deseche la toallita usada de forma adecuada.
2. Desinfecte el iluminador (nivel intermedio).
a. Siga las instrucciones de la etiqueta de la toallita para conocer los tiempos de contacto adecuados.
b. Deseche la toallita usada de forma adecuada.
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Limpieza de la base de carga

1. Desconecte el cable de alimentacion.
2. Utilice una toallita homologada para eliminar los residuos visibles.
3. Deseche la toallita usada de forma adecuada.

Inspeccidn del sistema

1. Examine todos los componentes del sistema de iluminacién inaldmbrico con regularidad. Los componentes
incluyen el iluminador y la base de carga.

2. Sialgun componente estuviera dafado o desgastado, sustittiyalo con una pieza aprobada por Hillrom. Para
obtener informacion sobre pedidos, pongase en contacto con el representante local de Hillrom: hillrom.com/
en-us/about-us/locations.

Eliminacion
La eliminacién debe realizarse de acuerdo con los siguientes pasos:
1. Siga las instrucciones de limpieza y desinfeccién que se indican en estas instrucciones de uso.

2. Separe los materiales para el proceso de reciclaje.
3. Desmontey recicle los componentes segun el tipo de material:

« El plastico se ha de reciclar como residuo plastico.
El metal como residuo metalico

> Seincluyen los componentes sueltos que contengan metal en més del 90 % de su peso.
> Seincluyen los tornillos y las fijaciones.

+ Los componentes eléctricos, incluido el cable de alimentacién, se deben desmontar y reciclar como
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

+ Las baterias se deben desmotar del dispositivo y reciclar como RAEE.

X

Los usuarios deben cumplir todas las leyes y normativas federales, estatales, regionales o locales relativas a la
eliminacién segura de los dispositivos y accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debera,
en primer lugar, ponerse en contacto con el servicio técnico de Hillrom para que lo orienten sobre los protocolos
de eliminacion segura.

Apendices
Apendice A: especificaciones

Clasificacion de la fuente de alimentacion de la base de carga: EE. UU., Canada e
internacional; Clase | y alimentacian interna

Caracteristica Especificacion

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

Especificacion

Salida 5vDC
1400 mA
Categoria No es un equipo AP/APG

Especificaciones fisicas

Caracteristica

Especificacion

[luminador

50mmx35mmx95mm (1,96inx 1,37 inx 3,74 in) (An x P x Al)

Cargador

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

Fuente de alimentacién

31,5mmx55mmx41 mm (1,24inx2,16inx 1,61in) (Anx L x P)

Salida de radiacion LED

<6,67 mW a 400-750 nm de longitud de onda

Celda de la bateria

Capacidad: 400 mAh

Tension: 3,7V

Quimica: polimero de iones de litio

Bateria recargable: polimero de iones de litio
Tiempo de carga de la bateria: 4 horas

Uso puntual: 80 minutos

Radiador intencionado (base de
carga)

Frecuencia: 112-205 kHz
Potencia de salida maxima: 1,5W

Tipo: campo magnético inductivo

Entorno (temperatura y humedad]

Caracteristica

Especificacion

Funcionamiento

+10°C (50 °F) y +35 °C (95 °F)
De 700 hPa a 1060 hPa

Del 30 % al 75 % sin condensacién

Transporte/Almacenamiento

-20°C (-4 °F) y +49 °C (120 °F)
De 500 hPa a 1060 hPa

Del 15 % al 95 % sin condensacién

Funcionamiento

Cuando se utiliza con el espéculo vaginal, el iluminador inaldmbrico proporciona iluminacién durante los
examenes pélvicos y otros procedimientos ginecoldgicos, como frotis de citologia vaginal, dilatacién y legrado,

biopsia y electrocirugia.
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Conformidad de seguridad, CEM y normativa
UL 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad
CAN/CSA C22.2 n.° 601.1-M90 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad

IEC 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad e informe y certificado del
esquema CB asociado.

EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad

EN 60601-1-2 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad. Norma colateral:
Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y ensayos

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, emisiones de radiofrecuencia

CISPR 11, emisiones conducidas

47 CFR parte 18

Este dispositivo cumple con la parte 18 de las normas de la FCC.

CAN ICES-001 (A)/NMB-001 (A)

Las normas especificas de cada pais se incluyen en la declaracion de conformidad correspondiente.
Normativa sobre emisiones del Departamento de Industria de Canada (IC)

Este dispositivo cumple con las normas RSS de exencién de licencia del Departamento de Industria de
Canada. El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar
interferencias y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas aquellas que puedan causar
un funcionamiento no deseado en el dispositivo.

Lot Code [Cadigo de lote]
Lote: AAAA/MM/DD

AAAA = Ao de fabricacién

MM = Mes de fabricacién

DD = Dia de fabricacion

Apeéndice B: Accesorios

Numero de Descripcion llustracion
componente
80000 lluminador inaldmbrico para espéculo vaginal

KleenSpec
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Numero de Descripcion llustracion
componente
80010 lluminador inaldmbrico para espéculo vaginal
KleenSpec con base de carga/nacional
80015 lluminador inaldmbrico para espéculo vaginal
KleenSpec con base de carga/internacional
74010 Base de carga/nacional KleenSpec
74015 Base de carga/internacional KleenSpec

FW8002.1MUSB/05

Fuente de alimentacion

'-'1] NOTA Disponible solo con las bases
T de carga 74010, 74015, 80010y 80015

1899414

Kit adaptador de fuente de alimentacion
internacional

':l NOTA Disponible solo con las bases
T de carga 74015y 80015.

':‘l NOTA El cable USB no se vende por
T separado.

Apeéndice C: Dispositivos compatibles

Espéculos vaginales KleenSpec serie 590 Premium

Espéculos vaginales desechables 590XS KleenSpec serie 590 Premium, extrapequefios

« Espéculos vaginales desechables 59000 KleenSpec serie 590 Premium, pequeinos
« Espéculos vaginales desechables 59001 KleenSpec serie 590 Premium, medianos
« Espéculos vaginales desechables 59004 KleenSpec serie 590 Premium, grandes

Espéculos vaginales KleenSpec serie 590 Premium con evacuador de humos

« Espéculos vaginales desechables con evacuador de humos 59005 KleenSpec serie 590 Premium, pequefios
Espéculos vaginales desechables con evacuador de humos 59006 KleenSpec serie 590 Premium, medianos
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Apeéndice D: Guia y declaraciones del fabricante sobre compatibilidad
electromagneética

Conformidad relativa a compatibilidad electromagnética ([CEM]

Se deben tomar precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad electromagnética (CEM) en todos
los equipos electromédicos. Este dispositivo cumple 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 méviles pueden afectar al comportamiento
de los equipos electromédicos.

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

Por lo 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 quirtrgico de alta frecuencia.
« Es conveniente evitar el uso del dispositivo demasiado cerca de otros equipos.

Q ADVERTENCIA Debe evitarse utilizar las Serie 800 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 de las Serie 800 y de otros equipos para comprobar que funcionan con
normalidad.

Q ADVERTENCIA Utilice solo accesorios recomendados por Hillrom para usar con las Serie 800. Los
accesorios no recomendados por Hillrom podrian afectar negativamente a las emisiones o inmunidad de
CEM.

Q ADVERTENCIA Mantenga la distancia de separacién minima entre las Serie 800 y el equipo portatil
de comunicacion por radiofrecuencia. El rendimiento de las Serie 800 podria verse disminuido si no
mantiene una distancia adecuada.

NOTA El Serie 800 no tiene requisitos esenciales de rendimiento (seguridad del paciente).

El KleenSpec serie 800 esta disenado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del Serie 800 deben asegurarse de utilizarlo en un entorno que cumpla
dichas caracteristicas.

Emisiones electromagnéticas

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético (orientativo)

emisiones

Emisiones de Grupo 1 El Serie 800 solo utiliza energia de radiofrecuencia para el
radiofrecuencia funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy

bajas y es poco probable que causen interferencias en los equipos

CISPR 11 . L
electrénicos proximos.
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Prueba de
emisiones

Conformidad Entorno electromagnético (orientativo)

Emisiones de
radiofrecuencia

CISPR 11

Clase B

El Serie 800 es adecuado para utilizarlo en todo tipo de

establecimientos, incluidos los domésticos y aquellos directamente
conectados a la red publica de bajo voltaje que suministra electricidad a
edificios utilizados con fines domésticos.

Emisiones de
armonicos

IEC 61000-3-2

Clase A

AN

ADVERTENCIA Este equipo o sistema se ha disefiado
para que lo utilicen Unicamente profesionales sanitarios. Este

equipo/sistema puede provocar interferencias de radio o puede

Fluctuaciones de
tensién/emisiones
intermitentes

IEC 61000-3-3

Conforme

afectar al funcionamiento de equipos cercanos. Es posible que
sea necesario tomar medidas atenuantes, como cambiar la

orientacion o la ubicacion del sistema de iluminacion 800 o
proteger la ubicacion.

Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético:
orientativo

Descarga electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

+8 kV por contacto

+2 kV, 4 kV, £8 kV,

El suelo debe ser de madera,
hormigoén o baldosas de cerdmica.
Si el suelo esta cubierto de material

+15 kV aire +15 kV aire sintético, la humedad relativa debe
ser por lo menos del 30 %.
Transitorio eléctrico +2 kV para lineas de +2 kV La calidad de la red eléctrica debe
rapido/descarga alimentacién eléctrica ser la de un entorno comercial u
hospitalario comun.
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de +1kV P
entrada/salida
Sobretension +0,5 kV, +1 kV linea a +1 kV La calidad de la red eléctrica debe
IEC 61000-4-5 linea ;irslaig?;ir:)ir;t;run: comercial u
+0,5 kV, +1 kV, 2 kV +2 kV P '

linea a tierra

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

IEC 61000-4-11

0% Uq; 0,5 ciclo

0% U+; 0,5 ciclo

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

0% Uq, 1 ciclo

0% Uq, 1 ciclo

70 % Ur, 25/30 ciclos de
fase Unicaa 0°

70 % Uq, 25/30 ciclos

0 % Uy, 250/300 ciclos

0 % Uy, 250/300 ciclos

La calidad de la red eléctrica

debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario comun. Si
el usuario de las Serie 800 requiere
un funcionamiento ininterrumpido
durante los cortes en la red
eléctrica, se recomienda dotarlas
de una bateria o un sistema de
alimentacién ininterrumpida.
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Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético:
60601 cumplimiento orientativo
Campos magnéticos de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos a
frecuencia (50/60 Hz) la frecuencia industrial deben
IEC 61000-4-8 tener los nlvelgs proplos'de
los emplazamientos habituales
en entornos comerciales u
hospitalarios.
Distancia de separacion
recomendada:’
RF conducida 3Vrms 3Vrms d= [3{}—?]\/?
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz
6 Vrms en las bandas 6 Vrms en las bandas 12 /5
de radio ISM y de de radio ISM y de d= [W] P
radioaficionados entre  radioaficionados entre
150 kHz y 80 MHz 150 kHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
RF radiada 10V/m 10V/m d= [%]\/13 De 800 MHaa 2.7 Ghz
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz De 80 MHz a 2,7 GHz '
12
80 % AMa 1 kHz 80 % AMa 1 kHz d =1 VP [ o0 2 800 MHz
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Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético:
60601 cumplimiento orientativo

T'-_l] NOTA Useslatensidon de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
::'1] NOTA A 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia superior.

L‘l NOTA Puede que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacién
T electromagnética se ve afectada por la absorcidn 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 comprobacién 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/inaldmbricos) y estaciones radiomdviles 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 revisidn electromagnética in situ. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que
se utilizan las Serie 800 es superior al nivel de cumplimiento de RF aplicable de esta tabla, observe

las Serie 800 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 las
Serie 800.

1 La distancia entre los equipos portatiles o moéviles de comunicaciones por radiofrecuencia y cualquier
parte de las Serie 800, incluidos los cables, no debe ser inferior a la distancia de separacién recomendada,
la cual se calcula a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y mdviles de comunicaciones de RF y el
Serie 800

El Serie 800 se ha disefiado para utilizarse en un ambiente electromagnético en el que las perturbaciones de RF
radiada estén controladas. El cliente o el usuario del Serie 800 pueden evitar la interferencia electromagnética
manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicacion de radiofrecuencia mévil y portatil
(transmisores) y el Serie 800 como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida maxima
del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencianominal De 150kHza De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
de salida maxima 80 MHzfueradelas 80 MHzen bandas 800 MHz 2,7 GHz
del transmisor (W) bandas ISM ISM 12 23
35 12 d=lg VP d=lg VP
d= [ﬁ]ﬁ d= [W]ﬁ
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23

0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
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Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencianominal De 150kHza De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
de salida maxima 80 MHzfueradelas 80 MHzen bandas 800 MHz 2,7 GHz
del transmisor (W) bandas ISM ISM 12 23
15 " d=[Z-VP d=[£-VP
d= [ﬁ]‘/ﬁ d= [W]\/F
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

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

:_]] NOTA A 80 MHzy 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 propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.

Especificaciones de prueba para lainmunidad de puerto de encerramiento para los campos magnéticos 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 modulacion)
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 %.

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

Frecuenciade Banda' Servicio ' Modulacién? Potencia Distancia Nivel de
la prueba maxima (W) (m) prueba de
(MHz) MHz inmunidad
(V/m)
385 380-390  TETRA 400 Modulacién por 1,8 0,3 27
impulsos :
18 Hz
450 430-470  GMRS 460, FM3 +5 kHz de 2 0,3 28
FRS 460 desviacién

1 kHz senoidal
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710 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacién por 0,2 0,3 9
745 impulsos :
780 217 Hz
810 800-960  GSM 800/900, Modulacion por 2 0,3 28
820, CDMA 850, 18 H
z
930 Banda LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800; CDMA Modulacién por 2 0,3 28
DECT; Banda LTE
1970 1,3,4,25 UMTs 217 Hz
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulacién por 2 03 28
RFID 2450,
217 Hz
Banda LTE7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n  Modulacién por 0,2 0,3 9
5500 impulsos :
5785 217 Hz

1 Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
2 El portador debe modularse con una sefial de onda cuadrada con ciclo de trabajo del 50 %.

3 Como alternativa, si no se puede utilizar la modulacién FM, se puede recurrir a la modulacién por impulsos
del 50 % a 18 Hz; aunque no represente la modulacién real, seria el peor escenario.

Apeéndice E: Garantia limitada

Hillrom garantiza que el producto no presenta defectos de materiales ni de fabricacion y que funcionara
conforme a las especificaciones del fabricante durante un periodo de un afo a partir de la fecha de compra a
Hillrom o a sus distribuidores o agentes autorizados.

El periodo de garantia comienza en la fecha de adquisicién. La fecha de adquisicién es: 1) la fecha de envio

que aparece en la factura si el dispositivo se adquirié directamente a Hillrom, 2) la fecha especificada durante el
registro del producto, 3) la fecha de compra del producto a un distribuidor autorizado de Hillrom que aparece en
el recibo de dicho distribuidor.

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

La garantia de productos también esta sujeta a los siguientes términos y limitaciones: los accesorios no estan
cubiertos por la garantia. Consulte las instrucciones de uso incluidas con cada accesorio para ver la informacién
de garantia.

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

Debera obtenerse un numero de notificacion de servicio de Hillrom antes de devolver productos o accesorios

a los centros de servicio designados por Hillrom para su reparacion. Para obtener un nimero de notificacion

de servicio, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Hillrom en hillrom.com/en-us/about-us/
locations.
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ESTA GARANTIA SUSTITUYE TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPLICITAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS,
AUNQUE SIN LIMITARSE A LAS MISMAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y ADECUACION
PARA FINES PARTICULARES. LA OBLIGACION DE HILLROM SEGUN ESTA GARANTIA ESTA LIMITADA A

LA REPARACION O EL REEMPLAZO DE PRODUCTOS QUE TENGAN ALGUN DEFECTO. HILLROM NO SE
RESPONSABILIZA DE LOS DANOS INDIRECTOS O CONSECUENTES DERIVADOS DE UN DEFECTO DEL PRODUCTO
CUBIERTO POR LA GARANTIA.
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Introduction

Utilisation prevue

Lorsqu'il est utilisé avec le spéculum vaginal jetable (spéculum vaginal) Welch Allyn KleenSpec, le systéme
d'éclairage sans fil (systeme d'éclairage) Welch Allyn KleenSpec Série 800 fournit un éclairage lors des examens
pelviens et autres procédures gynécologiques, comme les frottis, les procédures de dilatation et curetage (D&C)
et |'électrochirurgie.

Cet appareil est destiné a étre utilisé par des cliniciens qualifiés pour effectuer un examen pelvien. Cet appareil
est destiné a étre utilisé dans tout environnement ou un examen pelvien est effectué (hopital, clinique, cabinet,
établissement de soins de longue durée, etc.). Cet appareil est destiné a étre utilisé sur des patientes éligibles a
un examen pelvien et pour lesquelles la taille adaptée de spéculum, déterminée par le clinicien, est disponible
(extra small, small, medium, large).

Contre-indications

Le systéme d'éclairage (seul ou associé au spéculum vaginal KleenSpec) n'est pas destiné a étre utilisé pour un
examen oculaire ou pour fournir un diagnostic.

Symboles

Les symboles illustrés dans les pages suivantes peuvent apparaitre dans ce mode d'emploi, sur le systéme
d'éclairage sans fil (systéme d'éclairage) Série 800 ou sur la station de chargement.

Pour obtenir des informations sur I'origine de ces symboles, rendez-vous sur le site www.welchallyn.com/
symbolsglossary pour consulter le glossaire des symboles de Welch Allyn.

Symbole Description Symbole Description

AVERTISSEMENT Les messages d'avertissement de ce manuel e Tenir au sec
& indiquent des conditions ou pratiques ‘J‘
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 Rayonnement

& décrivent des situations ou pratiques (((i))) électromagnétique non
susceptibles d'endommager I'équipement ionisant
ou tout autre appareil, ou d'entrainer la
perte de données.

GTIN Référence de commerce international I:Ii-] Consulter le mode

d'emploi

médical diplémé ou sur prescription de

R, onLy Ne doit étre utilisé que par un praticien T T Haut
celui-ci _—
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Symbole Description Symbole Description

Fabricant ! Fragile

Tri sélectif des équipements électriques et 2% Limite de température
ZUX

électroniques. Ne pas jeter ce produit dans
les déchets ménagers non triés.

qmel=q) 2

Identifiant du produit i—“‘”“ Plage d'humidité
Numéro de commande Q“ Recyclable
%
[ ec | rep | Représentant autorisé dans la Communauté Dispositif médical
européenne
Code du lot Batterie rechargeable
Li-ion
Utilisation approuvée pour le Japon : Piéces appliquées de
R type BF lorsqu'elles

sont utilisées avec le
KleenSpec Disposable
Vaginal Speculum

Marque de conformité réglementaire Importateur
@ (Australie)
R-NZ Marque de conformité réglementaire

(Nouvelle-Zélande)

Avertissements et mises en garde

AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. Aucune modification de ce systéme d'éclairage n'est
autorisée. Toute modification du systéeme d'éclairage peut constituer un danger pour les patients et le
personnel.

& AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. Ce dispositif est fourni avec un bloc d'alimentation
électrique et/ou un cordon d'alimentation destinés a étre utilisés uniquement avec cet appareil.
L'utilisation du bloc d'alimentation électrique ou du cordon d'alimentation avec d'autres dispositifs
disposant des mémes connecteurs d'alimentation n'a été ni testée, ni approuvée. Si le bloc
d'alimentation électrique et/ou le cordon d'alimentation d'origine sont perdus ou manquants, contactez
I'assistance technique Hillrom : hillrom.com/en-us/about-us/locations pour obtenir des piéces de
rechange.

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

C AVERTISSEMENT Examinez le systéme d'éclairage avant utilisation. Ne I'utilisez pas s'il est endommagé.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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AVERTISSEMENT Pour éviter une sensation d'inconfort, ne dirigez pas le faisceau vers les yeux.

AVERTISSEMENT Utilisez uniquement les méthodes de nettoyage et les solutions de désinfection
présentées dans ce manuel. Nettoyez l'appareil avant de procéder a sa désinfection.

AVERTISSEMENT Le systeme d'éclairage constitue un danger biologique aprés utilisation. Respectez
les bonnes pratiques hospitaliéres ainsi que les instructions de nettoyage et de désinfection du systeme
d'éclairage présentées dans ce manuel avant de le réutiliser.

MISE EN GARDE Débranchez le cordon d'alimentation CA du chargeur de la prise secteur pour couper
I'alimentation de l'appareil.

MISE EN GARDE La station de chargement et le cordon d'alimentation ne sont pas protégés contre la
pénétration de liquide.

MISE EN GARDE Positionnez chaque partie du systéeme d'éclairage de maniere a ce qu'il soit facile de
débrancher I'alimentation CA de I'appareil. Pour couper toute alimentation CA du systéme d'éclairage,
débranchez I'alimentation externe du bloc d'alimentation électrique.

B> BPBEB

MISE EN GARDE Vérifiez le témoin de charge de la batterie pour connaitre son niveau de charge. Veillez
a ce que la batterie soit en bon état, qu'elle ne présente pas de renflement ou de fissures avant de la
mettre en charge.

>

Risque residuel

Ce produit est conforme aux normes relatives a l'interférence électromagnétique, a la sécurité mécanique, aux
performances et a la biocompatibilité. Cependant, le produit ne peut pas éliminer complétement le risque de
blessures potentielles pour le patient ou l'utilisateur, parmi lesquelles :

« blessure ou détérioration de I'appareil liée aux risques électromagnétiques,

« blessure liée aux risques mécaniques,

« blessure liée a l'indisponibilité d'un appareil, d'une fonctionnalité ou d'un parametre,
« blessure liée a une erreur d'utilisation, telle qu'un mauvais nettoyage, et/ou

« blessure liée a I'exposition de I'appareil a des éléments pouvant entrainer une réaction allergique systémique
grave.

Utilisation et entretien du systeme d'éclairage

Charger le systeme d'eclairage

Chargez le systéme d'éclairage avant de I'utiliser pour la premiere fois.

1. Branchez la base de chargement sur l'alimentation CA.
2. Placez le systeme d'éclairage (dans un sens ou dans I'autre) dans la station de chargement.
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3. Retirez le systeme d'éclairage chargé lorsque vous étes prét a l'utiliser.
Une charge compléte dure 4 a 5 heures.

:-‘I REMARQUE Il est possible de laisser le systéme d'éclairage dans la station de chargement en toute

T sécurité une fois qu'il est chargé.

La base de chargement est dotée des indicateurs d'état suivants.

Etat Description

Off (Désactivé) Pas d'alimentation CA

Vert Alimentation CA / Charge compléte

Orange Le systéme d'éclairage est inséré dans la base de chargement et est en cours de chargement

Utilisez le systeme d'eclairage pour un examen pelvien

1. Insérez entierement le systéme d'éclairage dans un spéculum vaginal jetable KleenSpec (dans un sens ou
dans l'autre).

2. Appuyez sur le bouton d'alimentation du systeme d'éclairage.

3. Terminez I'examen.

4. Une fois I'examen terminé, retirez le spéculum et appuyez sur le bouton d'alimentation pour éteindre le
systéme d'éclairage.

5. Retirez le systéme d'éclairage du spéculum.

Nettoyage et désinfection

Les lingettes suivantes sont approuvées pour le nettoyage et la désinfection.

CaviWipes
« Super Sani-Cloth
« Solution d'alcool isopropylique a 70 %

Nettoyer et desinfecter le systeme d'eclairage

Vous trouverez ci-dessous les instructions de nettoyage et de désinfection intermédiaire du systeme d'éclairage.

1. Nettoyer le systeme d'éclairage.

a. Ensuivant les instructions du fabricant de la lingette, essuyez I'ensemble du systéme d'éclairage pour
retirer tout débris visible.
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b. Jetezlalingette usagée de facon appropriée.
2. Désinfecter le systéme d'éclairage (niveau intermédiaire).

a. Suivez les instructions de I'étiquette pour connaitre les temps de contact appropriés.
b. Jetezla lingette usagée de facon appropriée.

Nettoyez la base de chargement

1. Débranchez le cordon d'alimentation.
2. Utilisez une lingette approuvée pour éliminer les débris visibles.
3. Jetez la lingette usagée de facon appropriée.

Inspectez le systeme

1. Examinez régulierement tous les composants du systéme d'éclairage sans fil. Les composants incluent le
systeme d'éclairage et la base de chargement.

2. Siun composant est usé ou endommagé, remplacez-le par un composant approuvé par Hillrom. Pour obtenir
les informations de commande, veuillez contacter votre représentant Hillrom : hillrom.com/en-us/about-us/
locations.

Elimination
La mise au rebut doit s'effectuer conformément aux étapes suivantes :
1. Suivez les instructions de nettoyage et de désinfection présentées dans ce mode d'emploi.
2. Triez les matériaux en vue du processus de recyclage.
3. Désassemblez et recyclez les composants en fonction de leur type de matériau :
+ Le plastique doit étre recyclé avec les déchets plastiques
« Le métal doit étre recyclé avec le métal
> Y compris les pieces détachées composées a plus de 90 % de métal
> Y compris les vis et attaches

« Les composants électroniques, y compris le cordon d'alimentation, doivent étre désassemblés et recyclés
selon la directive relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

+ Les batteries doivent étre retirées de I'appareil et recyclées selon la directive DEEE

X

Les utilisateurs doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales, régionales, nationales et/ou locales
concernant la mise au rebut sécurisée des appareils et accessoires médicaux. En cas de doute, |'utilisateur du
dispositif doit d'abord contacter le support technique Hillrom pour obtenir des conseils sur les protocoles de
mise au rebut en toute sécurité.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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Annexe A : Specifications

Classification de |'alimentation de la station de chargement : Etats-Unis, Canada
et International ; classe | et alimentation interne

Caractéristique

Spécification

Entrée 100-240 V/50-60 Hz
160-80 mA
Sortie 5VCC
1400 mA
Catégorie Ce n'est pas un équipement AP/APG

Spécifications physiques

Caractéristique

Spécification

Systeme d'éclairage

50x35x95mm (LxPxH);1,96x 1,37 x3,74 po (Lx P x H)

Chargeur

80x110x65-117 (Lx P xH);3,14x 4,33 x2,55-4,60 po (Lx P x H)

Bloc d'alimentation électrique

31,5x55x41T mm (LxPxH);1,24x2,16x 1,61 po (LxP xH)

Sortie de rayonnement LED

< 6,67 mW sur une plage de longueurs d'onde de 400-750

Batterie a cellules

Capacité 400 mAh

Tension 3,7V

Li-ion polymere chimique

Li-ion polymere rechargeable

Temps de charge de la batterie : 4 heures

Durée d'utilisation : 80 minutes

Radiateur intentionnel (station de
chargement)

Fréquence 112-205 kHz
Puissance de sortie maximale 1,5 W

Type : champ magnétique inductif

Environnement [température et humidité]

Caractéristique

Spécification

En fonctionnement

+10°C (50 °F) a +35 °C (95 °F)
700 hPaa 1060 hPa

30 a 75 % sans condensation
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Caractéristique Spécification
Transport/stockage -20°C(-4°F) a+49°C (120 °F)
500 hPaa 1 060 hPa

15 a 95 % sans condensation

Fonctionnement

Lorsqu'il est utilisé avec le spéculum vaginal, le systéme d'éclairage sans fil fournit un éclairage lors des examens
pelviens et autres procédures gynécologiques, comme les frottis, les procédures de dilatation et curetage (D&C)
et |'électrochirurgie.

Securite, CEM et conformite

UL 60601-1 Appareils électromédicaux, Partie 1 : régles générales de sécurité

CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Appareils électromédicaux, Partie 1 : regles générales de sécurité

CEI 60601-1 Appareils électromédicaux, Partie 1 : regles générales de sécurité, et rapport et certificat du schéma
CB associés.

EN 60601-1 Appareils électromédicaux, Partie 1 : réegles générales de sécurité

EN 60601-1-2 Appareils électromédicaux, Partie 1-2 : régles générales de sécurité - Norme collatérale :
compatibilité électromagnétique — exigences et tests

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

CISPR 11, Emissions par conduction

47 CFR Partie 18

Cet appareil est conforme a la Partie 18 de la Réglementation FCC.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Les normes spécifiques au pays sont incluses dans la déclaration de conformité correspondante.
Normes d'émissions d'Industry Canada (IC)

Cet appareil est conforme aux normes RSS relatives a I'exemption de licence d'Industry Canada. Son
fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) il ne doit pas produire d'interférence et

(2) l'appareil doit accepter toute interférence, méme si cette interférence est susceptible de perturber son
fonctionnement.

Code du lot

Lot : JJ/MM/AAAA

AAAA = année de fabrication
MM = mois de fabrication

JJ =jour de fabrication
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Annexe B : Accessoires

Numéro de Description lllustration

référence

80000 Systéme d'éclairage sans fil pour spéculum
vaginal KleenSpec

80010 Systéme d'éclairage sans fil pour spéculum
vaginal KleenSpec avec station de chargement/
National

80015 Systéme d'éclairage sans fil pour spéculum
vaginal KleenSpec avec station de chargement/
International

74010 Station de chargement KleenSpec/National

74015 Station de chargement KleenSpec/International

FW8002.1MUSB/05

Bloc d'alimentation électrique

::'1] REMARQUE Disponible uniquement
t avec les stations de chargement 74010,
74015,80010 et 80015

1899414

Kit adaptateur pour bloc d'alimentation
électrique international

[:‘l REMARQUE Disponible uniquement H U
T avec les stations de chargement 74015 et
80015.

L‘I REMARQUE Le cable USB n'est pas
T vendu séparément.

Annexe C : Appareils compatibles

Spéculum vaginal KleenSpec — Série 590 Premium

+  Spéculum vaginal jetable KleenSpec 590XS Série 590 Premium, Trés petit
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«  Spéculum vaginal jetable KleenSpec 59000 Série 590 Premium, Petit
+  Spéculum vaginal jetable KleenSpec 59001 Série 590 Premium, Moyen
+  Spéculum vaginal a usage unique KleenSpec 59004 Série 590 Premium, Grand

Spéculum vaginal KleenSpec — Série 590 Premium avec tube d'évacuation de fumée

«  Spéculum vaginal jetable avec tube d'évacuation de fumée KleenSpec 59005 Série 590 Premium, Petit
«  Spéculum vaginal jetable avec tube d'évacuation de fumée KleenSpec 59006 Série 590 Premium, Moyen

Annexe D : Recommandations et declaration du fabricant concernant
la CEM

Conformité CEM

Des précautions spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM) doivent étre prises pour tout le
matériel électrique médical. Cet appareil est conforme a la norme CEI/EN 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 cet appareil 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 Série 800 a proximité d'autres équipements ou systéemes
électromédicaux ou empilés dessus doit étre évitée, car elle pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, le bon fonctionnement des Série 800 et des autres
équipements doit étre surveillé.

c AVERTISSEMENT Utilisez uniquement les accessoires recommandés par Hillrom pour une utilisation
avec les Série 800. Les accessoires non recommandés par Hillrom peuvent influer sur les émissions
électromagnétiques ou sur I'immunité électromagnétique.

c AVERTISSEMENT Maintenez une distance minimale entre les Série 800 et les équipements de
radiocommunication RF portable. Les performances des Série 800 peuvent étre dégradées si la distance
appropriée n'est pas respectée.

fl REMARQUE Le systéme Série 800 n'a pas d'exigences essentielles en matiére de performances
T (sécurité du patient).

Le systéme KleenSpec Série 800 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systéme Série 800 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Emissions électromagnétiques

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - Recommandations

Emissions RF Groupe 1 Le systéme Série 800 utilise I'énergie RF uniquement pour son

CISPR 11 fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont tres faibles
et peu susceptibles de provoquer des interférences avec les équipements
électroniques situés a proximité.
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Test d'émissions

Conformité Environnement électromagnétique - Recommandations

Emissions RF

CISPR 11

Classe B

Le systéme Série 800 peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris

les établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau
d'alimentation public a basse tension qui alimente les batiments utilisés a

Emissions de
courant
harmonique

CEl 61000-3-2

Classe A

des fins domestiques.

