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Introduction

Intended use

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

Contraindications

The illuminator (either by itself or in conjunction with a 590 series speculum) is
not intended to be used for eye examinations.

The illuminator (either by itself or in conjunction with a 590 series speculum) is
not intended to be used for diagnosis.

Classification

Class Il, Type BF Applied Part Ordinary Equipment
Clean and disinfect as directed in Cleaning Section Non-continuous Operation

Symbol Descriptions

welchallyn.com

A Caution @ Lamp On
& Caution, high temperatures O Lamp Off
L]

A Warning I:Ii—_lw Consult Directions for Use

Caution, high intensity light W Type BF Applied Part

Double Insulation ——  Direct Current

llluminator is protected
against the effects of
IPX7 temporary immersion in IPX0
water (and the solutions
described in this manual)

Power supply - Not protected
from the ingress of water.
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Warnings and Cautions

> B> B BPBEERERRERER B

WARNING: To avoid eye injury, do not look into the beam.

WARNING: Lamp is harmful to skin if touched. Allow lamp to cool for 5
minutes before replacing. Lamp generates heat and should remain off until
just prior to and immediately after use. Do not place illuminator onto a
flammable surface if lamp is illuminated.

WARNING: Disconnect power supply from outlet prior to any maintenance.

WARNING: This product is for use with the Welch Allyn KleenSpec Vaginal
Specula only. Do not use the illuminator for any other use. Lamp is hot and
can cause a burn if used outside of the vaginal specula.

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

WARNING: The lamp is hot and can cause burns if used outside of the vaginal
specula.

CAUTION: Properly secure all cords and cables to minimize trip hazards.

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

CAUTION: The llluminator 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.

CAUTION: Ensure lamp is installed and fully seated in illuminator throughout
cleaning and disinfection process. The illuminator assembly is immersible
(IPX7) provided the lamp is properly installed.

CAUTION: This device complies with current required standards for
electromagnetic interference, and should not present problems to other
equipment or be affected by other devices. As a precaution, avoid using this
device in close proximity to other equipment.

CAUTION: The illuminator cable is capable of temporary immersion to a depth
of 0.15 to 1 meter, at ambient pressure, at room and fluid temperatures of
22° C to 43° C. The power supply is not. Do not immerse the power supply.

U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

To remove all power from the Welch Allyn KleenSpec Corded lllumination
System, unplug the external power supply from the wall outlet.

There are no userserviceable parts inside the device except the lamp.
Contact Welch Allyn Technical Support: www.welchallyn.com/support.
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Instructions for Use

KleenSpec Corded lllumination System

The KleenSpec Corded lllumination System is designed to work with the
following Welch Allyn specula: 580008, 58001S, 58004S, 590XS, 59000, 59001,
59004, 59005, and 59006 for gynecological and obstetric procedures.

The power supply provides power from the hospital-grade wall outlet to the
illuminator assembly which houses the lamp. This provides illumination to the
specula. This device is intended for use only with Welch Allyn-appropriate
accessories.

This product is for use with the Welch Allyn KleenSpec Vaginal Specula only. Do
not use the illuminator for any other use. Lamp is hot and can cause a burn if used
outside of the vaginal specula.

The illuminator slides into the appropriate Welch Allyn KleenSpec Vaginal Specula
listed above. Verify all connections are made prior to applying power with the on/
off switch.

Illuminator
Power supply

= o> —

On/Off switch



Inserting the llluminator

Sheath
Model 580 Model 590 series
series
Maintenance

Preventive Maintenance

Prior to use, examine cords, connections, and power supply case for wear or
damage.

After every use, clean the unit according to the Cleaning and Disinfection section
of this manual.



Lamp Replacement

Q
9

The lamp is the only userserviceable part on the Illumination System.
Replace the lamp when there is insufficient illumination.

1. Disconnect the power supply from the wall outlet.

2. Allow lamp to cool for a minimum of 5 minutes and remove the lamp by
unscrewing counterclockwise (CCW).

3. Inspect the lamp socket of the illuminator for damage or irregularities.
Contact the authorized Service Center if any irregularities are found.

4. Replace with Welch Allyn REF 08800 lamp only.

5. Verify that the lamp o-ring is present and free from damage or debris prior to

installation. If o-ring is missing or damaged, replace the lamp.

Install by screwing clockwise (CW).

o
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Cleaning and Disinfecting

KleenSpec Corded Power suppl
llluminator pPpRly

CaviWipe

(Wipe) Yes Yes
Cleaning Enzol (Soak) Yes No*

Metrizyme *

(Soak) ves No
Disinfecting | Caviwipe Intermediate Level Intermediate

Level

* Do not immerse the power supply plug. Follow instructions per this

manual.

Cleaning
Wipe

KleenSpec Corded lllumination System

Refer to Cleaning Table to identify the appropriate cleaning product.

1. Disconnect the power supply from the wall outlet.

disinfecting processes.

é CAUTION: Lamp must remain installed during all cleaning and

2. Follow the disinfecting wipe manufacturer’s instruction and wipe cord or

illuminator completely to remove any residue.
3. This process is a rough clean only. Refer to disinfection for further

processing.

Soak

Refer to Cleaning Table to identify the appropriate cleaning product.

KleenSpec Corded llluminator

1. Disconnect the power supply from the wall outlet.

f CAUTION: Lamp must remain installed during all cleaning and

disinfecting processes.

2. Follow the cleaning solution manufacturer’s instructions and soak the

illuminator as instructed. Solution temperature is 22° C to 43° C. Make sure

to keep the power supply out of the soak solution. Do not immerse the
power supply.

not rinse the power supply; wipe only.
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Scrub any area of visible debris with a soft brush and thoroughly rinse the
illuminator with 22° C to 43° C tap water to remove the cleaning solution. Do




4. Rough dry the illuminator.
5. The illuminator is now ready for disinfection.

Disinfecting
Refer to the Cleaning Table to identify the appropriate disinfection method/prod-
uct for the illuminator and power supply.

llluminator

1. Clean or disinfect as described in the table above.

2. Follow the disinfecting wipe manufacturer’s disinfection instructions.

3. Thoroughly rinse illuminator with 22° C to 43° C tap water to remove
disinfectant.

4. Allow to dry.

Power supply

DO NOT IMMERSE THE POWER SUPPLY.

1. Clean or disinfect as described in the table above.

2. Follow the disinfecting wipe manufacturer’s disinfection instructions on the
cord only.

3. Thoroughly rinse the cord only with 22° C to 43° C tap water to remove
disinfectant. Do not immerse the power supply.

4. Allow to dry.

Disposal
There are no harmful materials associated with the KleenSpec Corded
[llumination System.

Device is considered a biohazard after use. Follow good hospital practices and
local ordinances in the disposal of the illuminator.

There are no risks associated with the disposal of this device after its useful life if
it is cleaned and/or disinfected per the instructions in this manual.
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Specifications

Classification
Input:
Output:
Category:

Physical Specifications:
[lluminator system:

[llumination:

Lamp Life:
Lamp Voltage:
Lamp:

IPX Rating:
llluminator:
Power supply:

Environment
Operating:

Transport/Storage:

Intermittent Operation

Vag Spec and llluminator

Approvals

Class Il, Type BF Applied Part
100V-240V, 50/60Hz

4.7 VDC, 850mA min

Not AP/APG Equipment

111 in (282 cm)

100 hours
46V
Welch Allyn part no. 08800

IPX7
IPX0

+10° C to + 35° C (50° F to 95° F), 95% RH
500 hPa to 1060 hPa
-20° C to +49° C (-2° F to 120° F), 95% RH,
500 hPa to 1060 hPa

10 minutes on max; 5 minutes off min

CERTIFIED TO: CAN/CSA STD C22.2 NO. 601.1
CONFORMS TO: IEC 60601-1, IEC60601-1-2
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Troubleshooting Guide

Problem

Possible Cause

Solution

Lamp does not
light.

Power switch is in the off
position.

Verify the power switch is in the
on position. Refer to manual.

[lluminator is not plugged
in.

Verify that the illuminator is
properly plugged into the outlet.

Faulty lamp Replace with a new lamp.

Loose lam Verify that the lamp is secured into
P the illuminator.

Wrong lamp Verify that the lamp is a REF

08800 Welch Allyn lamp.

Damaged lamp

Inspect the lamp and the o-ring for
damage. Replace with REF 08800
lamp if damage is found.

Faulty illuminator system

Replace the illuminator system.

No power from the
power supply outlet

Verify that power is supplied to the
illuminator outlet.

[lluminator does

not stay
retameq Into Possible damage to the | Inspect retention wings for
580 series . . . . ;
illuminator retention damage. Replace illuminator

specula or wings REF 789xx
78600 gs. :
expendable
illuminator.

) Faulty Lamp Replace with a new lamp.
Light output .
seems low. Inspect lamp lens for debris and

Dirty lamp lens

clean.

This guide is intended to provide assistance towards determining the fault
condition of this product. Please contact the authorized Welch Allyn Service
Center listed within the product owners manual for additional assistance.
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Warranty and Service
Limited Warranty

Instrumentation purchased new from Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn) is warranted
to be free from original defects in material and workmanship under normal use
and service for a period of one year for Welch Allyn KleenSpec Corded
[llumination System from the date of first shipment from Welch Allyn. This
warranty shall be fulfilled by Welch Allyn or its authorized representative repairing
or replacing at Welch Allyn’s discretion, any such defect, free of charge for parts
and labor.

Welch Allyn must be notified via telephone of any defective product and the item
must be immediately returned, with an RMA number provided by Welch Allyn,
securely packaged and postage prepaid to Welch Allyn. Loss or damage in
shipment shall be at the purchaser’s risk.

Welch Allyn will not be responsible for loss associated with the use of any Welch
Allyn product that (1) has had the date of manufacture number defaced, (2) has
been repaired by anyone other than an authorized Welch Allyn Service
Representative, (3) has been altered, (4) has been used in a manner other than in
accordance with the instructions, or (5) has been abused or exposed to extreme
environmental conditions.

THIS WARRANTY IS EXCLUSIVE AND IN LIEU OF ANY IMPLIED WARRANTY
OR MERCHANTABILITY, FITNESS FOR PARTICULAR PURPOSE, OR OTHER
WARRANTY OF QUALITY, WHETHER EXPRESSED OR IMPLIED. WELCH ALLYN
WILL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
RESULTING FROM THE SALE, USE, OR IMPROPER FUNCTIONING OF THE
INSTRUMENTATION REGARDLESS OF THE CAUSE. THE DAMAGES FOR
WHICH WELCH ALLYN WILL BE RESPONSIBLE INCLUDE, BUT ARE NOT
LIMITED TO, LOSS OF REVENUE OR PROFIT, DOWNTIME COSTS, AND LOSS
OF USE OF THE INSTRUMENTATION.



Emissions and immunity information

Electromagnetic emissions

The Welch Allyn KleenSpec® Corded lllumination System is intended for use in
the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the Welch Allyn KleenSpec® Corded Illumination System should assure that it
is used in such an environment.

Emissions test | Compliance | Electromagnetic environment - guidance
The KleenSpec® Corded lllumination
System uses RF energy only for its internal

RF emissions Groun 1 function. Therefore, its RF emissions are

CISPRM P very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions Class B The KleenSpec® Corded lllumination

CISPRM System is suitable for use in all
establishments, including domestic

Harmonic establishments and those directly

emissions IEC | Class A connected to the public low voltage power

61000-3-2 supply network that supplies buildings used
for domestic purposes.

\oltage

fluctuations/ Complies

flicker emissions
IEC 61000-3-3




Electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic
environment - guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

+6 kV contact

+6 kV contact

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with

+8 kV air +8 kV air synthetic material, the
IEC 61000-4-2 relative humidity should be
at least 30%.
+2 kV for +2 kV for

Electrical fast
transient/burst

power supply
lines

power supply
lines

Mains power quality should
be that of a typical

IEC 61000-4-4 ;1 kV for ;1 kV for commercial or hospital
input/output input/output environment.
lines lines
+1 kV +1 kV
differential differential Mains power quality should
Surge mode mode be that of a typical
IEC 61000-4-5 + 2kV + 2kV commercial or hospital
common common environment.
mode mode




<5% UT <5% UT

(>95% dipin | (>95% dip in

Uy for 0.5 Uy for 0.5

cycle cycle Mains power quality should

. . be that of a typical

Voltage dios 40% UT _ 40% UT _ commercial or hospital
shortg pS. (60% dip in (60% dip in environment. If the user of
. . Uq for 5 Up for 5 the KleenSpec® Corded
interruptionsand L

cycles cycles [llumination System
voltage . .
variations on requires Contl_nued

ower supol 70% Ur 70% Ur operation during power

iaput Iinesp Y (>95% dipin | (>95% dipin | Mains interruptions, it is
IEC 61000-4-11 Uy for 25 Up for 25 recqmmended thatfthe

cycles cycles deylce be p.owered roman

uninterruptible power

<5% Uy <5% Ur supply or a battery.

(>95% dipin | (>95% dip in

Uy for b Uy for 5

seconds seconds
Power Power frequency magnetic
frequency (50/ fields should be at levels
60Hz) magnetic 3 A/m 3 A/m characteristic of a typical

field

IEC 61000-4-8

location in a typical
commercial or hospital
environment.

Note: Uris the AC mains voltage prior to application of the test level.




Electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic
environment - guidance

Portable and mobile RF
communications
equipment should be used
no closer to any part of the
KleenSpec® Corded
[llumination System,
including cables, than the
recommended separation
distance calculated from
the equation applicable to
the frequency of the
transmitter.

Recommended
separation distance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz to
80 MHz

3Vrms

ad=(1.17) JP

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz
to 1 GHz

3V/m

d=(1.17) /P 80 to 800
MHz




d= (2.33) /P 800 MHz to
2.5 GHz where Pis the
maximum output power
rating of the transmitter in
watts (W) and d is the
recommended separation
distance in meters (m).
Field strengths from fixed
RF transmitters, as
determined by an
electromagnetic site

survey?, should be less
than the compliance level

in each frequency rangeP.
Interference may occur in
the vicinity of equipment

marked with the following
symbol:

(((i)))

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

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

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

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



Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the Welch Allyn KleenSpec®
Corded lllumination System

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

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Eﬂ:ﬁﬂtn;?\(&er 150 kHz 0 80 | 80 MH2 10 | 800 MHz to 2.5 GHz
?vat)ransmitter d=(1.17) JP 4=(1.17) JP d=(2.23) JP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 737

100 11.67 11.67 23.33

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

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

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

Utilisation prévue

Utilisé avec le spéculum vaginal, I'illuminateur assure |I'éclairage lors des examens
pelviens et des autres procédures gynécologiques, comme les frottis cervicaux,
les dilatations et les biopsies par curetage (D&C), ainsi que I'électrochirurgie.

Contre-indications

L'illuminateur (utilisé seul ou conjointement au spéculum série 590) n'est pas
destiné aux examens oculaires.

L'illuminateur (utilisé seul ou conjointement au spéculum série 590) n'est pas
destiné a un usage diagnostique.

Classification

Piece appliquée de classe Il, type BF Equipement ordinaire

Nettoyer et désinfecter comme indiqué dans la section Nettoyage
Fonctionnement non continu

Description des symboles

A Avertissement Uﬂw Consulter le mode d'emploi

welchallyn.com
A Attention

Attention, températures Q e
& élevées Ampoule éteinte
[ ]
[l

Ampoule allumée

Attention, lumiére de haute

intensité Piéce appliquée de type BF

Double isolation ——  Courant continu

L'illuminateur est protégé contre

les effets d'une immersion Alimentation électrique - Non
IPX7 temporaire dans I'eau (etdans ~ IPX0O  protégée contre les
les solutions décrites dans ce infiltrations d’eau.

mode d'emploi)



Précautions et avertissements
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AVERTISSEMENT : pour éviter toute Iésion oculaire, ne pas regarder le faisceau.

AVERTISSEMENT: en cas de contact avec la peau, I'ampoule peut provoquer des lésions
cutanées. Laisser I'ampoule refroidir pendant 5 minutes avant de la changer. L'ampoule génére
de la chaleur et doit rester éteinte avant et aprés toute utilisation. Ne pas placer I'illuminateur
sur une surface inflammable si I'ampoule est allumée.

AVERTISSEMENT : débrancher la prise de I'alimentation électrique avant toute opération de
maintenance.

AVERTISSEMENT: ce produit est congu pour étre utilisé avec le spéculum vaginal KleenSpec
de Welch Allyn uniquement. Ne pas utiliser I'illuminateur a d'autres fins. L'ampoule est chaude
et peut provoquer des bralures si elle est utilisée en dehors du spéculum vaginal.

AVERTISSEMENT: le systéme d'éclairage filaire KleenSpec ne peut étre utilisé en présence
d'un mélange anesthésique inflammable au contact de 'air, de I'oxygene ou du protoxyde
d'azote. Ce type de contact présente un risque d'explosion.

AVERTISSEMENT : I'ampoule est chaude et peut provoquer des brilures si elle est utilisée en
dehors du spéculum vaginal.

ATTENTION : fixer correctement I'ensemble des cordons et des cébles de maniére a limiter les
risques de trébuchement.

ATTENTION : utiliser uniquement les méthodes de nettoyage et les solutions/méthodes de
désinfection décrites dans ce mode d'emploi. Nettoyer le dispositif avant de le désinfecter.

ATTENTION : I'illuminateur présente un risque biologique aprées son utilisation. Avant toute
réutilisation, appliquer les bonnes pratiques hospitalieres, ainsi que les instructions fournies
dans ce mode d'emploi, pour nettoyer et désinfecter I'illuminateur.

ATTENTION : vérifier que I'ampoule est installée et bien positionnée dans l'illuminateur
pendant le processus de nettoyage et de désinfection. Le systeme de 'illuminateur peut étre
immergé dans un liquide (IPX7) a condition que I'ampoule soit correctement installée.

ATTENTION : le dispositif est conforme aux normes en vigueur en matiére de compatibilité
électromagnétique et ne doit pas perturber le fonctionnement des autres équipements, ni
méme étre affecté par d'autres dispositifs. Par mesure de précaution, il convient d'éviter
d'installer ce dispositif a proximité d'autres équipements.

ATTENTION : le cable de I'illuminateur peut supporter une immersion temporaire a une
profondeur de 0,15 a 1 métre, a pression ambiante, ainsi qu'a des températures ambiantes et
de liquide comprises entre 22 °C et 43 °C. Le bloc d'alimentation électrique ne peut supporter
ce genre d'immersion. Ne pas I'immerger.

Les lois fédérales américaines n'autorisent la vente de ce dispositif que sur prescription ou par
un médecin.

Pour mettre totalement hors tension le systeme d'éclairage filaire KleenSpec de Welch Allyn,
débrancher le bloc d'alimentation électrique externe de la prise murale.

Le dispositif ne contient aucune piéce que I'utilisateur peut entretenir ou dépanner, a
I'exception de I'ampoule. Contacter I'Assistance technique de Welch Allyn :
www.welchallyn.com/support.
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Instructions d’utilisation

Systeme d'éclairage filaire KleenSpec

Le systeme d'éclairage filaire KleenSpec est concu pour fonctionner avec les spéculums
Welch Allyn suivants : 58000S, 58001S, 58004S, 590XS, 59000, 59001, 59004, 59005 et
59006 pour les procédures gynécologiques et obstétricales.

L'alimentation électrique de I'illuminateur équipé d'une ampoule est assurée via une prise
murale de type hospitalier. Ce dispositif constitue I'éclairage du spéculum. Il est congu
pour étre utilisé uniguement avec les accessoires Welch Allyn appropriés.

Ce produit est congu pour étre utilisé avec le spéculum vaginal KleenSpec de Welch Allyn
uniguement. Ne pas utiliser I'illuminateur a d'autres fins. L'ampoule est chaude et peut
provoquer des brdlures si elle est utilisée en dehors du spéculum vaginal.

L'illuminateur se glisse dans les spéculums vaginaux KleenSpec de Welch Allyn
appropriés répertoriés ci-dessus. Vérifier tous les branchements avant de mettre
le dispositif sous tension a I'aide de I'interrupteur marche/arrét.

Illuminateur
Alimentation

Sd e

Interrupteur Marche/Arrét
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Insertion de l'illuminateur

Gaine

Modeéle série 580 Modele série 590

Maintenance

Maintenance préventive

Avant toute utilisation, examiner les cordons, les branchements et le boitier
d'alimentation électrique afin de déceler tout signe d'usure ou de détérioration.

Aprés chaque utilisation, nettoyer I'unité conformément aux instructions de la
section Nettoyage et désinfection fournies dans ce mode d'emploi.
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Changement de I'ampoule

Sens des aiguilles
d'une montre

Q
9

Sens inverse des
aiguilles d'une montre

L'ampoule est le seul composant du systeme d'éclairage réparable

Remarque . ) o . .
q par |'utilisateur. Changer I'ampoule lorsque I'éclairage est insuffisant.

—_

Débrancher le bloc d'alimentation électrique de la prise murale.

2. Laisser I'ampoule refroidir pendant au moins 5 minutes et la dévisser en
tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

3. Inspecter la douille de I'ampoule de I'illuminateur afin de déceler toute

détérioration ou anomalie. Contacter le centre technique agréé en cas

d'anomalie.

Ne remplacer I'ampoule que par une ampoule Welch Allyn réf. 08800.

Avant l'installation, vérifier que le joint torique de I'ampoule est présent et

dénué de détérioration ou débris. Si le joint torique est absent ou

endommagé, changer I'ampoule.

6. Installer I'ampoule en la vissant dans le sens des aiguilles d'une montre.

o &
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Nettoyage et désinfection

llluminateur filaire

Alimentation

KleenSpec électrique
QaV|W|pe Oui Oui
(lingette)
Enzol (solution . N
Nettoyage de trempage) Oui Non
Metrizyme
(solution de Oui Non*
trempage)
Désinfection | Caviwipe Niveau intermédiaire Niveau

intermédiaire

* Ne pas immerger la fiche de I'alimentation électrique. Suivre les
instructions fournies dans ce mode d'emploi.

Nettoyage

Lingette

Systéme d'éclairage filaire KleenSpec

Consulter le Tableau de nettoyage pour identifier le produit de nettoyage

approprié.

1. Débrancher le bloc d'alimentation électrique de la prise murale.

ATTENTION : I'ampoule doit rester installée pendant tous les
processus de nettoyage et de désinfection.