AN

AVERTISSEMENT Cet équipement/ce systéme est congu
uniquement pour les professionnels de santé. Cet équipement/ce

systéme peut générer des interférences radio ou perturber le

Fluctuations de
tension/
Papillotement

CElI 61000-3-3

Conforme

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

réorientant ou en déplacgant le systéme d'éclairage 800, ou encore

en isolant la piece.

Immunité électromagnétique

Test d'immunité

Niveau de
conformité

Niveau de test
CElI 60601

Environnement
électromagnétique —
Recommandations

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

électrostatiques (DES) LKV £4KV, 8KV, +2KV £4KV, 8k, o'u carrele,s.' Siles sols: spnt re'couv.er'ts,

CE1 61000-4-2 d'un matériau synthétique, I'humidité
+ 15 KV air + 15 kV air relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires électriques 2 kV pour les lignes  +2 kV La qualité de I'alimentation secteur

rapides/Salves d'alimentation doit étre celle d'un environnement

hospitalier ou commercial type.

CEl 61000-4-4 + 1 kV pour les lignes  +1kV PEAIETON altyp
d'entrée/de sortie

Surtension +0,5kV, £ 1kVlignea +1kV La qualité de l'alimentation secteur

CEl 61000-4-5 ligne doit étre celle d'un environnement

+05kV, £1kV,+2kVv  +2kV
ligne de mise a la

terre

hospitalier ou commercial type.

Baisses de tension,
microcoupures et
variations de tension
sur les lignes

d'entrée d'alimentation
électrique

CEI61000-4-11

0% U+, 0,5 cycle 0% U+, 0,5 cycle

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

0% Uq, 1 cycle 0% Uq, 1 cycle

70 % Ur, 25/30 cycles, 70 % Ur,

phase unique a 0° 25/30 cycles
0% Uy, 0% Ur,
250/300 cycles 250/300 cycles

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

Si l'utilisateur des Série 800 doit
continuer a les utiliser en cas de
coupure de courant, il est recommandé
de les utiliser avec une batterie ou un
systéme d'alimentation sans coupure.
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Test d'immunité

Niveau de test

Niveau de

Environnement

CEI1 60601 conformité électromagnétique —
Recommandations
Champ magnétiquea 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 3Vrms 3Vrms de [ﬁ]\/ﬁ
Ty
CEl 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 1
6 Vrms dans les 6 Vrms dans les 12 /5
bandes radioISM et  bandes radio ISM et d= [WJ P
amateur 150 kHz a amateur 150 kHz a
80 MHz 80 MHz
80% AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
RF rayonnées 10V/m 10V/m d= [ﬁ]\/ﬁ
" E1 800 MHza 2,7 GH
CEI 61000-4-3 80Mhz227GHz 80 Mhz42,7 GHz i z
12
80 9% AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz d = [--IVP

"E1" 804800 MHz
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Test d'immunité Niveau de test Niveau de Environnement
CEI1 60601 conformité électromagnétique —
Recommandations

REMARQUE Ugreprésente la tension secteur C.A. avant I'application du niveau de test.
REMARQUE A 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

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

REMARQUE Dans les équations de distance de séparation, P correspond a la valeur nominale

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 Série 800 sont utilisés dépasse le niveau de conformité RF applicable dans ce tableau, il convient
de vérifier le bon fonctionnement des Série 800. Si vous observez une performance anormale, d'autres
mesures peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le repositionnement des Série 800.

==
> |

1 Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a une distance
des Série 800 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 mobhiles et
Série 800

Le systéme Série 800 est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou l'utilisateur du systeme Série 800 peut contribuer a
empécher les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre les équipements de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le systéme Série 800, comme recommandé ci-dessous, 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 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
sortie nominale en dehors des dans les bandes ISM
; VAN d=12Bwp
maximum de bandes ISM 0" d= [E1 VP = E1] P
I'émetteur (W) - d= [W]\/F
d= [W]\/ﬁ
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23

0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
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Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)

Puissance de 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
sortie nominale en dehors des dans les bandes ISM

. 12 VP 23 VP
maximum de bandes ISM " d= [ﬁl P d= [E] P
I'émetteur (W) - d= [Wl\/F

d= [W]‘/F

1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas répertoriée ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en metres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur, ou P correspond a la tension d'alimentation de sortie maximum de I'émetteur en watts (W) selon le
fabricant de I'émetteur.

L‘I REMARQUE A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée
T s'applique.

f I 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.

Spécifications de test pour I'immunité a la borne du coffret aux champs magnétiques de proximité

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 %.

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

Fréquence Bande' Service' Modulation 2 Puissance Distance Niveau de test
de test (MHz) MH maximale (m) d'immunité
z (W) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulation par 1,8 0,3 27
impulsions2
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 3Déviation 2 0,3 28
FRS 460 5 kHz

Onde sinusoidale
de 1 kHz
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710 704-787 Bande LTE 13,17  Modulation par 0,2 0,3 9
745 impulsions2
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900, Modulation par 2 0,3 28
870 TETRA 800, impulsions2

iDEN 820,
930 CDMA 850, 18Hz
Bande LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800, Modulation par 2 03 28
1845 CDMA 1900, impulsions2
GSM 1900, DECT,
1970 Bande LTE1,3,4, 217Hz
25, UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulation par 2 0,3 28
802.11 b/g/n, impulsions’
RFID 2450,
217 Hz
Bande LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11a/n  Modulation par 0,2 0,3 9
5500 impulsions2
5785 217 Hz

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

2 Le support doit étre modulé au moyen d'un signal carré a rapport cyclique modulé de 50 %.

3 Comme alternative a la modulation FM, une modulation par impulsions de 50 % a 18 Hz peut étre utilisée
car, méme si elle ne correspond pas a la modulation réelle, il s'agirait la d'une alternative de dernier
recours.

Annexe E : Garantie limitée

Hillrom garantit que le produit est exempt de tout vice de matériau et de fabrication et qu'il fonctionne
conformément aux spécifications du fabricant pour une période d'un an a compter de la date de I'achat aupreés
de Hillrom ou de I'un de ses distributeurs ou vendeurs agréés.

La période de garantie débute le jour de 'achat. La date d'achat est : 1) la date d'expédition mentionnée sur la

facture si le produit a été acheté directement aupres de Hillrom, 2) la date mentionnée lors de I'enregistrement
du produit, 3) la date d'achat du produit auprés d'un distributeur agréé de Hillrom, diment documentée via un
recu dudit distributeur.

Cette garantie ne couvre pas les dommages causés par : 1) une mauvaise manipulation lors de I'expédition, 2)
un non-respect des instructions d'utilisation ou de maintenance fournies, 3) une altération ou une réparation

effectuée par une personne non autorisée par Hillrom et 4) des accidents.

La garantie du produit est également soumise aux conditions et limitations suivantes : les accessoires ne sont
pas couverts par la garantie. Consultez le mode d'emploi fourni avec chaque accessoire pour connaitre les
informations relatives a la garantie.

Les frais d'expédition pour retourner un appareil a un centre de maintenance Hillrom ne sont pas inclus.

Un numéro de notification de maintenance doit étre obtenu aupres de Hillrom avant de retourner des produits
ou accessoires aux centres de maintenance désignés par Hillrom pour réparation. Pour obtenir un numéro de
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notification de maintenance, contactez l'assistance technique Hillrom a I'adresse hillrom.com/en-us/about-us/
locations.

CETTE GARANTIE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS

S'Y LIMITER, LES GARANTIES IMPLICITES DE QUALITE MARCHANDE ET D'ADEQUATION A UNE FONCTION
PARTICULIERE. LOBLIGATION DE HILLROM DANS LE CADRE DE CETTE GARANTIE SE LIMITE A REPARER OU
REMPLACER TOUT PRODUIT COMPRENANT UN DEFAUT. HILLROM DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE
DOMMAGES INDIRECTS OU CONSECUTIFS LIES A UN DEFAUT DU PRODUIT COUVERT PAR LA GARANTIE.
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Introduzione

Destinazione d'uso

Quando utilizzato in combinazione con lo speculum vaginale monouso Welch Allyn KleenSpec (speculum
vaginale), il sistema di illuminazione cordless Welch Allyn KleenSpec 800 Series (illuminatore) fornisce
illuminazione durante gli esami pelvici e altre procedure ginecologiche, quali PAP test, dilatazione e
raschiamento, biopsia ed elettrochirurgia.

Gli utenti previsti del dispositivo sono i medici qualificati per eseguire un esame pelvico. Lambiente previsto &
qualsiasi luogo in cui si eseguono esami pelvici (ospedale, clinica, ufficio, struttura di assistenza a lungo termine,
ecc.). | pazienti previsti sono tutte le pazienti di sesso femminile idonee a esami pelvici che, secondo il parere del
medico, sono adatte alle dimensioni degli specula disponibili (extra piccolo, piccolo, medio, grande).

Controindicazioni

Lilluminatore (da solo o in combinazione con uno speculum vaginale KleenSpec) non e destinato agli esami
oculari o alla diagnosi.

Simboli

I simboli illustrati nelle pagine seguenti possono essere riportati nelle presenti Istruzioni per I'uso o
sull'illuminatore cordless 800 Series (illuminatore) o sulla stazione di carica.

Per informazioni sull'origine di questi simboli, visitare il sito all'indirizzo www.welchallyn.com/symbolsglossary
per consultare il glossario dei simboli di Welch Allyn.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
AVVERTENZA | messaggi di avvertenza nel LA Mantenere asciutto
& presente manuale indicano condizioni o ?

comportamenti che potrebbero causare
malattie, lesioni personali o morte.

| simboli di avvertenza vengono visualizzati
con uno sfondo grigio in un documento in
bianco e nero.

AVVISO I messaggi di attenzione nel Radiazioni
& presente manuale indicano condizioni (((i))) elettromagnetiche non

o comportamenti che potrebbero ionizzanti
danneggiare il sistema o altre

apparecchiature, oppure provocare la

perdita di dati.

GTIN Numero articolo per il commercio globale EIE Consultare le Istruzioni per

l'uso

Ry onwy Per I'uso da parte di o su prescrizione di Alto

medici o di personale sanitario qualificato
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Simbolo

Descrizione

Simbolo

Descrizione

Produttore

Fragile

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

Limite di temperatura

Identificativo del prodotto

Limite di umidita

qmel=q) 2

Numero per il riordino

Riciclabile

EC

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Dispositivo medico

=
B
—

Numero di lotto

loni di litio

Batteria ricaricabile

Approvato per l'uso in Giappone

Parte applicata di tipo
BF se utilizzato con

lo speculum vaginale
monouso KleenSpec

> @

Marchio di conformita alle normative
(Australia)

Importatore

R-NZ

Marchio di conformita alle normative
(Nuova Zelanda)

Avvertenze e precauzioni

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

C AVVERTENZA Rischio di lesioni per il paziente. Questo dispositivo & fornito con un alimentatore e/o

un cavo di alimentazione destinato all'uso esclusivo con questo dispositivo. Lalimentatore o il cavo di
alimentazione non sono stati testati e approvati per l'uso con altri dispositivi che potrebbero avere gli
stessi connettori di alimentazione. Se non & possibile trovare I'alimentatore e/o il cavo di alimentazione
originali, contattare il supporto tecnico Hillrom all'indirizzo hillrom.com/en-us/about-us/locations per
ottenere i ricambi.

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

C AVVERTENZA Ispezionare l'illuminatore prima dell'uso. Non utilizzare se danneggiato.

C AVVERTENZA Per evitare disturbi agli occhi, non guardare il fascio.
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AVVERTENZA Utilizzare solo i metodi di pulizia e le soluzioni di disinfezione descritti nel presente
manuale. Pulire il dispositivo prima della disinfezione.

AVVERTENZA Dopo l'uso, l'illuminatore & un pericolo biologico. Prima dell'utilizzo successivo, seguire
le buone prassi ospedaliere e le istruzioni per la pulizia e la disinfezione dell'illuminatore contenute in
questo manuale.

AVVISO Scollegare il cavo di alimentazione CA dal caricatore sulla presa di corrente per interrompere
I'alimentazione al dispositivo.

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

AVVISO Non posizionare alcuna parte del sistema di illuminazione in modo tale da rendere difficile lo
scollegamento del dispositivo dall'alimentazione CA. Per interrompere completamente l'alimentazione
CA al sistema di illuminazione, staccare I'alimentazione esterna dalla presa di corrente.

B> B>

Q AVVISO Controllare la spia di batteria scarica per verificare la carica della batteria. Assicurarsi che la
batteria sia in buone condizioni, senza rigonfiamenti o fessurazioni prima della ricarica.

Rischio residuo

Questo prodotto & conforme agli standard relativi a interferenza elettromagnetica, sicurezza meccanica,
prestazioni e biocompatibilita. Tuttavia, il prodotto non puo eliminare completamente i potenziali danni al
paziente o all'utente di seguito elencati:

« Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

« Danni causati da pericoli meccanici,

« Danni causati da dispositivo, funzionamento o indisponibilita dei parametri,
« Danni causati da uso improprio, ad esempio pulizia inadeguata e/o

« Danno derivante dall'esposizione del dispositivo a fattori scatenanti biologici che possono provocare una grave
reazione allergica sistemica.

Uso e manutenzione dell'illuminatore

Ricarica dell'illuminatore

Caricare l'illuminatore prima di utilizzarlo per la prima volta.

1. Collegare la base diricarica all'alimentazione CA.
2. Posizionare l'illuminatore (in un verso o nell'altro) all'interno della stazione di carica.
3. Rimuovere l'illuminatore carico quando si & pronti a utilizzarlo.

La ricarica completa richiede 4-5 ore.
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Stato Descrizione

Off Alimentazione CA assente

Verde Alimentazione CA/Ricarica completa

Giallo Illuminatore inserito nella base di ricarica e in carica

Utilizzo dell'illuminatore per un esame pelvico

1. Inserire completamente l'illuminatore in uno speculum vaginale monouso KleenSpec (in un verso o
nell'altro).

2. Premere il pulsante di accensione sull'illuminatore.

3. Completare I'esame.

4. Una volta terminato l'esame, rimuovere lo speculum e premere il pulsante di accensione per spegnere
l'illuminatore.

5. Rimuovere l'illuminatore dallo speculum.

Pulizia e disinfezione

Vengono elencati di seguito i panni approvati per la pulizia e la disinfezione.

« CaviWipes
Super Sani-Cloth
Alcol isopropilico al 70%

Pulizia e disinfezione dell'illuminatore
Vengono riportate di seguito le istruzioni per la pulizia e la disinfezione di livello medio dell'illuminatore.

1. Pulizia dell'illuminatore.
a. Seguendo le istruzioni del produttore del panno, pulire l'intero illuminatore per rimuovere eventuali
residui visibili.
b. Smaltire il panno usato in modo appropriato.
2. Disinfezione (livello medio) dell'illuminatore.
a. Segquire le istruzioni riportate sull'etichetta del panno per i tempi di contatto corretti.
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b. Smaltire il panno usato in modo appropriato.

Pulizia della base di ricarica

1. Scollegare il cavo di alimentazione.
2. Utilizzare un panno approvato per rimuovere eventuali residui visibili.
3. Smaltire il panno usato in modo appropriato.

Ispezione del sistema
1. Esaminare regolarmente tutti i componenti del sistema di illuminazione cordless. | componenti includono
l'illuminatore e la base di ricarica.

2. Se un componente & usurato o danneggiato, sostituirlo con un componente approvato da Hillrom. Per
informazioni sugli ordini, rivolgersi al rappresentante locale Hillrom all'indirizzo hillrom.com/en-us/about-us/
locations.

Smaltimento

Lo smaltimento deve essere conforme ai seguenti passaggi:

1. Seguire le istruzioni per la pulizia e la disinfezione riportate nelle presenti istruzioni per l'uso.
2. Separare i materiali in preparazione del processo di riciclaggio.
3. Smontare e differenziare i componenti in base al tipo di materiale:

La plastica e dariciclare tra i rifiuti di plastica
« Il metallo e dariciclare tra i rifiuti in metallo

> Sono inclusi i componenti sfusi contenenti piu del 90% del peso in metallo
> Include viti e dispositivi di fissaggio
« | componenti elettronici, compreso il cavo di alimentazione, sono da smontare e smaltire come rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
Le batterie devono essere rimosse dal dispositivo e smaltite come indicato nella direttiva RAEE

O X

Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali, regionali e/o locali in riferimento allo
smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali. In caso di dubbi, I'utente del dispositivo deve prima
contattare il supporto tecnico Hillrom per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

Appendici
Appendice A: Specifiche

Classificazione dell'alimentatore della stazione di carica: Stati Uniti, Canada e
Internazionale; Classe | e alimentato internamente

Caratteristica Specifica

Ingresso 100-240V/ 50-60 Hz
160-80 mA
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Caratteristica Specifica
Uscita 5V DC
1400 mA
Categoria Non un apparecchio AP/APG

Specifiche fisiche

Caratteristica

Specifica

[lluminatore

1,96Lx1,37Px3,74Ain; 50Lx35P X95 A mm

Caricatore

3,14x4,33x2,55-4,60in; 80Lx 110 P X65-117 Amm

Alimentatore

1,24Lx2,16 Ax1,61Pin;31,5Lx55A%x41 P mm

Potenza di irradiazione LED

<6,67 mW con lunghezze d'onda 400-750

Batteria

Capacita 400 mAh

Tensione 3,7V

Chimica ai polimeri di litio
Ricaricabile ai polimeri di litio
Tempo di ricarica della batteria 4 ore

Tempo di utilizzo 80 minuti

Radiatore intenzionale (stazione di carica)

Frequenza 112-205 kHz
Potenza massima in uscita 1,5 W

Tipo: campo magnetico induttivo

Ambiente (temperatura e umidita]

Caratteristica

Specifica

Funzionamento

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

30%-75% senza condensa

Trasporto/Conservazione

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

15%-95% senza condensa

Funzionamento

Quando utilizzato in combinazione con lo speculum vaginale, I'illuminatore cordless fornisce illuminazione

durante gli esami pelvici e altre procedure ginecologiche, quali PAP test, dilatazione e raschiamento, biopsia ed

elettrochirurgia.
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Sicurezza, EMC e conformita alle normative
UL 60601-1 Apparecchi elettromedicali — Parte 1: Norme generali per la sicurezza
CAN/CSA C22.2 N. 601.1-M90 Apparecchi elettromedicali — Parte 1: Norme generali per la sicurezza

IEC 60601-1 Apparecchi elettromedicali — Parte 1: Norme generali per la sicurezza, relazione sullo schema CB
associato e certificato.

EN 60601-1 Apparecchi elettromedicali — Parte 1: Norme generali per la sicurezza

EN 60601-1-2 Apparecchi elettromedicali — Parte 1-2: Norme generali per la sicurezza — Norma collaterale:
Compeatibilita elettromagnetica — Prescrizioni e prove

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

CISPR 11, Emissioni condotte

47 CFR Parte 18

Questo dispositivo & conforme alla Parte 18 dei regolamenti FCC.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Gli standard specifici del paese sono inclusi nella Dichiarazione di conformita applicabile.
Emissioni Industry Canada (IC)

Questo dispositivo & conforme agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada. Il funzionamento &
soggetto alle seguenti due condizioni: (1) Questo dispositivo non puo causare interferenze e (2) Questo
dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che possono causarne un funzionamento
indesiderato.

Codice lotto

Lotto: AAAA-MM-GG
AAAA=Anno di produzione
MM=Mese di produzione

DD=Giorno di produzione

Appendice B: Accessaori

Numero di parte Descrizione lllustrazione

80000 Illuminatore cordless per speculum vaginale
KleenSpec
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Numero di parte

Descrizione

Illustrazione

80010

Illuminatore cordless per speculum vaginale
KleenSpec con stazione di carica/Nazionale

80015 Illuminatore cordless per speculum vaginale
KleenSpec con stazione di carica/Internazionale

74010 Stazione di carica KleenSpec/Nazionale

74015 Stazione di carica KleenSpec/Internazionale

FW8002.1MUSB/05 Alimentatore

::'1] NOTA Disponibile solo con le stazioni di

T carica 74010, 74015, 80010 e 80015

1899414

Kit adattatore per alimentatore internazionale

L‘l NOTA Disponibile solo con le stazioni di
T carica 74015 e 80015.

m NOTA |l cavo USB non viene venduto
separatamente.

Appendice C: Dispositivi compatibili

Specula vaginali KleenSpec — 590 Series Premium

+  590XS Specula vaginali monouso 590 Series Premium KleenSpec, extra piccoli

+ 59000 Specula vaginali monouso 590 Series Premium KleenSpec, piccoli
59001 Specula vaginali monouso 590 Series Premium KleenSpec, medi

+ 59004 Specula vaginali monouso 590 Series Premium KleenSpec, grandi

Specula vaginali KleenSpec — 590 Series Premium con tubo per I'evacuazione del fumo

« 59005 Specula vaginali monouso 590 Series Premium KleenSpec con tubo per I'evacuazione del fumo,

piccoli

« 59006 Specula vaginali monouso 590 Series Premium KleenSpec con tubo per I'evacuazione del fumo, medi
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Appendice D: Direttive EMC e dichiarazioni del produttore
Conformita EMC

Tutte le apparecchiature elettromedicali richiedono I'adozione di speciali precauzioni riguardanti la compatibilita
elettromagnetica (EMC). Questo dispositivo € conforme allo standard normativo 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.

« Normalmente non influisce sulle apparecchiature e sui dispositivi adiacenti.

« Normalmente le apparecchiature e i dispositivi adiacenti non influiscono sul suo funzionamento.
«Non e sicuro 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.

Q AVVERTENZA Evitare di utilizzare i dispositivi 800 Series in prossimita o sopra altre apparecchiature
o sistemi elettromedicali per prevenire eventuali malfunzionamenti. Se tale condizione & necessaria,
esaminare il dispositivo 800 Series e le altre apparecchiature per verificare che funzionino normalmente.

Q AVVERTENZA Utilizzare solo gli accessori consigliati da Hillrom per I'uso con i dispositivi 800 Series.
L'uso di accessori non consigliati da Hillrom puo influire sulle emissioni EMC o sull'immunita.

Q AVVERTENZA Mantenere una distanza di separazione minima tra i dispositivi 800 Series e
I'apparecchiatura di comunicazione RF portatile. Se tale distanza non viene mantenuta, le prestazioni
dei dispositivi 800 Series potrebbero risentirne.

m NOTA 800 Series non presenta requisiti essenziali di prestazioni (sicurezza del paziente).

KleenSpec 800 Series e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente di 800 Series deve assicurarsi che tali condizioni ambientali siano rispettate.

Emissioni elettromagnetiche

Test sulle Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

emissioni

Emissioni RF Gruppo 1 I1 800 Series utilizza energia RF solo per il proprio funzionamento interno.

CISPR 11 Pertanto, le emissioni RF sono molto basse e non dovrebbero provocare
interferenze a carico delle apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni RF Classe B 800 Series pud essere utilizzato in qualunque ambiente, incluso quello

CISPR 11 domestico e quelli direttamente collegati agli impianti pubblici di
alimentazione a bassa tensione che forniscono energia agli edifici utilizzati

Emissioni Classe A a scopi domestici.

armoniche & AVVERTENZA L'apparecchiatura o il sistema devono essere utilizzati

IEC 61000-3-2 solo da personale sanitario. Lapparecchiatura o il sistema possono

causare interferenze radio o interferire con il funzionamento delle

Fluttuazioni di Conforme apparecchiature nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario applicare

tensione/ misure correttive, ad esempio riorientando o spostando il sistema di

emissioni flicker illuminazione 800 o schermando la zona.

IEC 61000-3-3
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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,

+8 kV a contatto

+2 kV, +4 kV, £8 kV,

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o mattonelle di
ceramica. Se coperti con materiale

+15kV in aria +15kV in aria sintetico, I'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

Transitorio elettrico +2 kV per linee di +2 kV La qualita dell'impianto elettrico
rapido/burst alimentazione deve essere quella di un ambiente
IEC 61000-4-4 +1 kV per linee di +1kV ospedaliero o commerciale

- . standard.

ingresso/uscita
Picco di corrente +0,5kV, +1 kVdalinea +1kV La qualita dell'impianto elettrico

+0,5KV, +1KV, £2KV da +2 KV P

linea a terra

standard.

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

IEC 61000-4-11

0% Uz, 0,5 cicli

0% U, 0,5 cicli

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

0% Ur, 1 cicli

0% Ur, 1 cicli

70% U+, 25/30 cicli, fase
singolaa 0°

70% Ur, 25/30 cicli

0% Ur, 250/300 cicli

0% Ur, 250/300 cicli

La qualita dell'impianto elettrico
deve essere quella di un ambiente
ospedaliero o commerciale
standard. Per garantire il
funzionamento ininterrotto dei
dispositivi 800 Series anche in
caso di interruzione di corrente, si
raccomanda l'uso di un gruppo di
continuita o di una batteria come
fonte di alimentazione.

Campo magnetico 30 A/m 30 A/m | campi magnetici alla frequenza
alla frequenza di di alimentazione dovranno trovarsi
alimentazione (50/60 ai livelli caratteristici di una
Hz) collocazione tipica in un ambiente
IEC 61000-4-8 commerciale o ospedaliero.
Distanza di separazione
consigliata:’!
RF condotte 3Vrms 3Vrms d= [?{}—?]\/F
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz Da 150 kHz a 80 MHz
6 Vrms in bande 6 Vrms in bande Jo 12
ISM e radioamatoriali ISM e radioamatoriali = [Wl P

comprese tra 150 kHz e
80 MHz

80% AM a 1 kHz

comprese tra 150 kHz
e 80 MHz

80% AM a 1 kHz
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Test di immunita Livello di test IEC Livello di conformita Ambiente elettromagnetico -
60601 Guida
RF irradiata 10V/m 10V/m d= [%]\/F Da 800 Miz 8 2.7 Ghz
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,7 GHz Da 80 MHz a 2,7 GHz !
12
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz d = [=IVP

E1 Da 80 a 800 MHz

NOTA Ugindica la tensione della presa CA precedente 'applicazione del livello di test.

NOTA A 800 MHz si applica lo spettro di frequenza superiore.

==

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

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

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 e possibile prevedere con precisione a livello teorico le intensita dei campi generati da
trasmettitori fissi, quali unita base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radiomobili, radio
amatoriali, radiodiffusione in AM e FM e telediffusione. Per valutare 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 800 Series supera il livello
applicabile di conformita RF indicato in questa tabella, osservare i dispositivi 800 Series 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 800 Series.

1 La distanza delle apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili da qualsiasi parte dei dispositivi
800 Series, 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 RF portatili e mobhili e 800 Series

800 Series & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico con interferenze RF irradiate controllate. Il
cliente o I'utente di 800 Series puo contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e 800 Series come
consigliato in sequito, secondo la potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.



Istruzioni per l'uso ltaliano 111

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

Max. potenza di Da 150 kHz a Da 150 kHz a Da 80 MHz a Da 800 MHz a
uscita nominaledel 80 MHz al di fuori 80 MHz entro le 800 MHz 2,7 GHz
trasmettitore (W) delle bande ISM bande ISM 12 23
25 0 d= [F]\/F d= [ﬁ]\/ﬁ
d= [ VP d=[-VP
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Per i trasmettitori con una potenza massima di uscita non presente tra quelle elencate, la distanza di
separazione consigliata d in metri (m) puo essere valutata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore, dove P € la massima potenza nominale di uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il
produttore del trasmettitore.

:_'1] NOTA A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lo spettro di frequenza superiore.

E‘I] NOTA Le indicazioni riportate potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
T elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dal riflesso delle onde da parte di strutture, oggetti e
persone.

Specifiche di test per '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

134,2 kHz Modulazione a impulsi' 2,1 kHz 65 (rms prima di applicare la modulazione)
13,56 MHz Modulazione a impulsi' 50 kHz 7,5 (rms prima di applicare la modulazione)

1 1l vettore deve essere modulato con un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro al 50%.

Specifiche di prova perimmunita porta contenitore ad apparecchiatura di comunicazione wireless RF

Frequenzadi Banda' Servizio | Modulazione 2 Potenza Distanza Livello test di
prova (MHz) MH massima (m) immunita
z (W) (V/m)

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

impulsi ?

18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 3Deviazione 2 0,3 28

FRS 460 5 kHz

1 kHz sinusoidale
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710 704-787 BandaLTE 13,17 Modulazione a 0,2 0,3 9
745 impulsi 2
780 217 Hz
810 800-960  GSM 800/900, Modulazione a 2 0,3 28
870— TETRA 800, iDEN impulsi 2
820, CDMA 850, 18 H
z
930 Banda LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800; CDMA Modulazione a 2 0,3 28
DECT; Banda LTE
1970 1,3,4,25 UMTs 217 Hz
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulazione a 2 0,3 28
RFID 2450,
217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulazione a 0,2 0,3 9
5500 impulsi 2
5785 217 Hz

T Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.
2 |l vettore deve essere modulato con un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro al 50%.

3 Come alternativa alla modulazione FM, puo essere usata la modulazione a impulsi al 50% a 18 Hz perché,
sebbene non rappresenti la modulazione effettiva, puo essere usata nei casi piu sfavorevoli.

Appendice E: Garanzia limitata

Hillrom garantisce che il prodotto e privo di difetti nei materiali e nella manodopera e che le prestazioni sono
conformi alle specifiche del produttore per un periodo di un anno dalla data di acquisto da Hillrom o dai suoi
distributori o agenti autorizzati.

Il periodo di garanzia ha inizio dalla data di acquisto. La data di acquisto &: 1) la data di spedizione indicata in
fattura se il dispositivo & stato acquistato direttamente da Hillrom, 2) la data specificata durante la registrazione
del prodotto, 3) la data di acquisto del prodotto da un distributore autorizzato Hillrom come documentato da
una ricevuta rilasciata dal distributore stesso.

Questa garanzia non si applica a difetti derivanti da: 1) movimentazione durante la spedizione, 2) uso o
manutenzione non conforme alle istruzioni in etichetta, 3) alterazione o riparazione effettuate da personale
non autorizzato da Hillrom, e 4) incidenti.

La garanzia del prodotto & inoltre soggetta ai seguenti termini e limitazioni: gli accessori non sono coperti dalla
garanzia. Consultare le istruzioni per |'uso fornite con i singoli accessori per le informazioni sulla garanzia.

| costi per la restituzione di un dispositivo a un centro di assistenza Hillrom non sono inclusi.

E necessario ottenere un numero di notifica di assistenza da Hillrom prima di restituire prodotti o accessori
al centro di assistenza Hillrom indicato per la riparazione. Per ottenere un numero di notifica di assistenza,
contattare il supporto tecnico Hillrom all'indirizzo hillrom.com/en-us/about-us/locations.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE, A TITOLO
MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA E IDONEITA A UNO SCOPO
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PARTICOLARE. GLI OBBLIGHI DI HILLROM Al SENSI DI QUESTA GARANZIA SONO LIMITATI ALLA RIPARAZIONE
O ALLA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI CONTENENTI IL DIFETTO. HILLROM NON E RESPONSABILE PER DANNI
INDIRETTI O CONSEQUENZIALI DERIVANTI DA UN DIFETTO DEL PRODOTTO COPERTO DALLA GARANZIA.
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Bevezetés

Felhasznalasi terulet

A Welch Allyn KleenSpec egyszer hasznalatos hiivelytiikorrel (hiively speculummal) egyutt hasznélva a Welch
Allyn KleenSpec 800-as sorozat 800-as sorozat vezeték nélkiili vilagitérendszere (a vilagitéeszkoz) vilagitast
biztosit a kismedencei vizsgéalatok és egyéb négydgyaszati eljarasok, példaul a Pap-teszt, a méhnyaktagitas és
kiiret (D&C) biopszia, valamint az elektrosebészeti beavatkozasok soran.