2. Suivre les instructions du fabricant des lingettes de désinfection et essuyer

complétement le cordon ou l'illuminateur afin d'éliminer tout résidu.
3. Ce processus constitue un nettoyage sommaire uniquement. Pour un
traitement plus poussé, consulter la section relative a la désinfection.

Trempage

Consulter le Tableau de nettoyage pour identifier le produit de nettoyage approprié.
llluminateur filaire KleenSpec

1. Débrancher le bloc d'alimentation électrique de la prise murale.

ATTENTION : I'ampoule doit rester installée pendant tous les
processus de nettoyage et de désinfection.

2. Suivre les instructions du fabricant de la solution de nettoyage et faire

tremper l'illuminateur comme indiqué. La température de la solution est
comprise entre 22 °C et 43 °C. Veiller a maintenir le bloc d'alimentation

électrique hors de la solution de trempage. Ne pas I'immerger.
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3. Frotter tout débris visible avec une brosse douce et rincer soigneusement
I'illuminateur avec de I'eau du robinet a une température comprise entre
22 °C et 43 °C afin d'éliminer la solution de nettoyage. Ne pas rincer le bloc
d'alimentation électriqgue ; I'essuyer uniquement.

4. Sécher vigoureusement l'illuminateur.

5. L'illuminateur est désormais prét pour la désinfection.

Désinfection
Consulter le Tableau de nettoyage pour identifier la méthode/le produit de désin-
fection adapté(e) a I'illuminateur et a I'alimentation électrique.

llluminateur

1. Nettoyer ou désinfecter comme indiqué dans le tableau ci-dessus.

2. Respecter les instructions de désinfection du fabricant des lingettes de
désinfection.

3. Rincer soigneusement l'illuminateur avec de I'eau du robinet a une
température comprise entre 22 °C et 43 °C pour éliminer le désinfectant.

4. Laisser sécher.

Alimentation électrique

NE PAS IMMERGER LE BLOC D'ALIMENTATION ELECTRIQUE.

1. Nettoyer ou désinfecter comme indiqué dans le tableau ci-dessus.

2. Pour le cordon uniquement, respecter les instructions de désinfection du
fabricant des lingettes de désinfection.

3. Rincer soigneusement le cordon uniquement a |'eau du robinet
(température comprise entre 22 °C et 43 °C) pour éliminer le désinfectant.
Ne pas immerger le bloc d'alimentation électrique.

4. Laisser sécher.

Mise au rebut
Aucun matériel nocif n'est associé au systéme d'éclairage filaire KleenSpec.

Ce dispositif est considéré comme présentant un risque biologique apres son
utilisation. Appliguer les bonnes pratiques hospitalieres et les régles locales en
vigueur relatives a la mise au rebut de l'illuminateur.

Aucun risque n'est associ€ a la mise au rebut de ce dispositif aprés sa vie utile s'il
est nettoyé et/ou désinfecté conformément aux instructions fournies dans ce
mode d'emploi.
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Spécifications

Classification Piece appliquée de classe Il, type BF
Entrée : 100 V-240 V, 50/60 Hz
Sortie : 4,7 VCC, 850 mA min
Catégorie : pas d'équipement AP/APG

Spécifications physiques :

Systeme de I'illuminateur : 282 c¢cm (111 po)

Eclairage :

Durée de vie de I'ampoule : 100 heures
Tension de I'ampoule : 4,6V
Ampoule : Welch Allyn, réf. 08800

Indice de protection IPX:
llluminateur : IPX7
Alimentation électrique : IPX0

Environnement
Fonctionnement : +10 °C a +35 °C (50 °F a 95 °F), 95 % HR

500 hPa & 1 060 hPa
Transport/Stockage : -20°Ca +49°C (-2 °Fa 120 °F), 95 % HR,

500 hPa a 1 060 hPa
Fonctionnement intermittent
Spéculum vaginal et illuminateur 10 minutes maxi. allumés ; 5 minutes mini. éteints

Homologations
CERTIFIE : CAN/CSA STD C22.2 NO. 601.1
CONFORME A : CEIl 60601-1, CEl 60601-1-2
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Guide de dépannage

Probleme Cause possible Solution
L'interrupteur est en Veérifier que I'interrupteur est en position
position d'arrét. de marche. Consulter le manuel.

L , Veérifier que l'illuminateur est
L'illuminateur n'est pas ) .
) correctement branché dans la prise
branché.
murale.
Ampoule défectueuse La remplacer par une ampoule neuve.
, Vérifier que I'ampoule est bien fixée
Ampoule desserrée P
dans l'illuminateur.
Mauvaise amooule Veérifier que I'ampoule utilisée est une
L'ampoule ne P ampoule Welch Allyn réf. 08800.
s'allume pas. , — -
Inspecter I'ampoule et le joint torique
afin de déceler tout signe de
Ampoule endommagée détérioration. En présence de
détériorations, remplacer I'ampoule
par la réf. 08800.
Systéme de I'illuminateur Remplacer le systeme de
défectueux I'lluminateur.
Aucune alimentation - L o .
] . ) Vérifier que I'alimentation électrique
électrique ne provient de la L . N .
. parvient a la prise de I'illuminateur.
prise murale
L'illuminateur
n'est pas Inspecter les ailettes de rétention afin

maintenu dans le
spéculum série

Les ailettes de rétention de
I'illuminateur sont peut-étre

de déceler tout signe de détérioration.
Remplacer I'illuminateur par la

580 ou liluminateur | ENGOMMagees. réf. 789xx.
extensible 78600.
L'intensité Ampoule défectueuse La remplacer par une ampoule neuve.

lumineuse semble
faible.

Objectif de la lampe sale

Inspecter I'objectif de la lampe afin de
déceler tout débris et nettoyer.

Ce guide est concu afin de faciliter I'identification des dysfonctionnements de
ce produit. Pour obtenir de I'aide, contacter le centre technique agréé de Welch
Allyn répertorié dans le manuel des détenteurs de produits.
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Garantie et entretien
Garantie limitée

Toute instrumentation neuve achetée aupres de Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn)
est garantie comme étant exempte de défaut d'origine de piece et main-d'ceuvre
dans des conditions normales d'utilisation et d'entretien, pendant une période
d'une année pour le systeme d'éclairage filaire KleenSpec de Welch Allyn a
compter de la date de premiere expédition par Welch Allyn. Cette garantie sera
appliquée par Welch Allyn ou son représentant autorisé qui procedera a la
réparation ou au remplacement, a la seule discrétion de Welch Allyn, de tout
élément défectueux, sans frais de pieces ni main-d'ceuvre.

Welch Allyn doit étre informé par téléphone de tout produit défectueux, qui doit
alors étre immédiatement renvoyé a Welch Allyn, accompagné d'un numéro de
RMA fourni par Welch Allyn, conditionné comme il se doit et en port payé. Toute
perte ou dommage di a I'expédition relevera de la responsabilité de I'acheteur.

Welch Allyn ne pourra étre tenu responsable des pertes associées a |'utilisation
d'un produit Welch Allyn (1) dont la date du numéro de fabrication est effacée, (2)
qui a été réparé par un tiers autre qu'un représentant technique autorisé par
Welch Allyn, (3) qui a été modifié, (4) qui a été utilisé d'une maniere différente de
celle figurant dans les instructions ou (5) qui a été mal utilisé ou exposé a des
conditions environnementales extrémes.

CETTE GARANTIE EST EXCLUSIVE ET REMPLACE TOUTE GARANTIE IMPLICITE
DE COMMERCIALISATION, ADEQUATION A UN BUT PRECIS ET TOUTE AUTRE
GARANTIE DE QUALITE, EXPLICITE OU IMPLICITE. WELCH ALLYN NE
SAURAIT ETRE TENU RESPONSABLE POUR TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE
OU CONSECUTIF RESULTANT DE LA VENTE, DE L'UTILISATION OU DU
MAUVAIS FONCTIONNEMENT DE L'INSTRUMENTATION, QUELLE QUE SOIT
LA CAUSE. LES DOMMAGES POUR LESQUELS WELCH ALLYN SERA TENU
RESPONSABLE INCLUENT, SANS S'Y LIMITER, LA PERTE DE REVENUS OU DE
BENEFICES, LES COUTS D'IMMOBILISATION ET LA PERTE DE JOUISSANCE
DE L'INSTRUMENTATION.
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Informations relatives aux émissions

et a I'immunité

Emissions électromagnétiques

Le systéme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn est concu pour étre
utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client
ou l'utilisateur du systeme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn doit
s'assurer gue ces conditions sont respectées.

Environnement électromagnétique -

CEl 61000-3-3

Tests d’émissions | Conformité .
Recommandations
Le systéme d'éclairage filaire KleenSpec®
utilise I'énergie RF pour son
L fonctionnement interne uniquement. Par
Emissions RF ) Y R
Groupe 1 conséquent, ses émissions RF sont trés
CISPR™1 . ;
faibles et peu susceptibles de causer des
interférences avec les équipements
électroniques situés a proximité.
Emissions RF Classe B Le systéme d'éclairage filaire KleenSpec®
CISPRM peut étre utilisé dans tous les établissements,
y compris les établissements domestiques et
Emissions ceux directement raccordeés au réseau
harmoniques Classe A d'alimentation public a basse tension
CE| 61000-3-2 qui alimente les batiments utilisés a des
fins domestiques.
Fluctuations de
tension/Flicker Conforme




Immunité électromagnétique

Le systeme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn est congcu pour étre
utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du systéme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn doit
s'assurer que ces conditions sont respectées.

Environnement

Tests d'émissions Niveau de Niveau de électromagnétique -
test CEl 60601 | conformité gnetiq
Recommandations
Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en
Décharae tuile céramique. Si les
i g . + 6 kV contact | = 6 kV contact | sols sont recouverts
électrostatique (DES) ) ) \ .
+ 8 kV air + 8 kV air d’un matériau
CEI 61000-4-2 L \ —_
synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au
moins 30 %.
+2 !<V pour +2 !<V pour La qualité de
les lignes les lignes L )
Rafale/courant " . . . I'alimentation secteur
o d'alimentation | d'alimentation A .
transitoire doit étre celle d'un
. ; . + 1 kV pour + 1 kV pour .
électrique rapide les lianes les lianes environnement
CEl 61000-4-4 S 1an > gn hospitalier ou
d'entrée/de d'entrée/de .
. . commercial type.
sortie sortie
La qualité de
+1kVmode |+ 1kVmode I'alimentation secteur
Surtension différentiel différentiel doit étre celle d'un
CEIl 61000-4-5 + 2 kV mode |+ 2kV mode environnement
commun commun hospitalier ou

commercial type.
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<5 % UT

(baisse <5% Ur
(o)
Z?fsfr gag S (baisse >95 %
| ' dans U7} sur 0,5
cycle
cycle La qualité de
ORU Ly |
bai d :
Baisses de tension, (Ei(?l‘;:fia:s (baisse de environnement
microcoupures et | (. 5 60 % dans Uy | hospitalier ou commercial
variations de sur 5 cycles type. Sile systéeme
: cycles . -
tension sur les d'éclairage filaire
lignes d'entrée 70 % U 70 % Ut KleenSpec® doit
d'alimentation (bai ° =T (baisse >95 % | fonctionner pendant
électrique 98'53;6 q dans Up) sur les coupures
CEI 61000-4-11 >99 /0 0ans ) o cycles d'alimentation secteur, il
Up) sur 25 est recommandé de le
cycles <5 % Ur brancher sur un onduleur
5% Uy (baisse >95 % | OY Une batterie.
(baisse dans Up
>95 % dans | Pendant
Uy pendant 5 5 secondes
secondes
Les champs
Champ magnétique mlagne’uques alla
N . fréquence du réseau
a la fréquence du doivent correspondre a
réseau (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m P

CEI 61000-4-8

ceux du lieu d'utilisation
dans un environnement
commercial ou
hospitalier type.

Remarque : Urreprésente la tension secteur c.a. avant I'application du niveau

de test.
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Immunité électromagnétique

Le systeme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn est congcu pour étre
utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du systéme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn doit
s'assurer que ces conditions sont respectées.

Tests d'émissions

Niveau de
test CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Recommandations

Les appareils de
communication RF
portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés a
proximité du systéme
d'éclairage filaire
KleenSpec® ou de ses
composants, y compris les
cables. Il est important de
respecter la distance
recommandée, calculée a
partir de I'équation
applicable a la fréquence
de I'émetteur.

Distance recommandée

RF par
conduction
CEI 61000-4-6

3Vrms
150 kHz a
80 MHz

3 Vrms

ad=(1,17) JP

RF par
rayonnement
CEI 61000-4-3

3 V/m80 MHz
a1 GHz

3V/m

d=(1,17) /P 80 3
800 MHz
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d =(2,33) /P 800 MHz &
2,5 GHz ou Preprésente la
puissance de sortie
nominale maximale de
I'émetteur en watts (W) et
dla distance recommandée
en metres (m). Les
intensités de champ issues
d'émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par

une étude de site
¢lectromagnétique?,
doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans
chaque plage de
fréquenceb. Une
interférence peut se
produire a proximité de
I'équipement porteur du
symbole suivant :

®)

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

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

d|es intensités des champs émis par des émetteurs fixes, tels que les relais de radiotéléphones
(cellulaires/sans fil) et des radios mobiles, les radios amateurs, les émetteurs AM et FM et les
téléviseurs, ne peuvent &tre évaluées avec précision. Pour évaluer |'environnement
électromagnétique généré par des émetteurs RF fixes, une étude de site électromagnétique doit étre
envisagée. Si l'intensité des champs mesurée sur le lieu d'utilisation du systéme d'éclairage filaire
KleenSpec® de Welch Allyn dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il est
important de vérifier que le systeme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn fonctionne
normalement. En cas d'anomalie, il peut s'avérer nécessaire de prendre d'autres mesures, par
exemple de réorienter ou de déplacer le systeme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn.

b Dans la plage de fréquences 150 kHz a 80 MHz, I'intensité des champs doit &tre inférieure a 3 V/m.

2-15



Distance recommandée entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et le systéeme d'éclairage filaire
KleenSpec® de Welch Allyn

Le systéme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn est congu pour étre
utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations
RF rayonnées sont contrélées. L'utilisateur ou le propriétaire du systeme
d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn peut contribuer au contréle des
interférences électromagnétiques en respectant une distance minimale entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le
systeme d'éclairage filaire KleenSpec® de Welch Allyn, conformément aux
recommandations ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de
I'équipement de communication.

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

Pulssancede ao0NHZ2 | 802800 MHz | 800 MHz 2 25 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,37 0,37 0.74

1 117 117 233

10 3,70 370 737

100 11,67 1,67 23,33

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale ne figure pas dans le tableau ci-dessus, la
distance recommandée d (en metres) peut étre estimée a |'aide de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, ol P représente la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

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

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

Destinazione d'uso

Quando viene utilizzato insieme allo speculum vaginale, I'illuminatore fornisce l'illumina-
zione necessaria durante gli esami pelvici e altre procedure ginecologiche, come lo striscio per
il PAP test, la biopsia con dilatazione e raschiamento e I'elettrochirurgia.

Controindicazioni

L'illuminatore (sia da solo che insieme a uno speculum della serie 590) non &
concepito per gli esami oculari.

L'illuminatore (sia da solo che insieme a uno speculum della serie 590) non &
concepito per la diagnosi.

Classificazione

Parte applicata di tipo BF, di classe I, apparecchiatura ordinaria
Pulire e disinfettare secondo la sezione Pulizia Funzionamento non continuo

Descrizione dei simboli

Consultare le istruzioni per
Avvertenza K

d 1
|'uso
A Attenzione

welchallyn.com
A .
ttenzione, temperatura Q Lampada spenta
elevata
o
o} X
O

Lampada accesa

Attenzione, luce ad alta

intensita Parte applicata di tipo BF

Doppio isolamento —— Corrente continua

L'illuminatore &
protetto contro gli effetti
IPX7 dell'immersione temporanea  IPX0
in acqua (e nelle soluzioni
descritte nel presente manuale)

Alimentatore - Non protetto
contro l'ingresso di acqua.
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Avvertenze e precauzioni

> B B BPBEEERRBRRDR D

AWERTENZA: per evitare lesioni agli occhi, non guardare direttamente il fascio.

AVVERTENZA: toccare la lampada puo provocare danni alla pelle. Lasciare raffreddare la
lampada per 5 minuti prima di sostituirla. La lampada genera calore e deve rimanere spenta
fino a subito prima dell'uso e venire spenta non appena se ne conclude I'utilizzo. Non
posizionare I'illuminatore su una superficie infiammabile se la lampada & accesa.

AVVERTENZA: scollegare I'alimentazione dalla presa prima di qualsiasi intervento di
manutenzione.

AVVERTENZA: questo prodotto deve essere utilizzato solo con gli specula vaginali KleenSpec
di Welch Allyn. Non utilizzare I'illuminatore per scopi diversi. La lampada € molto calda e puo
provocare ustioni se viene utilizzata all'esterno degli specula vaginali.

AVVERTENZA: il sistema di illuminazione con filo KleenSpec non & adatto per I'uso in presenza
di miscele di anestetici infiammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto. Potrebbe
verificarsi un'esplosione.

AVERTENZA: la lampada & molto calda e puo provocare ustioni se viene utilizzata all'esterno
degli specula vaginali.

ATTENZIONE: fissare correttamente tutti i cavi e i fili per ridurre al minimo il pericolo di inciampo.

ATTENZIONE: utilizzare solo i metodi di pulizia e le soluzioni/i metodi di disinfezione descritti
nel presente manuale. Pulire il dispositivo prima della disinfezione.

ATTENZIONE: I'illuminatore dopo I'uso deve essere considerato a rischio biologico. Attenersi
alle buone pratiche ospedaliere e alle istruzioni per la pulizia e la disinfezione dell'illuminatore
riportate nel presente manuale prima di riutilizzare |'apparecchiatura.

ATTENZIONE: assicurarsi che la lampada sia installata e perfettamente in sede nell'illuminatore
durante il processo di pulizia e disinfezione. L'illuminatore pud essere immerso nei liquidi
(IPX7) a condizione che la lampada sia installata in modo appropriato.

ATTENZIONE: questo dispositivo & conforme agli attuali standard previsti per le interferenze
elettromagnetiche e non dovrebbe causare problemi ad altre apparecchiature né dovrebbe subire
interferenze da altri dispositivi. Per precauzione, evitare di utilizzare questo dispositivo in prossimita
di altre apparecchiature.

ATTENZIONE: l'illuminatore pud essere immerso temporaneamente a una profondita da 0,15 a
1'm, a pressione ambiente, a una temperatura dell'ambiente e del liquido da 22 a 43° C.
L'alimentatore non puo essere immerso. Non immergere |'alimentatore.

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

Per disattivare I'alimentazione dell'intero sistema di illuminazione con filo KleenSpec di Welch Allyn,
scollegare I'alimentatore esterno dalla presa a muro.

Questo dispositivo non contiene parti riparabili/sostituibili dall'utente, ad eccezione della
lampada. Contattare I'Assistenza tecnica Welch Allyn: www.welchallyn.com/support.
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Istruzioni per l'uso

Sistema di illuminazione con filo KleenSpec

Il sistema di illuminazione con filo KleenSpec & concepito per funzionare con i
seguenti specula Welch Allyn: 58000S, 58001S, 58004S, 590XS, 59000, 59001,
59004, 59005 e 59006 per procedure ginecologiche e ostetriche.

Il gruppo illuminatore che alloggia la lampada € alimentato attraverso le prese a
muro per uso ospedaliero della struttura. Il gruppo illuminatore illumina gl
specula. Questo dispositivo deve essere utilizzato solo con gli accessori
appropriati Welch Allyn.

Questo prodotto deve essere utilizzato solo con gli specula vaginali KleenSpec di
Welch Allyn. Non utilizzare l'illuminatore per scopi diversi. La lampada € molto
calda e pu0 provocare ustioni se viene utilizzata all'esterno degli specula vaginali.
L'illuminatore si inserisce negli specula vaginali KleenSpec di Welch Allyn elencati
sopra. Verificare che tutte le connessioni siano state effettuate prima di alimentare
il dispositivo azionando I'interruttore di accensione/spegnimento.

Illuminatore
Alimentatore

= o> —

Interruttore di accensione/spegnimento

3-3



Inserimento dell'illuminatore

Guaina

Serie Modello 580 Serie Modello 590

Manutenzione

Manutenzione preventiva

Prima dell'uso, esaminare i cavi, le connessioni e |'alloggiamento
dell'alimentatore per segni di usura e danni.

Dopo ciascun utilizzo, pulire I'unita attenendosi alle istruzioni riportate nella
sezione Pulizia e disinfezione del presente manuale.
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Sostituzione della lampada

-

La lampada € I'unico componente del sistema di illuminazione che puo
Nota essere riparato/sostituito dall’'utente. Sostituire la lampada se
I'illuminazione non ¢ sufficiente.

_

Scollegare I'alimentatore dalla presa a muro.

2. Lasciare raffreddare la lampada per almeno 5 minuti, quindi rimuoverla
svitandola in senso antiorario (AO).

3. Ispezionare la sede della lampada sull'illuminatore per eventuali danni o
irregolarita. Se si riscontrano danni, contattare il Centro assistenza
autorizzato.

4. Sostituire solo con la lampada Welch Allyn REF 08800.

5. Prima dell'installazione, verificare che I'o-ring sia presente e privo di danni o
residui. Se I'o-ring manca o & danneggiato, sostituire la lampada.

6. Installare la lampada avvitandola in senso orario (O).



Pulizia e disinfezione

llluminatore con Alimentatore
filo KleenSpec

CaV|.W|pe (con Si Si
salviette)

Pulizia Enzol S| No*
(ammollo)
Metrizyme S No*
(ammollo)

Disinfezione |CaviWipe Livello intermedio . Livello .

intermedio

*Non immergere la spina dell'alimentatore. Seguire le istruzioni riportate nel
presente manuale.

Pulizia
Salviette

Sistema di illuminazione con filo KleenSpec
Consultare la tabella di pulizia per identificare il prodotto detergente appropriato.

1. Scollegare |'alimentatore dalla presa a muro.

ATTENZIONE: La lampada deve rimanere installata durante tutti i
processi di pulizia e disinfezione.

2. Attenersi alle istruzioni del produttore delle salviette per disinfezione e pulire
completamente il filo o I'illuminatore per rimuovere eventuali residui.

3. Sitratta semplicemente di una pulizia di base. Per un intervento piu
approfondito, fare riferimento alla disinfezione.

Ammollo
Consultare la tabella di pulizia per identificare il prodotto detergente appropriato.

llluminatore con filo KleenSpec

1. Scollegare I'alimentatore dalla presa a muro.

ATTENZIONE: La lampada deve rimanere installata durante tutti i
processi di pulizia e disinfezione.

2. Attenersi alle istruzioni del produttore della soluzione detergente e
immergere l'illuminatore secondo tali indicazioni. La temperatura della
soluzione deve essere compresa fra 22 e 43 °C. Assicurarsi di non
immergere |'alimentatore nella soluzione. Non immergere |'alimentatore.
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3. Strofinare le aree con residui visibili utilizzando una spazzola morbida, quindi
risciacquare l'illuminatore con acqua di rubinetto a 22 - 43 °C per rimuovere la
soluzione detergente. Non risciacquare |'alimentatore, limitarsi a strofinarlo
con una salvietta.

4. Asciugare l'illuminatore.

5. Ora il dispositivo € pronto per la disinfezione.

Disinfezione
Consultare la tabella di pulizia per identificare il metodo/prodotto per la disinfe-
zione appropriato per l'illuminatore e I'alimentatore.

llluminatore

1. Pulire o disinfettare come descritto nella tabella riportata sopra.

2. Seguire le istruzioni di disinfezione fornite dal produttore delle salviette per
disinfezione.

3. Risciacquare a fondo l'illuminatore con acqua di rubinetto da 22 a 43 °C per
rimuovere i residui di disinfettante.

4. Lasciare asciugare.

Alimentatore

NON IMMERGERE L'ALIMENTATORE.

1. Pulire o disinfettare come descritto nella tabella riportata sopra.

2. Seguire le istruzioni di disinfezione fornite dal produttore relativamente al solo
filo.

3. Risciacquare a fondo solo il filo con acqua di rubinetto da 22 a 43 °C per
rimuovere i residui di disinfettante. Non immergere |'alimentatore.

4. Lasciare asciugare.

Smaltimento
Il sistema di illuminazione KleenSpec con filo non contiene materiali pericolosi.

[l dispositivo dopo |'uso deve essere considerato a rischio biologico. Attenersi alle
buone pratiche dell'ospedale e alle ordinanze locali per lo smaltimento
dell'illuminatore.

Non esistono rischi associati allo smaltimento di questo dispositivo al termine
della sua vita utile a condizione che sia stato pulito e/o disinfettato secondo le
istruzioni del presente manuale.
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Specifiche

Classificazione Classe I, parte applicata di tipo BF
Ingresso: 100-240 V, 50/60 Hz
Uscita: 4,7V CC, 850 mA min
Categoria: apparecchiatura non AP/APG

Specifiche fisiche:

Sistema illuminatore: 282 c¢cm (111 poll.)

[lluminazione:

Durata lampada: 100 ore
Tensione lampada: 4,6V
Lampada: Welch Allyn codice 08800

Valori nominali IPX:

[lluminatore: IPX7
Alimentatore: IPX0

Ambiente

Funzionamento: da +10° C a + 35° C (da 50° F a 95° F), 95% UR

da 500 hPa a 1060 hPa
Trasporto/conservazione: da-20° C a +49° C (da-2° F a 120° F), 95% UR,
da 500 hPa a 1060 hPa
Funzionamento intermittente
Speculum vaginale e illuminatore massimo 10 minuti acceso; almeno 5 minuti spento

Approvazioni
CERTIFICATO SECONDO: CAN/CSA STD C22.2 N. 601.1
CONFORME A: IEC 60601-1, IEC60601-1-2
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Guida sulla risoluzione dei problemi

Problema

Causa possibile

Soluzione

La lampada non
si accende.

Interruttore di
alimentazione in
posizione Off.

Verificare che l'interruttore di
alimentazione sia in posizione On.
Fare riferimento al manuale.

[lluminatore non
collegato.

Verificare che I'illuminatore sia
collegato in modo appropriato
alla presa.

Lampada guasta

Sostituire con una nuova lampada.

Lampada allentata

Verificare che la lampada sia
fissata all'illuminatore.

Lampada errata

Verificare che la lampada sia una
lampada Welch Allyn REF 08800.

Lampada danneggiata

Ispezionare la lampada e I'o-ring per
eventuali danni. Se si riscontrano
danni, sostituire la lampada con un
modello REF 08800.

Sistema illuminatore
guasto

Sostituire il sistema illuminatore.

Nessuna alimentazione
dalla presa di
alimentazione

Verificare che I'alimentazione
venga fornita alla presa
dell'illuminatore.

L'illuminatore non
resta all'interno

degli specula Possibile danno alle Ispezionare le alette di ritenzione
serie 580 0 alette di ritenzione per eventuali danni. Sostituire
dell'illuminatore dell'illuminatore. I'illuminatore REF 789xx.
espandibile
78600.

o Lampada guasta Sostituire con una nuova lampada.
L'emissione -
luminosa Ispezionare la lente della lampada

sembra scarsa.

Lente della lampada
sporca

per la presenza di residui e, se
necessario, pulirla.

Questa guida e concepita per fornire assistenza nello stabilire una condizione di
guasto del prodotto. Per ulteriore assistenza, contattare il Centro di assistenza
Welch Allyn autorizzato elencato nel manuale del proprietario del prodotto.
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Garanzia e assistenza
Garanzia limitata

Per il sistema di illuminazione con filo KleenSpec di Welch Allyn Inc. (Welch Allyn),
I'azienda garantisce che la strumentazione acquistata nuova € priva di difetti
originali nei materiali e nella manodopera in normali condizioni di utilizzo e
manutenzione per un periodo di un anno dalla data della prima spedizione da parte
di Welch Allyn. Questa garanzia deve essere rispettata da Welch Allyn o dai suoi
rappresentanti autorizzati per la riparazione o la sostituzione, a discrezione di
Welch Allyn, gratuite per componenti e manodopera.

Welch Allyn deve essere informata tramite telefono di eventuali prodotti difettosi
che devono essere immediatamente restituiti a Welch Allyn con un numero RMA
assegnato da Welch Allyn, imballati in modo sicuro e con spedizione prepagata.
Smarrimenti o danni derivanti dalla spedizione sono a carico dell'acquirente.

Welch Allyn non sara responsabile di perdite associate all'uso di prodotti Welch
Allyn che (1) presentano una data di produzione contraffatta, (2) sono stati riparati
da soggetti diversi dal rappresentante dell'assistenza autorizzato Welch Allyn, (3)
sono stati alterati, (4) sono stati utilizzati in modo diverso da quanto previsto nelle
istruzioni o (5) sono stati trattati in modo non appropriato oppure esposti a
condizioni ambientali estreme.

QUESTA GARANZIA E ESCLUSIVA E SOSTITUISCE QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA O DI COMMERCIABILITA, DI IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE,
O ALTRA GARANZIA DI QUALITA, ESPRESSA O IMPLICITA. WELCH ALLYN NON
SARA RESPONSABILE DI DANNI INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI DERIVANTI
DALLA VENDITA, DALL'UTILIZZO O DA UN FUNZIONAMENTO ERRATO DELLA
STRUMENTAZIONE, A PRESCINDERE DALLA CAUSA. | DANNI PER CUI WELCH
ALLYN E RESPONSABILE COMPRENDONO, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO,
PERDITE NELLE ENTRATE O DEI PROFITTI, COSTI RELATIVI ALL'INATTIVITA E
MANCATO UTILIZZO DELLA STRUMENTAZIONE.
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Informazioni relative alle emissioni e
all’'immunita

Emissioni elettromagnetiche

Il sistema di illuminazione con filo KleenSpec® di Welch Allyn & destinato
all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente devono assicurarsi che il sistema di illuminazione con filo KleenSpec®
di Welch Allyn non venga utilizzato in ambienti diversi da quello ivi descritto.

Test delle
emissioni

Compatibilita

Ambiente elettromagnetico: guida

Emissioni RF

Il sistema di illuminazione con filo
KleenSpec® di Welch Allyn utilizza energia
in radiofrequenza solo per il funzionamento

Gruppo 1 interno. Le emissioni RF, quindi, sono molto
CISPR™1
basse e non dovrebbero provocare
interferenze a carico delle apparecchiature
elettroniche circostanti.
Emissioni RF Classe B Il sistema di illuminazione con filo
CISPRM KleenSpec® & adatto per I'uso in edifici di
ogni tipo, eccetto quelli domestici, e pud
Emissioni essere utilizzato in edifici domestici e in
armoniche IEC | Classe A quelli collegati direttamente alla rete
61000-3-2 elettrica pubblica a bassa tensione che
rifornisce gli edifici ad uso domestico.
Fluttuazioni di
ten§|o_ne/_ . Conforme
emissioni flicker
IEC 61000-3-3




Immunita elettromagnetica

Il sistema di illuminazione con filo KleenSpec® di Welch Allyn & destinato all'uso
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente
devono assicurarsi che il sistema di illuminazione con filo KleenSpec® di Welch
Allyn non venga utilizzato in ambienti diversi da quello ivi descritto.

Test di Livello di test | Livello di Ambiente
immunita IEC 60601 conformita elettromagnetico: guida
| pavimenti devono essere
in legno, cemento o
Scarica . + 6 kV a contatto | + 6 kV a contatto mattonellg di ceramica.
elettrostatica (ESD) +8KkVinara | +8KVinaria Se coperti con materiale
IEC 61000-4-2 - - sintetico, &€ necessaria
un'umidita relativa almeno
del 30%.
+2 kV per +2 kV per
L linee di linee di La qualita dell'impianto
Transitorio . . . . . R
. alimentazione | alimentazione | elettrico dovra essere
elettrico . .
. +1 kV per +1 kV per equivalente a quella di un
rapido/Burst . . . . . .
linee di linee di ambiente ospedaliero o
IEC 61000-4-4 . . .
ingresso/ ingresso/ commerciale standard.
uscita uscita
= 1kVin = 1kVin La qualita dell'impianto
modalita modalita . .

. . . . . . elettrico dovra essere
Picco di corrente | differenziale differenziale cauivalente a quella di un
IEC 61000-4-5 | +2kVin +2kVin qun que

- s ambiente ospedaliero o
modalita modalita .
commerciale standard.
comune comune




<5% UT <5% UT
(>95% caloin | (>95% calo in
U'ﬂ.per 0.5 U.ﬂ'per 0.5 La qualita dell'impianto
cicli cicli elettrico dovra essere
Cali di tensione, | 40% U 40% U equalente a quel_la diun
brevi interruzionli : T o0 T amblentelospedallero ©
e variazioni di (60% caloin | (60% caloin commerciale standard. Se
- Up per bcicli | Uq) per 5cicli | & necessario che il sistema
tensione nelle . S .
linee di entrata di illuminazione a.ﬂlo.
dell'impianto 70% Ur 70% Ur _KI_eenSpec® funzioni
elettrico (>95% caloin | (>95% calo in mmterrotta.mente,_an_ch(le
IEC 61000-4-11 | U per 26 cicli | Up per 25 cicli | durante le interruzioni di
corrente, si consiglia di
<5% Uy <5% U allimen"[arl.o\con un gruppo
(>95% calo in | (>95% calo in di continuita o una batteria.
Uy per b Uy) per b
secondi secondi
Campo | campi magnetici alla
magnetico alla frequenza di alimentazione
frequenza di dovranno trovarsi ai livelli
alimentazione 3 A/m 3 A/m caratteristici di una

(60/60 Hz)

IEC 61000-4-8

collocazione tipica in un
ambiente commerciale o
ospedaliero standard.

Nota: Ure la tensione CA prima dell'applicazione del livello di test.
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Immunita elettromagnetica

Il sistema di illuminazione con filo KleenSpec® di Welch Allyn & destinato all'uso
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente
devono assicurarsi che il sistema di illuminazione con filo KleenSpec® di Welch
Allyn non venga utilizzato in ambienti diversi da quello ivi descritto.

Test di
immunita

Livello di test
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico: guida

Le apparecchiature di
comunicazione RF portatili
e mobili devono essere
utilizzate a una distanza da
ogni singolo componente
del sistema di illuminazione
a filo KleenSpec®,
compresi i cavi, non
inferiore alla distanza di
separazione consigliata,
calcolata in base
all'equazione applicabile
alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione
consigliata

RF condotte
IEC 61000-4-6

3Vrms
Da 150 kHz a
80 MHz

3Vrms

d=(1,17) /P

RF irradiate
IEC 61000-4-3

3V/m da 80
MHz a 1 GHz

3 V/m

d=(1,17) J/P da80a
800 MHz
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d=(2,33) /P da 800 MHz
a 2,5 GHz dove P
corrisponde alla potenza
nominale massima in
uscita del trasmettitore in
watt (W) e d & la distanza di
separazione consigliata in
metri (m). Le intensita di
campo dei trasmettitori RF
fissi, determinate dal
rilevamento

elettromagnetico in loco?,
devono essere inferiori al
livello di compatibilita in
ciascuno spettro di

frequenzab. Potrebbero
verificarsi interferenze nei
pressi di apparecchiature
contrassegnate dal
seguente simbolo:

®)

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica lo spettro di frequenza pil elevato.

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

@Non & possibile prevedere con precisione a livello teorico le intensita dei campi generati da
trasmettitori fissi, quali unita base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radiomobili, radio
amatoriali, radiodiffusione in AM e FM e telediffusione. Per valutare I'intensita di un ambiente
elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, prendere in considerazione una verifica
elettromagnetica in loco. Se l'intensita del campo misurata nel punto in cui & utilizzato il sistema di
illuminazione con filo KleenSpec® di Welch Allyn supera il livello applicabile di compatibilita RF
sopra indicato, & opportuno appurare che il sistema di illuminazione KleenSpec® di Welch Allyn
funzioni correttamente. In caso di prestazioni anomale, potrebbe essere necessario prendere
ulteriori provvedimenti, ad esempio cambiare I'orientamento o il posizionamento del sistema di
illuminazione KleenSpec® di Welch Allyn.

b pgr spettri di frequenza superiori a quello compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita dei campi
magnetici devono essere inferiori a 3 V/m.
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Distanza di separazione consigliata tra le apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili e il sistema di illuminazione a filo
KleenSpec® di Welch Allyn

Il sistema di illuminazione a filo KleenSpec® ¢ destinato all'uso in un ambiente
elettromagnetico con interferenze RF irradiate controllate. Il cliente o I'utente
del sistema di illuminazione a filo KleenSpec® di Welch Allyn pud prevenire le
interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra gli impianti
di telecomunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il sistema di
illuminazione KleenSpec® di Welch Allyn come consigliato in seguito, in base
alla potenza massima di uscita dell'impianto di comunicazione.

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

PmO:::,ﬁa di 8D§ I;Illsl-(l)zkHz a 5308&2,”2”2 2 | Da 800 MHz a 2,5 GHz
:r::::e(::iltore (W) d=(1,17) /P | d=01,17) JP d= (223 P

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 737

100 11,67 11,67 23,33

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

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

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

3-16



Introduccion .......... ... ... . ... . ... 4-1
Usoprevisto ............. .. .. 4-1
Contraindicaciones ......................... 4-1

Clasificacion ............ ... .. ... 4-1

Descripciones de los simbolos ............. 4-1

Advertencias y precauciones .............. 4-2

Instruccionesdeuso ..................... 4-3
Sistema de iluminacion cableado KleenSpec . . . .. 4-3

Insercion del iluminador .................. 4-4

Mantenimiento . ......................... 4-4
Mantenimiento preventivo ................... 4-4
Sustituciéon de lalédmpara .................... 4-5
Limpieza y desinfeccion ..................... 4-6

Limpieza.......... ... ... ...... 4-6
Desinfeccion . ........ ... . ... .. ..... 4-7
Eliminacion . ... .. . .. 4-7

Especificaciones ........................ 4-8

Aprobaciones . .......... . . i 4-8

Guia de solucion de problemas ............ 4-9

Garantiayservicio . ............ .. ... 4-10
Garantialimitada . ................. ... . ... 4-10

Informacion de emisiones e inmunidad ... .4-11






Introduccion

Uso previsto

Cuando se utiliza con el espéculo vaginal, el iluminador proporciona iluminaciéon
durante exploraciones y otros procedimientos ginecoldgicos, como citologia vagi-
nal, biopsia por dilatacion y legrado y electrocirugia.

Contraindicaciones

El iluminador no esta disefado para utilizarse en la exploracién oftalmolégica
(ya sea solo o con un espéculo de la serie 590).

El iluminador tampoco estéd disefiado para utilizarse con fines de diagnéstico
(ya sea solo o con un espéculo de la serie 590).

Clasificacion

Pieza aplicada de tipo BF, clase |l Equipo corriente

Limpieza y desinfeccion segun lo descrito en la seccién LimpiezaFuncionamiento
no continuo

Descripciones de los simbolos

. Consultar las Instrucciones
Advertencia 7d

de uso
A Precaucion @
& Precaucion, alta temperatura Q Lampara apagada
o
O

welchallyn.com

Lampara encendida

Precaucion, luz de alta

intensidad Pieza aplicada de tipo BF

»o

Doble aislamiento ——  Corriente directa

El iluminador esta protegido
contra los efectos de la

IPX7 inmersion temporal en agua  IPX0
(y en las soluciones que se
describen en este manual)

Fuente de alimentacion. No
protegida contra la entrada de agua.



Advertencias y precauciones

> B BBEBEEEPEPEED D

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones oculares, no mire directamente al haz de luz.

ADVERTENCIA: La lampara puede dafar la piel si se toca. Espere 5 minutos a que la ldmpara
se enfrie antes de sustituirla. La ldmpara genera calor y debe permanecer apagada hasta
momentos antes de utilizarla, ademas de apagarla inmediatamente después del uso. No
sitGe el iluminador sobre superficies inflamables si la ldmpara esta encendida.

ADVERTENCIA: Desconecte la fuente de alimentacién de la toma de corriente antes
de realizar cualquier operacién de mantenimiento.

ADVERTENCIA: Este producto solamente funciona con los espéculos vaginales
Welch Allyn KleenSpec. No utilice el iluminador para ningun otro fin. La lampara
esta caliente y puede provocar quemaduras si se utiliza fuera del espéculo vaginal.

ADVERTENCIA: El sistema de iluminacion cableado KleenSpec no es adecuado para
su uso en presencia de mezcla de anestésicos inflamables con aire o con oxigeno u
oxido nitroso. Existe riesgo de explosion.

ADVERTENCIA: La ldmpara esté caliente y puede provocar quemaduras si se utiliza
fuera del espéculo vaginal.

PRECAUCION: Cologue correctamente todos los cables para reducir al minimo el
riesgo de tropiezos.

PRECAUCION: Utilice Unicamente los métodos de limpieza y las soluciones o los
métodos de desinfeccién que se describen en este manual. Limpie el dispositivo
antes de desinfectarlo.

PRECAUCION: El iluminador constituye un peligro biologico después del uso. Aplique
buenas practicas de hospital y las instrucciones de limpieza y desinfeccion del
iluminador incluidas en este manual antes del siguiente uso.

PRECAUCION: Asegurese de que la ldmpara esté instalada y completamente
encajada en el iluminador durante el proceso de limpieza y desinfeccion. El conjunto
del iluminador es sumergible (IPX7) si la ldmpara esté correctamente instalada.

PRECAUCION: Este dispositivo cumple con las correspondientes normas sobre
interferencia electromagnética y no debe ocasionar problemas a otros equipos ni
verse afectado por otros dispositivos. Como precaucion, evite utilizar este dispositivo
cerca de otros equipos.

PRECAUCION: El cable del iluminador puede sumergirse a una profundidad de 0,15 metros a
1 metro, a presién ambiente y a temperaturas de fluidos y ambientales de 22 °Ca 43 °C. La
fuente de alimentacién no es sumergible. No sumerja la fuente de alimentacion.

Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcién médica.

Para desconectar por completo la corriente del sistema de iluminacion
cableado Welch Allyn KleenSpec, desenchufe la fuente de alimentacion
externa de la toma de corriente de la pared.

El iluminador no tiene piezas que necesiten mantenimiento, excepto la
l&mpara. Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Welch
Allyn: www.welchallyn.com/support.
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Instrucciones de uso

Sistema de iluminacion cableado KleenSpec

El sistema de iluminacién cableado KleenSpec esté disefado para utilizarse con
los espéculos de Welch Allyn 580008, 58001S, 58004S, 590XS, 59000, 59001,
59004, 59005 y 59006 en procedimientos de ginecologia y obstetricia.

La fuente de alimentacion suministra corriente al conjunto del iluminador en el
que se encuentra la ldmpara a través de la toma de pared de grado hospitalario.
Esto permite la iluminacion del espéculo. Este dispositivo debe utilizarse
Unicamente con accesorios aprobados por Welch Allyn.

Este producto solamente funciona con los espéculos vaginales Welch Allyn
KleenSpec. No utilice el iluminador para ningun otro fin. La ldmpara esté caliente
y puede provocar quemaduras si se utiliza fuera del espéculo vaginal.

El iluminador se desliza en el interior de los espéculos vaginales Welch Allyn
KleenSpec que se han mencionado antes. Compruebe que se han realizado
todas las conexiones antes de conectar la corriente con el interruptor de
encendido/apagado.

lluminador
Alimentacion

Interruptor de encendido/apagado
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Insercion del iluminador

Recubrimiento

Modelo de la Modelo de la
serie 580 serie 590
Mantenimiento

Mantenimiento preventivo
Antes del uso, examine los cables, las conexiones y la fuente de alimentacién
para saber si estan dafados o desgastados.

Después de cada uso, limpie la unidad como se indica en la seccién Limpieza y
desinfeccién de este manual.
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Sustitucion de la lampara

Q
9

La lampara es la Unica pieza del sistema de iluminacion que necesita

Nota mantenimiento. Sustituya la ldmpara cuando no proporcione suficiente

_

iluminacion.
Desconecte la fuente de alimentaciéon de la toma de corriente de la pared.
Espere al menos 5 minutos hasta que la ldmpara se enfrie y desenrésquela
hacia la izquierda (izq) para extraerla.
Examine el casquillo de la ldmpara del iluminador para detectar danos o
irregularidades. Si encuentra alguna anomalia, péngase en contacto con el
centro de servicio autorizado.
Sustituya la ldmpara por una ldmpara Welch Allyn con referencia 08800
solamente.
Compruebe que no falta la junta térica de la ldmpara y que no tiene dafos ni
residuos antes de instalarla. Si falta la junta torica o esta dafnada, sustituya la
lampara.
Para instalarla, enrésquela hacia la derecha (dch).
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Limpieza y desinfeccion

lluminador
cableado Alimentacion
KleenSpec
CaviWipe ] .
(toallitas) S S
Limpieza Enzol (remojo) Si No*
l\/letnzyme S No*
(remojo)
Desinfeccion | Caviwipe Nivel intermedio Int?\lrir\?;dm

* No sumerja el enchufe de la fuente de alimentacién. Siga las instrucciones
de este manual.