Az eszkoz felhasznaldi célcsoportjat azok a klinikai orvosok képezik, akik rendelkeznek a kismedencei vizsgalatok
végzéséhez sziikséges képesitéssel. A tervezett felhasznalasi kornyezet barmely olyan teriilet, ahol kismedencei
vizsgalatokat végeznek (korhdz, klinika, rendeld, hosszu tavu ellatast nyujté intézmények stb.). A célzott betegek
kozé azok a ndi betegek tartoznak, akikben kismedencei vizsgalatot szandékoznak végezni, és akik esetében az
orvos szamara elérhetd a megfeleld méret(i hiivelytikor (extra kicsi, kicsi, kbzepes, nagy).

Kontraindikaciok

A vilagitéeszkoz (akar 5nmagdban, akéar a KleenSpec hiivelytiikorrel egytitt) nem hasznalhaté a szem
vizsgdlatara vagy diagnosztikai célokra.

Szimbdlumoaok

A kovetkez6 oldalakon megjelenitett szimbdlumok a jelen haszndlati utasitdsban, valamint a(z) 800-as sorozat
vezeték nélkili vilagitérendszeren (vilagitoeszkdzon) vagy a toltéallomason fordulnak elé.

Ezen szimbdlumok eredetével kapcsolatban lasd a Welch Allyn szimbdlumainak szétarat: www.welchallyn.com/
symbolsglossary.

Szimbolum Leiras Szimbolum Leiras
FIGYELMEZTETES A kézikdnyvben szerepl6 e Tartsa szdrazon
& figyelmeztetések olyan allapotok T

vagy gyakorlatok azonositasara
szolgalnak, amelyek betegséghez,
sériiléshez vagy halalesethez
vezethetnek.

A figyelmeztet6 szimbdlumok sziirke
hattérrel jelennek meg a fekete-fehér

dokumentumban.
FIGYELMEZTETES A kézikdnyvben szerepl6 Nem ionizalo
& ovintézkedések olyan allapotokat («R)) elektromagneses sugarzas

vagy gyakorlatokat azonositanak,
amelyek a berendezés vagy mas
tulajdon karosodasahoz, illetve
adatvesztéshez vezethetnek.

GTIN Globadlis kereskedelmi azonosito I:Ii-] Olvassa el a hasznalati

szam utasitast
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Szimbodlum Leiras Szimbodlum Leiras

R, onLY Kizarélag makoddési engedéllyel Felfelé irany
rendelkez6 egészségligyi szakember T T
altal vagy rendelésére hasznalhaté —_—

Gyarté I Torékeny

Elkulonitett gyUjtésd elektromos Hémérsékleti hatarértékek
és elektronikus berendezések.
Ne artalmatlanitsa kommunalis

hulladékként.

Paratartalomra vonatkozo
hatarértékek

Termékazonositd

Ujrarendelési szam Ujrahasznosithaté

E

Meghatalmazott képvisel6 az Orvostechnikai eszk6z

Eurdépai K6zosségben

%
o,y
%

& EEEEIEZﬁL

Tételkoéd Akkumulator
Litium-polimer
Hasznalata engedélyezett Japanban . A KleenSpec
R egyszer hasznalatos

hivelytikorrel valé
egylttes haszndlat sordn
BF tipusu paciensrésznek
mind&sdil

Hatdsagi megfeleléségi jelolés Importér

(Ausztralia)

R-NZ Hatosagi megfelel6ségi jeldlés (Uj-
Zéland)

Figyelmeztetések és avintézkedesek

AN
AN

FIGYELMEZTETES A beteg sériilésének veszélye. A vilagitdeszkdz modositasa tilos. A vilagitdeszkdz
modositasa veszélyes lehet a betegekre és a személyzetre.

FIGYELMEZTETES A beteg sériilésének veszélye. Ez az eszkdz egy kizarélag vele hasznalhaté
tapegységgel és/vagy tapkabellel egyiitt keril forgalmazasra. Sem a tapegységet, sem a tapkabelt
nem tesztelték és engedélyezték mas olyan eszkozdkkel valé hasznalatra, amelyek ugyanolyan
halézati csatlakozéval mikodnek. Amennyiben nem taldlja az eredeti tdpegységet és/vagy tapkabelt,
a potalkatrészek beszerzéséért |épjen kapcsolatba a Hillrom muszaki tAmogatasi részlegével ezen a
webcimen: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

FIGYELMEZTETES A beteg sériilésének veszélye. A KleenSpec vezeték nélkiili vilagitérendszer nem
alkalmas a levegdvel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal elegyitett, gyulékony anesztetikus keverék
jelenlétében térténdé hasznalatra. Ez ugyanis robbanashoz vezethet.
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FIGYELMEZTETES Hasznalat el6tt ellendrizze a vilagitdeszkdzt. Ne hasznélja fel, ha sériilt.
FIGYELMEZTETES A szemet ér6 kellemetlen hatasok elkeriilése érdekében ne nézzen a fénysugarba.

FIGYELMEZTETES Kizarolag a jelen kézikdnyvben szereplé tisztitasi modszereket és fertStlenitési
megoldésokat alkalmazza. Fert6tlenités el6tt tisztitsa meg az eszkozt.

FIGYELMEZTETES A vilagitoeszkoz hasznalat utan bioldgiailag veszélyesnek minésiil. A kévetkez6é
hasznélat el6tt kovesse a vilagitdeszkoz tisztitdsara és fertStlenitésére vonatkozd helyes kérhazi
gyakorlatokat, valamint a jelen kézikdnyvben szerepl6 utasitasokat.

FIGYELMEZTETES Huzza ki a télt6t a haldzati csatlakozdaljzathoz kapcsold AC tapkabelt, hogy
levalassza az eszkodzt az aramforrasrol.

FIGYELMEZTETES A tolt6allomas és a tapkabel nem védett folyadék beszivargasaval szemben.

FIGYELMEZTETES A vilagitorendszer semelyik részét ne helyezze Ugy, hogy megnehezitse az eszkéz
levalasztasat az AC (valtakozé dramu) aramforrasrol. A vilagitorendszer teljes aramtalanitasahoz valassza
le a kiilsé tdpegységet a haldzati csatlakozdaljzatrol.

FIGYELMEZTETES Ellendrizze, hogy az eszkdz nem jelez-e alacsony téltottséget. Toltés elétt gyéz6djon
meg az akkumuldtor épségérdl, és hogy az nem domborodik ki és nem torott.

> > BPBPDED

Fennmarado kockazat

Ez a termék megfelel az elektromagneses interferencidra, miszaki biztonséagra, teljesitményre és
biokompatibilitdsra vonatkozo6 szabvanyoknak. A termék haszndlata soran azonban nem zarhatok ki teljes
mértékben az esetlegesen a beteget vagy a felhasznalot ér6, kovetkezd forrdsokbol szarmazé sériilések:

- Elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos sériilés vagy az eszkdz kdrosodasa;

» mechanikai veszélyforrasokbol szarmazé sériilés;

- termék, funkcié vagy jellemzé hidnyabdl fakadé sériilés;

« helytelen hasznalatbol, példaul helytelen tisztitasbol szarmazé sérilés; és/vagy

« az eszkoz sulyos szisztémas allergids reakciot kivaltani képes bioldgiai 4genseknek valé kitételébdl szarmazé
sériilés.

A vilagitéeszkoz hasznalata és karbantartasa

A vilagitdeszkoz feltoltése

Az elsé hasznalat el6tt toltse fel a vildgitdeszkozt.

1. Csatlakoztassa a tolt6talpat valtakozo aramu (AC) aramforrashoz.
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2. Helyezze a vilagitéeszkozt (barmilyen allasban) a toltéallomasra.
3. Tavolitsa el a feltoltott vildgitdeszkodzt, amikor hasznalni kivanja.

A teljes feltoltéshez 4-5 6ra sziikséges.

:_'B MEGJEGYZES A vilagitéeszkdz biztonsaggal a téltéallomason hagyhato, miutan teljesen feltdltédott.

A toltétalp allapotjelzései a kovetkezok:

Allapot Leiras

Ki Az eszkdz nem csatlakozik aramforrashoz

Zold Aramforrasra csatlakoztatva / Teljes toltdttség
Sarga A vilagitoeszkoz a toltétalpon all, feltoltés alatt

A vilagitoeszkoz hasznalata kismedencei vizsgalat soran

1. Vezesse be teljesen a vilagitdéeszkozt a KleenSpec egyszer hasznalatos hiivelytiikorbe (barmelyik oldalaval
folfelé).

2. Nyomja meg a vilagitéeszkoz ki-és bekapcsolégombijat.

3. Végezze el a vizsgalatot.

4. Miutan befejezte a vizsgalatot, tavolitsa el a hiivelytiikrot, és kapcsolja ki a vilagitdéeszkozt a ki-és
bekapcsolégomb megnyomasaval.

5. Huzza ki a vilagitéeszkozt a hiivelytiikorbél.

Tisztitas és fertotlenités

Az aldbbi lista a tisztitasra és fert6tlenitésre jovahagyott torl6kenddket tartalmazza.
CaviWipes

+ Super Sani-Cloth

«  70%-os izopropil-alkohol

A vilagitoeszkoz tisztitasa es fertdtlenitéese

Az aldbbiakban a vilagitdeszkoz tisztitasara és id6kozi fertStlenitésére vonakozo Utmutatasok talalhatok.

1. Tisztitsa meg a vilagitoeszkozt.
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a. Atorl6kendd gydrtdjanak utasitasait kovetve torolje meg az egész vilagitdeszkozt, hogy eltavolitsa a
lathatd szennyezddéseket.

b. A haszndlt torlékendét a megfeleléd moédon selejtezze le.

2. Ferté6tlenitse a vilagitoeszkozt (kdzepes erésségu fertétlenitészerrel).
a. Tartsa be a torl6kendd cimkéjén szereplé utasitasokat a megfelel6 alkalmazasi idére vonatkozéan.
b. A hasznilt torl6kend6t a megfelel6 médon selejtezze le.

A toltotalp tisztitasa

1. Huzza ki a tapkabelt.
2. Egy erre a célra alkalmas torl6kendével tavolitsa el a lathat6 szennyezédéseket.
3. Ahasznalt torl6kendét a megfelel6 modon selejtezze le.

A rendszer ellendrzése

1. Vizsgdlja &t rendszeresen a vezeték nélkili vildgitérendszer valamennyi alkatrészét. Az alkatrészek k6zé a
viladgitéeszkoz és a toltétalp értendd.

2. Ha barmelyik alkatrész elhasznalodott vagy sériilt, cserélje ki egy, a Hillrom altal jévahagyott alkatrésszel.
A rendeléssel kapcsolatos informaciokért [épjen kapcsolatba a helyi Hillrom képviselettel: hillrom.com/en-us/
about-us/locations

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast a kdvetkezd lépések szerint kell végrehajtani:

1. Tartsa be a jelen hasznalati utasitasban szerepld tisztitasi és fertStlenitési utasitasokat.
2. Vélogassa szét az anyagokat az Gjrahasznositasi folyamat el6készitéseként.
3. Szerelje szét és hasznositsa Ujra az alkatrészeket anyagtipusok alapjan:

« A mlanyagokat mdanyag hulladékként kell djrahasznositani
«  Afémeket fém hulladékként kell Gjrahasznositani

° Ide értendék azok a mozg6 alkatrészek, amelyek tdmegiikben 90%-nal tobb fémet tartalmaznak
> |de értenddk a csavarok és a kapcsok is

« Az elektronikai alkatrészeket, beleértve a tapkabelt is, az elektromos és elektronikai berendezések
hulladékairdl sz616 iranyelv (WEEE) szerint kell szétszerelni és Gjrahasznositani.

« Az eszkozbél eltavolitott akkumulatorokat a WEEE irdnyelv szerint kell Gjrahasznositani.

O X

A felhasznaldknak az orvostechnikai eszk6zok és tartozékok biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozd 6sszes
szOvetségi, allami, regionalis és/vagy helyi torvényt és szabdlyozast be kell tartaniuk. Ha kétség meriilne

fel, a készllék felhasznalojanak elséként a Hillrom miiszaki tamogatasi részlegével kell kapcsolatba [épnie a
biztonsagos artalmatlanitasi protokollokkal kapcsolatos Utmutatasért.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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Flggelékek
A. fuggelek: Specifikaciok

Toltéallomas tapegysegének besorolasa az USA-ban, Kanadaban, illetve
nemzetkozileg: |. osztalyu, belso tapellatassal

Jellemzo Miiszaki adatok
Bemenet 100-240V / 50-60Hz
160-80 mA
Kimenet 5VvDC
1400 mA
Kategdria Nem AP/APG besorolasu berendezés

Fizikai jellemzak

Jellemz6 Miiszaki adatok

Vilagitéeszkoz 1,96 (SZ) x 1,37 (H) x 3,74 (M) hiivelyk; 50 (5Z) x 35 (H) X 95 (M) mm
Toltd 3,14 x 4,33 x 2,55-4,60 hiivelyk; 80 (SZ) x 110 (H) X 65-117 (M) mm
Tapegység 1,24 (SZ) x 2,16 (H) x 1,61 (M) huvelyk; 31,5 (SZ) x 55 (H) x 41 (M) mm
LED-sugdrzas kimenet <6,67 mW 400-750 hullamhosszon

Akkumulator cella Kapacitas: 400 mAh

Fesziltség: 3,7 V

Kémiai anyag: litium-polimer
Ujratélthetd litium-polimer
Akkumulator feltoltési ideje: 4 6ra

Folyamatos hasznélat: 80 perc

Rendeltetés szerint sugarkibocsato Frekvencia: 112-205 kHz
késziilék (toltéallomas)
legnagyobb teljesitmény: 1,5 W

Tipus: induktiv magneses mezé

Kérnyezet (hdmerseklet és paratartalom):

Jellemzo Mdszaki adatok

Mikodési +10°C (50 °F) és +35 °C (95 °F)
700 hPa - 1060 hPa

30% és 75% kozott nem kondenzalodik
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Jellemzo Miiszaki adatok
Szallitas/tarolas -20 °C (-4 °F) és +49°C (120 °F)

500 hPa - 1060 hPa

15% és 95% kozott nem kondenzalodik

Uzemeltetés

A hiivelytiikorrel vald egylittes hasznalat soran a vezeték nélkiili vilagitdeszkoz vilagitast biztosit a kismedencei
vizsgalatok és egyéb négydgyaszati eljarasok, példaul a Pap-teszt, a méhnyaktagitas és kiiret (D&C) biopszia,
valamint az elektrosebészeti beavatkozasok kozben.

Biztonsag, EMC és szabalyozasi megfelel6ség

UL 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek, 1. rész: Altalanos biztonsagi kévetelmények

CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 Gybgyaszati villamos késziilékek, 1. rész: Altalanos biztonsagi kdvetelmények

IEC 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek, 1. rész: Altalanos biztonsagi kévetelmények, valamint a kapcsol6dé
CB-séma jelentés és tanusitvany

EN 60601-1 Gyogyaszati villamos késziilékek, 1. rész: Altalanos biztonsagi kévetelmények

EN 60601-1-2 Gyogyaszati villamos késziilékek, 1-2: Az alapvet6 biztonsagra és a Iényeges miikodésre vonatkozé
altaldnos kovetelmények. Kiegészité szabvéany: Elektromagneses zavarok. Kovetelmények és vizsgélatok

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, Radiéfrekvencia kibocsatasok

CISPR 11, Vezetett kibocsatasok

47 CFR 18.rész

Ez az eszkdz megfelel az FCC elirasok 18. részének.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Az orszagspecifikus szabvanyok a vonatkozd megfeleléségi nyilatkozatban taldlhatodk.
Industry Canada (IC) kibocséatasok

Ez a késziilék megfelel az Industry Canada engedélykoteles RSS szabvanyainak. Az alabbi két feltétellel
mikodtethet6: (1) ez a késziilék nem okozhat interferenciét és (2) a késziiléknek el kell viselnie barmilyen
interferenciat, beleértve azt is, amely a készuilék nem kivant miikodését okozhatja.

Tételkod

Gyartasi tétel szama: YYYY/MM/DD
EEEE=Gyartas éve

HH=Gyartas honapja

NN=Gyartas napja
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Cikkszam Leiras lllusztracié
80000 KleenSpec hiivelytiikoreel hasznalatos vezeték
nélkdli vilagitoeszkoz
80010 KleenSpec hivelytiikorrel hasznélatos vezeték
nélkili vilagitdeszkoz toltéallomassal/belfoldi
80015 KleenSpec hivelytiikorrel hasznélatos vezeték
nélkili vilagitéeszkoz toltéallomassal/nemzetkozi
74010 KleenSpec toltéallomas/belfoldi
74015 KleenSpec tolt6allomas/nemzetkozi

FW8002.1MUSB/05 Tapegység

£N] MEGIEGYZES Csaka74010,74015,

T 80010 és 80015 toltéallomasokkal érhet6
el.

1899414

Nemzetkozi tapegység adapter készlet

;l MEGJEGYZES Csaka 74015 és 80015

T toltéallomasokkal érhetd el.

=
T T

::'1'] MEGJEGYZES USB-kabel kiilén nem
T kaphato.

C. fuggelék: Kompatibilis eszkdzok

KleenSpec hiivelytikor — Prémium 590-es sorozat

590XS KleenSpec 590-es sorozat, prémium egyszer hasznalatos hiivelytiikor, XS-es méret
« 59000 KleenSpec 590-es sorozat, prémium egyszer hasznalatos hivelytikor, kis méret (S)
« 59001 KleenSpec 590-es sorozat, prémium egyszer hasznalatos hiivelytikor, kdzepes méret (M)
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+ 59004 KleenSpec 590-es sorozat, prémium egyszer haszndlatos hiivelytiikor, nagy méret (L)
KleenSpec KleenSpec - Prémium 590-es sorozat elektrosebészeti fiist elvezetécsével

« 59005 KleenSpec 590-es sorozat, prémium egyszer hasznalatos hiivelytiikor elektrosebészeti flist
elvezetdcsovel, kis méret (S)

+ 59006 KleenSpec 590-es sorozat, prémium egyszer haszndlatos hiivelytiikor elektrosebészeti flist
elvezet6csével, kozepes méret (M)

D. fuggelék: EMC utmutato es gyartoi nyilatkozat
EMC-megfeleldseg

Minden elektronikus orvostechnikai berendezés esetén kiilonleges intézkedéseket kell tenni az elektromagneses
kompatibilitds (EMC) tekintetében. Ez a monitor megfelel az IEC/EN 60601-1-2 el6irasainak.

- Minden elektronikus orvostechnikai eszkozt az adott eszkdz Hasznalati utasitasaban ismertetett EMC-
informacioknak megfelelé médon kell telepiteni és lizembe helyezni.

+ A hordozhat6 és mobil RF-kommunikaciés berendezések befolydsolhatjak az elektronikus orvostechnikai
eszkozok mikodését.

A késziilék megfelel az elektromagneses interferencidra vonatkozé valamennyi elvért szabvanynak.

« Norméal esetben nem befolyésolja a kdzelében taldlhatd berendezéseket és eszkozoket.
Normal esetben nem befolyasoljak a kdzelében taldlhaté berendezések és eszkdzok.
«  Akésziilék nem lizemeltethetd biztonsdgosan nagyfrekvencias mitéti berendezés jelenlétében.
« Ahelyes gyakorlat az, ha nem Gizemeltetik az eszk&zt rendkivil szoros kdzelségben mas berendezésekhez.

& FIGYELMEZTETES Keriilje a(z) 800-as sorozat mas berendezés vagy orvostechnikai eszkéz kdzvetlen
kozelében vagy egymasra helyezett pozicidban valé Gizemeltetését, mert ez nem megfelelé miikodést
eredményezhet. Ha ez a fajta elhelyezés mégis elkeriilhetetlen, ellenérizze, hogy a(z) 800-as sorozat és a
tobbi berendezés megfelel6en miikodik-e.

FIGYELMEZTETES Kizarolag a(z) Hillrom &ltal ajanlott tartozékokat hasznaljon a(z) 800-as sorozat
eszkozzel. Azok a tartozékok, amelyek a(z) Hillrom altal nem ajanlottak, hatassal lehetnek az
elektromagneses kibocsatasra és a zavartdrésre.

FIGYELMEZTETES Ugyeljen ra, hogy a(z) 800-as sorozat és a hordozhat6 RF-kommunikacids
berendezés kbzott meglegyen a minimalis elkilonitési tavolsag. A megfelel6 tavolsag hianya esetén
csokkenhet a(z) 800-as sorozat teljesitménye.

> B

1-1-19

l MEGJEGYZES A(z) 800-as sorozat eszkdznek nincsenek kdvetelményei az alapveté teljesitményre
(betegbiztonsagra) vonatkozoéan.

A(z) KleenSpec 800-as sorozat az aldbb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalandé. Arrél, hogy
a(z) 800-as sorozat alkalmazasara ilyen kornyezetben keriiljon sor, az eszkdz vasarldjanak vagy felhasznaldjanak
kell gondoskodnia.

Elektromagneses kibocsatas

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas

RF-kibocsatas Group 1 A(z) 800-as sorozat kizarélag a belsé miikodéséhez hasznal
radiofrekvencias energiat. Ennélfogva az RF-kibocsatas igen

CISPR 11 P ) . . .
alacsony szint(, varhatéan nem okoz semmilyen interferenciat a
kozelben levd elektromos eszkdzokkel.
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Kibocsatasi teszt

Megfelel6ség Elektromagneses kdrnyezet - Gtmutatas

A(z) 800-as sorozat barmilyen létesitményben hasznélhaté,

beleértve a lakossagi létesitményeket, illetve a kozvetlenil
a lakosségi épliletek ellatasara szolgalé nyilvéanos, alacsony

fesziltségl elektromos haldzatra kotott [étesitményeket is.

FIGYELMEZTETES Ezt a berendezést/rendszert kizarélag

RF-kibocsatas B osztaly
CISPR 11

Harmonikus kibocsatas A osztaly
IEC 61000-3-2

Fesziiltségingadozas/ Megfelelés

villogas (flicker)

IEC 61000-3-3

egészségligyi szakember haszndlhatja. A berendezés/
rendszer radidinterferenciat okozhat vagy zavarhatja a

kozelében taldlhatd berendezések miikodését. Sziikség
lehet bizonyos kdrmegel6z6 intézkedésekre, példaul a
800 megvilagité rendszer helyzetének vagy helyének
megvaltoztatasara, illetve a helyszin ledrnyékolasara.

Elektromagneses zavartiirés

Zavartiirés-vizsgalat

IEC 60601 tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kdrnyezet
- utmutatas

Elektrosztatikus kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, érintkezés

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

+15 kV levegé

+8 kV, érintkezés

+2 kV, 24 kV, £ 8 kV,

+15 kV levegé

A padlot fa, beton vagy
keramialap fedje. Amennyiben
a padlot szintetikus anyag
fedi, a relativ paratartalomnak
legaldbb 30%-nak kell lennie.

Gyors villamos tranziens/ +2 kV tapvezetékekhez +2 kV A tdpvezetékbdl szarmazéd
ot £1 kv £1kV croxhsos kreskedoimivagy
IEC 61000-4-4 for bemeneteknél/ A .
: N kérhazi kornyezetnek feleljen
kimeneteknél
meg.

Tulfesziiltség +0,5 kV, +1 kV +1 kV A tapvezetékbdl szarmazd

+05KV, +1 KV, +2kV 42KV 9y

vezeték és fold kozott

koérhazi kdrnyezetnek feleljen
meg.

Fesziiltségletorések, révid
idej( fesziiltségkimaradasok
és fesziiltségvaltozasok a
tapvezetékeknél

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciklus

0% Ur; 0,5 ciklus

0°, 45°,90°,135°,180°,
225°,270° és 315°-0n

0% Ur; 1 ciklus

0% Uq; 1 ciklus

70% Uq; 25/30 ciklus,
egy fazis: 0°-nal

70% U+; 25/30 ciklus

0% Ur; 250/300 ciklus

0% Ur; 250/300 ciklus

A tapvezetékbdl szarmazd
feszlltség mindsége a
szokdasos kereskedelmi
vagy kérhazi kérnyezetnek
feleljen meg. Ha a(z)
800-as sorozat kezeléjének
az dramkimaradasok

alatt is folyamatos
mukodésre van sziiksége,
javasoljuk az eszk6zok
szlinetmentes tapegységrél
vagy akkumulatorrél valo
mukodtetését.
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Zavartiirés-vizsgalat

IEC 60601 tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kdrnyezet
- Utmutatas

Aramfrekvencia (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Az dramfrekvencia magneses
magneses mezd mezdje olyan erdsségu legyen,
IEC 61000-4-8 amely altalalc?anjelletnzc?a?
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetre.
Ajéanlott elkilénitési tavolsag:!
Vezetett RF 3Vrms 3Vrms d= [3‘;/'—?]\/?
IEC 61000-4-6 150 kHz és 80 MHz 150 kHz és 80 MHz
kozott kozott
6 Vrms ISM- és 6 Vrms ISM- és 12 /P
amatérradié-sdvokon  amatérradié-savokon d= [W] P
150 kHz és 80 MHz 150 kHz és 80 MHz
kozott kozott
80% AM 1 kHz-en 80% AM 1 kHz-en
Sugarzott RF 10 V/m 10V/m d= [%]\/17 500 Mz ds 2.7
IEC 61000-4-3 89 !Yle és 2,7 GHz 89 MHZ és 2,7 GHz GHz kézétt
kozott kozott
12
80% AM 1 kHz-en 80% AM 1kHz-en ~ d=[7-IVP

En 80-800 MHz
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Zavartiirés-vizsgalat IEC 60601 tesztszint  Megfelel6ségi szint Elektromagneses kdrnyezet
- utmutatas

%‘_ﬂ MEGJEGYZES Us alatt a tesztszint alkalmazasa el6tti valtakozéaram-fesziiltség értendé.

,L‘l MEGJEGYZES 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

{l MEGJEGYZES Ez az GUtmutatas nem feltétleniil érvényes minden helyzetre. Az elektromagneses

terjedést az épliletek, a targyak és az emberek dltal okozott elnyel6dések és visszaverédések is
befolyasoljak.

1=1I=1q

l MEGJEGYZES Az elkiildnitési tavolsag kiszamitasanal hasznalt egyenletben a P a transzmitter
wattban (W) kifejezett legnagyobb teljesitménye a transzmitter gyartdja szerint, d pedig a
méterben (m) kifejezett elkllonitési tavolsag. A rogzitett RF-jeladdkhoz tartozé mezék meghatarozott
térer6sségének, egy elektromagneses helyszini felmérés alapjan alacsonyabbnak kell lennie az egyes

frekvenciatartomanyok megfelel6ségi szintjénél. Interferencia alakulhat ki a kévetkezé szimbdlummal
jelolt berendezések kdzelében:

()

A telepitett radidadodk, példaul a (mobil vagy vezeték nélkiili) radidtelefonok, hirkdzlé rendszerek,
amat6r radidk és az AM/FM radio- vagy TV-szolgaltatdk adéallomasainak térer6sségét elméletileg
nem lehet elég pontosan megbecsiilni. Az elektromagneses kdrnyezet rogzitett RF-transzmitterek
tekintetében torténé vizsgalatahoz vegye fontoloéra a helyszin elektromagneses felmérését. Ha

a(z) 800-as sorozat hasznalati helyén a mért térer6sség meghaladja a tdblazatban feltiintetett RF
megfeleléségi szintet, ellendrizni kell a(z) 800-as sorozat normal mikodését. Rendellenes miikodés
észlelése esetén tovabbi intézkedések lehetnek szlikségesek, mint példaul a(z) 800-as sorozat
elforditasa vagy athelyezése.

1 A(z) 800-as sorozat eszkoztdl (és annak kabeleitdl) legaldbb akkora tavolsagra nem szabad hordozhaté
és mobil radiofrekvencias tavkozlési készilékeket haszndlni, mint amely a sugdarzast kibocsato késziilék
frekvenciaja alapjan az alkalmazandé egyenletbdl kiszamithato.

A hordozhaté és mobil RF-kommunikacids berendezések, valamint a(z) 800-as sorozat

A(z) 800-as sorozat eszkdz olyan elektromdagneses kdrnyezetben valé hasznélatra tervezték, amelyben a
sugarzott RF zavarok szabalyozva vannak. A(z) 800-as sorozat eszkoz vasarldja és felhasznaléja eldsegitheti

az elektromagneses interferencia megel6zését azzal, ha megtartja a hordozhaté és mobil RF-kommunikacios
berendezések, valamint a(z) 800-as sorozat eszkdz kozotti javasolt minimalis tavolsagot, amelyet az aldbbiakban
mutatunk be a kommunikdaciés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének fliggvényében.

A radidado frekvenciajanak megfelel6 elkiilonitési tavolsag (m)

A radidoado 150 kHz-80MHz 150 kHz és 80 80-800 MHz 800 MHz és 2,7
maximalis az ISM-savokon MHz kozott az ISM- 12 GHz kozott
névleges kimené kiviil savokon beliil d= [ﬁ]\/ﬁ 2
teljesitménye (W) - " d= [g]\/F

d= [W]\/ﬁ d= [W]ﬁ
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 1,17 2,00 1,20 2,30
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A radidado frekvenciajanak megfelel6 elkiilonitési tavolsag (m)

A radiéado 150 kHz-80MHz 150 kHz és 80 80-800 MHz 800 MHz és 2,7
maximalis az ISM-savokon MHz kozott az ISM- 1 GHz kozott
névleges kimené kiviil savokon beliil d= [ﬁl\/F ”
teljesitménye (W) - " d= [ﬁ]\/F

d= [WNF d= [W]VF
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Amennyiben a transzmitter maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti tdblazatban, a méterben
(m) kifejezett javasolt tavolsag a transzmitter frekvenciajara vonatkozé egyenlettel becsiilheté meg, ahol P a
transzmitter wattban (W) kifejezett maximdlis kimeneti teljesitménye a transzmitter gyartdja szerint.

L‘I MEGJEGYZES 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozé tavolsagot kell
T figyelembe venni.

L‘I MEGJEGYZES Ez az Utmutatas nem feltétleniil érvényes minden helyzetre. Az elektromagneses
T terjedést az éplletek, a targyak és az emberek dltal okozott elnyel6dések és visszaver6dések is
befolyasoljak.

Tesztspecifikaciok a berendezés portjanak a kdzelségi magneses mezdkkel szembeni zavartiiréséhez

Tesztfrekvencia Modulacio Zavartiirés-vizsgalat szintje (A/m)

30 kHz Folyamatos hullam 8

134,2 kHz Impulzusmodulécié’ 2,1 kHz 65 (rms a modulacio alkalmazasa el6tt)
13,56 MHz Impulzusmodulécié' 50 kHz 7,5 (rms a modulacié alkalmazasa el6tt)

1 A hordoz6 50%-os kitoltési tényezdji négyzethulldm haszndlatadval modulalhaté.

Tesztspecifikaciok az RF vezeték nélkiili kommunikacids eszkdz sugarzasi tartomany védettségéhez

Tesztfrekvencia  Hullamsav' Szolgaltatas ' Modulacié 2 Maximalis Tavolsdg  Zavart(rési
(MHz) MHz teljesitmény  (m) teszt szintje
(W) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodulacio > 1.8 0.3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 345 kHz eltérés 2 03 28
FRS 460 1 kHz szinusz
710 704-787 LTE-sav 13,17 |mpulzusmodulacié® 0.2 0.3 9
745 217 Hz

780
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TETRA 800, iDEN

870 820, CDMA 850, 18Hz
930 LTE-sév 5
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT; LTE-sav 1,
3,4,25; UMTS
WLAN, 802.11
b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
LTE-sav 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 Impulzusmoduléci(')z 0,2 0,3 9
a/n
5500 217 Hz
5785

1 Bizonyos szolgdéltatdsokhoz a felmen6 frekvencidk is meg vannak adva.
2 A hordozé 50%-os kitoltési tényez6ji négyzethulldam hasznalatdval moduléalhaté.

3 Az FM-moduldcié alternativéjaként alkalmazhaté 18 Hz-en 50%-0s impulzusmodulacié is, mert bar ez nem
reprezentdl tényleges moduldciot, de a legrosszabb esetet jelenti..

E. flggelék: Korlatozott jotallas

A Hillrom garanciat vallal arra, hogy a termék mentes az anyag- és gyartasi hibaktdl, és vallalja, hogy a termék
a gyartoi specifikacidknak megfeleléen mikodik a Hillrom cégtdl vagy az altala felhatalmazott forgalmazoktdl
vagy Ugynokoktdl torténd vasarlas napjatdl szamitott egy éves idétartamon keresztiil.

A garancialis id6szak a vasarlas datumaval kezdédik. A vasdrlas datuma: 1) a szamlan szerepl szallitasi datum,
ha a késziiléket kozvetlenil a Hillromtdl szerezték be, 2) a termékregisztracié sordn megadott datum, 3) a termék
beszerzésének datuma a Hillrom altal meghatalmazott forgalmazotdl torténd vasarlas esetén, a forgalmazé altal
kiadott nyugtan dokumentaltak szerint.

Jelen jotéllas nem vonatkozik az aldbbi okokra visszavezetheté karokra: 1) széllitas kozbeni kezelés, 2) az
utasitasoktol eltéré mddon torténd hasznalat vagy karbantartas, 3) a Hillrom felhatalmazasaval nem rendelkezé
személy altal torténd modositas vagy javitas és 4) balesetek.

A termék jétallasara tovabba a kbvetkezo feltételek és korlatozasok vonatkoznak: a tartozékokra nem terjed ki a
jotallas. A jotallasi informacidkkal kapcsolatban olvassa el az egyes tartozékok hasznalati utasitasat.

A készulék a Hillrom szervizkézpontba valé visszaszallitasdnak koltsége nem képezi a garancia részét.

Miel6tt barmilyen terméket vagy tartozékot javitasra visszakiildene a Hillrom kijel6lt szervizkdzpontjaba, be kell
szerezni egy szervizbejelentési szamot a Hillromtdl. A szervizbejelentési szam beszerzéséhez Iépjen kapcsolatba
a Hillrom mdszaki tAmogatasi részlegével a kdvetkezd webcimen: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

A JELEN GARANCIA SZOLGAL MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY KOZVETETT GARANCIA HELYETTESITESERE,
BELEERTVE, DE NEM ERRE KORLATOZVA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY BARMILYEN CELRA VALO
ALKALMASSAGRA VONATKOZO FELTETELES GARANCIAT. A HILLROM JOTALLASBAN VALLALT KOTELEZETTSEGE
A MEGHIBASODOTT TERMEK JAVITASARA VAGY CSEREJERE KORLATOZODIK. A HILLROM NEM VALLAL
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FELELOSSEGET A TERMEKNEK A JOTALLAS HATALYA ALA TARTOZO MEGHIBASODASABOL EREDO KOZVETETT
VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT.
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Inleiding
Beoogd gebruik

In combinatie met het Welch Allyn KleenSpec Disposable Vaginal Speculum (vaginaalspeculum) biedt het
Welch Allyn KleenSpec 800-serie Cordless Illumination System (het verlichtingssysteem) verlichting tijdens
bekkenonderzoeken en andere gynaecologische procedures, zoals uitstrijkjes, dilatage en curettage (D&C),
biopsie en elektrochirurgie.

De beoogde gebruikers van het apparaat zijn artsen die zijn gekwalificeerd om een bekkenonderzoek uit te
voeren. De beoogde omgeving is elke locatie waar een bekkenonderzoek wordt uitgevoerd (ziekenhuis, kliniek,
praktijk, zorginstelling voor de lange termijn, enz.). De beoogde patiénten zijn alle vrouwelijke pati€nten die in
aanmerking komen voor een bekkenonderzoek en die op basis van een beoordeling door de arts passen bij de
beschikbare speculamaten (extra klein, klein, middelgroot, groot).

Contra-indicaties

Het verlichtingssysteem (op zichzelf of in combinatie met een KleenSpec-vaginaalspeculum) is niet bedoeld
voor gebruik bij oogonderzoeken of het stellen van een diagnose.

Symbolen

De symbolen op de volgende pagina kunnen voorkomen in de gebruiksaanwijzing, op het draadloze
verlichtingssysteem uit de 800-serie (het verlichtingssysteem) of het laadstation.

Ga naar www.welchallyn.com/symbolsglossary voor meer informatie over de symbolen en de Welch Allyn-
symbolenlijst.

Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving

WAARSCHUWING De waarschuwingen in deze handleiding e Droog bewaren
& wijzen op omstandigheden of ‘T‘
handelingen die kunnen leiden tot ziekte,
letsel of overlijden.

In een zwart-witdocument worden
waarschuwingssymbolen weergegeven
met een grijze achtergrond.

geven omstandigheden of handelingen elektromagnetische
aan die kunnen leiden tot beschadiging straling

van de apparatuur of andere

eigendommen of verlies van gegevens.

Global Trade Item Number (internationaal I:Ii-] Raadpleeg de

uniek artikelnummer) gebruiksaanwijzing

2 LET OP! De aandachtsymbolen in deze handleiding ((( ))) Niet-ioniserende
A

R, onLy Voor gebruik door of in opdracht van een Deze kant boven
bevoegde medisch professional TT
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Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving
Fabrikant ! Breekbaar

elektronische apparatuur. Gooi dit product
niet weg als ongesorteerd gemeentelijk
afval.

Gescheiden inzameling van elektrische en Y“ Temperatuurgrens

Productidentificatie i—“‘”“ Vochtigheidsbereik

] *

Nabestelnummer Recyclebaar

Y
A
ay
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Medisch hulpmiddel

[ Ec | Rep |
Europese Gemeenschap
Partijcode Oplaadbare batterij
Li-ion
Goedgekeurd voor gebruik in Japan : Toegepast onderdeel van
R type BF bij gebruik
met een KleenSpec-
vaginaalspeculum voor
eenmalig gebruik
Aanduiding voor conformiteit met Importeur
@ regelgeving (Australi€)

R-NZ Aanduiding voor conformiteit met
regelgeving (Nieuw-Zeeland)

Waarschuwingen en Let op-meldingen

C WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. Aanpassingen aan het verlichtingssysteem zijn niet
toegestaan. Aanpassing van het verlichtingssysteem kan gevaar opleveren voor patiénten en personeel.

& WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. Het apparaat wordt geleverd met een
voedingseenheid en/of netsnoer die/dat uitsluitend voor gebruik met dit apparaat is bedoeld. De
voedingseenheid en het netsnoer zijn niet getest en goedgekeurd voor gebruik met andere apparaten
die mogelijk dezelfde voedingsconnectoren hebben. Neem contact op met de technische ondersteuning
van Hillrom, via hillrom.com/en-us/about-us/locations, om vervangende onderdelen te verkrijgen.

C WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. Het KleenSpec draadloze verlichtingssysteem is niet
geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van een brandbaar anesthesiemengsel met lucht, zuurstof of
lachgas. Dit kan leiden tot een explosie.

WAARSCHUWING Inspecteer het verlichtingssysteem voorafgaand aan gebruik. Niet gebruiken als het
is beschadigd.

WAARSCHUWING Kijk niet in de lichtstraal, om ongemak aan de ogen te voorkomen.

> B>
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B> BB

>

WAARSCHUWING Gebruik alleen de reinigingsmethoden en desinfectieoplossingen die in deze
handleiding worden beschreven. Reinig het apparaat voordat u het desinfecteert.

WAARSCHUWING Het verlichtingssysteem is na gebruik biologisch gevaarlijk. Volg de juiste
ziekenhuisprocedures en de instructies uit deze handleiding voor het reinigen en desinfecteren van
het verlichtingssysteem, voordat u het verlichtingssysteem opnieuw gebruikt.

LET OP! Koppel het netsnoer van het laadstation los van het stopcontact om te zorgen dat het apparaat
niet meer van stroom wordt voorzien.

LET OP! Het oplaadstation en het netsnoer zijn niet beschermd tegen het binnendringen van
vloeistoffen.

LET OP! Positioneer geen enkel onderdeel van het verlichtingssysteem zodanig dat het moeilijk wordt
om het apparaat los te koppelen van de netvoeding. Koppel de externe voedingseenheid los van het
stopcontact om ervoor te zorgen dat het verlichtingssysteem niet langer van stroom wordt voorzien.

LET OP! Controleer met behulp van de batterij-indicator of de batterij bijna leeg is. Zorg ervoor dat de
batterij in goede staat is (puilt niet uit en heeft geen barsten), voordat u de batterij oplaadt.

Restrisico

Dit product voldoet aan de relevante normen voor elektro-magnetische interferentie, mechanische veiligheid,
prestaties en biocompatibiliteit. Het product kan potentieel letsel of potentiéle schade voor de patiént of
gebruiker door de onderstaande oorzaken echter niet volledig wegnemen:

- letsel of schade aan het hulpmiddel in verband met elektro-magnetische risico's;

. letsel door mechanische risico's;

- letsel door onbeschikbaarheid van het hulpmiddel, functies of parameters;

- letsel door verkeerd gebruik, zoals ontoereikende reiniging, en/of

- letsel door blootstelling van het hulpmiddel aan biologische triggers die kunnen leiden tot een ernstige
systemische allergische reactie.

Gebruik en onderhoud van het verlichtingssysteem

Het verlichtingssysteem opladen

Laad het verlichtingssysteem voorafgaand aan het eerste gebruik op.

1. Sluit de oplaadbasis aan op de netvoeding.

2. Plaats het verlichtingssysteem (in willekeurige richting) in het laadstation.

3. Verwijder het opgeladen verlichtingssysteem wanneer u het wilt gebruiken.

Volledig opladen duurt 4 tot 5 uur.
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:-'1] OPMERKING Het verlichtingssysteem kan veilig in het laadstation blijven nadat het is opgeladen.

De oplaadbasis heeft de volgende statusindicatoren.

Status Beschrijving

Uit Geen netvoeding

Groen Netvoeding/volledig opgeladen

Oranje Verlichtingssysteem in oplaadbasis en wordt opgeladen

Het verlichtingssysteem gebruiken voor een bekkenonderzoek

1. Plaats het verlichtingssysteem volledig in een KleenSpec-vaginaalspeculum voor eenmalig gebruik (in
willekeurige richting).

2. Druk op de aan-uitknop op het verlichtingssysteem.

3. Voer het onderzoek uit.

4. Verwijder het speculum en druk op de aan-uitknop op het verlichtingssysteem om dit uit te schakelen
wanneer het onderzoek is voltooid.

5. Verwijder het verlichtingssysteem uit het speculum.

Reinigen en desinfecteren

De volgende reinigingsdoekjes zijn goedgekeurd voor reiniging en desinfectie.

- CaviWipes
Super Sani-Cloth
70% isopropylalcohol

Het verlichtingssysteem reinigen en desinfecteren
Hieronder volgen instructies voor reiniging en gemiddelde desinfectie van het verlichtingssysteem.

1. Reinig het verlichtingssysteem.
a. Veeg het gehele verlichtingssysteem af om zichtbaar vuil te verwijderen en volg daarbij de instructies van
de fabrikant van de doekjes.
b. Gooi het gebruikte doekje volgens voorschrift weg.
2. Desinfecteer het verlichtingssysteem (gemiddeld niveau).
a. Neem voor correct gebruik van het doekje de instructies en contacttijden van de fabrikant in acht.
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b. Gooi het gebruikte doekje volgens voorschrift weg.

De oplaadbasis reinigen

1. Koppel het netsnoer los.
2. Gebruik een goedgekeurd doekje om zichtbaar vuil te verwijderen.
3. Gooi het gebruikte doekje volgens voorschrift weg.

Het systeem controleren

1. Controleer regelmatig alle componenten van het draadloos verlichtingssysteem. Componenten omvatten
het verlichtingssysteem en de oplaadbasis.

2. Als een component versleten of beschadigd is, moet deze worden vervangen door een onderdeel
dat is goedgekeurd door Hillrom. Neem voor bestelinformatie contact op met uw plaatselijke Hillrom-
vertegenwoordiger: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Afvoeren

Het afvoeren moet in overeenstemming met de volgende stappen gebeuren:

1. Volg de instructies voor reiniging en desinfectie die in deze gebruiksaanwijzing worden beschreven.
2. Scheid materiaal ter voorbereiding op het recyclingproces.
3. Onderdelen demonteren en recyclen op basis van het type materiaal:

plastic moet worden gerecycled als plastic afval
« metaal moet worden gerecycled als metaal

> waaronder losse onderdelen die meer dan 90% metaal (qua gewicht) bevatten
> waaronder schroeven en bevestigingsmiddelen

+ elektronische onderdelen, inclusief netsnoer, moeten worden gedemonteerd en worden gerecycled als
afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)

batterijen moeten uit het apparaat worden verwijderd en volgens de AEEA-richtlijnen worden gerecycled

O X

Gebruikers moeten zich houden aan alle federale, landelijke, regionale en/of lokale wetten en voorschriften zoals
deze gelden voor het veilig afvoeren van medische hulpmiddelen en accessoires. In geval van twijfel dient de
gebruiker van het hulpmiddel eerst contact op te nemen met de technische ondersteuning van Hillrom voor
advies over protocollen voor veilig afvoeren.

Bijlagen
Bijlage A: specificaties

Classificatie stroomvoorziening laadstation: VS, Canada en internationaal; klasse
| en intern gevoed

Kenmerk Specificatie

Ingang 100-240V / 50-60 Hz
160-80 mA
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Kenmerk Specificatie
Uitgang 5vDC
1400 mA
Categorie Geen AP-/APG-apparatuur

Fysieke specificaties

Kenmerk

Specificatie

Verlichtingssysteem

BxDxH:50x35x95mm (1,96 x 1,37 x 3,74 inch)

Oplader

BxDxH:80x110x65-117 mm (3,14 x 4,33 x 2,55-4,60 inch)

Voeding

BxLxD:31,5x55x41 mm(1,24x2,16x 1,61 inch)

Stralingsvermogen led

< 6,67 mW bij 400-750 golflengten

Batterijcel

Vermogen 400 mAh
Spanning 3,7 V
Li-ionpolymeer
Oplaadbaar li-ionpolymeer
Oplaadtijd 4 uur

Werkingsduur 80 minuten

Opzettelijke radiator (laadstation)

Frequentie 112-205 kHz
Maximaal uitgangsvermogen 1,5 W

Type: inductief magnetisch veld

Omgeving [temperatuur en vochtigheid]

Kenmerk

Specificatie

In bedrijf

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

30-75% niet-condenserend

Transport/opslag

-20°C (-4 °F) en +49°C (120 °F)
500 hPa-1060 hPa

15-95% niet-condenserend

Bediening

Bij gebruik in combinatie met het vaginaalspeculum biedt het draadloze verlichtingssysteem verlichting tijdens
bekkenonderzoeken en andere gynaecologische procedures, zoals uitstrijkjes, dilatage en curettage (D&C),

biopsie en elektrochirurgie.
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Naleving veiligheidsnormen, EMC-normen en regelgeving
UL 60601-1 Medische elektrische apparatuur, Deel 1: algemene veiligheidseisen
CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-M90 Medische elektrische apparatuur, Deel 1: algemene veiligheidseisen

IEC 60601-1 Medische elektrische apparatuur, Deel 1: algemene veiligheidseisen en bijbehorend CB-
schemerrapport en certificaat.

EN 60601-1 Medische elektrische apparatuur, Deel 1: algemene veiligheidseisen

EN 60601-1-2 Medische elektrische apparatuur, Deel 1-2: algemene veiligheidseisen — secundaire norm:
elektromagnetische compatibiliteit - eisen en tests

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, RF-emissie

CISPR 11, geleide emissie

47 CFR deel 18

Dit apparaat voldoet aan deel 18 van de FCC-reglementen.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Landspecifieke normen zijn opgenomen in de van toepassing zijnde conformiteitsverklaring.
Emissies volgens Industry Canada (IC)

Dit apparaat voldoet aan de RSS-norm(en) van Industry Canada voor vergunningsvrije toepassingen. Voor

135

gebruik gelden de volgende twee voorwaarden: (1) dit apparaat mag geen interferentie veroorzaken en (2) dit
apparaat moet bestand zijn tegen interferentie, waaronder interferentie die een ongewenste werking van het

apparaat kan veroorzaken.

Partijcode
Partij: JJJJ/MM/DD

JJJJ=jaar van productie
MM= maand van productie

DD= dag van productie

Bijlage B: accessoires

Onderdeelnummer Beschrijving Afbeelding

80000 KleenSpec draadloos verlichtingssysteem voor
vaginaalspeculum
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Onderdeelnummer Beschrijving

Afbeelding

80010 KleenSpec draadloos verlichtingssysteem voor
vaginaalspeculum met laadstation - nationaal

80015 KleenSpec draadloos verlichtingssysteem
voor vaginaalspeculum met laadstation -
internationaal

74010 KleenSpec-laadstation - nationaal

74015 KleenSpec-laadstation - internationaal

FW8002.1MUSB/05

Voeding

L‘l OPMERKING Uitsluitend verkrijgbaar
met de laadstations 74010, 74015, 80010
en 80015

1899414

Internationale voedingsadapterset

L‘l OPMERKING Uitsluitend verkrijgbaar
T met de laadstations 74015 en 80015.

L‘l OPMERKING USB-kabel wordt niet
T afzonderlijk verkocht.

Bijlage C: compatibele apparaten

KleenSpec Vaginaalspeculum — Premium 590-serie

590XS KleenSpec 590-premiumserie vaginaalspeculum voor eenmalig gebruik, extra klein

59000 KleenSpec 590-premiumserie vaginaalspeculum voor eenmalig gebruik, klein

59001 KleenSpec 590-premiumserie vaginaalspeculum voor eenmalig gebruik, middelgroot

59004 KleenSpec 590-premiumserie vaginaalspeculum voor eenmalig gebruik, groot

KleenSpec-vaginaalspeculum — Premium 590-serie met rookafzuigkanaal

59005 KleenSpec 590-premiumserie vaginaalspeculum met rookafvoerkanaal voor eenmalig gebruik, klein
59006 KleenSpecKleenSpec 590-premiumserie vaginaalspeculum met rookafvoerkanaal voor eenmalig

gebruik, medium
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Bijlage D: EMC-richtlijnen en verklaringen van de fabrikant

Naleving van EMC-normen

Voor alle medische elektrische apparaten moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden genomen in verband
met elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Dit apparaat voldoet aan IEC 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.

« Hetis 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.

Q WAARSCHUWING Het gebruik van de 800-serie naast of gestapeld op andere apparatuur of medische
elektrische systemen moet worden vermeden. Dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als dergelijk
gebruik noodzakelijk is, moet er worden gecontroleerd of de 800-serie en andere apparatuur normaal
werken.

Q WAARSCHUWING Gebruik alleen accessoires die door Hillrom voor gebruik met de 800-serie worden
aanbevolen. Accessoires die niet door Hillrom worden aanbevolen, kunnen invloed hebben op de
EMC-emissie of -immuniteit.

Q WAARSCHUWING Behoud een minimumafstand tussen de 800-serie en draagbare RF-
communicatieapparatuur. De prestaties van de 800-serie kunnen verminderen als de minimum afstand
niet wordt gehandhaafd.

OPMERKING De 800-serie heeft geen essentiéle prestatie-eisen (patiéntveiligheid).

Het KleenSpec 800-serie is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de 800-serie moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

Elektromagnetische emissie

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijn

RF-emissie Groep 1 De 800-serie gebruikt alleen RF-energie voor interne functies.
Daarom is de RF-emissie door dit apparaat zeer laag en zal in de

CISPR 11 ) -
buurt opgestelde elektronische apparatuur er zeer waarschijnlijk
niet door worden verstoord.
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Emissietest

Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijn

RF-emissie

CISPR 11

Klasse B Het 800-serie is geschikt voor gebruik in alle instellingen, met
inbegrip van woonomgevingen en instellingen die rechtstreeks
zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnetwerk dat

Harmonische emissie

IEC 61000-3-2

Klasse A woningen van stroom voorziet.

WAARSCHUWING Dit apparaat/systeem is uitsluitend
bestemd voor gebruik door medische zorgverleners. Dit

A

Spanningsschommelingen/ Voldoet

flikkeremissie

IEC 61000-3-3

aan norm

apparaat/systeem kan radio-interferentie veroorzaken
of de werking van apparatuur in de buurt verstoren.
Het is mogelijk noodzakelijk om maatregelen te nemen
die de interferentie verminderen, zoals het opnieuw
richten of verplaatsen van de 800-serie snoerloos
verlichtingssysteem of het afschermen van de locatie.

Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Nalevingsniveau

Elektromagnetische
omgeving, richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+2kV,+4kV, +8kV,

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,+8kV,

Vloeren dienen van
hout, beton of
keramische tegels te

+ 15 kV lucht + 15 kV lucht zijn. Wanneer vloeren
zijn bedekt met
synthetisch materiaal,
moet de relatieve
vochtigheid ten minste
30% bedragen.

Snelle elektrische + 2 kV voor voedingskabels +2kVv De kwaliteit van
t iénten/burst d t i t
A — Y de netspanning moe
IEC 61000-4-4 uitgangskabels ealii
een gebruikelijke
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
Overspanning +0,5kV, £ 1 kV leiding naar +1kV De kwaliteit van
+0,5kV, £ 1KV, +2kV +2kV d )

leiding(en) naar aarde

een gebruikelijke
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.




Gebruiksaanwijzing

Nederlands 139

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Nalevingsniveau

Elektromagnetische
omgeving, richtlijnen

Spanningsdalingen,
korte

onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsingangskabels

[EC 61000-4-11

0% U+, 0,5 cycli

0% U+, 0,5 cycli

Bij 0°, 45°,90° 135°,180°, 225°,

270°en 315°

0% U+, 1 cydli

0% U, 1 cydli

70% Ur, 25/30 cycli, één fase:

bij 0°

70% U+, 25/30 cycli

0% Uy, 250/300 cycli

0% Uz, 250/300 cycli

De kwaliteit van

de netspanning moet
geschikt zijn voor

een gebruikelijke
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
Als de 800-serie tijdens
een stroomstoring moet
blijven werken, wordt
aangeraden deze aan

te sluiten op een
noodstroomvoorziening
(UPS) of een accu.

Magnetisch veld van 30 A/m 30A/m De magnetische
de stroomfrequentie velden van
(50/60 Hz) de stroomfrequentie
moeten een
IEC 61000-4-8 niveau hebben
dat kenmerkend
is voor locaties
die veel voorkomen
in gebruikelijke
commerciéle of
medische omgevingen.
Aanbevolen
scheidingsafstanden:
Geleide RF 3Vrms 3Vrms d= [%/_?NF
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz
6 Vrms bij ISM- en 6 Vrms bij ISM- en 12 /5
amateurradiofrequentiebanden amateurradiofrequentiebanden d= [WJ P
150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Uitgestraalde RF 10V/m 10V/m _ [%]\/I_’ 500 M
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz 12
=&V 80-800 MHz
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Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische
omgeving, richtlijnen

OPMERKING Uy is de netstroom voordat het testniveau wordt toegepast.

=117
> |

OPMERKING Bij 800 MHz is het hoogste frequentiebereik van toepassing.

1-1-1q
>}

OPMERKING Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

==
> |

OPMERKING In scheidingsafstandvergelijkingen is P het maximale uitgangsvermogen van de zender is
in watt (W), volgens 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 800-serie worden
gebruikt het in de tabel aangeduide RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet worden gecontroleerd

of de 800-serie normaal functioneren. Als u een abnormale werking waarneemt kunnen aanvullende
maatregelen nodig zijn, zoals het opnieuw plaatsen of richten van de 800-serie.

==
> |

1 draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij een onderdeel van de 800-serie,
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 en mobiele RF-communicatieapparatuur en de 800-serie

De 800-serie is bestemd voor gebruik in elektromagnetische omgevingen waar uitgestraalde RF-verstoringen
onder controle worden gehouden. De klant of de gebruiker van de 800-serie kan helpen elektromagnetische
interferentie te voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparaten (zenders) en de 800-serie. Deze afstand wordt hieronder gespecificeerd en is
afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

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

Maximaal nominaal 150 kHz tot 150 kHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot
uitgangsvermogen van 80 MHz buiten 80 MHz binnen 800 MHz 2,7 GHz
zender (W) ISM-banden ISM-banden 12 23
35 12 d=lg VP d= 5 VP
d= [W]ﬁ d= [WNF
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27

100 11,67 20,00 12,00 23,00
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Afstand op basis van de frequentie van de zender (m)

Maximaal nominaal 150 kHz tot 150 kHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot
uitgangsvermogen van 80 MHz buiten 80 MHz binnen 800 MHz 2,7 GHz
zender (W) ISM-banden ISM-banden 1 2
15 " d=[Z-VP d=[%-VP
d= [ﬁ]‘/ﬁ d= [W]\/F

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven 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.

m OPMERKING Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hoogste frequentiebereik van
toepassing.

m OPMERKING Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische 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 Impulsmodulatie! 2,1 kHz 65 (rms voordat modulatie wordt toegepast)
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%.

Testspecificaties voor poortimmuniteit behuizing naar draadloze RF-communicatieapparatuur

Testfrequentie Band' Service ' Modulatie 2 Maximaal Afstand Immuniteitstestniveau
(MHz) MH vermogen (m) (V/m)
z (W)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie®> 1.8 0,3 27
18 Hz
450 430-470  GMRS 460, FM 3Afwijking 2 0,3 28
FRS 460 van +5 kHz
Sinus van 1 kHz
- 17
745 217 Hz
780
810 800-960  GSM 800/900, pylsmodulatie? 2 0,3 28
870— TETRA 800,
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,

LTE-band 5
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? CDMA 1900;
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT; LTE-
band 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 B|Uet00th, Pulsmodulatie2 2 0,3 28
WLAN 802.11
b/g/n,RFID 217 Hz
2450,
LTE-band 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11  pylsmodulatie? 0.2 0,3 9
- a/n
5500 217 Hz
5785

T Voor sommige services zijn alleen de uplinkfrequenties inbegrepen.

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

3 Als alternatief voor FM-modaulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt. Dit staat dan niet
voor de werkelijke modulatie, maar voor het slechtste geval.

Bijlage E: beperkte garantie

Hillrom garandeert dat het product geen defecten of tekortkomingen in materialen en vakmanschap vertoont
en zal werken in overeenstemming met de specificaties van de fabrikant gedurende een periode van één jaar
vanaf de datum van aankoop bij Hillrom of een van haar geautoriseerde distributeurs of agents.

De garantieperiode gaat in op de datum van aankoop. De datum van aankoop is: 1) de verzenddatum zoals
vermeld op de factuur als het apparaat rechtstreeks bij Hillrom is aangeschaft, 2) de datum die tijdens de
productregistratie is opgegeven, 3) de datum waarop u het product hebt gekocht bij een erkende distributeur
van Hillrom, zoals blijkt uit de verkoopbon van de betreffende distributeur.

Deze garantie dekt geen schade veroorzaakt door: 1) transporthantering, 2) gebruik of onderhoud dat niet in
overeenstemming is met de instructies op de labels, 3) aanpassing of reparatie door iemand anders dan door
Hillrom geautoriseerd onderhoudspersoneel en 4) ongelukken.

Voor de productgarantie gelden tevens de volgende voorwaarden en beperkingen: accessoires vallen niet onder
de garantie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de afzonderlijke accessoires voor informatie over de garantie.

Transportkosten voor het retourneren van een apparaat aan een servicecenter van Hillrom zijn niet inbegrepen.

Voordat u producten of accessoires voor reparatie retourneert aan een van de door Hillrom aangewezen
servicecentra, moet u bij Hillrom een RMA-nummer aanvragen. Neem hiervoor contact op met de technische
ondersteuning van Hillrom via hillrom.com/en-us/about-us/locations.

DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE EERDERE UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIES MET INBEGRIP
VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT DE VERKOOPBAARHEID
EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE AANSPRAKELIJKHEID VAN HILLROM ONDER DEZE
GARANTIE IS BEPERKT TOT HET REPAREREN OF VERVANGEN VAN DEFECTE PRODUCTEN. HILLROM IS
NIET VERANTWOORDELIJK VOOR INDIRECTE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT EEN
PRODUCTDEFECT DAT GEDEKT WORDT DOOR DE GARANTIE.
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Innledning
Tiltenkt bruk

Hvis det brukes sammen med Welch Allyn KleenSpec vaginalspekulum til engangsbruk, gir Welch Allyn
KleenSpec 800-serien tradlgst belysningssystem belysning under prosedyrer for gynekologiske undersgkelser,
slik som cellepraver, biopsi fra dilatasjon og utskrapning og elektrokirurgi.

De tiltenkte brukerne av denne enheten er helsepersonell som er kvalifisert for & utfgre en gynekologisk
undersgkelse. Det tiltenkte miljget er ethvert sted der en gynekologisk undersgkelse utfares (slik som
sykehus, klinikk, legekontor eller en institusjon for langvarig pleie). De tiltenkte pasientene er alle kvinnelige
pasienter som er kvalifisert for en gynekologisk undersgkelse, og som helsepersonellet fastslar at passer til
spekulumstgrrelsene som er tilgjengelige (extra small, small, medium, large).

Kontraindikasjoner

Belysningsanordningen (enten for seg selv eller sammen med et KleenSpec-vaginalspekulum) er ikke ment d
brukes til gyeundersokelser eller & gi en diagnose.

Symboler

Symbolene pa de pafelgende sidene kan vises i denne bruksanvisningen, pa den tradlgse 800-serien
belysningsanordningen eller pa ladestasjonen.

For informasjon om opprinnelsen til disse symbolene kan du ga til www.welchallyn.com/symbolsglossary for a
se Welch Allyns symbolliste.

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
ADVARSEL Advarselsformuleringene i denne L Holdes tarr
& bruksanvisningen identifiserer betingelser ‘T‘

eller praksis som kan fare til sykdom,
personskade eller dad.

Varselsymbolene vil vises pa gra bakgrunn
i et svart-hvitt-dokument.

VARFORSIKTIG Forsiktighetsmeldinger i denne Ikke-ioniserende
& bruksanvisningen identifiserer forhold (((i))) elektromagnetisk straling

eller rutiner som kan fere til skader pa
utstyret eller andre eiendommer, eller tap

av data.
GTIN Globalt handelsartikkelnummer I:Ii-:l Se bruksanvisningen
R, onLy Kun for bruk av eller etter anvisning fra Denne siden opp
lisensiert lege T T

I Produsent I Skjart
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Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse

elektronisk utstyr. Skal ikke kastes som

Separat kassering av elektrisk og Jﬂ;‘gt Temperaturgrense
usortert kommunalt avfall. e

Produkt-ID = Luftfuktighetsgrenser

Nummer for ny bestilling Gjenvinnbar

Autorisert representant i EU Medisinsk utstyr

SJEociRe

[@@EEEBM

Partikode Oppladbart batteri
Litiumion
Godkjent for bruk i Japan < Type BF anvendt del
R ved bruk med KleenSpec

vaginalspekulum til
engangsbruk

Etterlevelsesmerke (Australia) @ Importar

R-NZ Etterlevelsesmerke (New Zealand)

Advarsler og forsiktighetsregler

ADVARSEL Fare for pasientskade. Det er ikke tillatt 8 gjere endringer pad belysningsanordningen.
Endringer av belysningsanordningen kan medfgre fare for pasienter og personell.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Denne enheten leveres med en stremforsyning eller stremledning
som er beregnet for bruk kun med denne enheten. Stremforsyningen eller stremledningen har ikke blitt
testet og godkjent for bruk med andre enheter som kan ha samme strgmkontakter. Hvis du ikke kan
finne den opprinnelige stremforsyningen eller stramledningen, tar du kontakt med teknisk stgtte hos
Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations for a fa reservedeler.

> B

ADVARSEL Fare for pasientskade. KleenSpec tradlgst belysningssystem er ikke egnet for bruk i naervaer
av en brennbar blanding av anestesimiddel og luft, oksygen eller dinitrogenoksid. Det kan medfgre
eksplosjon.