Limpieza

Toallitas

Sistema de iluminacion cableado KleenSpec

Consulte la Tabla de limpieza para identificar el producto de limpieza adecuado.

1. Desconecte la fuente de alimentacién de la toma de corriente de la pared.

PRECAUCION: La lampara debe permanecer instalada durante
todos los procesos de limpieza y desinfeccion.

2. Siga las instrucciones del fabricante de las toallitas desinfectantes y limpie el
cable o el iluminador completamente para eliminar los residuos.

3. Este proceso es una limpieza superficial solamente. Consulte los demas
procesos de desinfeccion.

Remojo
Consulte la Tabla de limpieza para identificar el producto de limpieza adecuado.
lluminador cableado KleenSpec

1. Desconecte la fuente de alimentacién de la toma de corriente de la pared.

PRECAUCION: La lampara debe permanecer instalada durante
todos los procesos de limpieza y desinfeccion.

2. Siga las instrucciones del fabricante de la solucién de limpieza y ponga el
iluminador en remojo como se indica. La solucion debe encontrarse a una
temperatura de 22 °C a 43 °C. Asegurese de mantener la fuente de
alimentacion fuera de la solucién. No sumerja la fuente de alimentacion.



3. Frote cualquier &rea que presente restos visibles con un cepillo blando y
aclare bien el iluminador con agua corriente a temperatura de 22 °C a 43 °C
para eliminar la solucién de limpieza. La fuente de alimentacion solo debe
limpiarse, sin mojarse.

4. Seque el iluminador.

5. Eliluminador esta listo para la desinfeccion.

Desinfeccion
Consulte el método/producto de desinfeccion adecuado para el iluminador y la
fuente de alimentacién en la Tabla de limpieza.

lluminador

1. Realice la limpieza o la desinfeccién conforme se describe en la tabla anterior.

2. Siga las instrucciones de desinfeccion del fabricante de las toallitas
desinfectantes.

3. Aclare bien el iluminador con agua corriente a temperatura de 22 °C a 43 °C
para eliminar el desinfectante.

4. Deje que se seque.

Alimentacion

NO SUMERJA LA FUENTE DE ALIMENTACION.

1. Realice la limpieza o la desinfeccién conforme se describe en la tabla anterior.

2. Siga las instrucciones de desinfeccién del fabricante de las toallitas
desinfectantes en el cable solamente.

3. Aclare bien el cable tUnicamente con agua corriente a temperatura de 22 °C
a 43 °C para eliminar el desinfectante. No sumerja la fuente de alimentacion.

4. Deje que se seque.

Eliminacion
No existen materiales perjudiciales asociados con el sistema de iluminacién

cableado KleenSpec.

El dispositivo se considera un peligro biolégico después del uso. Aplique buenas
practicas de hospital y respete las ordenanzas municipales para desechar el
iluminador.

No existen riesgos relacionados con la eliminacion de este dispositivo tras su vida
util si se limpia y/o desinfecta con arreglo a las instrucciones de este manual.
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Especificaciones
Clasificacion

Entrada:

Salida:

Categoria:

Especificaciones fisicas:
Sistema de iluminacion:

[luminacion:
Duracion de la lampara:
Voltaje de la lampara:
Lampara:

Clasificacion IPX:
[luminador:
Fuente de alimentacion:

Ambiente

Pieza aplicada de tipo BF, clase Il
100 V-240 V, 50/60 Hz

4,7V CC, 850 mA min.

Equipo no AP/APG

282 cm (111 pulg.)

100 horas
46V
Welch Allyn ref. 08800

IPX7
IPX0

Funcionamiento: +10 °C a + 35 °C (50 °F a 95 °F), 95% humedad relativa

500 hPa a 1060 hPa

Transporte/Almacenamiento:-20 °C a +49 °C (-2 °F a 120 °F), 95% humedad

relativa,

Funcionamiento intermitente
Espéculo e iluminador

Aprobaciones

500 hPa a 1060 hPa

10 minutos méx.; 5 minutos apagado min.

CERTIFICADO SEGUN: CAN/CSA STD C22.2 NO. 601.1

CONFORME CON: [EC 60601-1, IEC60601-1-2
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Guia de solucion de problemas

Problema

Posible causa

Solucién

La lampara no
se ilumina.

El interruptor esta en la
posicién de apagado.

Compruebe que el interruptor esta
en la posicion de encendido.
Consulte el manual.

El iluminador no esta
enchufado.

Compruebe que el iluminador esté
correctamente enchufado en la
toma de corriente.

Lampara defectuosa

Sustituya por una ldmpara nueva.

Lampara suelta

Compruebe que la lampara esté
fija en el iluminador.

Lampara incorrecta

Compruebe que se trata de una
l&mpara Welch Allyn con
referencia 08300.

Lampara dafiada

Examine la ldmpara vy la junta térica
para detectar dafos. Sustituya por
la ldampara con ref. 08800 si
encuentra algun desperfecto.

Sistema de iluminacién
defectuoso

Sustituya el sistema
de iluminacion.

Sin corriente la toma de
la fuente de alimentacion

Compruebe que se suministra
corriente a la toma de corriente del
iluminador.

El iluminador no
queda sujeto
en el espéculo
de la serie 580
o el iluminador

extensible 78600.

Es posible que las
lenglietas de retencion
del iluminador estén
dafnadas.

Examine las lengletas de
retencion para detectar danos.
Sustituya el iluminador con
ref. 789xx.

La emisién de
luz es baja.

Lampara defectuosa

Sustituya por una ldmpara nueva.

Lente de ld&mpara sucia

Examine la lente de la lampara
para encontrar residuos y limpiela.

Esta guia esta disefada para ayudar a determinar los problemas de este
producto. Péngase en contacto con el centro de servicio autorizado de Welch
Allyn que figura en el manual del propietario para solicitar asistencia adicional.
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Garantia y servicio
Garantia limitada

Se garantiza que el instrumental de Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn) adquirido esta
libres de defectos de materiales y mano de obra en condiciones normales de uso
y servicio durante un periodo de un afno a partir de la fecha inicial de expedicién
del sistema de iluminacion cableado Welch Allyn KleenSpec por Welch Allyn. En
caso de defectos, Welch Allyn o su representante autorizado repararéan o
sustituirdn el producto, a discrecion de Welch Allyn, sin coste alguno por
repuestos y mano de obra.

Welch Allyn tendra que recibir notificacion por teléfono de cualquier producto
defectuoso y el articulo tendra que devolverse de inmediato a Welch Allyn
debidamente empaquetado y con portes pagados con el nUmero de RMA que
proporcione Welch Allyn. El riesgo de pérdida o dafos durante el envio correra por
cuenta del comprador.

Welch Allyn no se hace responsable de pérdidas asociadas con el uso de
cualquier producto de Welch Allyn que (1) tenga deteriorado el niumero de la fecha
de fabricacion, (2) haya sido reparado por cualquier otro que no sea el
representante autorizado de Welch Allyn, (3) se haya alterado, (4) se haya utilizado
de forma diferente a la indicada en las instrucciones o (5) se haya expuesto a
abuso o0 a condiciones ambientales extremas.

ESTA GARANTIA ES DE CARACTER EXCLUSIVO Y SUSTITUYE TODA GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIALIZACION, ADECUACION PARA UN FIN ESPECIFICO
U OTRA GARANTIA DE CALIDAD, YA SEA EXPLICITA O IMPLICITA. WELCH
ALLYN NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO ACCIDENTAL NI
INDIRECTO QUE SE DERIVE DE LA VENTA, USO O FUNCIONAMIENTO
INADECUADO DEL EQUIPO, INDEPENDIENTEMENTE DE LA CAUSA. LOS
DANOS DE LOS QUE SE HARA RESPONSABLE WELCH ALLYN INCLUYEN,
ENTRE OTROS, LA PERDIDA DE INGRESOS, LOS COSTES POR TIEMPO DE
INACTIVIDAD Y LA PERDIDA DE USO DEL EQUIPO.
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Informacion de emisiones e inmunidad

Emisiones electromagnéticas

El sistema de iluminacion cableado Welch Allyn KleenSpec® esté disefado para
funcionar en el entorno electromagnético especificado a continuacién. Es
responsabilidad del cliente o del usuario del sistema de iluminacion cableado
Welch Allyn KleenSpec® asegurarse de que se encuentra dentro de este entorno.

Prueba de
emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de

El sistema de iluminacién cableado
KleenSpec® solo utiliza energia de RF para
el funcionamiento interno. Por lo tanto, sus

radiofrecuencia | Grupo 1 - .

CISPR11 emisiones RF son muy bajas y es poco
probable que causen interferencias en los
equipos electrénicos proximos.

Emisiones de El sistema de iluminacién cableado

radiofrecuencia | Clase B KleenSpec® es adecuado para su uso en

CISPR1 todo tipo de ubicaciones incluidas las

Emisiones domésticas y aquellas directamente

armonicas IEC Clase A conectadas con la red publica de bajo voltaje

61000-3-2 que suministra energia para uso domestico.

Fluctuaciones

de voltaje/

emisiones Conforme

intermitentes

IEC 61000-3-3




Inmunidad electromagnética

El sistema de iluminacién cableado Welch Allyn KleenSpec® esta disefiado para
funcionar en el entorno electromagnético especificado a continuacién. Es
responsabilidad del cliente o del usuario del sistema de iluminacion cableado
Welch Allyn KleenSpec® asegurarse de que se encuentra dentro de este entorno.

Nivel de
Prueba de prueba de Nivel de Entorno
inmunidad la norma conformidad | electromagnético - Guia
IEC 60601
El suelo debe ser de
madera, cemento o
ElZifgg;ética ESD) :(?nt;/cto +6 kV contacto | cerdmico. En suelos de
IEC 61000-4-2 +8 KV aire +8 kV aire materiales sintéticos, la
- humedad relativa debe ser
como minimo de un 30 %.
Corrientes %2 KV para i,z KVpara
e lineas de lineas de .
eléctricas alimentacion alimentacion La calidad de la
transitorias cléctrica cléctrica alimentacién principal debe
répidas/picos +1 KV para +1 KV para ser la de un entorno tipico
de tensién ﬁneas ge ﬁneas (Fj)e comercial u hospitalario.
IEC 61000-4-4

entrada/salida

entrada/salida

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV modo
diferencial
+2 kV modo
comun

+1 kV modo
diferencial
+2 kV modo
comun

La calidad de la
alimentacion principal debe
ser la de un entorno tipico
comercial u hospitalario.
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<5 % UT <5 % UT

(>caida del 95 | (>caida del 95

% en Up % en Up

durante 0,5 durante 0,5 La calidad de la

ciclos ciclos alimentacién principal
debe ser la de un entorno

40 % Uy 40 % Ur tipico comercial u

(caida del 60 | (caida del 60 | Nospitalario. Si el usuario

% en Uy % en Up) del sistema de iluminacién

. - cableado KleenSpec®
Caidas detensioén, | durante b durante 5 .

. i ) . necesita un
interrupciones 'y | ciclos ciclos . )

- funcionamiento
variaciones de continuado durante las
tension cortas 70 % Uy 70 % Ur . .

IEC 61000-4-11 (>caida del 95 | (>caida del 95 interrupcionss de |a
O> ! O> ! alimentacién principal, se
70 en Up) 70 en Up) recomienda que el
durante 25 durante 25 dispositivo esté
ciclos ciclos conectado a una fuente de
alimentacion
<5 % Ur <5 % Ur ininterrumpible o a una
(>caida del 95 | (>caida del 95 | bateria.
% en U7 % en U7
durante 5 durante 5
segundos segundos
Los campos magnéticos
Campos .
e de frecuencia deben estar
magnéticos de a niveles tipicos de un
frecuencia (50/60 Hz) | 3 A/m 3 A/m P

IEC 61000-4-8

emplazamiento clasico en
un entorno comercial u
hospitalario.

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

El sistema de iluminacion cableado Welch Allyn KleenSpec® estéa disefado para
funcionar en el entorno electromagnético especificado a continuacién. Es
responsabilidad del cliente o del usuario del sistema de iluminacién cableado VWelch
Allyn KleenSpec® asegurarse de que se encuentra dentro de este entorno.

Nivel de
Prueba de prueba de la | Nivel de Entorno
inmunidad norma IEC conformidad | electromagnético - Guia
60601

Los sistemas moviles y
portatiles de comunicacion
basados en transmisién
por radiofrecuencias
deberian utilizarse a una
distancia del sistema de
iluminacién cableado
KleenSpec® y los cables
que no fuera inferior a la
distancia de separacién
recomendada, calculada a
partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion
recomendada

Radiofrecuencia | 3 Vrms

conducida de 150 kHz 3Vrms d=(1,17) JP

IEC 61000-4-6 a 80 MHz

Radiofrecuencia

radiada iY/gHSZO MHz 3 V/m d=(1,17) /P 80 a 800 MHz

IEC 61000-4-3

414




d=(2,33) /P 800 MHz a
2,5 GHz, donde Pes el
valor de potencia de salida
maximo del transmisor en
vatios (W) y des la
distancia de separacién
recomendada en metros
(m). Tal como determina un
estudio in situ sobre la
compatibilidad
electromagnética?, las
intensidades de campo de
los trasmisores de
radiofrecuencia fijos deben
ser inferiores al nivel de
conformidad en cada gama

de frecuencia®. Se pueden
producir interferencias
cerca de los equipos
marcados con el simbolo
siguiente:

®)

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

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

4 Las intensidades de los campos generados por transmisores fijos, como las unidades de base para
radioteléfonos (mdviles/inaldmbricos) y estaciones radiomdviles terrestres, radioaficionados, radio AM
y FMy TV no se pueden prever con precision desde el punto de vista teérico. Para valorar la intensidad
de un ambiente electromagnético generado por transmisores RF fijos, serfa aconsejable efectuar una
comprobacion electromagnética in situ. Si la intensidad del campo tomada en el punto en el que se
utiliza el sistema de iluminacion cableado Welch Allyn KleenSpec® supera el nivel de compatibilidad
aplicable indicado anteriormente, es necesario revisar el sistema de iluminacién cableado Welch Allyn
KleenSpec® para comprobar que el funcionamiento es correcto. Si se observa un funcionamiento
anémalo, puede ser necesario aplicar medidas suplementarias, como un cambio de orientacién o de la
posicion del Sistema de iluminacion cableado Welch Allyn KleenSpec®.

b Para gamas de frecuencia superiores a 150 kHz-80 MHz, las intensidades de los campos

magnéticos deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos de comunicacion por RF
portatiles y moviles y el sistema de iluminacion cableado
Welch Allyn KleenSpec®

El sistema de iluminacion cableado Welch Allyn KleenSpec® debe utilizarse en
entornos electromagnéticos en los que las interferencias de RF radiadas estén
controladas. El cliente o el usuario del sistema de iluminacion cableado Welch
Allyn KleenSpec® puede contribuir en la prevencién de las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el aparato de
comunicacién RF portéatil/movil (transmisores) y el sistema de iluminacion
cableado Welch Allyn KleenSpec®, tal y como recomendamos a continuacion,
calculando dicha distancia en funcién de la potencia méxima de salida del
aparato de comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencia

nominal de 150 kHz a 80 | 80 MIHz a 800 800 MHz a 2,5 GHz
salida maxima | MHz MHz 0-(2.23) /P

del transmisor | g=(1,17) /P | d=(1,17) JP B

(W)

0,01 0,12 0,12 0.23

0,1 0,37 0,37 0.74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 737

100 11,67 11,67 23,33

Para los transmisores con un nivel méximo 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 maximo de frecuencia de salida del
transmisor calculado en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

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

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

4-16



Inhaltsverzeichnis

Einleitung ........ ... ... . . . 5-1
Bestimmungsgemale Verwendung . .. ......... 5-1
Kontraindikationen . ........................ 5-1

Klassifizierung ........... ... ... .. .... 5-1

Symbolbeschreibungen .................. 5-1

Warnungen und Vorsichtsmalinahmen ..... 5-2

Gebrauchsanweisung .................... 5-3
Kabelgebundenes KleenSpec Beleuchtungssystem . . .5-3

Einsetzen der Leuchte .................... 5-4

Wartung ....... . i e 5-4
Vorbeugende Wartung . ..................... 5-4
Lampenwechsel . .......... ... ... .......... 5-5
Reinigung und Desinfektion . ................. 5-6

Reinigung .. ... ... ... ... . L. 5-6
Desinfektion . ........................ 5-7
Entsorgung . ...... ... . . ... ... 5-7

Technische Daten ....................... 5-8

Zulassungen ......... ... . . i 5-8

Fehlerbehebung .......... ... .. ... ... ... 5-9

GarantieundWartung . .. ................ 5-10
Beschrankte Garantie ...................... 5-10

Informationen zu Storstrahlungen und Storfestigkeit . . .5-11






Einleitung

Bestimmungsgemaf3e Verwendung

In Verbindung mit dem Vaginalspekulum ist die Leuchte bei Pelvis-Untersuchungen
und anderen gynakologischen Verfahren verwendbar, z. B. Pap-Test, Biopsie mit
Dilatation und Kurettage (D&K) und Elektrochirurgie.

Kontraindikationen

Die Leuchte (sowohl allein als auch in Verbindung mit einem Spekulum der Serie
590) ist nicht fir Augenuntersuchungen vorgesehen.

Die Leuchte (sowohl allein als auch in Verbindung mit einem Spekulum der Serie
590) ist nicht fur Diagnostik vorgesehen.

Klassifizierung

Klasse Il, Anwendungsteil vom Typ BF gewoOhnliches Gerat
Reinigen und Desinfizieren gemal’ Abschnitt ,,Reinigung”Nicht kontinuierlicher Betrieb

Symbolbeschreibungen

é Warnung Uﬂ” Gebrauchsanweisung

beachten
A Achtung

Achtung, hohe O Lampe aus
Temperaturen
& P °
[

welchallyn.com

Lampe ein

Achtung, hohe Lichtwirkung Anwendungsteil gemal’ Typ BF

Doppelte Isolierung —— Gleichstrom

Leuchte ist gegen die
Auswirkungen von

vorlbergehendem Netzteil — nicht gegen
IPX7 Eintauchen in Wasser IPXO0 Eindringen von Wasser
(und die im vorliegenden geschuitzt.

Handbuch genannten
Losungen) geschutzt.



Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

> B B BPBEEERRBRRDR D

WARNUNG: Zur Vermeidung von Augenverletzungen nicht in den Lichtstrahl blicken.

WARNUNG: Die Lampe ist bei Berlihrung hautschadigend. Lampe vor dem Austauschen 5
Minuten lang abkuhlen lassen. Lampe erzeugt Warme und sollte daher erst zur Benutzung
eingeschaltet und danach wieder ausgeschaltet werden. Die Leuchte bei eingeschalteter Lampe
nicht auf einer brennbaren Oberflache ablegen.

WARNUNG: Vor allen Wartungsmanahmen das Netzteil aus der Netzsteckdose ziehen.

WARNUNG: Dieses Produkt ist ausschlieRlich zur Verwendung mit Welch Allyn KleenSpec
Vaginalspekula vorgesehen. Die Leuchte darf nicht fir andere Zwecke verwendet werden. Lampe
ist hei® und kann bei Verwendung auRerhalb der Vaginalspekula zu Verbrennungen fihren.

WARNUNG: Das kabelgebundene KleenSpec Beleuchtungssystem ist nicht geeignet fir den
Einsatz in Gegenwart von entflammbaren Andsthetika-Luft-/Sauerstoff-/Stickoxid-Gemischen.
Dabei kénnte Explosionsgefahr bestehen.

WARNUNG: Die Lampe ist heil3 und kann bei Verwendung aufierhalb der Vaginalspekula zu
Verbrennungen fihren.

ACHTUNG: Alle Strom- und Verbindungskabel ordnungsgemas sichern, um eine Stolpergefahr zu
vermeiden.

ACHTUNG: Zum Reinigen und Desinfizieren nur die in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren und
Mittel verwenden. Gerat vor der Desinfektion reinigen.

ACHTUNG: Die Leuchte stellt nach der Benutzung eine Biogeféhrdung dar. Vor der nachsten
Benutzung die Leuchte geméaf bewahrten klinischen Verfahren sowie den Anleitungen in diesem
Handbuch reinigen und desinfizieren.

ACHTUNG: Sicherstellen, dass die Lampe wahrend des Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens
eingebaut und vollstandig eingesetzt ist. Die Leuchteneinheit ist bei ordnungsgemaR eingebauter
Lampe eintauchbar (Schutzart IPX7).

ACHTUNG: Dieses Gerét entspricht den derzeit geforderten Normen in Bezug auf
elektromagnetische Storungen und verursacht somit keine Probleme flir andere Gerate bzw. wird
durch den Betrieb anderer Gerate nicht beeinflusst. Vorsichtshalber sollte dieses Gerat nicht in
unmittelbarer Nahe von anderen Geréaten verwendet werden.

ACHTUNG: Das Leuchtenkabel erlaubt ein vorlibergehendes Eintauchen in einer Tiefe von 0,15 bis 1
Meter bei Umgebungsdruck sowie Raum- und Fliissigkeitstemperaturen von 22 °C bis 43 °C. Das
Netzteil ist nicht eintauchbar. Das Netzteil nicht in Fliissigkeit eintauchen.

Gemal dem Bundesrecht der Vereinigten Staaten von Amerika darf dieses Gerat nur durch einen
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Um das kabelgebundene Welch Allyn KleenSpec Beleuchtungssystem vollkommen stromlos zu
machen, das externe Netzteil aus der Netzsteckdose ziehen.

Mit Ausnahme der Lampe enthélt das Geréat keine Teile, die vom Benutzer gewartet werden
kénnen. Wenden Sie sich an den technischen Support von Welch Allyn:
www.welchallyn.com/support.