ADVARSEL Kontroller belysningsanordningen fer bruk. Ikke bruk den hvis den er skadet.
ADVARSEL Ikke se rett inn i stralen. Dette er for a unnga ubehag i gyet.

ADVARSEL Bruk bare rengjeringsmetoder og desinfeksjonslgsninger som er beskrevet i denne
handboken. Rengjar enheten for desinfeksjon.

ADVARSEL Belysningsanordningen utgjer en biologisk fare etter bruk. Felg gode fremgangsmater
for sykehus og instruksjonene for rengjering og desinfeksjon av belysningsanordningen i denne
brukerhdndboken for neste bruk.

B> B
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VAR FORSIKTIG Koble streamledningen for laderen fra stikkontakten for a koble fra strammen til
enheten.

VAR FORSIKTIG Ladestasjonen og stramledningen er ikke beskyttet mot vanninntrengning.

VAR FORSIKTIG Ikke plasser noen del av belysningssystemet pa en mate som gjer det vanskelig
a koble fra strammen til enheten. Koble all strem fra belysningssystemet ved a koble den eksterne
stremforsyningen fra stikkontakten.

> D> B

Q VAR FORSIKTIG Sjekk indikatoren for lavt batteri for & kontrollere batteriladningen. Kontroller at
batteriet er i god stand, uten buler eller sprekker, fgr lading.

Restrisiko

Dette produktet etterlever relevante standarder for elektromagnetiske forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse
og biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke eliminere potensiell pasient- eller brukerskade fra felgende:

« skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer
« skade fra mekaniske risikofaktorer

« skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet

« skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig rengjering

« skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan resultere i en alvorlig systemisk allergisk
reaksjon

Bruk og vedlikehold av belysningsanordningen

Lading av belysningsanordning

Lad opp belysningsanordningen fgr den brukes for farste gang.

1. Koble ladebasen til strammen.
2. Plasser belysningsanordningen (hvilken som helst retning) i ladestasjonen.
3. Fjern den ladede belysningsanordningen nar du er klar til 8 bruke den.

Det tar 4-5 timer a lade den helt opp.
m MERK Det er trygt a la belysningsanordningen sta i ladestasjonen etter at den er ladet.

Ladebasen har fglgende statusindikatorer.

Status Beskrivelse

Av Ingen strgm




146 Norsk KleenSpec 800-serien

Status Beskrivelse
Grgnn Strem / full lading
Gul Belysningsanordningen er satt inn i ladebasen og lader

Bruk belysningsanordningen i en gynekologisk undersokelse

1. Sett belysningsanordningen helt inn i en KleenSpec vaginalspekulum til engangsbruk (i hvilken som helst
retning).

2. Trykk pa av/pa-knappen pa belysningsanordningen.

3. Gjennomfar undersgkelsen.

4. Nar undersgkelsen er gjennomfert, flerner du spekulumet og trykker pa av/pa-knappen for & sla av
belysningsanordningen.

5. Fjern belysningsanordningen fra spekulumet.

Rengjgring og desinfeksjon
Felgende er godkjente vatservietter for rengjering og desinfisering.

« CaviWipes
« Super Sani-Cloth
« 70 % isopropylalkohol

Rengjering og desinfeksjon av belysningsanordningen
Felgende er instruksjoner for rengjering og middels desinfeksjon av belysningsanordningen.

1. Rengjer belysningsanordningen.

a. Felginstruksjonene fra vatserviettens produsent og terk bort synlig smuss fra hele
belysningsanordningen.

b. Kast vatservietten pa riktig mate.

2. Desinfiser belysningsanordningen (middels niva).
a. Felginstruksjonene for egnet kontakttid pd vatserviettens etikett.
b. Kast vatservietten pa riktig mate.

Rengjering av ladebasen

1. Trekk ut streamledningen.
2. Terk bort synlig smuss med en godkjent vatserviett.
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3. Kast vatservietten pa riktig mate.

Inspeksjon av systemet

1. Undersgk alle komponentene i det tradlgse belysningssystemet med jevne mellomrom. Komponenter
omfatter belysningsanordningen og ladebasen.

2. Hvis en komponent er slitt eller skadet, ma du erstatte den med en del godkjent av Hillrom. Hvis du gnsker
bestillingsinformasjon, kan du ta kontakt med din lokale Hillrom-representant: hillrom.com/en-us/about-us/
locations.

Kassering

Kassering ma utfgres i samsvar med felgende trinn:

1. Felg instruksjonene for rengjering og desinfeksjon som finnes i denne bruksanvisningen.
2. Sorter materialet for gjenvinning.

3. Demonter og gjenvinn komponenter basert pa materialtype:

+ Plast kan gjenvinnes som plastavfall
Metall kan gjenvinnes som metall

> Inneholder Izse komponenter som inneholder mer enn 90 % metall etter vekt
> Inneholder skruer og fester

« Elektroniske komponenter, inkludert stremledningen, kan demonteres og gjenvinnes som avfall fra
elektrisk og elektronisk utstyr

+ Batterier som skal demonteres fra enheten og gjenvinnes i henhold til reglene for avfall fra elektrisk og
elektronisk utstyr

X

Brukere ma folge alle lokale lover og forskrifter som gjelder for sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbehgr.
Hvis du er i tvil, ma brukeren av utstyret forst ta kontakt med Hillroms tekniske statte for a fa veiledning om
protokoller for sikker avhending.

Vedlegg
Tillegg A: Spesifikasjoner

Klassifisering av ladestasjonens stremfarsyning: USA, Canada og internasjonalt;
Klasse | og internt drevet

Egenskap Spesifikasjon
Inngang 100-240V / 50-60 Hz
160-80 mA
Utgang 5V likestrgm
1400 mA

Kategori Ikke AP-/APG-klassifisert utstyr
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Fysiske spesifikasjoner

KleenSpec 800-serien

Egenskap

Spesifikasjon

Belysningsanordning

50Bx35Dx95H (mm)

Lader

80Bx110Dx65-117 H (mm)

Stremforsyning

31,5Bx55Lx41 D (mm)

Lysdiodestréling

<6,67 mW ved 400-750 belgelenger

Battericelle

Kapasitet 400 mAh
Spenning 3,7V

Kjemi litiumpolymer
Oppladbart litiumpolymer
Batteriets ladetid 4 timer

Brukstid 80 minutter

Tilsiktet radiator (ladestasjon)

Frekvens 112-205 Hz
Maksimal utgangseffekt 1,5W
Type: induktivt magnetfelt

Milje (temperatur og fuktighet]

Egenskap

Spesifikasjon

Drift

+10°Cog +35°C
700-1060 hPa
30-75 %, ikke-kondenserende

Transport/oppbevaring

-20°C og +49 °C
500-1060 hPa
15-95 %, ikke-kondenserende

Drift

Nar den trddlgse belysningsanordningen brukes sammen med vaginalspekulum, gir den belysning under
prosedyrer for gynekologiske undersgkelser, slik som celleprgver, biopsi fra dilatasjon og utskrapning og

elektrokirurgi.

Sikkerhet, EMK og regulatorisk etterlevelse

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

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

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

Report and Certificate.
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EN 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety

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

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

CISPR 11, Conducted Emissions

47 CFR Del 18

Denne enheten etterlever Del 18 av FCC-reglene.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Landsspesifikke standarder er inkludert i den aktuelle etterlevelseserklaeringen.
Industry Canada (IC)-emisjoner

Denne enheten etterlever Industry Canadas RSS-standardene for lisensfritak. Drift er gjenstand for felgende to
forhold: (1) Denne enheten kan ikke forarsake skadelige forstyrrelser og (2) denne enheten ma tale eventuell
interferens, herunder interferens som kan forarsake ugnsket drift av enheten.

Partikode

Parti: YYYY/MM/DD
AAAA = produksjonsar
MM = produksjonsmaned

DD = produksjonsdag

Tillegg B: Tilbehar

Delenummer Beskrivelse lllustrasjon

80000 KleenSpec trddlgs belysningsanordning for
vaginalspekulum

80010 KleenSpec tradlgs belysningsanordning
for vaginalspekulum og ladestasjon/
husholdningsbruk

80015 KleenSpec trddlgs belysningsanordning for
vaginalspekulum og ladestasjon/internasjonal
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Delenummer Beskrivelse lllustrasjon

74010 KleenSpec ladestasjon/husholdningsbruk

74015 KleenSpec ladestasjon/internasjonal

80015

FW8002.1TMUSB/05 Stremforsyning
ﬂ] MERK Kun tilgjengelig med
t ladestasjonene 74010, 74015, 80010 og ‘ ]

:-"_'] MERK Kun tilgjengelig med
T ladestasjonene 74015 og 80015.

1899414 Internasjonalt adaptersett til stramforsyning ‘ﬁ r@]ﬁ l_.%

:-'1] MERK USB-kabelen selges ikke separat.

Tillegg C: Kompatible enheter

KleenSpec Vaginalspekulumer i Premium 590-serien

«  590XS KleenSpec 590 Premium-vaginalspekulum til engangsbruk, x-small

« 59000 KleenSpec 590 Premium-vaginalspekulum til engangsbruk, small

« 59001 KleenSpec 590 Premium-vaginalspekulum til engangsbruk, medium
59004 KleenSpec 590 Premium-vaginalspekulum til engangsbruk, large

KleenSpec 590 Premium-vaginalspekulum med roykror

59005 KleenSpec 590 Premium-vaginalspekulum med rgykrer til engangsbruk, lite
+ 59006 KleenSpec 590 Premium-vaginalspekulum med rgykreor til engangsbruk, middels

Tillegg D: Veiledning og produsentens erklaeringer om
elektromagnetisk etterlevelse

Etterlevelse av elektromagnetisk kampatibilitet

For alt elektromedisinsk utstyr ma det tas spesielle forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet. Dette utstyret etterlever IEC/EN 60601-1-2.

Alt elektromedisinsk utstyr skal installeres og settes i drift i samsvar med informasjonen om elektromagnetisk
kompatibilitet i utstyrets bruksanvisning.

+  Beerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr kan ha innflytelse pa virkematen til elektromedisinsk utstyr.
Enheten etterlever alle gjeldende og obligatoriske standarder for elektromagnetisk interferens.

+ Detvil normalt ikke pavirke naerliggende utstyr og enheter.
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« Det vil normalt ikke bli pavirket av naerliggende utstyr og enheter.
+ Deterikke trygt a bruke enheten i naerveer av hgyfrekvent kirurgisk utstyr.
Det er god praksis @ unnga & bruke enheten svaert naer annet utstyr.

c ADVARSEL Unnga a bruke 800-serien ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr eller
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elektromedisinske systemer, da dette kan fore til feilfunksjon. Hvis slik bruk er nedvendig, skal 800-serien

og annet utstyr observeres for a kontrollere at de virker som normalt.

c ADVARSEL Bruk bare tilbehgr som er anbefalt av Hillrom for bruk med 800-serien. Tilbehar som

ikke er anbefalt av Hillrom, kan pavirke stralingen eller immuniteten som gjelder for elektromagnetisk

kompatibilitet.

c ADVARSEL Oppretthold minimumsavstanden mellom 800-serien og baerbart
radiokommunikasjonsutstyr. Ytelsen til 800-serien ytelse kan svekkes hvis riktig avstand ikke
opprettholdes.

L‘I MERK 800-serien har ingen krav til grunnleggende ytelse (pasientsikkerhet).

KleenSpec 800-serien er tiltenkt for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden eller

brukeren av 800-serien skal forsikre seg om at den brukes i et slikt milje.

Elektromagnetisk straling

Stralingstest Etterlevelse Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

Radiostréling Gruppe 1 800-serien bruker radioenergi bare for interne funksjoner. Derfor

er radiostralingen sveert lav, og det er lite sannsynlig at det kan

CISPR1T forstyrre elektronisk utstyr i naerheten.

Radiostraling Klasse B 800-serien er egnet for bruk i alle slags installasjoner, inkludert

CISPR 11 boliger og installasjoner med direkte tilkobling til offentlig

lavspenningsnett for stramforsyning til boliger.

Harmonisk straling Klasse A ADVARSEL Dette utstyret/systemet er bare beregnet

IEC 61000-3-2 for brulf av helsepersonell. Dette utstyret/systemet
kan forarsake radiointerferens eller kan forstyrre drift

Spenningsvariasjoner/ Etterlever av naerliggende utstyr. Det kan veere ngdvendig

flimmerstréling a treffe forbedringstiltak, for eksempel & snu eller
flytte belysningsanordningen i 800-serien eller skjerme

IEC 61000-3-3

plasseringen.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601 testniva Etterlevelsesniva Elektromagnetisk miljg -
veiledning
Elektrostatisk utladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvet skal veere av tre,
IEC 61000-4-2 +2kV, £ 4KV, £ 8 KV, 2KV, +4ky, £ gky, oetong ellerkeramiske
fliser. Hvis gulvet er
+15KkV luft + 15KV luft dekket med syntetisk

materiale, skal den relative
luftfuktigheten veere minst

30 %.
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KleenSpec 800-serien

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Etterlevelsesniva

Elektromagnetisk miljo -
veiledning

Raske elektriske +2 kV for +2 kV Nettstrgmkvaliteten skal
transienter/stat stremforsyningsledninger tilsvare et typisk
IEC 61000-4-4 +1 kV for inngaende/ +1 kV naringsbygg- eller
. . sykehusmiljg.

utgdende ledninger
Overspenning +0,5 kV, 1 kV +1kV Nettstromkvaliteten skal
IEC 61000-4-5 hovedspenning ’:]llase\:?r:e:t;c typjsekIIer

+0,5 KV, +1 KV, +2 KV +2 kV 9sbyag

fasespenning

sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stremforsyningslinjene

[EC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 sykluser

0% Ur; 0,5 sykluser

Ved 0°, 45°,90°135°,180°,
225°,270° og 315°

0% Uq; 1 syklus

0% Ur; 1 syklus

70 % Uy; 25/30 sykluser
enfaset ved 0°

70 % Uq;
25/30 sykluser

Nettstremkvaliteten skal
tilsvare et typisk
naeringsbygg- eller
sykehusmiljg. Hvis en
bruker av 800-serien krever
kontinuerlig bruk under
strembrudd, anbefaler vi

at utstyret far strom

fra en avbruddssikker

0 % Ur; 250/300 sykluser 0% Ur; kraftforsyning eller et
250/300 sykluser batteri.
Magnetisk felt for 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens
stremfrekvens (50/60 Hz) magnetfelter skal veere
IEC 61000-4-8 pa niva med et
typisk naeringsbygg- eller
sykehusmiljg.
Anbefalt
separasjonsavstand:'
Ledet radiofrekvens 3Vrms 3Vrms d= [Q]ﬁ
\%]
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
6 Vrms i ISM- og 6 Vrms i ISM- 12\ /p
amatgrradioband mellom og amatgrradioband d= [W] 3
150 kHz og 80 MHz mellom 150 kHz og
80 % AM ved 1 kHz 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
Radiostraling 10V/m 10V/m d= [ﬁ]\/ﬁ
E1 800 MHz -
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz 12
d = [~ VP

En 80-800 MHz
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Etterlevelsesniva Elektromagnetisk miljo -
veiledning

MERK Ug er vekselstramspenningen fgr pafering av testnivaet.

=117
> |

MERK Ved 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

1-1-1q
>}

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

==
> |

MERK | separasjonsavstandsligninger er P senderens maksimaleffekt i watt (W) i henhold til
senderprodusenten, og d er anbefalt separasjonsavstand i meter (m). Feltstyrker fra faste radiosendere,
pavist med en elektromagnetisk feltundersakelse, skal vaere lavere enn etterlevelsesnivaet 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 bgr vurderes 3 utfgre en elektromagnetisk stedsundersgkelse av det
elektromagnetiske miljget ved faste radiosendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der 800-serien
brukes, ligger over gjeldende radioetterlevelesnivaer, ma 800-serien observeres for a kontrollere at den
virker som den skal. Hvis unormal virkemate blir observert, kan det veere nedvendig 4 treffe ytterligere
tiltak, for eksempel & snu eller flytte 800-serien.

==
> |

1 Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr ma ikke brukes naermere noen del av 800-serien, inkludert
ledningene, enn den anbefalte separasjonsavstanden som er beregnet med formelen som gjelder for
senderens frekvens.

Anbefalte separasjonsavstander mellom bzerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr og 800-serien

800-serien er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der radiostralingsforstyrrelser er kontrollert. Kunden
eller brukeren av 800-serien kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en
minimumsavstand mellom baerbart og mobilt utstyr for radiokommunikasjon (sendere) og 800-serien som
anbefalt nedenfor, i henhold til maksimum utgangseffekt fra kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

Nominell maks. 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7
utgangseffekt fra utenfor ISM-band iISM-band 12 GHz

sender (W) 35 12 d= [ﬁ]ﬁ 23

d= [W]\/ﬁ d= [W]\/F d= [?]\/F

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

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

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

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

100 11,67 20,00 12,00 23,00
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Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

Nominell maks. 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7
utgangseffekt fra utenfor ISM-band i ISM-band 12 GHz
sender (W) - " d= [ﬁl‘/ﬁ 2

d= [WNF d= [WNF d= [F]\/f

Anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) for sendere med nominell maksimal utgangseffekt som ikke er
oppfert ovenfor, kan beregnes med den ligningen som gjelder for senderfrekvensen, der P er nominell
maksimal utgangseffekt for senderen i watt (W) ifelge senderprodusenten.

"I MERK Ved 80 og 800 MHz gjelder den fysiske avstanden for den hgyeste frekvensen.

oy MERK Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning

T pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Testspesifikasjoner for innkapslingsportens immunitet mot naerliggende magnetiske felter

Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)

30 kHz Kontinuerlig belge 8

134,2 kHz Pulsmodulasjon' 2,1 kHz 65 (rms far 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.

Testspesifikasjoner for innkapslingsportens immunitet mot tradlgst radiokommunikasjonsutstyr

Testfrekvens  B3and'! Service | Modulasjon 2 Maksimal  Avstand  Immunitetstestniva
(MHz) effekt (W)  (m) (V/m)
MHz
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 3+5 kHz avvik 2 0,3 28
FRS 460 1 kHz sinus
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulering 22 0,3 28
870— TETRA 800,
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,

LTE-band 5
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F 1990 CDMA 1900;
GSM 1900; 217 Hz

1970 DECT; LTE-band
1, 3,4, 25; UMTS

2450 2400— B|uet00th, Pulsmodulering 2 2 0,3 28

2570 WLAN, 802.11

b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
LTE-band 7

— 5800 a/n

5500 217 Hz

5785

T For noen tjenester er bare uplink-frekvenser inkludert.
2 Bzereren skal moduleres ved hjelp av en 50 % driftssyklus med firkantbglgesignal.

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

Tillegg E: Begrenset garanti

Hillrom garanterer at produktet er fritt for material- og produksjonsfeil og vil fungere i overensstemmelse med
produsentens spesifikasjoner i en periode pa ett ar fra kjppsdato fra Hillrom eller deres autoriserte distributer
eller representant.

Garantiperioden starter pa kjgpsdatoen. Kjgpsdatoen er: 1) den fakturerte forsendelsesdatoen om utstyret ble
kjopt direkte fra Hillrom, 2) datoen som ble spesifisert under registrering av produktet, 3) datoen produktet ble
kjopt fra en Hillrom-autorisert distributer som dokumentert ved en kvittering fra nevnte distributer.

Denne garantien dekker ikke skade forarsaket av 1) handtering under transport, 2) bruk eller vedlikehold som
ikke er i samsvar med angitte instruksjoner, 3) forandringer eller reparasjoner av noen som ikke er godkjent av
Hillrom samt 4) uhell.

Produktgarantien er ogsa underlagt felgende vilkar og begrensninger: Tilbehgr dekkes ikke av garantien. Se i
bruksanvisningene for det enkelte tilbehgret for opplysninger om garanti.

Forsendelseskostnader for a returnere en enhet til et Hillrom-servicesenter er ikke inkludert.

Et serviceoppdragsnummer ma innhentes fra Hillrom fgr noe produkt eller tilbehgr returneres til Hillroms
utpekte servicesentre for reparasjon. For a innhente et serviceoppdragsnummer tar du kontakt med teknisk
stotte hos Hillrom pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Denne garantien erstatter alle andre garantier, uttrykte eller underforstatte, herunder underforstatte garantier
for salgbarhet eller egnethet for noe bestemt formal. Hillroms forpliktelser etter denne garantien er begrenset
til reparasjoner eller omlevering av produkter med defekter. Hillrom er ikke ansvarlig for indirekte skader eller
folgeskader som er fordrsaket av en produktdefekt som dekkes av garantien.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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Polski

Wprowadzenie

Przeznaczenie

Bezprzewodowy system oswietlenia Welch Allyn KleenSpec serii 800 serii 800 (o$wietlacz) stosowany

z jednorazowym wziernikiem dopochwowym Welch Allyn KleenSpec (wziernik dopochwowy) zapewnia
o$wietlenie podczas badan w obrebie miednicy i innych zabiegéw ginekologicznych takich jak rozmaz szyjkowy,
dylatacja i tyzeczkowanie, a takze elektrochirurgia.

Docelowi uzytkownicy urzadzenia to lekarze posiadajacy kwalifikacje do wykonywania badan w obrebie
miednicy. Docelowym miejscem uzywania urzadzenia sg placowki, w ktérych przeprowadzane sg badania

w obrebie miednicy (szpital, klinika, gabinet, placéwka opieki dlugoterminowej itp.). Pacjenci docelowi to
wszystkie pacjentki, ktére kwalifikuja sie do badania w obrebie miednicy oraz u ktérych mozna, wedtug oceny
lekarza, uzy¢ jednego z wziernikéw w dostepnym rozmiarze (bardzo maty, maty, sredni, duzy).

Przeciwwskazania

Oswietlacz (sam badz w pofaczeniu z wziernikiem dopochwowym KleenSpec) nie jest przeznaczony do badan
oczu ani do celéw diagnostycznych.

Symbole

Symbole przedstawione na nastepnych stronach moga pojawic sie w niniejszej instrukcji obstugi, na
bezprzewodowym oswietlaczu Seria 800 (oswietlacz) lub na stacji tadowania.

Objasnienie symboli ze stowniczka symboli firmy Welch Allyn mozna znalez¢ na stronie internetowej:
www.welchallyn.com/symbolsglossary.

Symbol Opis Symbol Opis
OSTRZEZENIE Ostrzezenia w niniejszej instrukgji e Przechowywac¢ w suchym
& okreslaja warunki badz dziatania, ’J‘* miejscu

ktére moga prowadzi¢ do choroby,
urazu albo zgonu.

W dokumencie czarno-biatym
symbole ostrzezen sg widoczne na

szarym tle.
PRZESTROGA Przestrogi w niniejszej instrukcji Niejonizujace
& okreslaja warunki badz dziatania, ((('))) promieniowanie
ktére moga spowodowac elektromagnetyczne

uszkodzenie sprzetu albo innego
mienia badz utrate danych.

Globalny Numer Jednostki I:Ii-] Zapoznac sie z instrukcja

Handlowej obstugi

Ta strong do gory

Ry onwy Do uzytku przez lub na zlecenie
uprawnionego lekarza specjalisty T

—_
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Symbol Opis Symbol Opis

Producent ! Kruche

Oddzielna zbidrka sprzetu oc Dopuszczalna temperatura
elektrycznego i elektronicznego. Nie
wyrzucac razem z niesortowanymi

odpadami komunalnymi.

.

-20°C

Identyfikator produktu Dopuszczalna wilgotnosc

] *

Produkt nadaje sie do
recyklingu

Numer ponownego zamoéwienia

Ei

I

Autoryzowany przedstawiciel we Wyréb medyczny

Wspdlnocie Europejskiej

O/ €3 e

Kod partii Akumulator
Litowo-jonowy
Zatwierdzono do uzytku w Japonii : Czes¢ aplikacyjna typu BF
R stosowana z wziernikiem

dopochwowym KleenSpec
Disposable Vaginal Speculum

> @

Oznaczenie zgodnosci z przepisami Importer
(Australia)

R-NZ

Oznaczenie zgodnosci z przepisami
(Nowa Zelandia)

Ostrzezenia i przestrogi

AN
AN

> B>

OSTRZEZENIE Ryzyko spowodowania urazu u pacjenta. Nie dokonywac¢ zadnych modyfikacji
oswietlacza. Modyfikacja oswietlacza moze by¢ niebezpieczna dla pacjentéw i personelu.

OSTRZEZENIE Ryzyko spowodowania urazu u pacjenta. Urzadzenie jest dostarczane z zasilaczem
i/lub przewodem zasilajagcym przeznaczonym do stosowania wytacznie z tym urzadzeniem. Zasilacz
oraz przewdd zasilajgcy nie zostaly przetestowane i zatwierdzone pod katem stosowania z innymi
urzgdzeniami, ktére moga miec takie same ztacza zasilania. W przypadku zagubienia oryginalnego
zasilacza i/lub przewodu zasilajacego nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Hillrom pod adresem hillrom.com/en-us/about-us/locations w celu uzyskania czesci zamiennych.

OSTRZEZENIE Ryzyko spowodowania urazu u pacjenta. Bezprzewodowy system o$wietlenia
KleenSpec nie nadaje sie do uzytku w obecnosci mieszanin tatwopalnych srodkéw znieczulajacych
z powietrzem, tlenem badz tlenkiem azotu. Moze to doprowadzi¢ do wybuchu.

OSTRZEZENIE Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ o$wietlacz. Nie uzywa, jesli urzadzenie jest
uszkodzone.

OSTRZEZENIE Aby unikna¢ dyskomfortu oczu, nie nalezy patrze¢ w wiazke $wiatta.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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OSTRZEZENIE Stosowac wytacznie metody czyszczenia oraz roztwory do dezynfekcji opisane
w niniejszym podreczniku. Przed dezynfekcja urzadzenie nalezy wyczyscic.

OSTRZEZENIE Po uzyciu o$wietlacz stanowi zagrozenie biologiczne. Przed kolejnym uzyciem nalezy
postepowac zgodnie z dobrymi praktykami szpitalnymi oraz instrukcjami czyszczenia i dezynfekgji
oswietlacza, ktére opisano w niniejszym podreczniku.

PRZESTROGA Odfaczy¢ przewdd zasilajacy fadowarke pradem przemiennym od sieci elektrycznej, aby
odcia¢ wyréb od zasilania.

PRZESTROGA Stacja tadowania i przewdd zasilajacy nie sa chronione przed wnikaniem cieczy.

PRZESTROGA Nie ustawiac¢ zadnego elementu systemu oswietlenia w pozycji, w ktorej odtaczenie
przewodu zasilajagcego od wyrobu jest utrudnione. W celu odciecia zasilania od systemu oswietlenia
nalezy odigczyc zewnetrzny zasilacz od sieci elektrycznej.

PRZESTROGA Nalezy sprawdzi¢ wskaznik niskiego poziomu natadowania akumulatora. Przed
rozpoczeciem fadowania upewnic sig, ze akumulator jest w dobrym stanie (nie jest wybrzuszony ani

pekniety).

> bbb BDP

Ryzyko szczatkowe

Niniejszy wyrdb jest zgodny z odpowiednimi normami dotyczacymi zaktdcen elektromagnetycznych,
bezpieczenistwa mechanicznego, wydajnosci i biozgodnosci. Nie mozna jednak catkowicie wykluczyé mozliwosci
odniesienia obrazen przez pacjenta albo uzytkownika, ktérych przyczyng moga by¢:

« zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami ciata lub uszkodzeniem wyrobu;
« zagrozenia mechaniczne;

« zagrozenia zwigzane z niedostepnoscig wyrobu, funkgcji lub parametru;

« niewtasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie i/lub

+ narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga wywotac ciezkie ogdlnoustrojowe reakcje
alergiczne.

Stosowanie i konserwacja oswietlacza

t adowanie oswietlacza

Przed pierwszym uzyciem oswietlacza nalezy go natadowac.

1. Podfaczy¢ stacje tadowania do sieci elektrycznej.
2. Umiescic¢ oswietlacz w stacji fadowania (w dowolnym kierunku).
3. Wyjac oswietlacz tuz przed uzyciem.

Petne tadowanie oswietlacza zajmuje 4-5 godzin.
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:-'1] UWAGA Oswietlacz mozna bezpiecznie zostawi¢ w stacji tadowania po jego petnym natadowaniu.

Stacja fadowania wyposazona jest w ponizsze wskazniki stanu.

Stan Opis

Wytaczony Brak zasilania sieciowego

Zielony Zasilanie sieciowe / w petni naladowano

Pomaranczowy Oswietlacz umieszczony w stacji fadowania jest fadowany

Korzystanie z oswietlacza podczas badan w obrebie miednicy

1. Catkowicie wsung¢ oswietlacz do wziernika dopochwowego KleenSpec (w dowolnym kierunku).
2. Nacisna¢ przycisk zasilania na o$wietlaczu.

3. Przeprowadzi¢ badanie.
4. Po zakonczeniu badania wyja¢ wziernik i nacisna¢ przycisk zasilania, aby wytaczy¢ oswietlacz.
5. Wyjac oswietlacz z wziernika.

Czyszczenie i dezynfekcja

Ponizej wymieniono zatwierdzone $ciereczki do czyszczenia i dezynfekgji.

- CaviWipes
Super Sani-Cloth
« 70-procentowy alkohol izopropylowy

Czyszczenie i dezynfekowanie oswietlacza

Ponizej znajdujg sie instrukcje czyszczenia i dezynfekcji sredniego poziomu oswietlacza.

1. Czyszczenie oswietlacza.
a. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta $ciereczek, wytrzec catg powierzchnie oswietlacza tak, aby
usuna¢ widoczne zabrudzenia.
b. Sciereczke zutylizowa¢ zgodnie z przepisami.
2. Dezynfekcja (Sredniego poziomu) oswietlacza.
a. Przestrzegac instrukcji producenta Sciereczki w zakresie wymaganego czasu kontaktu.
b. Sciereczke zutylizowa¢ zgodnie z przepisami.
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Czyszczenie stacji tadowania

1. Odfaczy¢ przewdd zasilajacy.
2. Usunga¢ widoczne zabrudzenia przy uzyciu zatwierdzonej $ciereczki.
3. Sciereczke zutylizowac zgodnie z przepisami.

Inspekcja systemu

1. Nalezy regularnie sprawdza¢ wszystkie elementy bezprzewodowego systemu oswietlenia. Elementy
obejmuja oswietlacz i stacje fadowania.

2. Jedli ktérykolwiek element jest zuzyty lub uszkodzony, nalezy wymieni¢ go na czes¢ zatwierdzona przez
firme Hillrom. Informacje na temat zamawiania mozna uzyska¢ u lokalnego przedstawiciela firmy Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Utylizacja
Produkt nalezy usuna¢ zgodnie z ponizszymi krokami:

1. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i dezynfekcji zawartymi w niniejszej instrukgji obstugi.
2. Przed recyklingiem trzeba dokonac segregacji materiatow.
3. Elementy nalezy rozmontowac i poddac¢ recyklingowi zgodnie z rodzajem materiatu wykonania:

« Elementy plastikowe poddac recyklingowi jako odpady z tworzyw sztucznych
Elementy metalowe poddac recyklingowi jako metale:

> Do tej kategorii zalicza sie luzne elementy zawierajagce wagowo ponad 90% metalu
> Do tej kategorii zalicza sie sruby i elementy mocujace

+ Podzespoty elektroniczne, w tym przewdd zasilania, nalezy zdemontowac i poddac recyklingowi jako
zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

« Akumulatory nalezy usuna¢ z wyrobu i poddac recyklingowi zgodnie z dyrektywa WEEE

X

Uzytkownicy musza przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych, wojewddzkich, regionalnych i/lub lokalnych
w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobéw i akcesoridw medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik wyrobu
powinien najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom w celu uzyskania wskazéwek
dotyczacych protokotéw bezpiecznego usuwania.

Dodatki

Dodatek A: dane techniczne

Klasyfikacja zasilacza stacji tadowania: USA, Kanada i miedzynarodowa; klasa |,
zasilanie wewnetrzne

Charakterystyka Dane techniczne

Wejscie 100-240V / 50-60 Hz
160-80 mA
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Charakterystyka Dane techniczne
Wyjscie 5V DC
1400 mA
Kategoria Sprzet nienalezacy do kategorii AP/APG

Dane fizyczne

Charakterystyka Dane techniczne

Oswietlacz 50 X 35%x 95 mm (1,96 x 1,37 x 3,74 cala) (szer. X gt. X wys.)
tadowarka 80 % 110 X 65-117 mm (3,14 x 4,33 X 2,55-4,60 cala) (szer. x gt. X wys.)
Zasilacz 31,5%x55x41 mm (1,24 x 2,16 x 1,61 cala) (szer. x dt. x gt.)

Moc promieniowania LED

<6,67 mW przy dtugosci fali 400-750

Ogniwo

Pojemnos¢: 400 mAh

Napiecie: 3,7V

Typ: litowo-jonowo-polimerowy
Akumulator: litowo-jonowo-polimerowy
Czas fadowania akumulatora: 4 godziny

Czas dziatania: 80 minut

Zr6dto promieniowania zamierzonego
(stacja tadowania)

Czestotliwos¢: 112-205 kHz
Maksymalna moc wyjsciowa: 1,5W

Rodzaj: indukcyjne pole magnetyczne

Srodowisko [temperatura i wilgotnosg)

Charakterystyka

Dane techniczne

Praca

Od +10°C (50°F) do +35°C (95°F)
700-1060 hPa
Od 30% do 75% bez kondensacji

Transport/przechowywanie

Od -20°C (-4°F) do +49°C (120°F)
500-1060 hPa
0Od 15% do 95% bez kondensacji

Obstuga

Bezprzewodowy oswietlacz stosowany z wziernikiem dopochwowym zapewnia oswietlenie podczas badan w
obrebie miednicy i innych zabiegéw ginekologicznych takich jak rozmaz szyjkowy, dylatacja i tyzeczkowanie, a

takze elektrochirurgia.
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Bezpieczenstwo, EMC i zgodnosc¢ z przepisami
UL 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdélne dotyczace bezpieczenstwa

CAN/CSA C22.2 nr 601.1-M90 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czeé¢ 1: Wymagania ogdélne dotyczace
bezpieczenstwa

IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czeé¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa oraz
powiazane sprawozdanie i certyfikat CB.

EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa

IEC/EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
— Norma uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

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

CISPR 11, emisje przewodzone

47 CFR czes¢ 18

Ten wyréb spetnia wymogi okreslone w czesci 18 przepisow amerykanskiej Federalnej Komisji tacznosci (FCC).
CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Normy obowiagzujace w danym kraju s zawarte w stosownej deklaracji zgodnosci.

Normy emisji Industry Canada (IC)

Ten wyréb jest zgodne z normami RSS Industry Canada dotyczacymi urzadzen radiowych niewymagajacych
licencji. Podczas uzytkowania urzadzenia spetnione musza by¢ dwa nastepujace warunki: (1) to urzadzenie nie
moze wywotywac zaktdcen; (2) to urzadzenie musi tolerowac wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktécenia
mogace powodowac jego niepozadane dziatanie.

Kod partii

Numer partii: RRRR/MM/DD
RRRR = rok produkgji

MM = miesiac produkgji

DD = dzien produkgji

Dodatek B: akcesaria

Numer katalogowy Opis llustracja

80000 Bezprzewodowy oswietlacz wziernika
dopochwowego KleenSpec
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Numer katalogowy Opis

llustracja

80010 Bezprzewodowy oswietlacz wziernika
dopochwowego KleenSpec ze stacja tadowania,
wersja krajowa

80015 Bezprzewodowy oswietlacz wziernika
dopochwowego KleenSpec ze stacja tadowania,
wersja miedzynarodowa

74010 Stacja tadowania KleenSpec, wersja krajowa

74015 Stacja tadowania KleenSpec, wersja

miedzynarodowa

FW8002.1MUSB/05

Zasilacz

::'1] UWAGA Dostepny wylacznie ze
t stacjami fadowania 74010, 74015, 80010 i
80015

1899414

Miedzynarodowy zestaw adapteréw zasilacza

::"_] UWAGA Dostepny wylacznie ze
T stacjami tadowania 74015 i 80015.

‘-'1] UWAGA Kabel USB nie jest
T sprzedawany oddzielnie.

Dodatek C: zgodne wyrohy

Wzierniki dopochwowe KleenSpec — Premium serii 590

Wzierniki dopochwowe KleenSpec — Premium serii 590 z rurka odprowadzajacg dym

590XS — jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec Premium serii 590, rozmiar bardzo maty

590000 — jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec Premium serii 590, rozmiar maty
59001 — jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec Premium serii 590, rozmiar $redni
59004 — jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec Premium serii 590, rozmiar duzy

59005 — jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec Premium serii 590 z rurka odprowadzajaca dym,

rozmiar maty

59006 — jednorazowe wzierniki dopochwowe KleenSpec Premium serii 590 z rurka odprowadzajaca dym,

rozmiar Sredni
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Dodatek D: wytyczne i deklaracje producenta dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznegj

Zgodnosc elektromagnetyczna

W przypadku wszystkich medycznych urzadzen elektrycznych nalezy podja¢ specjalne srodki ostroznosci
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Ten wyréb spetnia wymogi okreslone w normie IEC/EN
60601-1-2.

«  Wszystkie medyczne urzadzenia elektryczne musza by¢ instalowane i uzywane zgodnie z informacjami
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej zamieszczonymi w instrukcji obstugi urzadzenia.

Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujace fale o czestotliwosci radiowej moga mie¢ wptyw na dziatanie
medycznych urzadzen elektrycznych.

Urzadzenie spetnia wszelkie obowigzujace normy w zakresie zaktécen elektromagnetycznych.

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

+ W normalnych warunkach nie wptywaja na niego sprzet 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 urzagdzenia w bezposrednim sasiedztwie innych urzadzen.

& OSTRZEZENIE Seria 800 nie nalezy uzywac obok innych urzadzen lub medycznych systeméw
elektrycznych ani umieszcza¢ na nich badz pod nimi, poniewaz moze to skutkowac nieprawidtowym
dziataniem. Jezeli takie zastosowanie jest konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie Seria 800 i inny
sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziataja prawidtowo.

Q OSTRZEZENIE Seria 800 mozna uzywa¢ w potaczeniu wytacznie z akcesoriami zalecanymi przez firme
Hillrom. Stosowanie akcesoriéw niezalecanych przez firme Hillrom moze negatywnie wptyna¢ na poziom
emisji i odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia.

Q OSTRZEZENIE Seria 800 powinny znajdowac sie w minimalnej odlegtosci miedzy przeno$nymi
urzadzeniami wykorzystujacymi fale o czestotliwosci radiowej. Seria 800 niespetniajagce wymagan
dotyczacych minimalnej odlegtosci moga dziata¢ gorze;j.

m UWAGA Seria 800 nie ma zasadniczych wymagan dotyczacych dziatania (bezpieczenstwa pacjentéw).

Urzadzenie (KleenSpec serii 800) jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o
parametrach okreslonych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia (Seria 800) powinien zadbac o to, aby
byto ono uzywane w takim srodowisku.

Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal Grupa 1 Seria 800 korzysta z energii pasma radiowego wytacznie do celow

o czestotliwosci wewnetrznych. W zwigzku z tym emisje fal o czestotliwosci radiowej s
radiowej bardzo niskie i nie jest prawdopodobne, aby powodowaty jakiekolwiek

zaktocenia w dziataniu urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w

CISPR1T poblizu.
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Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje fal Klasa B Seria 800 mozna stosowa¢ w kazdych warunkach, w tym réwniez w
o czestotliwosci budynkach mieszkalnych oraz w obiektach bezposrednio podtagczonych
radiowej do publicznej niskonapieciowej sieci zasilajacej budynki mieszkalne.
CISPR 11 C OSTRZEZENIE Z tego urzadzenia/systemu moze korzystaé

— - wylacznie wykwalifikowany personel medyczny. Urzadzenie/
Emisje harmoniczne Klasa A system moze wywotywa¢ zaktdcenia radiowe lub zaktdcaé
IEC 61000-3-2 dziatanie sasiednich urzadzen. Konieczne moze by¢ podjecie

srodkéw zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub potozenia

Fluktuacje napiecia/ Spetnia systemu oswietlenia serii 800 badz ekranowanie ich lokalizacji.
migotanie wymagania
IEC 61000-3-3

Odpornosé elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
IEC 60601 zgodnosci — wytyczne
Wytadowania +8 kV kontaktowe +8 kV kontaktowe Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+2 kV, +4 kV, £8 kV,

+2 kV, 4 kV, £8 kV,

betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi

+15 kV w powietrzu  +15kVw pokryte s tworzywem sztucznym,
powietrzu wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Serie szybkich elektrycznych ~ +2 kV dla linii +2 kV Jakos¢ zasilania sieciowego
stanow przejsciowych zasilajgcych powinna by¢ taka sama,
IEC 61000-4-4 +1 kV dla linii +1kV Jak w typowym Srodowisku
o o komercyjnym lub szpitalnym.
wejscia/wyjscia
Udar Napiecie +1 kV Jakos¢ zasilania sieciowego
" miedzyfazowe: +0,5 powinna by¢ taka sama,
IEC 61000-4-5 kV, £1 kV jak w typowym srodowisku
ki j lub szpital .
Napiecie doziemne:  +2 kV omercyjnym fub szpitainym
0,5 kV, £1 kV, £2 kV
Spadki napiecia, krotkie 0% Ur, 0,5 cyklu 0% Ur, 0,5 cyklu Jakos¢ zasilania sieciowego

przerwy i wahania napiecia
na wejsciowych liniach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

Przy 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,
270°i315°

0% Ur, 1 cyklu

0% Ur, 1 cyklu

70% Ur, 25/30 cykli,  70% Uq,
jedna faza przy 0° 25/30 cykli
0% U, 250/300 cykli  0%Ur,

250/300 cykli

powinna by¢ taka sama,

jak w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym. Jedli
Seria 800 musza pracowac w
sposdb ciagly podczas przerw

w zasilaniu, zaleca sie zasilanie

z zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.
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Test odpornosci Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
IEC 60601 zgodnosci — wytyczne
Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Parametry pél magnetycznych
o czestotliwosci pradu o czestotliwosci pradu zasilania
zasilania (50/60 Hz) powinny odpowiada¢ warunkom
IEC 61000-4-8 typowym dla srod0W|s:ka
komercyjnego lub szpitalnego.
Zalecana odlegto$¢:!
Przewodzona energia o 3Vrms 3Vrms d= [ﬁ]\/ﬁ
L i
czestotliwosci radiowej 150kHz -80MHz 150 kHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6
6 Vrms w radiowych 6 Vrmsw 12
pasmach ISM i radiowych d =[P
amatorskich 150 kHz  pasmach ISM i
- 80 MHz amatorskich
80% AM przy 1 kHz 150 kHz - 80 MHz
80% AM przy
1 kHz
Wypromieniowywana energia 10V/M 10V/M d= [ﬁ]\/ﬁ
iwoéci radiowej E 800 MHz - 2,7 GH
o czestotliwosci radiowej 80 MHz — 2.7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz 1 z z
-4- 12
IEC 61000-4-3 80% AM przy 1kHz ~ 80% AM przy d =[NP P

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

UWAGA Usto napiecie zasilania sieciowego przed zastosowaniem poziomu testowego.

=117
> |

UWAGA W przypadku pasma 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA Wytyczne te moga nie miec zastosowania w niektdrych sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie i odbijanie od budowli, przedmiotéw i ludzi.

==
> |

UWAGA W réwnaniach obliczania odlegtosci P to maksymalna wartos¢ znamionowej mocy
wyjsciowej nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta, natomiast d jest zalecang odlegtoscia w
metrach (m). Natezenia pola generowanego przez stacjonarne nadajniki emitujgce fale o czestotliwosci
radiowej, okreslone metoda inspekcji lokalnej, powinny by¢ nizsze od poziomu zgodnosci dla kazdego
z zakreséw czestotliwosci. W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem moga wystepowad
zaktécenia:

(@)

Natezen pol generowanych przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe lub radiotelefony
(komorkowe, 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 fal o
czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ lokalna analize elektromagnetyczna. Seria 800 uzywane
w miejscu, gdzie zmierzone natezenie pola przekracza stosowny poziom zgodnosci RF podany w tej
tabeli, nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowosci dziatania. Seria 800 dziatajgce nieprawidtowo moga
wymagac podjecia dodatkowych dziatan, takich jak zmiana potozenia lub ustawienia.

==
> |

1 Seria 800, w tym przewody, nie powinny znajdowac sie w odlegtosci mniejszej niz zalecana odlegtos¢
obliczona na podstawie réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika wzgledem przenosnego i
mobilnego sprzetu do komunikacji wykorzystujgcego fale o czestotliwosci radiowej.

Zalecane odlegtosci miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami wykorzystujacymi fale o czestotliwosci
radiowej a Seria 800

Urzadzenie (Seria 800) jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane
zaktocenia fal o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia (Seria 800)

moze zapobiegac zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi

i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzagdzeniem (Seria 800) w sposdb zalecony
ponizej, zgodnie z maksymalna moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

Znamionowa maks. Od 150 kHz do 0d 150 kHz do Od 80 MHz do Od 800 MHz do
wyjsciowa moc 80 MHz poza 80 MHz w pasmach 800 MHz 2,7 GHz
nadajnika (W) pasmami ISM ISM 12 23
35 12 d=lg NP d=[E VP
d= [ﬁ]\/l_) d= [W]\/ﬁ
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73

1 1,17 2,00 1,20 2,30
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Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
Znamionowa maks. 0Od 150 kHz do 0Od 150 kHz do 0d 80 MHz do Od 800 MHz do
wyjsciowa moc 80 MHz poza 80 MHz w pasmach 800 MHz 2,7 GHz
nadajnika (W) pasmami ISM ISM 1 23
25 0 d=[Z-VP d=[5-NP
dz[TZJVF d:[TEJVF
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

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

jego producenta.

£ I UWAGA W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ wiasciwa dla wyzszego
T zakresu czestotliwosci.

r UWAGA Wytyczne te moga nie miec¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na propagacje fal
| yty 93 ych sytuacj propagacje
T elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie i odbijanie od budowli, przedmiotéw i ludzi.

Specyfikacje testu odpornosci portu cbudowy na oddziatywanie pobliskich pél magnetycznych

Czestotliwosc testowa Modulacja Poziom testu odpornosci (A/m)

30 kHz Fala ciagta 8

134,2 kHz Modulacja impulsowa' 2,1 kHz 65 (przed modulacja stosowane jest napiecie
r.m.s.)

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

r.m.s.)

T Modulacja sygnatu nosnego powinna przebiegac z uzyciem sygnatu fali prostokatnej i 50-procentowego

cyklu pracy.

Specyfikacje testu odpornosci portu chudowy na oddziatywanie bezprzewodowych urzadzen
komunikacyjnych wykorzystujacych czestotliwosci radiowe

Czestotliwo$¢  Pasmo ! Przesytanie ! Modulacja 2 Maksymalna  Odlegtos¢  Poziom testu
testowa (MHz) moc (W) (m) odpornosci
MHz (V/m)

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

impulsu 2

18 Hz
450 430-470  GMRS 460, FM 3 Odchylenie 2 0,3 28

FRS 460 5 kHz
Fala
sinusoidalna

1 kHz
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710 704-787  PasmoLTE 13,17 Modulacja 0,2 0,3 9
745 impulsu 2
780 217 Hz
810 800-960  GSM 800/900, Modulacja 2 0,3 28
370 TETRA 800, iDEN impulsu 2
820, CDMA 850, 18 H
z
930 Pasmo LTE 5
1720 1700- GSM 1800; CDMA Modulacja 2 0,3 28
DECT; pasmo LTE
1970 1,3,4,25 UMTSs 217 Hz
2450 2400- Bluetooth, WLAN, Modulacja 2 03 28
RFID 2450,
217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 5100- WLAN 802.11 a/n Modulacja 0,2 0,3 9
5500 5800 impulsu 2
5785 217 Hz

T W przypadku niektérych funkgji przesytu uwzgledniane sa tylko czestotliwosci tacza nadawczego (uplink).

2 Modulacja sygnatu nosnego powinna przebiegac z uzyciem sygnatu fali prostokatnej i 50-procentowego
cyklu pracy.

3 Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50-procentowg modulacje impulsowa przy 18 Hz.
Nie jest to faktyczna modulacja, ale odpowiada najgorszemu przypadkowi.

Dodatek E: ograniczona gwarancja

Hillrom gwarantuje, ze produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych oraz ze bedzie
dziata¢ zgodnie ze specyfikacjg producenta przez okres jednego roku od daty zakupu od Hillrom lub jej
autoryzowanego dystrybutora badz przedstawiciela.

Okres gwarancji rozpoczyna sie w dniu zakupu. Za date zakupu uznaje sie: 1) date wysytki podana na fakturze,
jesli urzadzenie zostato zakupione bezposrednio od firmy Hillrom, 2) date podang podczas rejestracji produktu,
3) date zakupu produktu od autoryzowanego dystrybutora firmy Hillrom, udokumentowang dowodem
sprzedazy wystawionym przez tego dystrybutora.

Gwarancja ta nie obejmuje uszkodzen spowodowanych przez: 1) niewtasciwe obchodzenie sie z produktem
podczas transportu, 2) stosowanie lub konserwacje niezgodna z pisemnymi instrukcjami, 3) modyfikacje lub
naprawy przeprowadzane przez osoby nieupowaznione przez firme Hillrom oraz 4) wypadki.

Ponadto gwarancja na produkt podlega nastepujacym warunkom i ograniczeniom: akcesoria nie sg objete
gwarancja. Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ w instrukcjach obstugi poszczegdlnych akcesoridw.

Gwarancja nie obejmuje kosztu dostarczenia wyrobu do serwisu firmy Hillrom.

Przed zwréceniem jakichkolwiek produktéw lub akcesoriéw do wyznaczonych placéwek serwisowych firmy
Hillrom celem dokonania naprawy nalezy uzyskac od firmy Hillrom numer zgtoszenia serwisowego. Aby uzyskac
numer zgtoszenia serwisowego, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom pod
adresem hillrom.com/en-us/about-us/locations.
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NINIEJSZA GWARANCJA WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZONE WPROST LUB DOMNIEMANE,
DOTYCZACE, ALE NIE OGRANICZONE DO WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. ZOBOWIAZANIA FIRMY HILLROM Z TYTULU NINIEJSZEJ GWARANCIJI SA OGRANICZONE DO NAPRAWY
LUB WYMIANY WADLIWYCH PRODUKTOW. FIRMA HILLROM NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
POSREDNIE LUB NASTEPCZE SZKODY WYNIKLE Z USZKODZENIA PRODUKTU OBJETEGO GWARANCJA.
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Introducao

Utilizacao prevista

Quando utilizado com o espéculo vaginal descartével (espéculo vaginal) Welch Allyn KleenSpec, o sistema

de iluminacdo sem cabo (o iluminador) Welch Allyn Série KleenSpec 800 fornece iluminacao durante exames
pélvicos e outros procedimentos ginecoldgicos, tais como Papanicolau, dilatacao e curetagem (D&C), biopsia e
eletrocirurgia.

Os utilizadores previstos do dispositivo sao médicos qualificados para realizar um exame pélvico. O ambiente
previsto é qualquer local onde seja realizado um exame pélvico (hospital, clinica, consultério, unidades de
cuidados de longa duracao, etc.). Os pacientes previstos sdo todas as pacientes do sexo feminino elegiveis
para um exame pélvico, em que o médico determina que se adaptam ao tamanho dos espéculos disponiveis
(extra-pequeno, pequeno, médio, grande).

Contraindicacgdes

O iluminador (por si préprio ou em conjunto com um espéculo vaginal KleenSpec) ndo se destina a ser utilizado
em exames oftalmoldégicos ou a fornecer um diagnéstico.

Simbolos

Os simbolos ilustrados nas pdaginas seguintes podem figurar nestas instru¢des de utilizacdo, no iluminador sem
cabo (iluminador) Série 800 ou na estacao de carregamento.

Para obter informacdes relativas a origem destes simbolos, visite www.welchallyn.com/symbolsglossary para
aceder ao glossario de simbolos da Welch Allyn.

Simbolo Descricao Simbolo  Descricao
ADVERTENCIA As declaracdes de adverténcia presentes Ll Manter seco
& neste manual identificam condig¢ées ou T"

préticas que podem conduzir a doengas,
lesées ou morte.

Os simbolos de adverténcia sdo
apresentados com um fundo cinzento num
documento a preto e branco.

CUIDADO As declaragdes de precaucdo presentes Radiacao
& neste manual identificam condi¢des ou (((i)» eletromagnética nao
praticas que podem resultar em danos no ionizante
equipamento ou noutros materiais, ou na
perda de dados.
Numero de artigo comercial global EII__I Consultar as instrucoes
de utilizacao

Esta face para cima

R onLY Para utilizacao por ou sob autorizagdo de um
profissional médico autorizado T

—_
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Simbolo Descricao Simbolo  Descri¢ao

Fabricante ! Fragil

Recolha seletiva de equipamento elétrico s Limite de temperatura
Jf

e eletrénico. Nao eliminar como residuos
urbanos indiferenciados.

Identificador do produto i—”% Limites de humidade

qmel=q) 2

Numero de encomenda Reciclavel

EC

Cédigo de lote Bateria recarregavel

p—
o
—

9y
A
ay
Mandatario na Unido Europeia Dispositivo médico

16es de litio

Aprovado para utilizacdo no Japao R Peca aplicada tipo BF,
ao utilizar com o

KleenSpec Disposable

Vaginal Speculum

Marca de conformidade regulamentar Importador
(Australia)

> @

R-NZ Marca de conformidade regulamentar (Nova
Zelandia)

Indicacdes de adverténcia e atengao

/_\ ADVERTENCIA Risco de lesées no paciente. A modificacdo do iluminador ndo é permitida. A
modificacdo do iluminador pode ser perigosa para os pacientes e a equipa médica.

& ADVERTENCIA Risco de lesées no paciente. Este dispositivo é fornecido com uma fonte de alimentacéo
e/ou cabo de alimentacéo destinado a ser utilizado apenas com este dispositivo. A fonte de alimentacéo
ou o cabo de alimentacao nédo foram testados e aprovados para a utilizacdo com outros dispositivos que
possam ter os mesmos conetores de alimentacdo. Caso nao consiga localizar a fonte de alimentacdo e/ou
o cabo de alimentacdo original, contacte a assisténcia técnica da Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/
locations para obter pecas de substituicao.

/_\ ADVERTENCIA Risco de lesées no paciente. O sistema de iluminacdo sem cabo KleenSpec nio se
destina a ser utilizado na presenca de compostos anestésicos inflamdaveis com ar, oxigénio ou 6xido

nitroso. Pode ocorrer uma explosao.

ADVERTENCIA Inspecione o iluminador antes da utilizacdo. Nao utilize se estiver danificado.

ADVERTENCIA Para evitar o desconforto ocular, ndo olhe diretamente para o feixe de luz.

> B


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
http://hillrom.com/en-us/about-us/locations

Instrugdes de utilizagao Portugués (Portugal) 173

ADVERTENCIA Utilize apenas as solucdes de desinfecdo e os métodos de limpeza descritos neste
manual. Limpe o dispositivo antes da desinfecao.

ADVERTENCIA O iluminador é um perigo bioldgico ap6s a utilizacéo. Siga as boas praticas hospitalares
e as instrucdes de limpeza e desinfecdo do iluminador contidas neste manual antes da proxima
utilizacao.

CUIDADO Desligue o cabo de alimentacao de CA do carregador da tomada elétrica para retirar a
alimentacao do dispositivo.

CUIDADO A estacdo de carregamento e o cabo de alimentacao nédo estdo protegidos contra a entrada
de liquidos.

CUIDADO Nao coloque qualquer parte do sistema de iluminagdo de forma a tornar dificil desligar
a alimentacgao de CA do dispositivo. Para retirar toda a alimentagao de CA do sistema de iluminagao,
desligue a fonte de alimentacdo externa da tomada elétrica.

B> BB

CUIDADO Verifique o indicador de bateria fraca quanto a carga da bateria. Certifique-se de que a
bateria esta em bom estado, sem saliéncias nem fissuras, antes do carregamento.

>

Risco residual

Este produto estd em conformidade com as normas relevantes de interferéncia eletromagnética, seguranca
mecanica, desempenho e biocompatibilidade. No entanto, o produto ndo pode eliminar por completo a
possibilidade de ferimentos no paciente ou no utilizador decorrente do seguinte:

« Ferimentos ou danos no dispositivo associados a perigos eletromagnéticos;
- Ferimentos devido a perigos mecanicos;

- Ferimentos devido a indisponibilidade do dispositivo, funcdo ou parametro;
- Ferimentos devido a utilizagao incorreta, como limpeza inadequada e/ou

« Ferimentos devido a exposicdo do dispositivo a estimulos biolégicos que podem resultar numa reacéo alérgica
sistémica grave.

Utilizar e efetuar manutencéao do iluminador

Carregamento do iluminador

Carregue o iluminador antes de o utilizar pela primeira vez.

1. Efetue aligacao da base de carregamento a alimentacao de CA.
2. Coloque o iluminador (em qualquer sentido) na estacdo de carregamento.
3. Remova o iluminador carregado quando estiver pronto para utiliza-lo.

O carregamento completo demora entre 4 a 5 horas.
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L‘l] NOTA E seguro deixar o iluminador na estacio de carregamento depois estar carregado.

A base de carregamento inclui os seguintes indicadores de estado.

Estado Descricao

Desligado Sem alimentacdo de CA

Verde Alimentacao de CA/carga completa

Ambar Iluminador inserido na base de carregamento e a carregar

Utilizacao do iluminador para um exame pelvico

1.
2.

5.

Insira completamente o iluminador num espéculo vaginal descartavel KleenSpec (em qualquer dire¢ao).
Prima o botédo de alimentacdo do iluminador.

Efetue o exame.

4. Quando o exame estiver concluido, retire o espéculo e prima o botao de alimentacao para desligar o
iluminador.

Retire o iluminador do espéculo.

Limpeza e desinfecao

Os produtos seguintes sao toalhetes aprovados para limpeza e desinfecdo.

CaviWipes
Super Sani-Cloth
Alcool isopropilico a 70%

Limpar e desinfetar o iluminador

Mais abaixo encontram-se as instrugoes para limpeza e desinfecdo intermédia do iluminador.

1.

Limpe o iluminador.

a. Tendo em conta as instrucdes do fabricante do toalhete, limpe todo o iluminador para remover residuos
visiveis.

b. Elimine o toalhete usado adequadamente.

2. Desinfete o iluminador (nivel intermédio).

a. Siga as instrucdes da etiqueta do toalhete para conhecer os tempos de contacto adequados.
b. Elimine o toalhete usado adequadamente.
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Limpar a base de carregamento

1. Desligue o cabo de alimentacgao.
2. Utilize um toalhete aprovado para remover residuos visiveis.
3. Elimine o toalhete usado adequadamente.

Inspecao do sistema

1. Examine regularmente todos os componentes do sistema de iluminacdo sem cabo. Os componentes incluem
o iluminador e a base de carregamento.

2. Se um determinado componente estiver desgastado ou danificado, substitua-o por um componente
aprovado pela Hillrom. Para obter informacdes sobre encomendas, contacte o representante local da Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Eliminacao
A eliminacao tem de ser efetuada de acordo com os seguintes passos:

1. Siga as instrugdes de limpeza e desinfecdo apresentadas nestas instrugdes de utilizacao.
2. Separe o material em preparacdo para o processo de reciclagem.
3. Desmonte e recicle os componentes com base no tipo de material:

« O plastico tem de ser reciclado como residuo de plastico
O metal deve ser reciclado como metal

> Inclui componentes soltos que contém mais de 90% de metal em peso
° Inclui parafusos e fixacoes

« Os componentes eletrénicos, incluindo o cabo de alimentacao, tém de ser desmontados e reciclados
como residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)

+ As baterias tém de ser retiradas do dispositivo e recicladas em conformidade com a diretiva de REEE

X

Os utilizadores devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais, regionais e/ou locais, na medida
em que sao responsaveis pela eliminagdo segura de acessérios e dispositivos médicos. Em caso de duvida,

o utilizador do dispositivo devera contactar em primeiro lugar a assisténcia técnica da Hillrom para obter
orientagdes sobre os protocolos de eliminacao segura.

Anexos

Anexo A: Especificagoes

Classificacao da fonte de alimentacao da estagao de carregamento: EUA,
Canada e Internacional; Classe | e com alimentacao interna

Caracteristica Especificacao

Entrada 100-240V/50-60 Hz
160-80 mA
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Caracteristica Especificacao
Saida 5VCC
1400 mA
Categoria Este equipamento nao é do tipo AP/APG

Especificacdes fisicas

Caracteristica

Especificacao

[luminador

1,96 Lx 1,37 P x 3,74 A (pol.); 50Lx 35 P x 95 A (mm)

Carregador

3,14 x 4,33 x2,55-4,60 (pol.); 80 Lx 110 P x 65-117 A (mm)

Fonte de alimentacdo

1,24Lx2,16Cx1,61P (pol.);31,5Lx55Cx41 P (mm)

Saida de radiacdo LED

< 6,67 mW em comprimentos de onda de 400-750

Célula da bateria

Capacidade de 400 mAh

Tensdo de 3,7V

Quimica de polimero de ides de litio

Polimero de ides de litio recarregavel

Tempo de carregamento da bateria de 4 horas

Autonomia de 80 minutos

Radiador intencional (estacdo de carregamento)

Frequéncia 112-205 kHz
Poténcia de saida maxima: 1,5W

Tipo: campo magnético indutivo

Ambiente (temperatura e humidade]

Caracteristica

Especificacao

Funcionamento

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

30% - 75%, sem condensacao

Transporte/armazenamento

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

15% - 95%, sem condensacao

Funcionamento

Quando utilizado com o espéculo vaginal, o iluminador sem cabo fornece iluminacédo pélvica durante os
exames ginecoldgicos e outros procedimentos, tais como Papanicolau, dilatacdo e curetagem (D&C), biopsia e

eletrocirurgia.
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Conformidade com normas de seguranca, CEM e regulamentos

UL 60601-1 Equipamento médico elétrico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
CAN/CSA C22.2 N.° 601.1-M90 Equipamento médico elétrico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca

IEC 60601-1 Equipamento médico elétrico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca e certificado e esquema CB
associados.

EN 60601-1 Equipamento médico elétrico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca

EN 60601-1-2 Equipamento médico elétrico, Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga — Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e ensaios

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

CISPR 11, Emissoes conduzidas

47 CFR Parte 18

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 18 das regras FCC.

CAN ICES-001 (A)/NMB-001 (A)

As normas especificas do pais estdo incluidas na Declaracao de conformidade aplicavel.
Emissdes Industry Canada (IC)

Este dispositivo esta em conformidade com as normas de RSS isentas de licenca da Industry Canada. O
funcionamento esta sujeito as duas condi¢des seguintes: (1) este dispositivo ndo podera provocar qualquer
interferéncia e (2) este dispositivo tem de aceitar todas as interferéncias, incluindo as que poderao resultar num
funcionamento indesejado do dispositivo.