5-2


http://www.welchallyn.com/support
http://www.welchallyn.com/support

Gebrauchsanweisung
Kabelgebundenes KleenSpec Beleuchtungssystem

Das kabelgebundene KleenSpec Beleuchtungssystem ist zur Benutzung mit den
nachfolgenden Spekula von Welch Allyn vorgesehen: 58000S, 58001S, 58004S,
590XS, 59000, 59001, 59004, 59005 und 59006 fur gynakologische und
geburtshilfliche Verfahren.

Das Netzteil ermdglicht die Stromversorgung des Leuchtengehéuses, in dem sich
die Lampe befindet, an einer fir Krankenhéuser zugelassenen Netzsteckdose.
Dies ermdglicht die Beleuchtung fir die Spekula. Das Geréat ist ausschlieRlich zur
Verwendung mit geeigneten Zubehdrteilen von Welch Allyn vorgesehen.

Dieses Produkt ist ausschlief3lich zur Verwendung mit Welch Allyn KleenSpec
Vaginalspekula vorgesehen. Die Leuchte darf nicht fir andere Zwecke verwendet
werden. Lampe ist heild und kann bei Verwendung auRerhalb der Vaginalspekula
zu Verbrennungen fihren.

Die Leuchte lasst sich in die oben aufgelisteten Welch Allyn KleenSpec
Vaginalspekula einschieben. Vor dem Einschalten mit dem Ein-/Aus-Schalter
sicherstellen, dass alle Verbindungen hergestellt sind.

Leuchte
Stromversorgung

= o> —

Ein/Aus-Schalter



Einsetzen der Leuchte

Hdlle

Modell 580 Serie Modell 590 Serie

Wartung
Vorbeugende Wartung

Vor der Benutzung die Stromkabel, Verbindungen und das Netzteilgehause auf
Abnutzung oder Beschadigung prifen.

Nach der Benutzung die Einheit geméal dem Abschnitt ,,Reinigung und
Desinfektion™ in diesem Handbuch reinigen.
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Lampenwechsel

Im Uhrzeigersinn

Q

Gegen den Uhrzeigersinn

Die Lampe ist das einzige vom Benutzer wartbare Teil des

Hinwei . . . . .
es Leuchtensystems. Die Lampe bei unzureichender Lichtleistung ersetzen.

—_

Steckernetzteil aus der Netzsteckdose ziehen.

2.  Lampe mindestens 5 Minuten abkihlen lassen und dann entgegen dem
Uhrzeigersinn herausschrauben.

3. Lampenfassung der Leuchte auf Beschadigung oder UnregelmaRigkeiten
prufen. Bei Unregelmaligkeiten das autorisierte Servicezentrum verstandigen.

4.  Zum Austausch nur die Welch Allyn Lampe REF 08800 verwenden.

5. Vor dem Einsetzen kontrollieren, ob der O-Ring der Lampe vorhanden ist und
keine Beschadigung oder Verunreinigung aufweist. Bei fehlendem oder
beschadigtem O-Ring die Lampe ersetzen.

6. Im Uhrzeigersinn einschrauben.



Reinigung und Desinfektion

Kabelgebundene
KleenSpec Stromversorgung
Leuchte
CaviWipe
(Wischtuch) Ja Ja
. Enzol -
Reinigung (eintauchen) Ja Nein
Metrizyme .
(eintauchen) Ja Nein
. . o Mittelwirksame Mittelwirksame
Desinfektion | Caviwipe Stufe Stufe

* Das Steckernetzteil nicht in FlUssigkeit eintauchen. Anweisungen im
vorliegenden Handbuch befolgen.
Reinigung
Wischtuch
Kabelgebundenes KleenSpec Beleuchtungssystem
Geeignete Reinigungsprodukte sind der Reinigungstabelle zu entnehmen.

1. Steckernetzteil aus der Netzsteckdose ziehen.

ACHTUNG: Die Lampe muss wahrend der gesamten Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren eingebaut bleiben.

2. Stromkabel oder Leuchte anhand der Anweisungen des Herstellers des
Desinfektionstuchs rlickstandsfrei reinigen.

3. Dieser Vorgang stellt nur eine Grobreinigung dar. Zur weiteren Verarbeitung

siehe Desinfektion.

Eintauchen
Geeignete Reinigungsprodukte sind der Reinigungstabelle zu entnehmen.

Kabelgebundene KleenSpec Leuchte

1. Steckernetzteil aus der Netzsteckdose ziehen.

ACHTUNG: Die Lampe muss wahrend der gesamten Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren eingebaut bleiben.

2. Leuchte gemald Anweisung des Reinigungsmittelherstellers eintauchen. Die
Losungstemperatur betragt 22 °C bis 43 °C. Darauf achten, dass das Netzteil
nicht in die Lésung getaucht wird. Das Netzteil nicht in Flissigkeit eintauchen.
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3. Sichtbare Verunreinigungen mit einer weichen Blrste entfernen und die
Leuchte grindlich mit 22 °C bis 43 °C warmem Leitungswasser abspulen.
Das Netzteil nicht abspulen, sondern nur abwischen.

4. Leuchte grob trocknen.

5. Die Leuchte ist jetzt zur Desinfektion bereit.

Desinfektion
Die fur die Leuchte und das Steckernetzteil geeigneten Methoden/Produkte zur
Desinfektion sind der Reinigungstabelle zu entnehmen.

Leuchte

1. Reinigung oder Desinfektion anhand der oben stehenden Tabelle vornehmen.

2. Die Desinfektionsanweisungen des Desinfektionstuchherstellers befolgen.

3. Leuchte grundlich mit 22 °C bis 43 °C warmem Leitungswasser abspllen,
um Desinfektionsmittel zu entfernen.

4. Trocknen lassen.

Stromversorgung

DAS NETZTEIL NICHT IN FLUSSIGKEIT EINTAUCHEN.

1. Reinigung oder Desinfektion anhand der oben stehenden Tabelle vornehmen.

2. Die Desinfektionsanweisungen des Desinfektionstuchherstellers nur fir das
Stromkabel befolgen.

3.  Nur das Stromkabel mit 22 °C bis 43 °C warmem Wasser sptilen, um
Desinfektionsmittel zu entfernen. Das Netzteil nicht in FlUssigkeit eintauchen.

4. Trocknen lassen.

Entsorgung

Das kabelgebundene KleenSpec Beleuchtungssystem enthalt keine schadlichen
Materialien.

Das Gerat wird nach der Benutzung als Biogefahrdung betrachtet. Bei der
Entsorgung der Leuchte die bewahrten klinischen Verfahren und lokalen
Vorschriften beachten.

Die Entsorgung dieses Gerats am Ende seiner Nutzungsdauer beinhaltet keine
Risiken, wenn die Reinigung und/oder Desinfektion gemafs den Anweisungen in
diesem Handbuch erfolgen.
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Technische Daten

Klassifizierung
Eingang:
Ausgang:
Kategorie:

Physische Spezifikationen:
Beleuchtungssystem:

Beleuchtung:
Lampenlebensdauer:
Lampenspannung:
Lampe:

IPX-Schutzart:

Leuchte:
Netzteil:

Umgebung

Betrieb:

Transport/Lagerung:

Intermittierender Betrieb

Klasse II, Anwendungsteil vom Typ BF
100-240 V, 50/60 Hz

4,7 VDC, 850 mA min

Kein Gerat der Kategorie AP oder APG

111 in (282 cm)

100 Stunden
46V
Welch Allyn Teile-Nr. 08800

IPX7
IPX0

+10 °C bis + 35 °C (50 °F bis 95 °F), 95 % RH
500 hPa bis 1060 hPa
-20 °C bis +49 °C (-2 °F bis 120 °F), 95 % RH,
500 hPa bis 1060 hPa

Vaginalspekulum und Leuchte  max. 10 Minuten ein; min. 5 Minuten aus

Zulassungen

ZERTIFIZIERT NACH: CAN/CSA STD C22.2 NR. 601.1
ENTSPRICHT: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2
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Fehlerbehebung

Problem

Mogliche Ursache

MaRBnahme

Lampe leuchtet
nicht.

Netzschalter in Stellung Aus.

Prifen, ob der Netzschalter in
Stellung Ein ist. Siehe Handbuch.

Leuchte nicht
angeschlossen.

Sicherstellen, dass die Leuchte
ordnungsgemaf} an der
Netzsteckdose angeschlossen ist.

Defekte Lampe

Durch neue Lampe ersetzen.

Lose Lampe

Sicherstellen, dass die Lampe fest
in die Leuchte eingeschraubt ist.

Falsche Lampe

Sicherstellen, dass es sich um
eine Lampe mit REF 08800 von
Welch Allyn handelt.

Beschéadigte Lampe

Lampe und O-Ring auf
Beschadigung prifen. Bei
Anzeichen von Beschadigung
durch Lampe REF 08800 ersetzen.

Defektes
Beleuchtungssystem

Beleuchtungssystem ersetzen.

Netzsteckdose fuhrt
keinen Strom.

Sicherstellen, dass die
Leuchtensteckdose mit Strom
versorgt wird.

Leuchte bleibt
nicht in Spekula

Maégliche Beschadigung

Haltefllgel auf Beschadigung prifen.

er Serie 580 oder der Leuchten-Haltefllgel. | Leuchte REF 789xx ersetzen.
Einwegleuchte

78600 eingesetzt.

Lichtabgabe Defekte Lampe Durch neue Lampe ersetzen.
erscheint Verschmutzte Lampenlinse auf Verunreinigung
schwach. Lampenlinse pritffen und reinigen.

Diese Anleitung dient zur Unterstltzung bei der Erkennung von Defekten an
diesem Produkt. Weitere Unterstlitzung fordern Sie bitte bei dem in der
Bedienungsanleitung des Produkts angegebenen autorisierten Welch Allyn
Servicezentrum an.
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Garantie und Wartung
Beschrankte Garantie

Neu bei Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn) gekaufte Gerate unterliegen unter
normalen Nutzungs- und Servicebedingungen einer Garantie auf Freiheit von
Material- und Herstellungsfehlern. Die Garantiefrist betréagt beim
kabelgebundenen Welch Allyn KleenSpec Beleuchtungssystem ein Jahr ab dem
Datum der ersten Lieferung von Welch Allyn. Diese Garantie wird durch Welch
Allyn oder seine autorisierten Vertreter ohne Berechnung von Teile- oder
Arbeitskosten erflllt, wobei Welch Allyn im eigenen Ermessen eine Reparatur
oder einen Ersatz vornehmen kann.

Im Falle eines Produktdefekts ist Welch Allyn telefonisch dariiber in Kenntnis zu
setzen, und der Artikel ist zusammen mit einer von Welch Allyn mitgeteilten
RMA-Nummer sicher verpackt und versandkostenfrei an Welch Allyn
einzusenden. Das Risiko fur Verlust oder Beschadigung auf dem Transportweg
tragt der Kaufer.

Welch Allyn haftet nicht fir Verlust im Zusammenhang mit der Verwendung von
Welch Allyn Produkten, wenn (1) deren Herstellungsdatum unkenntlich gemacht
ist, (2) daran Reparaturen von anderen Stellen als einem autorisierten Welch Allyn
Servicevertreter unternommen wurden, (3) daran Anderungen vorgenommen
wurden, (4) die Benutzung nicht gemaf der Gebrauchsanweisung erfolgte oder
(5) sie missbrauchlich verwendet oder extremen Umgebungsbedingungen
ausgesetzt wurden.

DIESE GARANTIE IST EXKLUSIV UND SCHLIESST ETWAIGE
STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN FUR DIE MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER SONSTIGE AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN QUALITATSGARANTIEN EIN. WELCH ALLYN HAFTET
NICHT FUR ETWAIGE MITTELBARE ODER UNMITTELBARE SCHADEN, DIE
SICH AUS DEM VERKAUF DER NUTZUNG ODER DER NICHT
ORDNUNGSGEMASSEN FUNKTION DES GERATS ERGEBEN; UNABHANGIG
VON DEREN URSACHE. ZU DEN SCHADEN, FUR DIE WELCH ALLYN HAFTBAR
IST, ZAHLEN INSBESONDERE — JEDOCH NICHT AUSSCHLIESSLICH —
EINNAHME- ODER GEWINNAUSFALLE, DURCH AUSFALLZEITEN BEDINGTE
KOSTEN SOWIE DER VERLUST DER NUTZBARKEIT DES GERATS.
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Informationen zu Storstrahlungen
und Storfestigkeit

Elektromagnetische Aussendung

Das kabelgebundene Welch Allyn KleenSpec® Beleuchtungssystem ist zum
Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des kabelgebundenen Welch Allyn
KleenSpec® Beleuchtungssystems muss sicherstellen, dass das Gerét in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Strahlungstest

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Das kabelgebundene KleenSpec®
Beleuchtungssystem verwendet HF-

HF-Aussendung Gruppe 1 Energie nur fur interne Zwecke. Die HF
CISPRM Aussendung ist daher sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.
HF-Aussendung Klasse B Das kabelgebundene KleenSpec®
CISPRM Beleuchtungssystem ist fir den Einsatz
in allen Einrichtungen geeignet,
einschlieRlich hauslicher Einrichtungen
Oberwellen IEC und solcher, die direkt an das &ffentliche
Klasse A

61000-3-2

Niederspannungsstromnetz angeschlossen
sind, durch das Wohngebaude versorgt
werden.

Stoérungen durch
Spannungsschw
ankungen/
Flicker

IEC 61000-3-3

Normerfillung




Elektromagnetische Stoérfestigkeit

Das kabelgebundene Welch Allyn KleenSpec® Beleuchtungssystem ist zum
Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des kabelgebundenen Welch Allyn
KleenSpec® Beleuchtungssystems muss sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische

Sto:'f estigkeit IE? 60601 Konformitatsstufe Umgebung -
spriifung Priifpegel Richtlinien
Die FuRboden sollten aus
. Holz, Beton oder
Elektrostatische e
Entladung £6KVKontakt | + 6KV Kontakt gigasmr']ﬁ:'eetf:c”hgﬁﬁehe”'
(ESD) £ 8KV Luft + 8KV Luft i de\rlwbelégen S
IEC 61000-4-2 relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Schnglle, £2 kV fir . Die Netzspannungsqualitat
transiente +2 kV flr o
) Stromversorgungsl . sollte einer Ublichen
elektrische . Stromversorgungsleitungen .
o eitungen o Betriebs- oder
StorgrolRen/ - +1kV fiir Eingangs-/ -
+1 kV fur Eingangs- . Klinikumgebung
Bursts /Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen entsprechen
IEC 61000-4-4 gangsicing prechen.
Die Netzspannungsqualitat
StoRspannungen | + 1kV Gegentakt | £ 1 kV Gegentakt ;letrieeils?e(; duet;hchen
IEC 61000-4-5 | =2 kV Gleichtakt + 2 kV Gleichtakt

Klinikumgebung
entsprechen.

5-12




<5 % UT

(>95 % Einbruch | <b % Ut Die
der Uy in 0,5 (>95 % Einbruch Netzspannungsqualitat
Perioden der Uy} in 0,5 sollte einer Ublichen
Perioden Betriebs- oder
40 % Uy Klinikumgebung
(60 % Einbruch |40 % Ur entsprechen. Legt der
Spannungsabfille, der U in 5 (60 % Einbruch Benutzer des
kurze Perioden der U7 in 5 kabelgebundenen
Unterbrechungen . KleenSpec®
Perioden
und Beleuchtungssystems
70 % Ur
Spannungsschwa 0 70 % U Wert auf
nkungen der (?95 % 00 r ununterbrochenen
Netzleitung. Einbruch der (>95 % Einbruch Betrieb auch bei
EC61000-4-11 | YPin25 der Up in 25 Stromausfall, sollte
Perioden Perioden das Geréat durch eine
unterbrechungsfreie
<5 % Ur <5 % Ur Stromversorgung oder
(>95 % (>95 % Einbruch Uber einen Akku mit
Einbruch der der Up)inb Strom versorgt
UT) inb Sekunden werden.
Sekunden
Die durch die
Netzfrequenz
Magnetfeld der entstehenden
Magnetfelder sollten
Netzfrequenz nicht starker sein als
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m diejenigen eines
IEC 61000-4-8 typischen Standorts in

einer typischen
kommerziellen oder
Klinikumgebung.

Hinweis: Urist die Spannung des Netzwechselstroms vor dem Anlegen des

Prifpegels.




Elektromagnetische Storfestigkeit

Das kabelgebundene Welch Allyn KleenSpec® Beleuchtungssystem ist zum
Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des kabelgebundenen Welch Allyn
KleenSpec® Beleuchtungssystems muss sicherstellen, dass das Gerét in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeits
priifung

IEC 60601
Prifpegel

Konformitats
stufe

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate
sollten nur auBerhalb des
empfohlenen Abstands
zum kabelgebundenen
KleenSpec®
Beleuchtungssystem
einschlieflich der Kabel
verwendet werden. Der
empfohlene Abstand wird
mit der fUr die Frequenz
des Senders geltenden
Gleichung berechnet.

Empfohlener Abstand

Leitungsgefihrt
e HF-Storgrofien
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz bis
80 MHz

3Vrms

d=(1,17) JP

Gestrahlte HF
StorgrolRen
IEC 61000-4-3

3 V/m80 MHz
bis 1 GHz

3V/m

d=(1,17) J/P 80 bis 800
MHz
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d= (2.33) +/P 800 MHz bis
2,5 GHz wobei P die
maximale
Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) und d
der empfohlene
Mindestabstand in Metern
(m) ist. Die Feldstarke von
festen HF-Sendern kann
durch eine
elektromagnetische
Standortvermessung

ermittelt werden? und
sollte unter den
Grenzwerten flr jeden

Frequenzbereich Iiegenb.
Stérungen kénnen in der
Néhe von Geréaten und
Anlagen auftreten, die mit
folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

(@)
A
Hinweis 1: Bei 80 und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

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

4 Dig Feldstérke von festen Sendern, beispielsweise von Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone,
schnurlose Telefone) und von mobilen Funkstationen, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Radiosendern und
Fernsehsendern, kann theoretisch nicht mit absoluter Genauigkeit vorhergesagt werden. Zur Bestimmung der
elektromagnetischen Umgebung hinsichtlich stationdrer HF-Sender sollte eine elektromagnetische Messung
vor Ort erwogen werden. Wenn die am Einsatzort des kabelgebundenen Welch Allyn KleenSpec®
Beleuchtungssystems gemessene Feldstarke den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel tberschreitet,
sollte das kabelgebundene Welch Allyn KleenSpec® Beleuchtungssystem auf normales Betriebsverhalten
tiberpriift werden. Bei LeistungsunregelmaRigkeiten sind ggf. weitere Maknahmen erforderlich, z. B. eine
Neuausrichtung oder Neupositionierung des kabelgebundenen Welch Allyn KleenSpec®
Beleuchtungssystems.

b Bej einem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstarke 3 V/m nicht iibersteigen.
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Empfohlener Abstand zwischen portablen und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem Welch Allyn KleenSpec®
Beleuchtungssystem, kabelgebunden

Das kabelgebundene Welch Allyn KleenSpec® Beleuchtungssystem ist zum
Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, in denen abgestrahlte
HF-Stérungen unter Kontrolle sind. Der Kunde oder Benutzer des
kabelgebundenen Welch Allyn KleenSpec® Beleuchtungssystems kann
elektromagnetische Stérungen durch Einhaltung der nachstehenden
Empfehlungen zum Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem kabelgebundenen Welch Allyn
KleenSpec® Beleuchtungssystem entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate vermeiden.

Mindestabstand in Abhangigkeit von der Senderfrequenz (m)

“N"::,',r::;;angs| ;ﬁow'l‘:: bis :go“"“','l';zb's 800 MHz bis 2,5 GHz
el P e R

0,01 0,12 0.12 0,23

0.1 0,37 0.37 0.74

: 117 117 2,33

10 3,70 3,70 737

100 1,67 1,67 23,33

Fir Sender mit einer maximalen Nennausgangsleistung, die hier nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Mindestabstand in Metern (m) anhand der auf die Senderfrequenz anwendbaren
Gleichung berechnet werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt
(W) entsprechend der Angaben des Senderherstellers ist.

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

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten ggf. nicht in allen Einzelfallen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Geb&uden, Gegenstanden und
Personen beeintrachtigt.
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Indledning
Tilsigtet brug

Nar belysningssystemet bruges sammen med et vaginalspeculum, leverer det
belysning under beekkenundersegelser og andre gynaeskologiske procedurer, f.eks.
pap-smear, dilatation og biopsi ved curettering (D&C) samt elektrokirurgi.

Kontraindikationer

Belysningssystemet er ikke beregnet til brug (hverken selvstaendigt eller sammen
med et speculum i 590-serien) ved gjenundersggelser.

Belysningssystemet er ikke beregnet til brug (hverken selvstaendigt eller sammen
med et speculum i 590-serien) ved diagnosticering.

Klassificering
Klasse II, del, som anvendes til Type BF almindeligt udstyr
Renger og desinficer i henhold til afsnittet Ikke-vedvarende betjening

om rengering

Symbolbeskrivelser

=

1 Se brugsvejledningen

A Advarsel
A Forsigtig

& Forsigtig, heje temperaturer
[

Peaeren er teendt

Forsigtig, hgjintensivt lys Anvendt del (type BF)

Q Peaeren er slukket
o
x

Dobbelt isolering —— Jaevnstrom

Belysningssystemet er
beskyttet mod virkningerne
af kortvarig nedsaenkning i
vand (og de oplasninger, der
er beskrevet i denne
brugsanvisning)

Stremforsyning — Ikke
IPX0 beskyttet mod
vandindtraengen.

IPX7
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Advarsler og forholdsregler

> B B B BEPEREE PP DEP

ADVARSEL: For at undgé gjenskader, méa du ikke se direkte pa stralen.

ADVARSEL: Paeren er skadelig for huden ved berering. Lad paeren kole af i
5 minutter, for den erstattes. Peeren genererer varme og skal veere slukket
indtil umiddelbart fer og umiddelbart efter brug. Placer ikke
belysningssystemet pa en braendbar overflade, hvis peeren er teendt.

ADVARSEL: Kobl streamforsyningen fra stikkontakten, inden vedligeholdelse.

ADVARSEL: Dette produkt ma kun anvendes sammen med et Welch Allyn
KleenSpec-vaginalspeculum. Belysningssystemet ma ikke bruges pa andre
maéder. Peeren er meget varm og kan forarsage forbraeending, hvis den bruges
uden for vaginalspeculum.