Cadigo de lote

Lote: AAAA/MM/DD

AAAA = Ano de fabrico

MM = Més de fabrico

DD = Dia de fabrico

Anexo B: Acessorios

Referéncia Descricao llustracao

80000 lluminador sem cabo para espéculo vaginal
KleenSpec
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Referéncia Descricao llustracao
80010 lluminador sem cabo para espéculo vaginal

KleenSpec com estacdo de carregamento/

domeéstica
80015 Iluminador sem cabo para espéculo vaginal

KleenSpec com estacdo de carregamento/
internacional

74010 Estacdo de carregamento KleenSpec/doméstica

74015 Estacdo de carregamento KleenSpec/internacional

FW8002.1MUSB/05 Fonte de alimentacdo

::'1] NOTA Apenas disponivel com as
t estacdes de carregamento 74010, 74015,
80010 e 80015

1899414 Kit de adaptadores para fonte de alimentacédo
internacional

:_'1] NOTA Apenas disponivel com as
T estacoes de carregamento 74015 e 80015.

:-'1'] NOTA O cabo USB nao é vendido
T separadamente.

Anexo C: Dispositivos compativeis

Espéculos vaginais KleenSpec - Série Premium 590

Espéculos vaginais descartdveis Premium 590XS KleenSpec Série 590, extra-pequeno
« Espéculos vaginais descartaveis Premium 59000 KleenSpec Série 590, pequeno
« Espéculos vaginais descartaveis Premium 59001 KleenSpec Série 590, médio
« Espéculos vaginais descartaveis Premium 59004 KleenSpec Série 590, grande

Espéculos vaginais KleenSpec - Série Premium 590 com tubo de evacuac¢édo de fumo

« Espéculos vaginais descartaveis Premium com tubo de evacuac¢ao de fumo 59005 KleenSpec Série 590,
pequeno
Espéculos vaginais descartaveis Premium com tubo de evacuacdo de fumo 59006 KleenSpec Série 590,
médio
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Anexo D: Orientacao relativa a CEM e declaragdes do fabricante
Conformidade CEM

Tém de ser tomadas precaucdes especiais relativamente a compatibilidade eletromagnética (CEM) para todos os
equipamentos médicos elétricos. Este dispositivo estd em conformidade com a 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 utilizacéo.

« O equipamento de comunicag¢des por RF portatil e mével pode afetar o comportamento do equipamento
médico elétrico.

O dispositivo estda 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 seqguro utilizar o dispositivo na presenca de equipamento cirirgico de alta frequéncia.

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

& ADVERTENCIA Deve-se evitar utilizar o Série 800 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 Série 800 e os outros equipamentos devem
ser observados, de modo a verificar que estdo a funcionar normalmente.

Q ADVERTENCIA Utilize apenas acessérios recomendados pela Hillrom para utilizacdo com o Série 800.
Os acessoérios nao recomendados pela Hillrom podem afetar aimunidade ou as emissdes de CEM.

Q ADVERTENCIA Mantenha uma distancia de separacdo minima entre o Série 800 e o equipamento de
comunicacdes de RF portatil. O desempenho do Série 800 pode degradar-se se néo existir a distancia de
separac¢ao adequada.

m NOTA O Série 800 nao tem requisitos essenciais de desempenho (seguranca do paciente).

O Série KleenSpec 800 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do Série 800 devera certificar-se de que este é usado nesse ambiente.

Emissdes eletromagnéticas

Teste de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao
emissoes
Emissdesde RF  Grupo 1 O Série 800 utiliza energia de RF apenas ao nivel do funcionamento

interno. Por este motivo, as emissdes de RF sdo muito baixas e
nao deverao causar interferéncia com equipamentos eletronicos nas
proximidades.

CISPR 11
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Teste de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao
emissoes
Emissoesde RF  Classe B O Série 800 pode ser utilizada em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e aqueles ligados diretamente a uma rede
CISPR 11 . . . ~ ) e
de fornecimento de energia de baixa tensdo que alimenta edificios
Emissoes de Classe A destinados a fins domésticos.
harmonicas C ADVERTENCIA Este equipamento/sistema destina-se a ser
IEC 61000-3-2 utilizado apenas por profissionais de satude. Este equipamento/
sistema pode causar interferéncia radioelétrica ou pode
Flutuacdes de Em interromper o funcionamento de equipamento préximo. Pode

tensao/emissoes
oscilantes

IEC 61000-3-3

conformidade

ser necessario tomar medidas de mitigacao, tais como mudar

a orientac¢ao ou a localizacao do sistema de iluminagao 800 ou
proteger a localizagao.

Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Descarga eletrostatica
(ESD)

+ 8 kV contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

+ 8 kV contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

O pavimento devera ser de madeira,
betdo ou ceramica. Se os pavimentos
estiverem revestidos com material

IEC 61000-4-2 +15 kV ar +15 kV ar sintético, a humidade relativa devera
ser igual ou superior a 30%.

Corrente transitoria/ +2kV paralinhasde  +2kV A qualidade da energia da rede

sequéncia elétrica alimentacao elétrica deve ser a de um ambiente

rapida 1KV paralinhasde £ 1KV comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-4 entrada/saida

Sobretensdo +05kV,£1kVIiinha +£1kV A qualidade da energia da rede
£05KY, £ 1KV, £2kV 2KV P pice.

linha para terra

Quedas de tensao,
interrupcdes breves e
variagdes da tensdo
nas linhas de entrada
de alimentacao

[EC 61000-4-11

0% Ur, 0,5 ciclos

0% Ur, 0,5 ciclos

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

0% Ur, 1 ciclo

0% Ur, 1 ciclo

70% U+, 25/30 ciclos,
fase Unicaa 0°

70% Ur, 25/30 ciclos

0% U+, 250/300 ciclos

0% U+, 250/300 ciclos

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se

o utilizador do Série 800 necessitar
de um funcionamento continuo
durante as interrupg¢des na rede de
alimentacao elétrica, recomendamos
a alimentacdo a partir de uma bateria
ou de uma fonte de alimentacao
ininterrupta.

Campo magnético da
frequéncia elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia
elétrica devem situar-se nos niveis
normais de uma localizagao tipica de
um ambiente comercial ou hospitalar
normal.
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Teste de imunidade  Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
60601 conformidade orientacao

Distancia de separacao
recomendada:’

RF conduzida 3Vrms 3Vrms d= [?\;}_5]@
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz 1
6 Vrms em bandas 6 Vrms em bandas 12
ISM e de radio amador ISM e de radio d= [W]\/F
150 kHz-80 MHz amador 150 kHz-
80 MHz

80% AM a 1 kHz
80% AM a 1 kHz

RF irradiada 10V/m 10V/m d= [ﬁ]\/ﬁ
Er'"" 800 MHz-2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
12
- 2P
80% AM a 1 kHz 80% AMa 1 kHz d=1E VP o0 000 MHz

NOTA U é atensdo darede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

NOTA A 800 MHz, é aplicavel o maior intervalo de frequéncia.

i |
> |

NOTA Estas orientacdes poderao nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacgao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

1=1-17
> |

NOTA Em equacgdes de distancia de separacao, em que P é a poténcia de saida nominal maxima
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 analise 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:

()

Nao é possivel prever teoricamente com exatidao as intensidades de campo de transmissores fixos,
tais como estacoes base destinadas a radios-telefones (celulares/sem fios) e a radios do servico mével
terrestre, a radios amadores, a transmissdes radiofénicas de AM e FM e a transmissoes televisivas.
Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores de RF fixos, deve ser considerada
uma analise eletromagnética local. Se a intensidade de campo medida no local em que o Série 800

é utilizado for superior ao nivel de conformidade de RF aplicavel acima referido, verifique o Série 800
a fim de comprovar o funcionamento normal. Se detetar um desempenho anémalo, poderao ser
necessarias medidas adicionais como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o Série 800.

1=1-17
> |

1 O equipamento de comunica¢des de RF portatil e moével ndo devera ser utilizado mais préximo de
qualquer componente do Série 800, incluindo os cabos, do que a distancia de separacao recomendada,
calculada com base na equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamento de comunicagdes RF portatil e mavel e o Série 800

O Série 800 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbacdes de RF irradiada
estdo controladas. O cliente ou o utilizador do Série 800 pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética
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ao manter uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes RF (transmissores), portatil e mével e
o Série 800 na forma indicada em seguida e de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagoes.

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

Poténcia de saida 150 kHz a 80 MHz 150 kHza80MHz 80 MHza800MHz 800 MHza2,7GHz
nominal maxima fora de bandas ISM em bandas ISM

do transmissor (W) P 4oty d= [}5—21]\/F d= [%]\/?
\%4! \%)

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

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

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

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

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

Para transmissores com uma classificacdo de poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia de
separacdo recomendada em metros (m) pode ser calculada através da equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P é a classificacdo da poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

L‘I NOTA A 80 MHz e 800 MHz, é aplicada a distancia de separacao para o intervalo de frequéncia
T superior.

L‘I NOTA Estas orientacdes poderdo nao ser aplicéveis a todas as situacdes. A propagacdo
T eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Especificacdes de teste para aimunidade da porta da caixa a campos magnéticos de proximidade

Frequéncia do teste Modulacao Nivel de teste de imunidade (A/m)

30 kHz Onda continua 8

134,2 kHz Modulacio de impulso' 2,1 kHz 65 (rms antes de ser aplicada a modulagao)
13,56 MHz Modulacio de impulso! 50 kHz 7,5 (rms antes de ser aplicada a modulagéo)

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

Especificagcdes de teste para aimunidade da porta da caixa ao equipamento de comunicagdes sem fios de RF

Frequénciade Banda’ Servico ! Modulacio 2 Poténcia Distancia Nivel de teste
teste (MHz) maxima (W) (m) de imunidade
MHz (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacao de 1,8 0,3 27
impulso :

18 Hz
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450 430-470  GMRS 460, Desvio 3FM 2 0,3 28

FRS 460 +5kHz
1 kHz sinusoidal

710 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacédo de 0,2 0,3 9
745 impulso g

780 217 Hz

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

TETRA 800, iDEN  impulso

870 820, COMABS0, '/
z
930 Banda LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800; CDMA Modulagéo de 2 0,3 28
DECT; Banda LTE
1970 1,3,4,25,UMTs 217 Hz
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulacdo de 2 0,3 28
RFID, 2450,
217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11a/n  Modulagdo de 0,2 0,3 9
5500 impulso :
5785 217 Hz

1 Para alguns servicos, estao incluidas apenas as frequéncias de ligacdo ascendente.
2 O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.

3 Em alternativa a modulacdo de FM, pode ser utilizada uma modulacdo de impulso de 50% a 18 Hz, porque,
embora nao represente a modulacdo real, seria o pior cenario.

Anexo E; Garantia limitada

A Hillrom garante que o produto estd isento de defeitos de material e mao de obra e que tem um desempenho
em conformidade com as especificacdes do fabricante pelo periodo de um ano a partir da data de compra a
Hillrom ou aos seus distribuidores ou agentes autorizados.

O periodo de garantia tera inicio na data de compra. A data de compra é: 1) a data de envio constante da fatura,
caso o produto tenha sido adquirido diretamente a Hillrom, 2) a data especificada durante o registo do produto,
3) a data de compra do produto a um distribuidor autorizado da Hillrom documentada num recibo do referido
distribuidor.

Esta garantia ndo cobre os danos causados por: 1) manuseamento durante o transporte, 2) utilizacdo ou
manutencao contrdrias as instrucdes do rétulo, 3) alteracdo ou reparacao por pessoal ndo autorizado pela
Hillrom e 4) acidentes.

A garantia do produto também esta sujeita aos seguintes termos e limitagdes: os acessérios ndo estao
abrangidos pela garantia. Consulte as instru¢des de utilizacdo fornecidas com os acessérios individuais para
obter mais informacdes sobre a garantia.

Os custos de envio para devolver um dispositivo ao centro de assisténcia da Hillrom nao estao incluidos.
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E necessario obter um numero de notificacido de assisténcia técnica da Hillrom antes de devolver produtos
ou acessérios aos centros de assisténcia da Hillrom para reparacao. Para obter um nimero de notificacao de
assisténcia, contacte a assisténcia técnica da Hillrom em hillrom.com/en-us/about-us/locations.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO AS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO, ENTRE OUTRAS. A
OBRIGAGAO DA HILLROM AO ABRIGO DESTA GARANTIA E LIMITADA A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DE
PRODUTOS COM DEFEITO. A HILLROM NAO E RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS CONSEQUENCIAIS OU
INDIRETOS QUE RESULTEM DE UM DEFEITO DO PRODUTO COBERTO PELA GARANTIA.
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Johdanto
Kayttotarkoitus

Kaytettynd yhdessa kertakayttdisen Welch Allyn KleenSpec -emattimentahystimen (emattimentahystin) kanssa
langaton Welch Allyn KleenSpec 800 -sarja -valaisinjarjestelma (valaisin) toimii valonlahteena gynekologisissa
sisatutkimuksissa ja muissa gynekologissa toimenpiteissa, kuten papa-ndytteiden tai biopsian otossa,
kohdunkaavinnassa ja sahkokirurgisissa toimenpiteissa.

Laite on tarkoitettu gynekologisiin sisatutkimuksiin patevoityneiden ladkareiden kayttoon. Laite on tarkoitettu
kaytettavaksi ympadristdissa, joissa tehdaan gynekologisia sisatutkimuksia (sairaalat, klinikat, vastaanotot,
pitkdaikaishoitolaitokset jne.). Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten naispuolisten potilaiden tutkimiseen,
jotka soveltuvat gynekologiseen sisatutkimukseen ja joiden tutkimuksessa voidaan laakarin arvion mukaan
kayttaa jotakin saatavilla olevaa tahystinkokoa (XS, S, M, L).

Vasta-aiheet

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

Symbolit

Seuraavilla sivuilla kuvatut symbolit saattavat esiintya tdssa kdyttéohjeessa tai 800-sarjan langattomassa
valaisimessa (valaisin) tai latausasemassa.

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

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
VAROITUS Varoitusmerkinnat viittaavat tassa L Suojattava kosteudelta
& kayttdoppaassa olosuhteisiin tai ‘T‘
toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa

sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman.

Varoitussymbolit ndakyvat harmaalla
pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.

VAROTOIMI Varotoimimerkinnat viittaavat tassa lonisoimaton
& kayttdoppaassa olosuhteisiin tai (((°))) sahkdmagneettinen sateily

toimintatapoihin, jotka voivat vahingoittaa
laitteita tai muuta aineellista omaisuutta
tai aiheuttaa tietojen katoamista.

GTIN Kansainvélinen tuotenumero I:Ii-] Tutustu kdyttdohjeeseen
R, onLy Vain laillistetun ladketieteen Tama puoli yléspain
ammattihenkilon kayttoon tai T T

maardyksesta —_—
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Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
I Valmistaja ! Sarkyva
Sahko- ja elektroniikkalaitteiden soc Sallittu lampdotila
erilliskerdys. Ald havita lajittelemattomana Jﬂf
.ee . -20°C
yhdyskuntajatteena.
E Tuotetunnus g Sallittu ilmankosteus
Tilausnumero Kierratettava

EC

Y
A
ay
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa Lagkinnallinen laite

LOT Erdkoodi Ladattava akku
Litiumioni
Hyvaksytty kaytettavaksi Japanissa . Tyypin BF liityntdosa yhdessa
R kertakayttoisen KleenSpec
Disposable Vaginal Speculum
-emattimentahystimen kanssa
kaytettyna
Merkinta saadostenmukaisuudesta Maahantuoja
@ (Australia)
R-NZ Merkinta saadostenmukaisuudesta (Uusi-
Seelanti)

Varoitukset ja varotoimet

/_\ VAROITUS Potilasvahingon vaara. Valaisimeen ei saa tehda muutoksia. Valaisimeen tehdyt muutokset
saattavat aiheuttaa vaaran potilaille ja henkilostolle.

& VAROITUS Potilasvahingon vaara. Laitteen mukana toimitetaan virtaldhde ja/tai virtajohto, jota ei saa
kayttaa muiden laitteiden kanssa. Virtaldhdetta tai -johtoa ei ole testattu eika hyvaksytty kaytettavaksi
muiden sellaisten laitteiden kanssa, joissa voi olla sama virtaliitanta. Jos et 16yda alkuperdista
virtaldhdetta ja/tai virtajohtoa, ota yhteys Hillromin tekniseen tukeen osoitteessa hillrom.com/en-us/
about-us/locations ja tilaa varaosia.

/_\ VAROITUS Potilasvahingon vaara. Langatonta KleenSpec-valaisinjarjestelmaa ei saa kayttaa tilassa,
jossa on herkasti syttyvien anesteettien ja ilman, hapen tai typpioksiduulin seosta. Tallainen kaytto voi
aiheuttaa rajahdyksen.

VAROITUS Tarkista valaisin ennen kayttda. Ala kayti sité, jos se on vaurioitunut.

VAROITUS Alj katso valonsiteeseen, silla se voi aiheuttaa silmissd epdmukavuuden tunnetta.

> B
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VAROITUS Kayta vain tdssa kdyttéoppaassa kuvattuja puhdistusmenetelmia ja desinfiointiaineita.
Puhdista laite ennen desinfiointia.

VAROITUS Valaisin on kdyton jalkeen biovaarallinen. Noudata sairaalan hyvia kdytantoja seka tassa
kayttdoppaassa annettuja valaisimen puhdistus- ja desinfiointiohjeita ennen seuraavaa kéyttokertaa.

VAROTOIMI Katkaise laitteesta virta irrottamalla verkkovirtajohto pistorasiasta.
VAROTOIMI Latausasemaa ja virtajohtoa ei ole suojattu veden sisdanpaasylta.

VAROTOIMI Alj aseta valonlahteen mitdan osaa sellaiseen paikkaan, etti laitteesta on vaikea katkaista
virtaa. Katkaise virta koko valaisinjarjestelmasta irrottamalla ulkoinen virtaldahde pistorasiasta.

VAROTOIMI Tarkista vahaisen akkuvirran merkkivalo ja lataa akku tarvittaessa. Varmista ennen
lataamista, ettd akku on kayttokelpoinen eika siind ole pullistumia tai halkeamia.

BeREDP

Jaannosriski

Tama tuote on asiaankuuluvien sdhkémagneettisia hairidita, mekaanista turvallisuutta, suorituskykya ja
bioyhteensopivuutta koskevien standardien mukainen. Tuotteen kdytossa ei kuitenkaan voida tdysin poistaa
seuraavista syistd potilaalle tai kdyttajalle aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:

- sdhkdmagneettiset vaarat tai niista johtuvat laitevauriot

» mekaaniset vaarat

« laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

« vadrinkayttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

- laitteen altistuminen biologisille drsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan systeemiseen allergiseen
reaktioon.

Valaisimen kaytto ja kunnossapito

Valaisimen lataaminen

Lataa valaisin ennen ensimmadista kayttokertaa.

1. Liita latausasema verkkovirtaan.
2. Aseta valaisin latausasemaan (kummassa tahansa suunnassa).
3. Poista ladattu valaisin, kun haluat kayttaa sita.

Akun tayteen lataaminen kestada 4-5 tuntia.

:-'1] HUOMAUTUS Valaisimen jattaminen latausasemaan latauksen jalkeen on turvallista.

Latausasemassa on seuraavat tilan merkkivalot:
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Tila Kuvaus

Pois kaytosta Ei verkkovirtaa

Vihred Verkkovirta / tayteen ladattu

Kullankeltainen Valaisin on asetettu latausasemaan, ja sitd ladataan

Valaisimen kayttaminen sisatutkimuksessa

1. Tydnna valaisin kokonaan kertakdyttdisen KleenSpec-emattimentahystimen sisddn (kummassa tahansa
suunnassa).

2. Paina valaisimen virtapainiketta.

3. Suorita tutkimus.
4. Kun tutkimus on suoritettu, poista tahystin ja sammuta valaisin painamalla virtapainiketta.
5. lIrrota valaisin tahystimesta.

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistamiseen ja desinfiointiin voi kdyttaa seuraavia hyvaksyttyja liinoja.

« CaviWipes
« Super Sani-Cloth
« 70-prosenttinen isopropyylialkoholi

Valaisimen puhdistus ja desinfiointi

Valaisin puhdistetaan ja desinfioidaan seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1. Puhdista valaisin.

a. Poista nakyva lika valaisimesta pyyhkimalla se kokonaan pyyhkeen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
b. Havita kdytetty pyyhe asiaankuuluvasti.

2. Desinfioi valaisin (keskivahvalla desinfiointiaineella).

a. Noudata pyyhkeen pakkausmerkintdjen ohjeiden altistusaikoja.
b. Havita kdytetty pyyhe asiaankuuluvasti.

Latausaseman puhdistaminen

1. Irrota virtajohto.
2. Poista nakyva lika hyvaksytylla pyyhkeella.
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3. Havita kaytetty pyyhe asiaankuuluvasti.

Jarjestelman tarkistaminen

1. Tarkista kaikki langattoman valaisinjarjestelman osat saannollisesti. Osiin kuuluvat valaisin ja latausasema.

2. Jos jokin osa on kulunut tai vaurioitunut, vaihda se Hillrom -yhtion hyvaksymaan osaan. Tietoja tilauksesta
saat ottamalla yhteytta paikalliseen Hillrom -edustajaan: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Havittaminen

Noudata havittamisessa seuraavia ohjeita:

1. Noudata tassa kayttoohjeessa annettuja puhdistus- ja desinfiointiohjeita.
2. Lajittele materiaalit kierratysta varten.

3. Puraja kierrata osat materiaalityypin mukaan:

«  Muovi kierratetddn muovijatteena.
Metalli kierratetddn metallijatteena.

° Sisaltaa irtonaiset osat, joiden painosta yli 90 prosenttia on metallia.
o Sisaltda ruuvit ja kiinnikkeet.

« Elektroniikkaosat, mukaan lukien virtajohto, on purettava ja kierratettava sahko- ja
elektroniikkalaiteromuna (WEEE-direktiivi).

« Akut on irrotettava laitteesta ja kierratettava WEEE-direktiivin mukaisesti.

X

Kayttajien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittamista koskevia
kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja sadnndksid. Epaselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on otettava
ensisijaisesti yhteytta Hillromin tekniseen tukeen, josta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

Liitteet
Liite A: Tekniset tiedot

Latausaseman virtalahdeluokitus Yhdysvalloissa, Kanadassa ja kansainvalisesti:
luokka I, sisainen virtalahde

Ominaisuus Tekninen tieto

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

Lahto 5V DC
1400 mA

Luokka Muu kuin AP- tai APG-laite
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Fyysiset tiedot

Ominaisuus Tekninen tieto
Valaisin 50x35x95 mm (L xS xK)
Laturi 80x110x65-117 mm (L xS x K)
Virtalahde 31,5x55x41 mm (Lx P xK)
LED-sateilyn teho < 6,67 mW, kun aallonpituus on 400-750
Akun kenno Kapasiteetti 400 mAh

Jannite 3,7V

Kemiallinen litiumionipolymeeri
Ladattava litiumionipolymeeri
Akun latausaika 4 tuntia

Kayttdaika 80 minuuttia

Tarkoituksellisen sateilyn lahde (latausasema) Taajuus 112-205 kHz

Enimmaislahtoteho 1,5 W

Tyyppi: induktiivinen magneettikentta

Ymparisto [lampotila ja kosteus)

Ominaisuus Tekninen tieto

Kayttd +10...4+35°C(50...95 °F)
700-1 060 hPa

30-75 %, tiivistymaton

Kuljetus/sailytys -20°C...+49°C (-4...120 °F)
500-1 060 hPa
15-95 %, tiivistymaton

Kaytto

Emattimentdhystimen kanssa kaytettdvaa langatonta valaisinta voidaan hyodyntaa gynekologisissa
sisatutkimuksissa ja muissa gynekologisissa toimenpiteissd, esimerkiksi otettaessa papa-naytettd,
kohdunkaavinnan tai biopsian yhteydessa seka sahkokirurgisissa toimenpiteissa.

Turvallisuus- ja EMC-vaatimukset seka saadostenmukaisuus

UL 60601-1 Sahkokayttdinen laakinnallinen laite — Osa 1: Yleiset perusturvallisuuteen liittyvat vaatimukset

CAN/CSA C22.2 nro 601.1-M90 Sahkokayttdinen laakinnallinen laite — Osa 1: Yleiset perusturvallisuuteen liittyvat
vaatimukset

IEC 60601-1 Sahkokayttdinen ladkinnallinen laite — Osa 1: Yleiset perusturvallisuuteen liittyvat vaatimukset seka
siihen liittyvat CB-jarjestelmadraportti ja -sertifikaatti



Kayttoohje Suomi 191

EN 60601-1 Sahkokayttoinen ladkinnallinen laite — Osa 1: Yleiset perusturvallisuuteen liittyvat vaatimukset

EN 60601-1-2 Sahkokayttoinen ladkinnallinen laite — Osa 1: Yleiset perusturvallisuuteen liittyvat vaatimukset -
Rinnakkaisstandardi: Sahkomagneettinen yhteensopivuus - Vaatimukset ja testit

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, Radiotaajuuspaastot

CISPR 11, Johdetut paastot

47 CFR, 0sa 18

Laite on FCC:n saantdjen osan 18 vaatimusten mukainen.

CAN ICES-001 (A) / NMB-001 (A)

Maakohtaiset standardit sisadltyvat sovellettavaan vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.
Industry Canada (IC) -paastot

Tama laite on Industry Canadan lisenssivapaiden RSS-standardien mukainen. Kayttoon liittyy kaksi ehtoa: (1)
tama laite ei saa aiheuttaa hairiota ja (2) taman laitteen on kestettdva sen mahdollisesti vastaanottamat hairiot,
mukaan lukien ei-toivottua toimintaa aiheuttavat hairiot.

Eratunnus
Era: YYYY/MM/DD

YYYY = valmistusvuosi
MM = valmistuskuukausi

DD = valmistuspaiva

Liite B:; Lisavarusteet

Osanumero Kuvaus Kuva
80000 KleenSpec-emittimentdhystimen langaton

valaisin
80010 KleenSpec-emittimentdhystimen langaton

valaisin, mukana latausasema/Yhdysvallat

80015 KleenSpec-emattimentahystimen langaton
valaisin, mukana latausasema/kansainvalinen
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Osanumero Kuvaus Kuva

74010 KleenSpec-latausasema/Yhdysvallat

74015 KleenSpec-latausasema/kansainvalinen

80015 kanssa.

FW8002.1MUSB/05 Virtaldhde
ﬂ] HUOMAUTUS Saatavana vain
t latausasemien 74010, 74015, 80010 ja ‘ ]

U HUOMAUTUS Saatavana vain
T latausasemien 74015 ja 80015 kanssa.

1899414 Kansainvalisten virtasovittimien sarja ‘ﬁ r@]ﬁ l_.%

::'1] HUOMAUTUS USB-kaapelia ei myyda
T erikseen.

Liite C: Yhteensopivat laitteet

KleenSpec-emattimentahystin — Premium 590 -sarja

+  590XS KleenSpec 590 -sarjan kertakdyttdinen Premium-emattimentahystin, XS
59000 KleenSpec 590 -sarjan kertakdyttéinen Premium-emattimentahystin, S
59001 KleenSpec 590 -sarjan kertakdyttdinen Premium-eméttimentahystin, M

+ 59004 KleenSpec 590 -sarjan kertakdyttdinen Premium-emattimentahystin, L

KleenSpec-emattimentahystin — Premium 590 -sarja, sisaltaa savuputken

+ 59005 KleenSpec 590 -sarjan kertakdyttdinen Premium-emattimentdhystin, sisaltaa savuputken, S
+ 59006 KleenSpec 590 -sarjan kertakdyttdinen Premium-emattimentahystin, sisaltdaa savuputken, M

Liite D: Sahkomagneettista yhteensopivuutta [EMC] koskevat ohjeet ja
valmistajan ilmoitukset

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC])

Kaikkien laakinnallisten sahkolaitteiden kanssa on noudatettava erityisia sahkdmagneettista yhteensopivuutta
(EMC) koskevia varotoimia. Laite on IEC/EN 60601-1-2 -standardin vaatimusten mukainen.

« Kaikki sahkokayttoiset Iadkintdlaitteet on asennettava ja otettava kayttoon laitteen kayttoohjeessa
annettujen sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

- Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintalaitteet voivat vaikuttaa sahkokayttoisten ladkintalaitteiden
toimintaan.

Laite tayttaa kaikki sovellettavien ja edellytettyjen sahkdmagneettisia hairidita koskevien standardien
vaatimukset.
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+ Laite ei normaalisti vaikuta lahella oleviin laitteistoihin tai laitteisiin.

- Siihen eivat normaalisti vaikuta lahella olevat laitteistot tai laitteet.

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

C VAROITUS Alj kéyta tuotetta 800-sarja muiden laitteiden tai sdhkoisten laskintéjarjestelmien
vieressa tai pinottuna niiden kanssa, silla siita voi aiheutua toimintahairioita. Jos tallainen kayttd on
valttamatonta, tarkkaile tuotetta 800-sarja ja muita laitteita ja varmista, etta ne toimivat normaalisti.

C VAROITUS Kayta tuotteen 800-sarja kanssa ainoastaan Hillromin suosittelemia lisavarusteita. Jos
kaytetyt lisdvarusteet eivat ole Hillromin suosittelemia, mittarin sshkdmagneettinen yhteensopivuus

saattaa vaarantua.

C VAROITUS Pida 800-sarja ja kannettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet
vahimmaiserotusetdisyyden padssa toisistaan. Tuotteen 800-sarja suorituskyky voi heiketa, jos
erotusetaisyys ei ole asianmukainen.

T vaatimuksia.

L‘l HUOMAUTUS 800-sarja-tuotteilla ei ole olennaista suorituskykya (potilasturvallisuus) koskevia

KleenSpec 800 -sarja on tarkoitettu kaytettaviksi ohessa kuvatun kaltaisessa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
800-sarja-tuotteen ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta tuotetta kaytetaan maaritysten mukaisessa

ymparistossa.

Sahkdmagneettiset paastot

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparist6 - ohjeet

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 800-sarja kdyttaa radiotaajuista energiaa vain sisdiseen

CISPR 11 toimintaansa. Ndin ollen radiotaajuuspadstot ovat erittdin
vahaiset, eivatka ne todenndkadisesti aiheuta hairioita
Iahelld olevissa sahkolaitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka B 800-sarja sopii kdytettavaksi kaikissa tiloissa, mukaan
lukien kotitalouksissa ja tiloissa, jotka on kytketty suoraan

CISPR 11 . wp s s .
asuinrakennusten sahkonjakeluverkkona toimivaan

Harmoniset passtot Luokka A yleiseen pienjanniteverkkoon.

IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot

IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

& VAROITUS Tama laite/jarjestelma on tarkoitettu
ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten

kayttoon. Tama laite/jarjestelma saattaa aiheuttaa
radiotaajuushairioita tai keskeyttaa lahelld
olevin laitteiden toiminnan. Lievennyskeinoja
ovat tarvittaessa 800-sarjan valaisinjarjestelman
suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen toiseen
paikkaan tai paikan suojaaminen.

Sahkémagneettinen hairidnsieto



194 Suomi

KleenSpec 800 -sarja

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ympiristo — ohjeet

Staattinen purkaus
(ESD)

+8 kV, kontakti
+2 kV, +4 kV, £8 kV,

+8 kV, kontakti
+2 kV, +4 kV, 8 kV,

Lattioiden on oltava
puuta, betonia tai
keraamista laattaa.

IEC 61000-4-2 _ _ .
+15kV, ilma +15kV, ilma Jos lattia on

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

Nopeat transientit/ +2 kV, virransyottéjohdot  +2 kV Verkkovirran laadun

urkaukset on vastattava

P +1KV, tulo-/lahtolinjat  +1kV s kausallisessa

IEC 61000-4-4 yyplilsessa kaup
ympadristdssa tai
sairaalaymparistossa
kaytettavaa verkkovirtaa.

Syoksyaalto +0,5kV, £1 kV linja-linja  +1 kV Verkkovirran laadun

IEC 61000-4-5 L05KV, 21KV, £22kV  +2kV on vastattava

linja-maa

tyypillisessa kaupallisessa
ympadristossa tai
sairaalaymparistossa
kaytettavaa verkkovirtaa.