ADVARSEL: Det ledningsforbundne KleenSpec-belysningssystem er ikke
egnet til brug péa steder, hvor der er breendbare anastesiblandinger med luft,
ilt eller lattergas. Det kan medfare eksplosionsfare.

ADVARSEL: Paren er meget varm og kan forarsage forbreendinger, hvis den
bruges uden for vaginalspeculum.

FORSIGTIG! Fastger alle ledninger og kabler forsvarligt for at minimere
risikoen for faldulykker.

FORSIGTIG! Brug kun de rengeringsmetoder og desinfektionsmidler/-
metoder, der er beskrevet i brugsanvisningen. Renger enheden, inden den
desinficeres.

FORSIGTIG! Belysningssystemet er biologisk affald efter brug. Felg god
hospitalspraksis og anvisningerne i rengering og desinfektion af
belysningssystemet i denne brugsanvisning, inden det bruges igen.

FORSIGTIG! Serg for, at paeren er installeret og sidder korrekt i
belysningssystemet under hele rengerings- og desinfektionsprocessen.
Belysningssystemet kan nedsaenkes i vand (IPX7), forudsat at paeren er
korrekt monteret.

FORSIGTIG! Enheden er i overensstemmelse med de aktuelle padkraevede
standarder vedrerende elektromagnetisk interferens, og ber ikke udgere
problemer for andet udstyr eller blive pavirket af andre enheder. Som en
forsigtighedsregel ber man undgéa at anvende denne enhed i naerheden af
andet udstyr.

FORSIGTIG! Belysningssystemets kabel kan nedsaenkes kortvarigt i vand til
en dybde pa 0,15 til 1 meter ved omgivende lufttryk ved rum- og
vaesketemperaturer pa 22° C til 43° C. Dette gaelder ikke for
stramforsyningen. Undlad at nedsaenke stremforsyningen i vand.
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I henhold til amerikansk lovgivning mé dette instrument kun szelges af eller
efter ordinering af en leege.

Kobl den eksterne streamforsyning fra stikkontakten for at fjerne al strem fra
det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec-belysningssystem.

Der findes ingen dele i apparatet, som brugeren kan foretage service, med

undtagelse af paeren. Kontakt Welch Allyns tekniske support:
www.welchallyn.com/support.

Brugervejledning
Ledningsforbundet KleenSpec-belysningssystem

Det ledningsforbundne KleenSpec-belysningssystem er beregnet til brug sammen
med falgende Welch Allyn-speculum: 58000S, 58001S, 58004S, 590XS, 59000,
59001, 59004, 59005 og 59006 til gyneekologiske og obstetriske procedurer.
Stremforsyningen leverer stream fra en stikkontakt, der opfylder kravene til
elektrisk sikkerhed pa hospitaler eller lignende, til belysningssystemet, der
indeholder pzeren. Denne belyser speculum. Denne enhed er kun beregnet til
brug sammen med egnet Welch Allyn-tilbehar.

Dette produkt mé kun anvendes sammen med et Welch Allyn KleenSpec-
vaginalspeculum. Belysningssystemet ma ikke bruges pa andre méder. Paeren er
meget varm og kan forarsage forbraending, hvis den bruges uden for
vaginalspeculum.

Belysningssystemet fores ind i det hensigtsmaessige Welch Allyn KleenSpec-
vaginalspeculum, som er angivet ovenfor. Kontroller, at alle tilslutninger er udfert,
inden stremmen tilsluttes ved teend/sluk-knappen.

Belysningssystem
Stremforsyning

___._
e
—— > —

Teend/sluk-knap
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Issetning af belysningssystemet

¥ |
N

Model 580-serien Model 590-serien
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Vedligeholdelse
Forebyggende vedligeholdelse

Undersgg ledninger, tilslutninger og stramforsyningsboksen for slid eller
beskadigelser fer brug.

Renger enheden efter hver brug i henhold til afsnittet Rengering og desinfektion i
brugsanvisningen.

Udskiftning af paeren

Yl
Y

Peaeren er den eneste del i belysningssystemet, som brugeren kan
foretage service pa. Udskift peeren, hvis belysningen er utilstreekkelig.

Bemaerk!

—_

Kobl stremforsyningen fra stikkontakten.

2. Lad peren kele af i mindst 5 minutter, og fjern paeren ved at skrue mod uret
(CCW).

3. Inspicer paerens sokkel i belysningssystemet for skader eller

uregelmaessigheder. Kontakt det autoriserede servicecenter, hvis der findes

uregelmaessigheder.

Paeren ma kun udskiftes med en Welch Allyn REF 08800-peere.

Verificer, at paerens o-ring er til stede og fri for skader eller urenheder inden

installation. Hvis o-ringen mangler eller er beskadiget, skal paeren udskiftes.

6. Installer ved at skrue med uret (CW).

o s



Renggring og desinfektion

Ledningsforbundet
KleenSpec- Stremforsyning
belysningssystem
CaviWipe
(serviet) Ja Ja
. Enzol L
Rengering (iblodszetning) Ja Nej
Metrizym -
(ibledsaetning) Ja Nej
Desinficering | Caviwipe Mellemniveau Mellemniveau

* Undlad at nedsaenke stremforsyningsstikket. Fealg alle anvisninger i denne
brugervejledning.

Renggring

Serviet

Ledningsforbundet KleenSpec-belysningssystem

Se rengeringstabellen for at finde ud af, hvilket rengeringsmiddel der skal bruges.

1. Kobl stremforsyningen fra stikkontakten.

FORSIGTIG! Pzren skal veere monteret under alle rengarings- og
desinfektionsprocesser.

2. Folg anvisningerne fra producenten af desinficerende servietter, og ter
ledning eller belysningssystem helt af for at fjerne alle rester.

3. Denne proces er kun en grov rengering. Der henvises til desinfektion for
yderligere behandling.

Leeg i bled

Se renggeringstabellen for at finde ud af, hvilket rengeringsmiddel der skal bruges.
Ledningsforbundet KleenSpec-belysningssystem
1. Kobl stramforsyningen fra stikkontakten.

FORSIGTIG! Pzeren skal veere monteret under alle rengerings- og
desinfektionsprocesser.

2. Folg anvisningerne fra producenten af rengeringsmidlet, og nedsaenk
belysningssystemet i henhold til anvisningerne. Oplgsningens temperatur er
22° C til 43° C. Serg for, at stramforsyningen ikke kommer ned i
ibladsaetningsoplasningen. Undlad at nedsaenke stremforsyningen i vand.

6-6



3. Skrub alle omrader med synlige rester med en blad berste, og skyl
belysningssystemet grundigt med vand fra hanen ved en temperatur pa
22° C til 43° C for at fjerne rengeringsoplasningen. Skyl ikke stremforsyningen;
den ma kun terres af.

4. Tor belysningssystemet groft.

5. Nu er belysningssystemet klar til desinfektion.

Desinficering
Rengeringstabellen indeholder oplysninger om den rette desinfektionsmetode/-
produkt til belysningssystemet og stremforsyningen.

Belysningssystem

1. Renger eller desinficer som beskrevet i ovenstadende tabel.

2. Folg anvisningerne i desinfektion fra producenten af de desinficerende
servietter.

3. Skyl belysningssystemet grundigt med 22° C til 43° C varmt vand fra hanen
for at fjerne det desinficerende middel.

4. Lad systemet tarre.

Stromforsyning

UNDLAD AT NEDSANKE STROMFORSYNINGEN | VAND.

1. Renger eller desinficer som beskrevet i ovenstaende tabel.

2. Felg kun anvisningerne i desinfektion af ledningen fra producenten af de
desinficerende servietter.

3. Skyl kun ledningen grundigt med 22° C til 43° C varmt vand fra hanen for at
fierne det desinficerende middel. Undlad at nedsaenke stramforsyningen i

vand.
4. Lad systemet tarre.
Bortskaffelse

Det ledningsforbundne KleenSpec-belysningssystem indeholder ikke skadelige
materialer.

Enheden anses for at veere biologisk affald efter brug. Felg god hospitalspraksis
og lokale bestemmelser ved bortskaffelse af belysningssystemet.

Bortskaffelse af enheden efter endt levetid er ikke forbundet med risici, hvis det
er rengjort og/eller desinficeret i henhold til anvisningerne i denne vejledning.
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Specifikationer

Klassifikation
Input:
Output:
Kategori:
Fysiske specifikationer:
Belysningssystem:
Belysning:
Parens levetid:
Peerens spaending:
Peere:
IPX-maerkeeffekt:
Belysningssystem:
Stremforsyning:
Miljg
Drift:

Transport/opbevaring:

Periodisk brug

Klasse Il, anvendt del af type BF
100-240 V, 50/60 Hz

4,7 VDC, 850 mA min.

Ikke AP/APG-udstyr

111 tommer (282 cm)

100 timer
46V
Welch Allyn del nr. 08800

IPX7
IPX0

+10° C til + 35° C (50° F til 95° F), 95 % RH

500 hPa til 1060 hPa

-20° C til +49° C (-2° F til 120° F), 95 % RH,

Vag. spec. og belysningssystem

Godkendelser

500 hPa til 1060 hPa

maks. 10 minutter taendt;
min. 5 minutter slukket

CERTIFICERET TIL: CAN/CSA STD C22.2 NO. 601.1
OVERHOLDER FOLGENDE STANDARDER: IEC 60601-1, IEC60601-1-2
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Fejlfindingsvejledning

Problem Mulig arsag Lesning
Teend/sluk-knappen er Kontroller, at teend/sluk-knappen er
indstillet pa slukket. indstillet pa teendt. Se vejledningen.
Belysningssystemet er Kontrollér, at belysningssystemet
ikke tilsluttet. er korrekt tilsluttet stikkontakten.
Defekt peere Udskift paeren med en ny.

Kontrollér, at peeren sidder fast i
Las peere .
belysningssystemet.
Paeren lyser Forkert pasre Kontrollér, at paeren er en Welch
ikke. P Allyn-pzere af typen REF 08800.
Inspicer paeren og o-ringen for
Gdelagt pare skader. Hvis paeren er beskadiget,
gtp skal den udskiftes med en pzere af
typen REF 08800.
Defekt belysningssystem | Udskift belysningssystemet.
Ingen strem fra Kontrollér, at belysningssystemet
stremforsyningsudgangen | forsynes med strem.
Belysnings-

systemet bliver
ikke i speculumi
580-serien eller
78600-
belysnings-
systemet til
engangsbrug.

Belysningssystemets
holdevinge er muligvis
beskadiget.

Efterse holdevingen for skader.
Udskift belysningssystemet
REF 789xx.

Belysningen er
svag.

Defekt peaere

Udskift paeren med en ny.

Paerens overflade er
snavset

Inspicer paerens overflade for
shavs, og renger den.

Denne vejledning har til formal at hjeelpe med til at udfere fejlfinding pa dette
produkt. Kontakt det autoriserede Welch Allyn-servicecenter, der er angivet |
brugervejledningen til produktet.
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Garanti og service
Begreenset garanti

Det garanteres, at instrumenter, der er kabt som nye fra Welch Allyn, Inc. (Welch
Allyn), er fri for originale defekter i materiale og konstruktion under normal brug og
udferelse af service i en periode pa ét ar for ledningsforbundne Welch Allyn
KleenSpec-belysningssystem fra datoen for farste afsendelse fra Welch Allyn.
Denne garanti skal opfyldes af Welch Allyn eller dennes autoriserede repraesentant,
som foretager reparationer eller udskiftninger efter Welch Allyns eget sken, for
sadanne fejl, uden beregning for dele og arbejde.

Welch Allyn skal informeres via telefon om alle defekte produkter, og produktet
skal omgéaende returneres med et RMA-nummer, som Welch Allyn har leveret,
emballeret forsvarligt og med portoen forudbetalt til VWelch Allyn. Tab eller skader
under forsendelsen er pa kaberens risiko.

Welch Allyn er ikke ansvarlig for tab i forbindelse med brugen af Welch Allyn-
produkter, der (1) har faet fjernet produktionsdatoen, (2) har veeret repareret af
andre end en autoriseret Welch Allyn-servicerepraesentant, (3) er ombygget, (4)
har veere brugt pd en made, der ikke er i overensstemmelse med anvisningerne
eller (5) har veeret misbrugt eller udsat for ekstreme miljgforhold.

DENNE GARANTI ER EKSKLUSIV OG STAR | STEDET FOR ENHVER
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL ELLER ANDRE GARANTIER FOR KVALITET, HVAD ENTEN DISSE ER
UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER. WELCH ALLYN ER IKKE
ANSVARLIG FOR EVENTUELLE INDIREKTE TAB ELLER FOLGESKADER SOM
FOLGE AF SALG, BRUG ELLER FUNKTIONSFEJL PA INSTRUMENTUDSTYRET
UANSET ARSAGEN. DE SKADER, SOM WELCH ALLYN ER ANSVARLIG FOR,
OMFATTER, MEN ER IKKE BEGRANSET TIL, TAB AF OMSATNING ELLER
FORTJENESTE, OMKOSTNINGER | FORBINDELSE MED NEDETID OG
BRUGSTAB AF INSTRUMENTUDSTYRET.
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Emissions- og immunitetsoplysninger

Elektromagnetisk straling

Det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem er beregnet
til brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem
skal sikre, at det bruges i et saddant miljg.

Stralingstest g‘::::::l'se Elektromagnetisk miljo — vejledning
Det ledningsforbundne KleenSpec®-
belysningssystem anvender kun
REstraling radiofrekvensgnergi til sin in*;erne funktion.
CISPR11 Gruppe 1 Enhedens radiofrekvensstraling er derfor
meget lav, og den forérsager sandsynligvis
ikke interferens i elektronisk udstyr i
neerheden.
RFstréling Klasse B Det ledningsforbundne KleenSpec®-
CISPRT1 belysningssystem egner sig til brug alle
Harmoniske steder, bl.a. i private hjem og bygninger, der
emissioner Klasse A er direkte forbundet til det offentlige
IEC 61000-3-2 elforsyningsnet til private boliger.
Speendings-
vgana’uoner/ Overholder
flimren
IEC 61000-3-3




Elektromagnetisk immunitet

Det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem er beregnet
for brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor. Kunden eller

brugeren af det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem
skal sikre, at det bruges i et sadant milja.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulve skal veere af tree,
cement eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
deekket med syntetisk

IEC 61000-4-2 =8 KV luft 8 KV luft materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst
30 %.
+2 kV for
Hurtige stramforsy- =2 kV for )
clektriske ningslednin- stremforsy- Netstremskvaliteten skal
transienter/ ger ningsledninger | svare til et typisk
bygetransienter | +1 kV for ind-/ * I<°V for ind-/ erhvgrvs- e_l I.er
IEC 61000-4-4 udgaende udgdende hospitalsmilja.
) ledninger
ledninger
+1 kV diffe- +1 kV differen- | Netstramskvaliteten skal
Spaendingsbelge | rentialmodus | tialmodus svare til et typisk
IEC 61000-4-5 +2 kV +2 kV erhvervs- eller

feellesmodus

feellesmodus

hospitalsmilja.
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Spaendingsfald,
korte afbrydel-
ser og spaen-
dingsvariationeri
stremforsynin-
gen

IEC 61000-4-11

<5 % UT
(>95 % dyk i
Uy for

0,5 cyklus

40 % Ur
(60 % dyki Up
for 5 cyklusser

70 % Ur
(>95 % dyk i
Uy for

25 cyklusser

<5 % UT
(>95 % dyk i
Uy) for

0,5 cyklus

40 % Ur
(60 % dyki Up
for 5 cyklusser

70 % Ur
(>95 % dyk i
Uy) for

25 cyklusser

Netstromskvaliteten skal
svare til et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af det
ledningsforbundne
KleenSpec®-
belysningssystem kraever
uafbrudt drift under
stremsvigt, anbefales det
at lade instrumentet fa
strgm fra en
nedstremsforsyning eller

<5 % UT <5 % UT .

(>95 % dyki | (>95 % dyki | StPatter.

Upi Upi

5 sekunder 5 sekunder
Magnetfelt for Stramfrekvensens
stremfrekvens magnetfelt bor veere pa
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m niveau med et typisk

erhvervs- eller

IEC 61000-4-8 hospitalsmiljg.

Bemeerk! Uy er vekselstremspaendingen inden anvendelse af testniveauet.




Elektromagnetisk immunitet

Det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem er beregnet
for brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor. Kunden eller

brugeren af det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem
skal sikre, at det bruges i et sadant milja.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Baerbart og mobilt
radiofrekvenskommuni-
kationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen
del af det
ledningsforbundne
KleenSpec®-
belysningssystem,
herunder kabler, end den
anbefalede
sikkerhedsafstand, der
beregnes ud fra den
ligning, der anvendes til
senderfrekvensen.

Anbefalet
sikkerhedsafstand

Ledet RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz til
80 MHz

3Vrms

ad=(1,17) JP

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3V/m,
80 MHz til
1 GHz

3 V/m

d=(1,17) J/P 80 til
800 MHz
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d=(2,33) /P 800 MHz til
2,5 GHz, hvor Per
senderens maksimaleffekt
i watt (W), og der den
anbefalede
sikkerhedsafstand i meter
(m). Feltstyrken fra faste
radiofrekvenssendere
ifelge en elektromagnetisk

undersogelse pa stedet?,
skal veere mindre end
overensstemmelsesniveau

et i hvert frekvensomrade®.
Der kan forekomme
interferens i neerheden af
udstyr, som er meerket
med felgende symbol:

R

Bemeerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.

é Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basisstationer for radiomobiltelefoner og tradlgse radiotelefoner og landmobile radioer,
amatgrradio, AM- og FM-radio-udsendelser og tv-udsendelser, kan ikke teoretisk forudsiges med ngjagtighed. Det bar
overvejes at udfgre en elektromagnetisk undersggelse pa stedet af det elektromagnetiske miljg, der skyldes faste RF-
sendere. Hvis den méalte feltstyrke pa det sted, hvor det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem
anvendes, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal det ledningsforbundne Welch Allyn
KleenSpec®-belysningssystem observeres for at bekraefte normal funktion. Hvis der observeres unormal ydelse, kan det
veere ngdvendig med yderligere tiltag, f.eks. at vende eller flytte det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-
belysningssystem.

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



Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr og det ledningsforbundne Welch
Allyn KleenSpec® - belysningssystem

Det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem er beregnet
til anvendelse i et miljg med kontrolleret straling fra radiofrekvensforstyrrelser.
Kunden eller brugeren af det ledningsforbundne Welch Allyn KleenSpec®-
belysningssystem kan veere med til at forhindre elektromagnetisk interferens
ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr (sendere) og det ledningsforbundne
Welch Allyn KleenSpec®-belysningssystem, som anbefalet nedenfor i henhold
til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand ud fra senderens frekvens (m)

Senderens

 aksimale ookt 80800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
?‘;Va)erkeeffekt ge(117) Jp | =07 JP | d=(2,23) JP

0,01 0,12 0,12 0.23

0.1 0,37 0,37 0,7

1 117 1,17 233

10 3,70 3,70 737

100 11,67 11,67 23,33

For sendere med en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m) bestemmes ved hjeelp af formlen for senderens frekvens, hvor P er
senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge producenten af senderen.

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomréde.

Note 2: Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.
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Inleiding
Beoogd gebruik

De llluminator is bedoeld om in combinatie met een vaginaal-speculum als verlichting
te worden gebruikt tijdens inwendige onderzoeken en andere gynaecologische
verrichtingen, zoals een uitstrijkje, curettage, biopsie en elektrochirurgie.
Contra-indicaties

De llluminator (op zich of in combinatie met een speculum uit de 590-serie) is niet
bedoeld voor oogonderzoeken.

De llluminator (op zich of in combinatie met een speculum uit de 590-serie) is niet
bedoeld voor diagnose.

Classificatie
Klasse Il, toegepast onderdeel van type BF Normale apparatuur
Reinigen en desinfecteren volgens de instructies Niet-continu gebruik

in het gedeelte Reinigen

Verklaring van symbolen

. Raadpleeg de
A Weaarschuwing I:III " gebruiksaanwijzing

welchallyn.com

Lampje aan

& Let op: hoge temperaturen O Lampje uit
(
LN

Toegepast onderdeel van

_O' Let op: lampje met hoge
type BF

A intensiteit

O Dubbele isolatie ——  Gelijkstroom

Instrument is beschermd
tegen de effecten van
tijdelijke onderdompeling in Voeding: niet beschermd
. . IPX0 g ;
water (en de oplossingen die tegen binnendringend water
in deze handleiding worden
beschreven)

IPX7
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Waarschuwingen en aandachtspunten

> B B BPBEBBERRREPPRE PR PR

WAARSCHUWING: Kijk niet in de straal om oogletsel te voorkomen.

WAARSCHUWING: Het lampje is schadelijk voor de huid als het wordt
aangeraakt. Laat het lampje 5 minuten afkoelen voordat u het vervangt. Het
lampje genereert warmte en moet uitgeschakeld blijven tot net voor en direct
na het gebruik. Plaats de llluminator niet op een ontvlambaar opperviak als
het lampje brandt.

WAARSCHUWING: Haal voor elk onderhoud eerst de stekker uit het
stopcontact.

WAARSCHUWING: Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de
Welch Allyn KleenSpec vaginale specula. Gebruik de Illuminator niet voor een
andere toepassing. Het lampje wordt heet en kan brandwonden veroorzaken
als het buiten het vaginaal-speculum wordt gebruikt.

WAARSCHUWING: Het KleenSpec Corded lllumination System is niet geschikt
voor gebruik in de aanwezigheid van een brandbaar anesthesiemengsel met
lucht, zuurstof of lachgas. Dit kan leiden tot een explosie.

WAARSCHUWING: Het lampje wordt heet en kan brandwonden veroorzaken
als het buiten het vaginaal-speculum wordt gebruikt.

LET OP: Zorg ervoor dat niemand over de kabels en snoeren kan struikelen.

LET OP: Gebruik voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de methoden
en oplossingen die in deze handleiding zijn beschreven. Reinig het instrument
voordat u het desinfecteert.

LET OP: De llluminator is biologisch gevaarlijk materiaal na gebruik. Volg de juiste
ziekenhuisprocedures en de instructies voor het reinigen en desinfecteren van de
llluminator in deze handleiding voordat u het instrument opnieuw gebruikt.

LET OP: Het lampje moet tijdens het hele reinigings- en desinfectieproces
volledig in de llluminator zijn geinstalleerd. De geassembleerde llluminator
kan worden ondergedompeld (IPX7) indien het lampje op de juiste wijze is
geinstalleerd.

LET OP: Dit instrument voldoet aan de huidige verplichte normen voor
elektromagnetische interferentie. Het mag geen problemen veroorzaken bij
andere apparaten en mag niet door andere toestellen worden beinvloed. Uit
voorzorg dient het gebruik van dit instrument in de directe nabijheid van
andere apparatuur te worden vermeden.

LET OP: Het snoer van de llluminator kan tijdelijk worden ondergedompeld
tot een diepte van 15 cm tot 1 meter, bij een omgevingsdruk en bij een
kamer en vloeistoftemperatuur van 22 °C tot 43 °C. Dit geldt niet voor de
voeding. Dompel de voeding niet onder.
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Volgens de federale wetten van de VS mag dit instrument uitsluitend worden
aangeschaft door of in opdracht van een arts.

Haal de stekker uit het stopcontact om het Welch Allyn KleenSpec Corded
[llumination System helemaal stroomvrij te maken.

Behalve het lampje bevat dit instrument geen onderdelen die de gebruiker
zelf kan repareren of onderhouden. Contact opnemen met de technische
ondersteuning van Welch Allyn: www.welchallyn.com/support.

Gebruiksaanwijzing

KleenSpec Corded lllumination System

Het KleenSpec Corded Illumination System is ontworpen voor de volgende Welch
Allyn-specula: 58000S, 58001S, 58004S, 590XS, 59000, 59001, 59004, 59005 en
59006 voor gynaecologische en verloskundige verrichtingen.

De voeding levert stroom van een voor ziekenhuizen geschikte wandcontactdoos
naar de llluminator, waarin zich het lampje bevindt. Het lampje fungeert als
verlichting voor het speculum. Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor gebruik
met accessoires die door Welch Allyn zijn goedgekeurd.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de Welch Allyn KleenSpec
vaginale specula. Gebruik de llluminator niet voor een andere toepassing. Het
lampje wordt heet en kan brandwonden veroorzaken als het buiten het vaginaal-
speculum wordt gebruikt.

De llluminator wordt in de hierboven vermelde Welch Allyn KleenSpec vaginale
specula geschoven. Controleer alle aansluitingen voordat u de stroom inschakelt
met de aan/uit-schakelaar.

Illuminator
Voeding

= o> —

Aan/uit-schakelaar
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De llluminator plaatsen

Schacht

Model 580-serie Model 590-serie

Onderhoud

Preventief onderhoud

Controleer voor gebruik de snoeren, de aansluitingen en het omhulsel van de
voeding op slijtage en beschadiging.

Reinig de eenheid na elk gebruik volgens de instructies in het gedeelte over
reiniging en desinfectie in deze handleiding.
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Het lampje vervangen

Rechtsom

Linksom

Het lampje is het enige onderdeel van het lllumination System dat

Opmerking door de gebruiker zelf kan worden vervangen. Vervang het lampje

_

als het onvoldoende licht geeft.

Haal de stekker uit het stopcontact.

Laat het lampje minimaal 5 minuten afkoelen en verwijder het lampje
vervolgens door het linksom los te draaien.

Controleer de fitting van de llluminator op schade of onregelmatigheden.
Neem contact op met een erkend servicecentrum als u onregelmatigheden
aantreft.

Vervang het lampje uitsluitend door een Welch Allyn REF 08800-lampje.
Controleer voorafgaand aan de plaatsing van een nieuw lampje of de o-ring
van het lampje aanwezig is en of deze niet beschadigd of vuil is. Vervang het
lampje als de o-ring ontbreekt of beschadigd is.

Draai het lampje rechtsom vast.
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Reinigen en desinfecteren

KIeenSpt_ec Corded Voeding
llluminator

CaviWipe Ja Ja
(schoonvegen)

Reinigen Enzol (weken) Ja Nee*
Metrizyme Ja Nee*
(weken)

Desinfecteren | Caviwipe Gemiddeld niveau Gemiddeld niveau

* Dompel de voedingsstekker niet onder. Volg de instructies in deze
handleiding op.
Reinigen
Schoonvegen
KleenSpec Corded lllumination System
Raadpleeg de reinigingstabel voor het juiste reinigingsmiddel.
1. Haal de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Het lampje moet tijdens alle reinigings- en
desinfectiestappen in het instrument blijven zitten.

2. Volg de instructies van de fabrikant van de desinfectiedoekjes en verwijder
alle resten van het snoer of de llluminator.

3. Ditis slechts een voorbereidende reiniging. Zie de desinfectieprocedure voor
de verdere verwerking.

Weken

Raadpleeg de reinigingstabel voor het juiste reinigingsmiddel.
KleenSpec Corded llluminator
1. Haal de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Het lampje moet tijdens alle reinigings- en
desinfectiestappen in het instrument blijven zitten.

2. Volg de instructies van de fabrikant van de reinigingsoplossing en week de
[lluminator volgens de instructies. De temperatuur van de oplossing moet
tussen de 22 °C en 43 °C liggen. Houd de voeding uit de weekoplossing.
Dompel de voeding niet onder.
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3. Borstel alle zichtbare resten met een zachte borstel weg en spoel de
llluminator grondig af met kraanwater met een temperatuur tussen de 22 °C
en 43 °C om de reinigingsoplossing te verwijderen. Spoel de voeding niet af,
veeg deze alleen schoon.

4. Droog de llluminator kort af.

5. De llluminator is nu klaar om te worden gedesinfecteerd.

Desinfecteren
Raadpleeg de reinigingstabel voor de juiste desinfectiemethode en het juiste
ontsmettingsmiddel voor de llluminator en de voeding.

llluminator

1. Reinig of desinfecteer volgens de beschrijving in de bovenstaande tabel.

2. Volg de desinfectie-instructies van de fabrikant van de desinfectiedoekjes.

3. Spoel de llluminator grondig na met kraanwater met een temperatuur tussen
de 22 °C en 43 °C om het ontsmettingsmiddel te verwijderen.

4. Laat drogen.

Voeding

DOMPEL DE VOEDING NIET ONDER.

1. Reinig of desinfecteer volgens de beschrijving in de bovenstaande tabel.

2. Volg de desinfectie-instructies van de fabrikant van de desinfectiedoekjes
alleen voor het snoer.

3. Spoel alleen het snoer grondig na met kraanwater met een temperatuur
tussen de 22 °C en 43 °C om het ontsmettingsmiddel te verwijderen.
Dompel de voeding niet onder.

4. Laat drogen.

Afvoer
Het KleenSpec Corded lllumination System bevat geen schadelijke materialen.

Het instrument wordt na gebruik als biologisch gevaarlijk materiaal beschouwd.
Volg de juiste ziekenhuisprocedures en de plaatselijke verordeningen voor het
afvoeren van de llluminator.

Aan het afdanken van dit instrument zijn geen risico's verbonden als het volgens
de instructies in deze handleiding is gereinigd en gedesinfecteerd.
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Specificaties
Classificatie
Ingang:
Uitgang:
Categorie:
Fysieke specificaties:
[lluminator-systeem:
Verlichting:
Levensduur lampje:
Voltage lampje:
Lampje:

|PX-waarde:
[lluminator:
Voeding:

Omgeving
Gebruik:
Transport/opslag:

Intermitterende werking

Vag Spec en llluminator

Goedkeuringen

Klasse Il, toegepast onderdeel van type BF
100 V-240 V, 50/60 Hz

4,7 VDC, 850 mA min

Geen AP/APG-apparatuur

282 cm

100 uur
46V
Welch Allyn artikelnr. 08800

IPX7
IPX0

+10 °C tot +35 °C (50 °F tot 95 °F), 95% RV

500 hPa tot 1060 hPa

-20 °C tot +49 °C (-2 °F tot 120 °F), 95% RV,

500 hPa tot 1060 hPa

Max. 10 minuten aan; min. 5 minuten uit

GECERTIFICEERD VOLGENS: CAN/CSA STD C22.2 NO. 601.1
VOLDOET AAN: IEC 60601-1, IEC60601-1-2
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Problemen oplossen

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het lampje gaat
niet branden.

De aan/uit-schakelaar
staat uit.

Controleer of de aan/uit-schakelaar
aan staat. Zie de handleiding.

De stekker zit niet in het
stopcontact.

Controleer of de stekker van de
[lluminator goed in het
stopcontact zit.

Defect lampje

Vervang het lampje door een
nieuw lampje.

Los lampje

Controleer of het lampje goed
vastzit in de llluminator.

Verkeerd lampje

Controleer of het lampje een REF
08800-lampje van Welch Allyn is.

Beschadigd lampje

Controleer het lampje en de o-ring
op schade. Vervang het lampje
door een REF 08800-lampje als u
schade ziet.

Defect llluminator
systeem

Vervang het llluminator-systeem.

Geen stroom van het
stopcontact van de
voeding

Controleer of het stopcontact van
de Illuminator stroom krijgt.

De llluminator
blijft niet goed
zitten in specula
uit de 580-serie
of in het geval
van de 78600
Expendable
[lluminator.

De vleugels van de
[lluminator zijn mogelijk
beschadigd.

Controleer de vleugels op
beschadigingen. Vervang de
[lluminator REF 789xx.

Hetlampje geeft
weinig licht.

Defect lampje

Vervang het lampje door een
nieuw lampje.

Vuile lens van lampje

Controleer de lens op vuil en maak
deze schoon.

Deze tabel is bedoeld als hulpmiddel om de oorzaak te achterhalen van een

probleem met de werking van dit product. Neem voor verdere ondersteuning
contact op met het erkende Welch Allyn-servicecentrum dat wordt vermeld in
de gebruikershandleiding van het product.
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Garantie en service

Beperkte garantie

Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn) garandeert dat nieuwe instrumenten die bij Welch
Allyn worden gekocht, bij normaal gebruik en onderhoud geen originele defecten
of tekortkomingen qua materialen en vakmanschap vertonen gedurende een
periode van een jaar na de datum van de eerste verzending door Welch Allyn voor
het Welch Allyn KleenSpec Corded Illumination System. Deze garantie zal door
Welch Allyn of een geautoriseerde vertegenwoordiger van Welch Allyn worden
nagekomen door een dergelijk defect, zonder kosten voor onderdelen en arbeid,
te repareren of te vervangen, naar eigen beoordeling van Welch Allyn.

Welch Allyn moet telefonisch op de hoogte worden gesteld van een defect
product en het artikel moet onmiddellijk aan Welch Allyn worden geretourneerd,
met een RMA-nummer dat door Welch Allyn is verstrekt, in een degelijke
verpakking en voldoende gefrankeerd. Verlies of schade door verzending is voor
risico van de koper.

Welch Allyn is niet verantwoordelijk voor verlies in verband met het gebruik van
een Welch Allyn-product (1) waarvan het productiedatumnummer is beschadigd,
(2) dat is gerepareerd door iemand anders dan een door Welch Allyn
geautoriseerde servicevertegenwoordiger, (3) waaraan wijzigingen zijn
aangebracht, (4) dat op een andere manier is gebruikt dan in de instructies is
aangegeven of (5) dat niet goed is behandeld of aan extreme omgevingscondities
is blootgesteld.

DEZE GARANTIE IS EXCLUSIEF EN BESTAAT IN PLAATS VAN ENIGE
IMPLICIETE GARANTIES OF VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL OF ANDERE KWALITEITSGARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK
OF IMPLICIET. WELCH ALLYN IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE
INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN DE
VERKOOP HET GEBRUIK OF ONJUIST FUNCTIONEREN VAN DE
INSTRUMENTATIE, ONGEACHT DE OORZAAK. DE SCHADE WAARVOOR
WELCH ALLYN VERANTWOORDELIJK KAN WORDEN GEHOUDEN OMVAT,
MAAR IS NIET BEPERKT TOT, VERLIES VAN OMZET OF WINST,
UITVALSKOSTEN EN VERLIES VAN GEBRUIK VAN DE INSTRUMENTATIE.
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Informatie betreffende emissies en
immuniteit

Elektromagnetische emissies

Het KleenSpec® Corded lllumination System van Welch Allyn is bestemd voor
gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van het KleenSpec® Corded lllumination System van Welch Allyn
moet ervoor zorgen dat het instrument in een dergelijke omgeving wordt

gebruikt.

Emissietest Conformiteit E-Iekt!'.omagnetlsche omgeving -
richtlijnen
Het KleenSpec® Corded lllumination
System gebruikt alleen RFenergie voor

RF-emissies Groen 1 interne functies. De RFemissie is erg laag

CISPR™1 P en interferentie met elektronische
apparatuur in de omgeving is daarom niet
waarschijnlijk.

RF-emissies Klasse B Het KleenSpec® Corded lllumination

CISPRM System is geschikt voor gebruik in alle
instellingen, met inbegrip van

Harmonische thuisomgevingen en instellingen die

emissies IEC Klasse A rechtstreeks zijn aangesloten op het

61000-3-2 openbare laagspanningsnetwerk dat
woongebouwen van stroom voorziet.

Spannings-

schommelingen/ Conform

flikkeremissie
IEC 61000-3-3




Elektromagnetische immuniteit

Het KleenSpec® Corded lllumination System van Welch Allyn is bestemd voor
gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van het KleenSpec® Corded lllumination System van Welch Allyn
moet ervoor zorgen dat het instrument in een dergelijke omgeving wordt

gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Conformiteits-
niveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESO)

+ 6 kV contact

+ 6 kV contact

De vloeren moeten van
hout, beton of keramische
tegels zijn. Als de vloeren
bedekt zijn met een

|EC 61000-4-2 * 8 kV lucht + 8 kV lucht synthetisch materiaal, moet
de relatieve vochtigheid ten
minste 30% zijn.

Snelle schakel- + 2 kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de

transiénten

voedingskabels

voedingskabels

netspanning moet geschikt
zijn voor een gebruikelijke

(bursts) + 1 kVvoorin/ |+ 1kV voorin/ commercidle of medische
|EC 61000-4-4 uitgangskabels | uitgangskabels .
omgeving.
i.1 KV i.1 kv De kwaliteit van de
differentiéle differentiéle . .
. netspanning moet geschikt
Overspanning modus modus Jiin voor een gebruikelike
IEC 61000-4-5 | +2kV +2kV ) en g oY
commerciéle of medische
gemeenschapp | gemeenschapp omaevin
elijke modus elijke modus 9 g
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Spanningsdaling-
en, korte onder
brekingen en
spannings-

<5% UT
(>95% daling
in Uy) voor
0,5 cyclus

40% Uy
(60% daling in
Uy) voor b5 cycli

<5% UT
(>95% daling
in Uy) voor
0,5 cyclus

40% Uy
(60% daling in
Uy) voor 5 cycli

De kwaliteit van de
netspanning moet geschikt
zijn voor een gebruikelijke
commerciéle of medische
omgeving. Als het
KleenSpec® Corded
lllumination System tijdens

schommelingen 70% Ur 70% Ur stroomstoringen moet
op voe_qlmgsm- (>95% daling |(>95% daling blijven werken, kan het
gangslijnen in U voor in Up) voor instrument het beste
IEC 81000-4-11 | 95 cycl| 25 cycli worden gevoed door een
ononderbreekbare voeding
<5% Ur <5% Ur of een accu.
(>95% daling | (>95% daling
in Uy) voor in Uy) voor
5 seconden 5 seconden
De magnetische velden van
) de stroomfrequentie
52?(?:2:20: moeten een r?ivegu hebben
stroomfrequen- |3 A/m 3 A/m dat kgnmgrkend IS voor
tie (50/60 Hz) !ocatles File Yeel voorkomen
in gebruikelijke
|IEC 61000-4-8

commerciéle of medische
omgevingen.

Opmerking: Uris de wisselstroomspanning van het net voordat het testniveau

wordt toegepast.
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Elektromagnetische immuniteit

Het KleenSpec® Corded lllumination System van Welch Allyn is bestemd voor
gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van het KleenSpec® Corded lllumination System van Welch Allyn
moet ervoor zorgen dat het instrument in een dergelijke omgeving wordt

gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Conformiteits-
niveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijnen

Draagbare en mobiele HF-
communicatieapparaten
mogen niet dichter bij
onderdelen van het
KleenSpec® Corded
[llumination System,
inclusief de kabels, worden
gebruikt dan op de
aanbevolen afstand zoals
deze wordt berekend op
basis van de vergelijking
die van toepassing is op de
frequentie van de zender.

Aanbevolen afstand

Geleide RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz tot
80 MHz

3Vrms

ad=(1,17) JP

Gestraalde RF
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz
tot 1 GHz

3 V/m

d=(1,17) J/P 80 tot 800
MHz
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d=(2,33) /P 800 MHz tot
2,5 GHz waarbij P het
maximale
uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) is en d
de aanbevolen afstand in
meters (m). Veldsterkten
van vaste HF-zenders, zoals
deze tijdens een
elektromagnetisch
locatieonderzoek zijn

bepaald?®, moeten kleiner
zijn dan het
conformiteitsniveau per

frequentiebereikP. Er kan
interferentie optreden in de
buurt van apparaten die zijn
gemarkeerd met het
volgende symbool:

®)

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

Opmerking 2: deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting ondergaat de invloed van absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en

mensen.

e Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/draadloze telefoons), landmobiele radio's,
amateurradio's, AM- en FM-radiozenders en televisiezenders, kunnen niet met nauwkeurigheid theoretisch worden
voorspeld. De elektromagnetische omgeving zoals deze door vaste RF-zenders ontstaat, kan uitsluitend door middel van een
elektromagnetisch locatieonderzoek worden beoordeeld. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar het KleenSpec®
Corded Illumination System van Welch Allyn wordt gebruikt, groter is dan het bovengenoemde geldende RF-nalevingsniveau,
moet worden gecontroleerd of het KleenSpec® Corded Illumination System van Welch Allyn normaal werkt. Als er een
abnormale werking wordt waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn. Het KleenSpec® Corded
lllumination System van Welch Allyn kan bijvoorbeeld anders worden gericht of elders worden geplaatst.

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




Aanbevolen afstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparaten en het KleenSpec®
Corded lllumination System van Welch Allyn

Het KleenSpec® Corded lllumination System van Welch Allyn is bestemd voor
gebruik in elektromagnetische omgevingen waar gestraalde RF-verstoringen
onder controle worden gehouden. De klant of de gebruiker van het KleenSpec®
Corded lllumination System van Welch Allyn kan helpen elektromagnetische
interferentie te voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen
draagbare en mobiele RFcommunicatieapparaten (zenders) en het KleenSpec®
Corded lllumination System van Welch Allyn. 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)

Nominaal

maximaal 150 kHz tot | 80 MHz tot 800 MHz tot 2,5 GHz
uitgangsvermo 80 MHz 800 MHz 0-2.23) [P

gen van de d=(1,17) JP | d=(1,17) JP o

zender (W)

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 737

100 1,67 11,67 23,33

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt genoemd, kan de
aanbevolen afstand d in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen
van de zender in watt (w) is volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.

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

Opmerking 2: deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting ondergaat de invloed van absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en
mensen.
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Introducao

Utilizacao prevista

Quando utilizado em conjunto com o espéculo vaginal, o iluminador fornece
iluminacédo durante o exame pélvico e outros procedimentos ginecoldgicos como,
por exemplo, teste de Papanicolau, biopsia por dilatacao e curetagem (D&C) e
eletrocirurgia.

Contraindicacoes

O iluminador (individualmente ou em conjunto com um espéculo da série 590)
nao se destina a ser utilizado para exames oculares.

O iluminador (individualmente ou em conjunto com um espéculo da série 590)
nao se destina a ser utilizado para fins de diagndstico.

Classificacao
Classe Il, peca aplicada de tipo BF Equipamento convencional
Limpar e desinfetar de acordo com as Funcionamento nao continuo

instrucdes na secgao Limpeza

Descricoes dos simbolos

A Adverténcia @: Sﬁl?zsatélgir as instrucoes de

A Atengao @ Ladmpada ligada

& Atencao, temperaturas Q Ladmpada desligada
elevadas ®

':C:):' ﬁigﬁ?géégz de alta ﬁ Peca aplicada de tipo BF

| Isolamento duplo —— Corrente continua

O iluminador estéa protegido

contra os efeitos da Fonte de alimentacédo - Sem
IPX7 submersao temporaria em |PX0 protecado contra a entrada de
agua (e solugdes descritas agua.

neste manual)
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Adverténcias e precaucoes

A\

>

> > B B BEPBEPRERE R

ADVERTENCIA: Para evitar lesdes oculares, ndo olhe para o feixe.

ADVERTENCIA: O contacto com a lampada é nocivo para a pele. Deixe a
ldmpada arrefecer durante 5 minutos antes de a substituir. A lampada gera
calor e deve permanecer desligada até a utilizacao e imediatamente apds a
utilizagdo. Nao coloque o iluminador numa superficie inflamavel se a lampada
estiver acesa.

ADVERTENCIA: Desligue a fonte de alimentacdo da tomada antes de
proceder a qualquer atividade de manutencgao.

ADVERTENCIA: Este produto destina-se a ser utilizado apenas com o
Espéculo Vaginal KleenSpec da Welch Allyn. Nao utilize o iluminador para
qualquer outra finalidade. A lampada aquece e pode causar queimaduras se
for utilizada fora do espéculo vaginal.

ADVERTENCIA: O Sistema de lluminacao com Cabo KleenSpec nao é
adequado para a utilizagao na presenca de misturas anestésicas inflamaveis
com o ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso. Pode ocorrer uma exploséo.

ADVERTENCIA: A lampada aquece e pode causar queimaduras se for
utilizada fora do espéculo vaginal.

ATENCAO: Fixe todos os fios e cabos devidamente para minimizar o risco de
tropegar nos mesmos.

ATENCAO: Utilize apenas os métodos de limpeza e os métodos e solucdes
de desinfecdo descritos neste manual. Limpe o dispositivo antes da
desinfecéo.

ATENCAO: O iluminador representa um perigo biolégico ap6s a utilizacao.
Siga as boas préticas hospitalares e as instrugdes de limpeza e de desinfecdo
do iluminador incluidas neste manual antes de proceder a utilizagdo seguinte.

ATENCAO: Certifique-se de que a lampada est4 instalada e bem encaixada no
iluminador durante todo o processo de limpeza e de desinfecdo. A estrutura
do iluminador pode ser submergida (IPX7), desde que a l&mpada esteja
instalada corretamente.