Virransyo6ttolinjojen
jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja
jannitevaihtelut

IEC 61000-4-11

0% Ur, 0,5 jaksoa

0% Ur, 0,5 jaksoa

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

0% Uq, 1 jakso

0% Ur, 1 jakso

70 % Ur, 25/30 jaksoa,
yksivaiheinen 0 asteessa

70 % Ur, 25/30 jaksoa

0 % Ur, 250/300 jaksoa

0 % Ur, 250/300 jaksoa

Verkkovirran laadun

on vastattava
tyypillisessa kaupallisessa
ympadristossa tai
sairaalaymparistossa
kaytettdvaa verkkovirtaa.
Jos tuotteen 800-sarja
kayttaja edellyttaa
jatkuvaa toimintaa
verkkovirtakatkosten
aikana, suosittelemme
tuotetta kaytettavaksi
keskeytymattomalla
virtaldhteelld tai
akkuvirralla.

Verkkotaajuinen
(50/60 Hz)
magneettikenttd

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Verkkotaajuisten
magneettikenttien
voimakkuuden on

oltava sellaisella tasolla,
joka on tavallinen
tyypillisessa kaupallisessa
ympadristossa tai
sairaalaymparistossa.

Suositeltu erotusetaisyys:'
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Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso = Sahkomagneettinen
ympiristo — ohjeet

Johtuva radiotaajuus 3 Vrms 3Vrms d= [?{‘/—?]\/F
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz
6 Vrms ISM- ja 6 Vrms ISM- 12 \/p
amatooriradiokaistoilla  ja amatddriradiokaistoilla d= [W] P
150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz
80 % AM 1 kHz:n 80 % AM 1 kHz:n taajuudella
taajuudella
Sateileva radiotaajuus 10V/m 10V/m de [%]\/F 500 MHa
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:n 80 % AM 1 kHz:n taajuudella 12
. = [-£ WP
tagjuudella 4= EMP 80-800 MHz

HUOMAUTUS Ut on verkkojannite ennen testitason kayttoa.

HUOMAUTUS 800 MHz:n taajuudella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

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

1=1-17
> |

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

(@)

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin tai langaton puhelin) ja
matkaviestintdradioiden, amatddriradioiden, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-lahettimien
tukiasemien kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien tuottaman sahkdmagneettisen ympariston arvioinnissa on harkittava
ympadriston sahkdmagneettisia mittauksia. Jos tuotteen 800-sarja kdyttdpaikassa mitattu
kenttavoimakkuus ylittda sovellettavan ylla esitetyn vaatimustenmukaisuustason, 800-sarjata taytyy
tarkkailla sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos tuotteen toiminnassa havaitaan poikkeamia,
lisatoimenpiteet, kuten tuotteen 800-sarja kddntdminen eri suuntaan tai siirtdminen toiseen paikkaan,
voivat olla tarpeen.

1=1-17
> |

1 kannettavia ja siirrettavia radiotaajuusviestintdlaitteita ei saa kdyttaa lahettimen taajuudelle
sovellettavasta yhtalosta laskettua suositeltua erotusetdisyytta ldhempana tuotetta 800-sarja tai mitaan
sen osaa, kaapelit mukaan lukien.

Suositellut erotusetaisyydet: kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintalaitteet ja 800-sarja

800-sarja on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa radiotaajuiset hairiot ovat
hallinnassa. Asiakas tai 800-sarja-tuotteen kayttaja voi ehkaista sahkdmagneettisia hairiditd noudattamalla
800-sarja-tuotteen ja kannettavien tai siirrettavien radiotaajuisten tietoliikennelaitteiden (Iahettimien) valista
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suositeltua erotusetaisyyttd, joka maaraytyy seuraavassa kuvatulla tavalla tietoliikennelaitteen suurimman
lahtotehon mukaan.

Lahettimen taajuuden mukainen erotusetdisyys (m)

Lahettimen ilmoitettu 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz -
enimmaisldhtoteho (W) ISM-kaistojen ISM-kaistoilla 2,7 GHz
_ 12 VP
ulkopuolella 1 d=[F-IVP p
35 d=ly, VP d =l VP
= [==]P
d=I3 VP
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 117 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Jos lahettimen ilmoitettua enimmaislahtotehoa ei ole mainittu edelld olevassa taulukossa, suositeltu
vahimmadisetdisyys d metreina (m) voidaan arvioida kdyttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P
on ldhettimen valmistajan ilmoittama enimmaislahtdteho watteina (W).

L‘I HUOMAUTUS 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla noudatetaan korkeamman taajuusalueen mukaista
T erotusetaisyytta.

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

Testitiedot koskien kotelon liittimen sietokykyé 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.

Testitiedot koskien kotelon liittimen sietokykya langattomien radiotaajuisten viestintalaitteiden aiheuttamien
héirididen suhteen

Testitaajuus  Taajuusalue ' Palvelu' Modulaatio 2 Enimmadisteho  Etdisyys Hairionsiedon
(MHz) (W) (m) testitaso (V/m)
MHz

18 Hz
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450 430-470 GMRS 460, FM 3+5 kHz:n 2 0,3 28
FRS 460 poikkeama
1 kHz sini
[ 17
745 217 Hz
780
870— TETRA 800,
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
-kaista
r CDMA 1900;
GSM1900;  217Hz
1970 DECT; LTE-
kaista 1, 3, 4,
25; UMTS
WLAN, 802.11
b/g/n,RFID 217 Hz
2450,
LTE Band 7
-kaista
5240 5100-5800 WLAN802.11 pylssimodulaatio? 0.2 0,3 9
[ a/n
5500 217 Hz
5785

1 Eraat palvelut sisaltavat vain uplink-taajuuksia.
2 Kantotaajuus on moduloitava kayttamalla 50 prosentin kayttdjakson kanttiaaltosignaalia.

3 FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kayttda 50 prosentin pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silla
vaikka se ei vastaa todellista modulaatiota, se olisi pahin mahdollinen tilanne.

Liite E: Rajoitettu takuu

Hillrom takaa, etta tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheita ja etta se toimii valmistajan teknisten
madritysten mukaisesti yhden vuoden ajan paivasta, jolloin se on ostettu Hillromilta tai sen valtuutetulta
jalleenmyyjalta tai edustajalta.

Takuuaika alkaa ostopdivamaarasta. Ostopaiva on: 1) laskussa ilmoitettu toimituspdivamaara, jos laite on ostettu
suoraan Hillromiltd, 2) tuotteen rekisterdinnin yhteydessa ilmoitettu paivamaara, 3) Hillromin valtuutetun
jalleenmyyjan antamassa kuitissa ilmoitettu ostopdivamaara, jos tuote on ostettu ko. jalleenmyyjalta.

Takuu ei kata vahinkoja, jotka aiheutuvat seuraavista: 1) kasittely kuljetuksen aikana, 2) ohjeiden vastainen
kaytto tai huolto, 3) muutokset tai korjaukset, jotka on tehnyt muu kuin Hillromin valtuuttama taho, ja 4)
tapaturmat.
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Tuotetakuuseen sovelletaan myos seuraavia ehtoja ja rajoituksia: Takuu ei kata lisdvarusteita. Katso takuutiedot
yksittaisten lisavarusteiden mukana toimitetuista kayttoohjeista.

Takuu ei kata Hillrom -huoltokeskukseen palautetun laitteen Idhetyskustannuksia.

Ennen kuin lahetat tuotteita tai lisavarusteita korjattavaksi Hillromin maarittamaan huoltokeskukseen, pyyda
Hillromilta huoltonumero. Saat huoltonumeron ottamalla yhteytta Hillromin tekniseen tukeen osoitteessa
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

TAMA TAKUU SYRJAYTTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUUN
MUASSA EPASUORAT TAKUUT SOVELTUVUUDESTA MYYNTIIN TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. HILLROMIN
VELVOLLISUUS TAMAN TAKUUN PUITTEISSA ON RAJOITETTU VIALLISEN TUOTTEEN KORJAAMISEEN TAI
VAIHTAMISEEN. HILLROM EI VASTAA EPASUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAKUUN
KATTAMASTA TUOTEVIASTA.
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Svenska

Introduktion

Avsedd anvandning

Vid anvandning tillsammans med Welch Allyn KleenSpec vaginalspekulum fér engangsbruk ger det sladdlosa
belysningssystemet Welch Allyn KleenSpec 800-serien belysning vid backenundersdkningar och andra
gynekologiska procedurer, t.ex. cellprov, dilatation och skrapning samt elektrokirurgi.

Enhetens avsedda anvédndare ar vardpersonal som &r kvalificerade att utféra en backenundersdkning. Den
avsedda miljon ar en plats dar en backenundersokning utfors (sjukhus, klinik, mottagning, langtidsvard osv.).
Avsedda patienter ar alla kvinnliga patienter som ar lampliga fér en backenundersékning dar lakaren bedomer
att de tillgangliga spekulumstorlekarna (extra small, small, medium och large) passar.

Kontraindikationer

Belysningsinstrumentet (antingen fristdende eller tillsammans med ett KleenSpec vaginalspekulum) &r inte
avsett att anvandas for 5gonundersokningar eller for att stélla en diagnos.

Symboler

Symbolerna pa foljande sidor kan visas i den har bruksanvisningen, pa det sladdldsa belysningsinstrumentet
800-serien eller pd laddningsstationen.

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

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
VARNING Varningar i den har bruksanvisningen Ll Forvaras torrt
& anger forhadllanden eller tillvdgagangssatt 'T‘

som kan leda till sjukdom, kroppsskador
eller dodsfall.

Varningssymboler visas med gra bakgrund i
svartvita dokument.

anger férhallanden eller forfaranden som elektromagnetisk stralning
kan orsaka skada pa utrustningen eller
annan egendom eller forlust av data.

GTIN-artikelnummer EIE:I Las bruksanvisningen

I Tillverkare I Omtaligt

2 FORSIKTIGHET Texter med denna symbol i manualen ((( ))> Icke-joniserande
A

R, onLy Endast for anvdndning av eller pa
bestallning av en legitimerad lakare

Denna sida upp
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Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

elektronisk utrustning. Kassera inte som

Separat sortering av elektrisk och Y“ Temperaturgrans
osorterat avfall. 20

Produktidentifikation i—*”' Luftfuktighetsgrans

15%

Bestallningsnummer Atervinningsbara

E

Auktoriserad representant for Europeiska Medicinteknisk produkt

SEEIo

gemenskapen
Partikod Laddningsbart batteri
Litiumjon
Godkand for anvdndning i Japan : Tillampad del av typ
ﬂ BF nadr den anvands

med KleenSpec Disposable
Vaginal Speculum

[@@EEE@M

Markning for regelefterlevnad (Australien) @ Importor

R-NZ

Markning for regelefterlevnad (Nya
Zeeland)

Varningar och forsiktighetsatgarder

> B>

>B>BB B

VARNING Risk for patientskada. Belysningsinstrumentet far inte pa nagot satt modifieras. Om
belysningsinstrumentet modifieras kan patienter och personal utsattas for risker.

VARNING Risk for patientskada. Den hdr enheten levereras med ett ndtaggregat och/eller

en stromsladd som endast dr avsedda att anvdandas med den har enheten. Nataggregatet eller
stromsladden har inte testats och godkants for anvandning med andra enheter som kan ha samma
stromkontakter. Om du inte hittar originalnataggregat eller -strémsladden kontaktar du Hillroms
tekniska support: hillrom.com/en-us/about-us/locations for att fa reservdelar.

VARNING Risk for patientskada. KleenSpec sladdldst belysningssystem &r inte lampligt att anvanda
i utrymmen dar det forekommer brannbar blandning av anestetika och luft eller syre eller lustgas. En
explosion kan uppsta.

VARNING Inspektera belysningen fére anvandning. Anvédnd inte produkten om den &r skadad.
VARNING For att undvika obehag for 6gonen ska du inte titta in i stralen.

VARNING Anvand endast de rengéringsmetoder och desinficeringslosningar som beskrivs i den har
handboken. Rengér enheten foére desinficering.

VARNING Belysningen ar en biologisk fara efter anvdandning. Folj god sjukhuspraxis samt
instruktionerna for reng6ring och desinficering av belysningen i den har handboken foére nésta
anvandning.
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FORSIKTIGHET Koppla bort nitsladden fran laddaren till eluttaget for att koppla bort strémmen till
enheten.

FORSIKTIGHET Laddningsstationen och natsladden &r inte skyddade mot intrangande vétska.

FORSIKTIGHET Placera inte ndgon del av belysningssystemet p& nagot sitt som gér det svért att
koppla bort natstrommen fran enheten. Om du vill ta bort all ndtstrom fran belysningssystemet kopplar
du bort den externa natstrommen fran eluttaget.

FORSIKTIGHET Kontrollera batteriladdningen med indikatorn for Iag batteriniva. Se till att batteriet &r i
gott skick och inte buktar ut eller har sprickor innan du laddar det.

> bbb DB

Ovriga risker

Den har produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk interferens, mekanisk sdkerhet,
prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvandarskador
av foljande typ och orsak:

« person eller enhetsskador i samband med elektromagnetiska risker

« skador pa grund av mekaniska risker

« skador orsakade av otillganglig enhet, funktion eller parameter

« skador pa grund av felaktig anvéndning, t.ex. otillracklig rengéring eller

« skador pa grund av exponering for biologiska utlésare som kan resultera i en allvarlig systemisk allergisk
reaktion.

Anvandning och underhall av belysningsinstrumentet

Ladda belysningsinstrumentet

Ladda belysningsinstrumentet innan du anvander det for forsta gangen.

1. Anslut laddningsbasen till natstrommen.
2. Placera belysningsinstrumentet (i valfri riktning) i laddningsstationen.
3. Tabort det laddade belysningsinstrumentet nar du ar klar att anvanda det.

Full laddning tar fyra till fem timmar.

:_'1] ANM Det ar sdkert att lamna belysningsinstrumentet i laddningsstationen efter att den har laddats.

Laddningsbasen har foljande statusindikatorer.
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Status Beskrivning

Av Ingen natstrom

Gron Natstrom/full laddning

Gul Belysningsinstrumentet sitter i laddningsenheten och laddas

Anvand belysningsinstrumentet for backenundersékning

1. Forin belysningsinstrumentet helt i ett KleenSpec vaginalspekulum fér engangsbruk (i valfri riktning).
2. Hall ned strdmknappen pa belysningsinstrumentet.

3. Slutfér undersdkningen.

4, Nar undersokningen ar slutford tar du bort spekulumet och trycker pa strombrytaren for att stdnga av
belysningsinstrumentet.

5. Ta bort belysningsinstrumentet fran spekulumet.

Rengoring och desinfektion

Foljande &r godkanda torkdukar for rengéring och desinfektion.

« CaviWipes
« Super Sani-Cloth
« 70 % isopropylalkohol

Rengor och desinficera belysningsinstrumentet

Nedan foljer instruktioner for rengéring och desinfektion av belysningsinstrumentet pa medelniva.

1. Rengdr belysningsinstrumentet.

a. Folj tillverkarens instruktioner och torka av hela belysningsinstrumentet for att ta bort synlig smuts.
b. Kassera den anvdnda torkduken pa lampligt satt.

2. Desinficera belysningsinstrumentet (medelniva).
a. Foljinstruktionerna pa torkdukens etikett for lampliga kontakttider.
b. Kassera den anvédnda torkduken pa lampligt satt.

Rengora laddningsbasen

1. Dra ut natsladden.
2. Anvand en godkdnd trasa for att avlagsna synlig smuts.
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3. Kassera den anvdnda torkduken pa lampligt satt.

Kontrollera systemet

1. Undersok alla komponenter i det sladdlsa belysningssystemet regelbundet. Bland komponenterna
innefattas belysningsinstrumentet och laddningsbasen.

2. Om nagon komponent &r sliten eller skadad ska den ersattas med en del som godkants av Hillrom. For
bestallningsinformation kontaktar du din lokala Hillrom-representant: hillrom.com/en-us/about-us/locations

Kassering

Avfallshantering maste ske i enlighet med féljande steg:

1. Folj instruktionerna fér rengdring och desinficering som presenteras i den har bruksanvisningen.
2. Sortera material infor dtervinningsprocessen.
3. Demontera och atervinn komponenter efter materialtyp:

+ Plast ska dtervinnas som plastavfall
Metall ska atervinnas som metall

> Innehaller I6sa komponenter som innehaller mer an 90 % metall efter vikt
° Innehaller skruvar och fasten

« Elektroniska komponenter, inklusive stromsladden, ska tas isdr och atervinnas som avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

« Batterierna ska demonteras fran enheten och atervinns enligt WEEE-direktivet

X

Anvandarna maste folja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och férordningar som galler séker
kassering av medicinsk utrustning och tillbehor. Vid tveksamhet ska anvandaren av enheten i férsta hand
kontakta Hillroms tekniska support for rad om saker kassering.

Bilagor
Bilaga A: Specifikationer

Klassificering av laddningsstationens stromfarsorjning: USA, Kanada och
internationellt; klass | och internt stromfarsorjd

Egenskaper Specifikation
Ineffekt 100-240 v/50-60 Hz
160-80 mA
Uteffekt 5V likstrom
1400mA

Kategori Ej AP- eller APG-utrustning
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Fysiska specifikationer

KleenSpec 800-serien

Egenskaper

Specifikation

Belysningsinstrument

1,96Bx1,37Dx3,74Htum; 50 Bx 35D x95H mm

Laddare

3,14x4,33x2,55-4,60tum; 80Bx 110D x65-117 H mm

Stromforsérjning

1,24Bx2,16Lx 1,61 Dtum;31,5Bx55Lx41 D mm

Uteffekt for LED-stralning

<6,67 mW vid 400-750 vaglangder

Battericell

Kapacitet 400 mAh

Spanning 3,7 V.

Kemi - Litiumpolymer
Laddningsbart litiumpolymerbatteri
Batteriets laddningstid ar fyra timmar

Anvandningstid dr 80 minuter

Avsedd sandare (laddningsstation)

Frekvens 112-205 kHz
Maximal uteffekt pa 1,5 W
Typ: Induktivt magnetiskt falt

Miljo [temperatur och luftfuktighet]

Egenskaper

Specifikation

Drift

+10 °C och +35 °C
700 hPa-1 060 hPa

30 %-75 % icke-kondenserande

Transport/foérvaring

-20 °C och +49 °C
500 hPa-1 060 hPa

15 %-95 % icke-kondenserande

Anvandning

Nar det sladdldsa belysningsinstrumentet anvdands med ett vaginalspekulum ger det belysning under
backenundersdkningar och andra gynekologiska procedurer, som cellprovtagning, dilatation och skrapning,

biopsi och elektrokirurgi.

Overensstdmmelse med sakerhetskrav, EMC-krav och myndighetskrav

UL 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, del 1: Allmanna sakerhetskrav

CAN/CSA C22.2 nr 601.1-M90 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, del 1: Allmdnna sakerhetskrav

IEC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, del 1: Allménna sakerhetskrav, och tillhérande CB-

schemarapport och certifikat.
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EN 60601-1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk, del 1: Allmanna sakerhetskrav

EN 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, del1-2: Allmanna sdkerhetskrav - Tilldaggsstandard:
elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester

CISPR 11/EN 55011/AS_NZS CISPR 11, RF-emissioner

CISPR 11, ledningsbundna emissioner

47 CFR, del 18

Den har enheten 6verensstammer med avsnitt 18 i FCC-reglerna.

CAN ICES-001 (A)/NMB-001 (A)

Landsspecifika standarder ingar i tillamplig foérsdkran om 6verensstimmelse.
IC-emissioner (Industry Canada)

Den har enheten 6verensstammer med Industry Canadas licensbefriade RSS-standard(er). Anvéandningen &ar
understalld féljande tva villkor: (1) den har enheten far inte orsaka storningar och (2) den har enheten maste
kunna acceptera alla storningar, inklusive stérningar som kan orsaka ej avsedd anvandning av enheten.

Partikod

Lot: AAAA/MM/DD
AAAA=Tillverkningsar
Mm=Tillverkningsmanad

DD=Tillverkningsdag

Bilaga B: Tillbehor

205

Artikelnummer  Beskrivning Bild

80000 KleenSpec Sladd|6st belysningsintrument for
vaginalspekulum

80010 KleenSpec Sladd|6st belysningsintrument for
vaginalspekulum med laddningsstation/inrikes

80015 KleenSpec SladdIdst belysningsintrument
for vaginalspekulum med laddningsstation/
internationellt
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Artikelnummer  Beskrivning Bild

74010 KleenSpec Laddningsstation/inrikes

74015 KleenSpec Laddningsstation/internationellt

och 80015

FW8002.TMUSB/05 Strémforsorjning
ﬂ] ANM Endast tillganglig med
t laddningsstationerna 74010, 74015, 80010 ‘ ]

:-'I ANM Endast tillganglig med

T laddningsstationerna 74015 och 80015.

1899414 Internationell adaptersats fér nitaggregatet ‘ﬁ r@]ﬁ l_‘%

:-'1] ANM USB-kabeln séljs inte separat.

Bilaga C: Kompatibla enheter

KleenSpec Vaginalspekulum - Premium 590 Series

+  590XS KleenSpec 590 Series Premium vaginalspekulum for engangsbruk, X-Small

« 59000 KleenSpec 590 Series Premium vaginalspekulum for engangsbruk, Small

« 59001 KleenSpec 590 Series Premium vaginalspekulum for engangsbruk, Medium
59004 KleenSpec 590 Series Premium vaginalspekulum fér engangsbruk, Large

KleenSpec Vaginalspekulum - Premium 590 Series med rokror

59005 KleenSpec 590 Series Premium vaginalspekulum fér engangsbruk med rékrér, Small
« 59006 KleenSpec 590 Series Premium vaginalspekulum for engangsbruk med rékrér, Medium

Bilaga D: EMC-riktlinjer och tillverkarens forsakran

EMC-0verensstammelse

Speciella forsiktighetsatgarder vad galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste vidtas for all medicinsk
elektrisk utrustning. Den har enheten efterlever 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 héar enheten uppfyller alla tillampliga och obligatoriska normer gallande elektromagnetiska stérningar.

« Den paverkar normalt inte utrustning och enheter i ndrheten.
« Den paverkas normalt inte av utrustning och enheter i ndrheten.
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« Det arinte sdkert att anvanda enheten i narheten av hogfrekvent, kirurgisk utrustning.
« Det dr god praxis att undvika att anvanda enheten mycket ndra annan utrustning.

C VARNING Undvik att anvanda 800-serien i narheten av eller ovanpd annan utrustning eller medicinska
elektriska system eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sddan anvandning ér nédvandig ska du
observera 800-serien och den 6vriga utrustningen for att sakerstalla att de fungerar normalt.

C VARNING Anvand endast tillbehor som rekommenderas av Hillrom tillsammans med 800-serien.
Tillbehor som inte rekommenderas av Hillrom kan paverka enhetens elektromagnetisk stralning eller
immunitet.

C VARNING Uppratthall minsta separationsavstand mellan 800-serien och portabel RF-
kommunikationsutrustning. Prestandan for 800-serien kan férsamras om ratt avstand inte uppratthalls.

m ANM 800-serien har inga vasentliga krav pa prestanda (patientsakerhet).

KleenSpec 800-serien dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljoé som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av 800-serien ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetiska emissioner

Stralningstest Overensstaimmelse Elektromagnetisk miljé - viagledning
RF-utstralning Grupp 1 800-serien anvander RF-energi endast for interna
funktioner. Dess RF-utstralning ar darfor mycket lag och
CISPR 11 - P o :
ger sannolikt inte upphov till stdrningar pa elektronisk
utrustning i narheten.
RF-utstralning Klass B 800-serien ar lamplig for anvandning i alla miljoer,
inklusive i hemmet och i miljéer dar den ansluts
CISPR 11 . . w o “ e
direkt till det allmanna lagspanningsnat som forsérjer
Stérningar fran dvertoner  Klass A bostadsbyggnader.
IEC 61000-3-2 C VARNING Utrustningen/systemet ar endast
avsett att anvdndas av sjukvardspersonal.
Avgivning Overensstammer Utrustningen/systemet kan orsaka radiostorningar
av spanningsfluktuationer/ eller kan orsaka avbrott i driften av utrustning i
flimmer narheten. Det kan handa att du maste vidta vissa

korrigerande atgarder, som att rikta om eller flytta

IEC 61000-3-3 belysningssystemet i 800-serien eller avskdarma
platsen.
Elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest Testniva enligt Overensstimmelsenivd  Elektromagnetisk miljo -
IEC 60601 riktlinjer
Elektrostatisk urladdning + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golv ska vara av
(ESD) £2KV, 4KV, +8KkV, +2kV,£4KkV,£8KkV, tk':’r'atﬁitf " ti!frOm
IEC 61000-4-2 prattor.

+ 15 kV luft + 15 kV luft golven ar tackta med
syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
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Immunitetstest

Testniva enligt

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo -

IEC 60601 riktlinjer
Snabba transienter/ + 2 kV for +2kV Elférsorjningen ska vara
pulsskurar natstromsledningar av sadan kvalitet som
IEC 61000-4-4 +1kV foringdngs/  +1kV normalt rader inom
£ ledni kommersiella miljoer och
utgangsiedningar sjukhusmiljoer.
Stromsprang +0.5 kV, £1 kV ledning +1kV Elférsérjningen ska vara
+0.5kV, £1kV,£2kVv ~ £2kV

ledning till jord

kommersiella miljoer och
sjukhusmiljcer.

Spanningsfall, korta avbrott
och spédnningsvariationer pa
stromingangsledningarna

IEC 61000-4-11

0% Uq, 0,5 cykler

0% Uq, 0,5 cykler

Vid 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° och
315°

0% Uq, 1 cykel

0% Uq, 1 cykel

70 % Ur, 25/30 cykler,
enfas vid 0°

70 % Ur, 25/30 cykler

0 % Ur, 250/300 cykler

0 %U+, 250/300 cykler

Elforsorjningen ska vara
av sadan kvalitet som
normalt rader inom
kommersiella miljoer

och sjukhusmiljoer. Om
anvandaren av 800-serien
behover kontinuerlig
drift under stromavbrott
rekommenderar vi att

de stromforsorjs via en
avbrottsfri stromkalla eller
ett batteri.

Kraftfrekventa (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Natfrekvensens
magnetiska falt magnetfalt ska vara pa en
IEC 61000-4-8 niva som ar normal for
en typisk kontors- eller
sjukhusmiljo.
Rekommenderat
separationsavstand:'
Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms d= [ﬁ]\/ﬁ
Vv
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz 1
6 Vrms i ISM- och 6 Vrms i ISM- och J-12p
amatorradioband 150 amatérradioband 150 kHz = [W] P
kHz till 80 MHz till 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Utstralad RF 10V/m 10V/m de [E]\/ﬁ
E1 800 MHz-
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
d=112 WP
E1 80 till 800 MHz
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Immunitetstest Testniva enligt Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljo -
IEC 60601 riktlinjer

ANM Uq dr ndtspanningen fore applicering av testnivan.

=117
> |

ANM Vid 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

1-1-1q
>}

ANM Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektioner fran byggnader, foremal och méanniskor.

==
> |

ANM | berdknat separationsavstand ar P séndarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren av sdndaren och d &r det rekommenderade separationsavstandet i meter (m). Féltstyrkor
fran fasta RF-sandare, som faststallts vid en elektromagnetisk undersékning pa plats, ska vara
mindre dn dverensstammelsenivan 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, amatorradio, AM- och FM-radioutsandningar och TV-utsandningar kan inte
forutsdagas teoretiskt med exakthet. For bedémning av den elektromagnetiska miljé som skapas av
fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
pa den plats ddr 800-serien anvands ar storre dn den tillampliga RF-6verensstimmelsenivan i den har
tabellen ska du observera 800-serien for att sdkerstélla normal funktion. Om du upptacker felaktig
funktion kan ytterligare atgarder bli n6dvéndiga, till exempel att vdanda eller flytta 800-serien.

==
> |

1 Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte anvandas ndarmare nagon del av 800-serien, vilket
aven galler kablar, an det rekommenderade separationsavstand som berdknats med hjalp av den ekvation
som galler for séndarens frekvens.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och 800-
serien

800-serien dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo med kontrollerad utstralad RF-stérning. Kunden
eller anvdandaren av 800-serien kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att iaktta det
minsta avstandet mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och 800-serien, enligt
rekommendationen nedan, enligt maximal uteffekt for kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand pa basis av sandarfrekvensen (m)

Sandarens hogsta 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till

nominella avgivha utanférISM-band i ISM-band 12 2,7 GHz

effekt (W) T PTIv d =[NP i By
\% Va2 E1

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

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

1 117 2,00 1,20 2,30

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

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




210 Svenska KleenSpec 800-serien

Separationsavstand pa basis av sandarfrekvensen (m)

Sandarens hogsta 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till

nominella avgivha utanfor ISM-band i ISM-band 1 2,7 GHz
effekt (W) 15 . d =[NP -
d= [W]\/F d= [W]\/F d= [FNF

For séndare med avgivna hégsta nominella effekter som inte finns med i uppstallningen ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet 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 séndartillverkaren.

"I ANM Vid 80 MHz and 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Ly ANM Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av

T absorption och reflektioner fran byggnader, féremal och ménniskor.

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)
13,56 MHz Pulsmodulering 50 kHz 7,5 (kvadratroten innan modulering tillampas)

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

Testspecifikationer for héljets immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens 1 Tjénst ! Modulering 2 Maximal Avstand Testniva for
(MHz) MH effekt (W) (m) immunitet
z (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 2 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 3+5 kHz avvikelse 2 0,3 28
FRS 460 1 kHz sinus
710 704-787 LTE'band 13, 17 Pulsmodulering 2 0,2 0,3 9
745 217 Hz
780
870— TETRA 800, iDEN
820,CDMA 850, 18Hz

930 LTE-band 5
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r 1990 1900; GSM 1900;
DECT; LTE-band 217 Hz
1970 1, 3,4, 25; UMTS
2450 2 400- B|Uet00th, WLAN, Pulsmodulering 2 2 0,3 28
2570 802.11 b/g/n,
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
— 5800
5500 217 Hz
5785

1 For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenser.
2 Béraren ska moduleras med fyrkantvagssignal med 50 % arbetscykel.

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

Bilaga E: Begransad garanti

Hillrom garanterar att produkten ursprungligen ar fri fran defekter i material och utférande och fungerar i
enlighet med tillverkarens specifikationer under ett ar efter att den inkdpts fran Hillrom eller dess auktoriserade
distributor eller agenter.

Garantiperioden ska starta pa inkdpsdatumet. Inképsdatumet ar: 1) det datum da produkten skickades, enligt
faktura, om enheten koptes direkt fran Hillrom, 2) det datum da produkten registrerades, 3) det datum da
produkten koptes fran en godkand aterforsaljare av Hillrom, vilket dokumenteras med kvitto fran den har
aterforsaljaren.

Den hér garantin omfattar inte skador orsakade av: 1) hantering under transport, 2) anvandning eller underhall
som strider mot instruktionerna i dokumentationen, 3) dndring eller reparation som utférs av nagon som inte
har auktoriserats av Hillrom, samt 4) olyckshandelser.

Produktgarantin omfattas dven av foljande villkor och begransningar: Tillbeh6r omfattas inte av garantin. Se
bruksanvisningen som medféljer de enskilda tillbehoren for garantiinformation.

Transportkostnader for att returnera en enhet till ett Hillrom-servicecenter inkluderas inte.

Ett servicereferensnummer ska erhallas fran Hillrom innan ndgra produkter eller tillbehor returneras till angivet
Hillrom-servicecenter for reparation. Om du behdver ett servicemeddelandenummer kontaktar du Hillrom
teknisk support pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.

DENNA GARANTI GALLER ISTALLET FOR ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR
ETT VISST ANDAMAL. HILLROMS SKYLDIGHET ENLIGT DENNA GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER
UTBYTE AV PRODUKTER SOM INNEHALLER ETT FEL. HILLROM ANSVARAR INTE FOR EVENTUELLA INDIREKTA
SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKAS AV EN DEFEKT PRODUKT SOM TACKS AV GARANTIN.


http://hillrom.com/en-us/about-us/locations
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