ATENCAO: Este dispositivo estd em conformidade com as normas atuais
obrigatérias relativamente a interferéncia eletromagnética e nao deve causar
problemas noutros equipamentos, nem ser afetado por outros dispositivos.
Como medida de precaucéo, evite utilizar este dispositivo nas proximidades
de outro equipamento.

ATENCAO: O cabo do iluminador pode ser submergido temporariamente a
uma profundidade de 0,15 a 1 m, a pressdo ambiente e temperaturas da sala
e do liguido entre 22 °C e 43 °C. A fonte de alimentacdo nao pode ser
submergida. Nao mergulhe a fonte de alimentacdo em qualquer liquido.

8-2



A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob
autorizacdo destes.

Para remover totalmente a alimentacdo do Sistema de lluminagdo com Cabo
KleenSpec da Welch Allyn, desligue a fonte de alimentagdo externa da tomada.

Com excecao da lampada, o dispositivo ndo contém pecas que possam ser
reparadas ou substituidas pelo utilizador. Contacte a Assisténcia Técnica da
Welch Allyn: www.welchallyn.com/support.

Instrucoes de utilizacao

Sistema de lluminacao com Cabo KleenSpec

O Sistema de Illuminacao com Cabo KleenSpec foi concebido para ser utilizado com
0s seguintes espéculos da Welch Allyn: 58000S, 58001S, 58004S, 590XS, 59000,
59001, 59004, 59005 e 59006 para procedimentos ginecolégicos e obstétricos.
A fonte de alimentacéo fornece energia, a partir da tomada de classe hospitalar, a
estrutura do iluminador que contém a lampada. Esta lampada fornece iluminacao
ao espéculo. Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas com acessoérios
adequados da Welch Allyn.

Este produto destina-se a ser utilizado apenas com o Espéculo Vaginal KleenSpec
da Welch Allyn. N&o utilize o iluminador para qualquer outra finalidade. A lampada
aquece e pode causar gueimaduras se for utilizada fora do espéculo vaginal.

O iluminador & introduzido nos Espéculos Vaginais KleenSpec da Welch Allyn
adequados, indicados acima. Confirme que todas as ligagdes estdo estabelecidas
antes de ligar a alimentacao através do interruptor ligar/desligar.

lluminador
Fonte de alimentagdo

Interruptor ligar/desligar
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Introducao do iluminador

Bainha
Modelo da Modelo da série 590
série 580
Manutencao

Manutencao preventiva

Antes da utilizacdo, examine os cabos, ligagdes e o invélucro da fonte de
alimentacédo para detetar desgaste ou danos.

Ap6s cada utilizagéo, limpe a unidade de acordo com a secgao Limpeza e
desinfecdo deste manual.
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Substituicao da lampada

Sent. dos
ponteiros do
reloégio

Q
0

Sent. inverso ao dos
ponteiros do relégio

A lampada € a Unica peca do Sistema de Iluminagao que pode ser

Nota  substituida pelo utilizador. Substitua a lampada quando esta proporcionar

_

iluminagéo insuficiente.

Desligue a fonte de alimentacdo da tomada de parede.

Deixe a lampada arrefecer durante 5 minutos, no minimo, e desenrosque a
ldmpada no sentido inverso ao dos ponteiros do relégio para a remover.
Inspecione o recetaculo da lampada no iluminador para detetar danos ou
irregularidades. Contacte o Centro de Assisténcia Técnica autorizado se
detetar irregularidades.

Utilize apenas a lampada Welch Allyn REF 08800 para a substituicao.
Confirme que o anel em O da lampada esté presente e estd isento de danos
ou residuos antes da instalagdo. Se o anel em O estiver ausente ou
danificado, substitua a lampada.

Rode no sentido dos ponteiros do reldgio para instalar.



Limpeza e desinfecao

lluminador com Fonte de
Cabo KleenSpec alimentacao
CaviWipe . :
(toalhete) Sim Sim
Limpeza Enzol - Sim Néo*
(imerséo)
Metnzyme Sim N&ao*
(imerséao)
Desinfecao Caviwipe Nivel intermédio Nivel intermédio

* Nao mergulhe a ficha da fonte de alimentacdo em qualquer liquido. Siga as
instrugdes incluidas neste manual.

Limpeza

Toalhete

Sistema de lluminacdao com Cabo KleenSpec

Consulte a tabela de limpeza para identificar o produto de limpeza adequado.
1. Desligue a fonte de alimentacao da tomada de parede.

ATENCAO: A lampada deve permanecer instalada durante todos os
processos de limpeza e de desinfecao.

2. Siga as instrugdes do fabricante do toalhete de desinfecdo e limpe o cabo ou
o iluminador completamente para remover todos os residuos.

3. Este processo proporciona apenas uma limpeza grosseira. Consulte a secgao
de desinfecao para obter mais passos de processamento.

Imersao
Consulte a tabela de limpeza para identificar o produto de limpeza adequado.

lluminador com Cabo KleenSpec

1. Desligue a fonte de alimentacao da tomada de parede.

ATENCAO: A lampada deve permanecer instalada durante todos os
processos de limpeza e de desinfecao.

2. Siga as instrucdes do fabricante da solucdo de limpeza e mergulhe o
iluminador conforme indicado. A temperatura da solucdo deve estar entre
22 °C e 43 °C. Certifique-se de que a fonte de alimentagdo ndo entra em
contacto com a solucéo para imersado. Ndo mergulhe a fonte de alimentacéo
em qualquer liquido.
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3. Utilize uma escova macia para remover residuos visiveis em qualquer area e
enxague o iluminador exaustivamente com agua da torneira entre 22 °C e
43 °C para remover a solucdo de limpeza. Nao enxague a fonte de
alimentacéo; limpe apenas.

4. Seque a humidade visivel do iluminador.

5. O iluminador estd agora pronto para a etapa de desinfecéo.

Desinfecao
Consulte a tabela de limpeza para identificar o método ou produto de desinfecao
adequado para o iluminador e fonte de alimentacéo.

lluminador

1. Proceda a limpeza ou desinfegdo conforme descrito na tabela acima.

2. Siga as instrucdes de desinfecdo do fabricante do toalhete de desinfecéo.

3.  Enxague o iluminador exaustivamente com dgua da torneira entre 22 °C e
43 °C para remover o desinfetante.

4. Deixe secar.

Fonte de alimentacao

NAO MERGULHE A FONTE DE ALIMENTACAO EM QUALQUER LiQUIDO.

1. Proceda a limpeza ou desinfecdo conforme descrito na tabela acima.

2. Siga as instrugdes de desinfecdo do fabricante do toalhete de desinfecao,
apenas para o cabo.

3. Enxague apenas o cabo exaustivamente com agua da torneira entre 22 °C e
43 °C para remover o desinfetante. Nao mergulhe a fonte de alimentacédo em
qualquer liquido.

4. Deixe secar.

Eliminacao
Nao existem materiais nocivos associados ao Sistema de lluminagdo com Cabo
KleenSpec.

O dispositivo representa um perigo biolégico apés a utilizagao. Siga as boas
praticas hospitalares e os regulamentos locais para a eliminacdo do iluminador.

N&o existem associados a eliminacao do dispositivo apds a respetiva vida Util, se
este for limpo e/ou desinfetado de acordo com as instrugdes neste manual.



Especificacoes
Classificacdo
Entrada de alimentacao:
Saida de alimentacéo:
Categoria:
Especificagbes fisicas:
Sistema iluminador:
[luminagao:
Vida util da lampada:
Voltagem da lampada:
Lampada:
Classificagao IPX:
lluminador:
Fonte de alimentacao:

Ambiente
Em funcionamento:

Transporte/armazenamento:

Funcionamento intermitente
Espéc. vag. e iluminador

Aprovacoes

Classe I, peca aplicada de tipo BF
100V-240 V, 50/60 Hz

4,7 VCC, 850 mA min.

Este equipamento nédo é do tipo AP/APG

282 cm (111 pol.)

100 horas
46V
Welch Allyn Ref. 08800

IPX7
IPX0

+10°C a 35 °C (50 °F a 95 °F), HR de 95%
500 hPa a 1060 hPa

-20°Ca +49°C (-2 °F a 120 °F), HR de 95%
500 hPa a 1060 hPa

10 minutos ligado no méx.;
5 minutos desligado no min.

COM CERTIFICACAO: CAN/CSA STD C22.2 N.° 601.1
EM CONFORMIDADE COM: IEC 60601-1, IEC60601-1-2
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Guia da resolucao de problemas

Problema

Causa possivel

Solucao

A lampada nao
acende.

O interruptor de
alimentacéo esta na
posicao desligada.

Confirme que o interruptor de
alimentacédo esta na posicao
ligada. Consulte o manual.

O iluminador nao esta
ligado a tomada.

Confirme que o iluminador esté
corretamente ligado a tomada.

Lampada defeituosa

Substitua por uma lampada nova.

Lampada solta

Confirme que a lampada esta fixa
no iluminador.

Lampada incorreta

Confirme que a lampada é uma
lampada Welch Allyn REF 08800.

Lampada danificada

Inspecione a lampada e 0 anel em
O guanto a danos. Se observar
danos, substitua por uma lampada
REF 08800.

Sistema iluminador
defeituoso

Substitua o sistema iluminador.

Nao é fornecida energia a
partir da tomada da fonte
de alimentagéao

Confirme que ¢ fornecida energia
a tomada do iluminador.

O iluminador
nao permanece
fixo no espéculo
da série 580 ou
no iluminador
descartavel
78600.

Possibilidade de danos
nas aletas de fixagado do
iluminador.

Inspecione as aletas de retencédo
quanto a danos. Substitua o
iluminador REF 789xx.

A saida de luz
parece fraca.

Lampada defeituosa

Substitua por uma lampada nova.

Lente da lampada suja

Inspecione a lente da lampada
quanto a residuos e proceda a
limpeza.

Este guia pretende fornecer orientacdes no sentido de determinar a condicéo de
falha deste produto. Contacte o Centro de Assisténcia Técnica Welch Allyn
autorizado, indicado no manual do proprietario do produto, para obter
assisténcia adicional.




Garantia e assisténcia
Garantia limitada

Os instrumentos novos adquiridos a Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn) tém a garantia
de isencéo de defeitos originais no material e fabrico, em condigcbes normais de
utilizacdo e assisténcia, durante o periodo de um ano para o Sistema de
lluminacao com Cabo KleenSpec da Welch Allyn, a partir da data de expedicéo da
Welch Allyn. Esta garantia serd cumprida pela Welch Allyn ou respetivo
representante autorizado através da reparacéo ou da substituicdo, ao critério da
Welch Allyn, de qualquer defeito, sem custo de pecas ou méo-de-obra.

A Welch Allyn deve ser notificada por via telefénica acerca de qualquer produto
defeituoso e o artigo deve ser devolvido imediatamente, com um niumero RMA
fornecido pela Welch Allyn, devidamente embalado e com franquia paga, a Welch
Allyn. Perda ou danos durante a expedigdo serdo da responsabilidade do
comprador.

A Welch Allyn ndo serd responséavel por perdas associadas a utilizacado de
qualquer produto da Welch Allyn que (1) apresente um nimero de data de fabrico
rasurado, (2) tenha sido reparado por individuos néao autorizados pela Welch Allyn,
(3) tenha sido alterado, (4) tenha sido utilizado em inconformidade com as
instrucoes ou (5) tenha sido utilizado de forma abusiva ou exposto a condigdes
ambientais extremas.

ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E SUBSTITUI QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
OU COMERCIALIZACAO, ADEQUACAO A UMA FINALIDADE EM PARTICULAR
OU OUTRA GARANTIA DE QUALIDADE, QUER EXPRESSA OU IMPLICITA. A
WELCH ALLYN NAO SE RESPONSABILIZA POR QUAISQUER DANOS
ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES RESULTANTES DA VENDA, UTILIZACAO QU
DO FUNCIONAMENTO INADEQUADO DOS INSTRUMENTOS
INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA. OS DANOS PELOS QUAIS A WELCH
ALLYN SERA RESPONSAVEL INCLUEM, MAS NAO ESTAO LIMITADOS A,
PERDA DE RECEITAS OU LUCROS, CUSTOS DE INATIVIDADE E PERDA DE
UTILIZACAO DOS INSTRUMENTOS.
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Informacoes sobre emissoes e
imunidade

Emissoes eletromagnéticas

O Sistema de lluminacdo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn deve ser
utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do Sistema de lluminacédo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn
deverd certificarse de que este é usado nesse ambiente.

Tes-te c!e Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientacao

emissoes
O Sistema de lluminacdo com Cabo
KleenSpec® utiliza energia RF apenas para

Emissbes de RF Grupo 1 o respetivo funcionamento interno. Por

CISPRM este motivo, as emissdes de RF sdo muito
baixas e ndo devem causar interferéncia
em equipamento eletrénico préximo.

Emissbes de RF Classe B O Sistema de lluminacdo com Cabo

CISPRM KleenSpec® pode ser utilizado em todos
0s estabelecimentos, incluindo

o estabelecimentos domésticos e aqueles

Emissées ligados diretamente a uma rede de

harmonicas Classe A fornecimento de energia de baixa tensio

IEC 61000-3-2 que alimenta edificios destinados a fins
domeésticos.

Flutuacdes de

tenséo/

emissoes Conforme

oscilantes

IEC 61000-3-3




Imunidade eletromagnética

O Sistema de lluminacdo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn deve ser
utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do Sistema de lluminacdo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn
deveré certificarse de que este é usado nesse ambiente.

Nivel de p Ambiente
Teste de Nivel de .-
. . teste IEC . eletromagnético -
imunidade conformidade N =
60601 orientacao
O pavimento deverd ser de
madeira, betdo ou de
Descarg,al +6 kV com +6 KV com ceramica. Se 0s
eletrostatica pavimentos estiverem
contacto contacto ) )
(ESD) <8 KV porar | 8 KV por ar revestidos de material
IEC 61000-4-2 - P - P sintético, a humidade
relativa deveré ser igual ou
superior a 30%.
+2 kV para +2 kV para
Corrente . . . . _
s linhas de linhas de A qualidade de alimentacéao
transitéria/ . B X ~
Al alimentacéo alimentacao da rede deve ser a de um
sequéncia i .
R +1 kV para +1 kV para ambiente comercial ou
elétrica répida . . .
IEC 61000-4-4 linhas de linhas de hospitalar normal.
entrada/saida | entrada/saida
+1 kV modo +71 kV modo A qualidade de alimentagao
Sobretensao diferencial diferencial da rede deve ser a de um
IEC 61000-4-5 +2 kV modo +2 kV modo ambiente comercial ou
comum comum hospitalar normal.
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<5% UT <5% UT
(queda >95% | (queda >95%
em Uy em Uy
durante durante
0.5 ciclos 0.5 ciclos A qualidade de alimentacéo
da rede deve ser a de um
Quedas de 40% Uy 40% Uy ambifente comercial ou
tensao, (queda de (queda de hquﬁalar normal. Seo
interrupgées 60% em UT) 60% em UT) utlllz@dO[dO S|Stema de
lluminacdo com Cabo
curtas e durante durante )
7 . . KleenSpec® necessitar de
variacoes de 5 ciclos 5 ciclos )
z um funcionamento
tenséo nas ] d te
linhas de 70% Uy 70% U continuo duran
entrada de (queda >95% | (queda >95% nerupeoes no -
alimentacao eqm 0 eqm 0 fornecimento de energia,
elétrica r r r?Com‘?ﬂda‘Se que o
IEC 61000-4-11 durante durante dispositivo receba
25 ciclos 25 ciclos alimentacdo de uma fonte
de alimentacéao ininterrupta
<5% Ur <5% Ur ou bateria.
(queda >95% | (queda >95%
em Up em Up
durante durante
5 segundos 5 segundos
Campo Os campos magnéticos da
magnético da frequéncia de alimentacéao
frequéncia de devem situarse nos niveis
alimentacéo 3 A/m 3 A/m normais de uma localizagéo
(50/60 Hz) tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-8 normal.

Nota: Uré a tenséo de alimentagdo CA anterior a aplicacéo do nivel de teste.
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Imunidade eletromagnética

O Sistema de lluminacdo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn deve ser
utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do Sistema de lluminacdo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn
deveré certificarse de que este é usado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de
teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético -
orientacao

O equipamento de
comunicacoes de RF
movel e portatil ndo deve
ser utilizado mais préximo
de qualguer componente
do Sistema de lluminacéo
com Cabo KleenSpec®,
incluindo os cabos, do que
a disténcia de separacao
recomendada, calculada
com base na equacéo
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao
recomendada

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz a
80 MHz

3Vrms

ad=(1,17) JP

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz
alGHz

3 V/m

d=(1,17) /P 80 a 800 MHz
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d=(2,33) /P 800 MHz a
2,56 GHzem que P
representa a poténcia de
saida nominal maxima do
transmissor em watts (W)
e drepresenta a distancia
de separagao
recomendada em metros
(m). As intensidades de
campo de transmissores
RF fixos, determinadas por
uma anélise

eletromagnética local?,
deverao ser inferiores ao
nivel de conformidade em
cada intervalo de

frequénciab. Poderéa ocorrer
interferéncia na
proximidade de
eguipamento assinalado
com o seguinte simbolo:

®)

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

Nota 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética
¢ afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

e As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como transmissores de radio (celular/sem fios) para telefones e
radios méveis terrestres, radio amador, difusdo AM e FM e difusdo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores RF fixos, devera ser considerada uma anélise
eletromagnética local. Se a intensidade do campo medida na localizagdo em que o Sistema de lluminagdo com Cabo
KleenSpec® da Welch Allyn ¢ utilizado ultrapassar o nivel de conformidade RF aplicavel anterior, o Sistema de lluminagéo
com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn deve ser observado para verificar o seu funcionamento normal. Se for observado um
desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou deslocagdo do Sistema de
lluminagdo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn.

b
Acima do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo deverao ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de
comunicacoes RF portatil e movel
e o Sistema de lluminagcao com Cabo KleenSpec®
da Welch Allyn

O Sistema de lluminacdo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn destina-se a
ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbacodes de RF
irradiada estdo controladas. O cliente ou utilizador do Sistema de lluminacédo
com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética ao manter uma distancia minima entre o equipamento de
comunicacdes de RF portétil e mével (transmissores) e o Sistema de
lluminacdo com Cabo KleenSpec® da Welch Allyn, tal como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagoes.

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

Poténcia de

:na;f)’(?n:::‘;"a' ;‘gow'l‘:zz a :goM“','l';: 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor d=(1,17) JP | d=(1,17) JP d=(2,23) /P

(W)

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 737

100 11,67 11,67 23,33

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

Nota 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel a distancia de separagdo para os maiores intervalos de
frequéncia.

Nota 2: Estas diretrizes poderdo nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
¢ afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Johdanto
Kayttotarkoitus

Yhdessa emattimentahystimen kanssa kaytettyna valaisin valaisee tutkittavat
alueet lantion tutkimusten ja muiden gynekologisten toimenpiteiden, kuten papa-
naytteenoton, dilaation ja kaapimalla tehtavan (D&C) biopsian ja diatermian, jalkeen.

Vasta-aiheet

Valaisinta (joko erikseen tai yhdessa 590-sarjan tdhystimen kanssa) ei ole
tarkoitettu silman tutkimuksiin.

Valaisinta (joko yksindan tai yhdessa 590-sarjan tahystimen kanssa) ei ole
tarkoitettu diagnoosin tekemiseen.

Luokitus
Luokka Il, BF-tyyppimerkitty osa Tavanomainen laite
Puhdista ja desinfioi Puhdistus-osan ohjeiden mukaan Ei-jatkuva kayttd

Symbolien kuvaukset

A Vaara Uﬂw Lue kayttoohjeet
welchallyn.com

A Varoitus

& Varoitus, korkea lampdtila
L

Lamppu paalla

Q Lamppu pois paalta
[

Varoitus, voimakas valoteho W BFtyyppimerkitty osa

Kaksoiseristetty —— Tasavirta

Valaisin on suojattu
tilapaisen veteen (ja tdssa
IPX7 kayttdohjeessa kuvattuihin IPX0  Virtaldhde — ei vesisuojausta.
liuoksiin) upottamisen
vaikutuksilta
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Vaarailmoitukset ja varoitukset

> B BB BEEREE PP DEP

VAARA: valonlahteeseen katsominen aiheuttaa silmavamman.

VAARA: Polttimoon koskeminen voi vahingoittaa ihoa. Anna polttimon jadhtya
viisi minuuttia ennen vaihtamista. Polttimo kuumenee, joten siihen tulee
kytked virta vain kayton ajaksi ja se tulee sammuttaa heti kayton jalkeen. Ala
aseta valaisinta syttyvalle pinnalle lampun ollessa paalla.

VAARA: irrota virtalahde pistorasiasta aina ennen huoltoa.

VAARA: Tama tuote on tarkoitettu kaytettavéksi vain Welch Allyn KleenSpec -
emittimentahystimen kanssa. Ala kéyta valaisinta mihinkdan muuhun
tarkoitukseen. Polttimo kuumenee ja voi aiheuttaa palovammoja kadytettdessa
ilman emattimentahystinta.

VAARA: Johdollinen KleenSpec-valaisinjarjestelma ei sovi kdytettavaksi
paikassa, jossa on herkasti syttyvan anestesiakaasun ja ilman, hapen tai
ilokaasun seosta. Tallainen kayttd voi aiheuttaa rajahdyksen.

VAARA: polttimo kuumenee ja voi aiheuttaa palovammoja kaytettdessa ilman
emattimentahystinta.

VAROITUS: kiinnita kaikki johdot ja kaapelit asianmukaisesti, jotta kukaan ei
voi kompastua niihin.

VAROITUS: Kayta vain tassa ohjekirjassa kuvattuja puhdistus- ja
desinfiointimenetelmia ja puhdistus- ja desinfiointiliuoksia. Puhdista laite
ennen desinfiointia.

VAROITUS: Valaisin on kayton jélkeen biovaarallinen. Noudata hyvaksi
todettuja sairaalan kaytantoja seka tassa ohjekirjassa annettuja valaisimen
puhdistus- ja desinfiointiohjeita ennen seuraavaa kayttokertaa.

VAROITUS: Varmista, ettd polttimo on valaisimessa kunnolla paikoilleen
asennettuna koko puhdistus- ja desinfiointiprosessin ajan. Valaisinkokoonpano
voidaan upottaa nesteeseen (IPX7), kun polttimo on oikein asennettu.

VAROITUS: Tamé laite tayttaa nykyisten sahkdmagneettisia hairioita
koskevien standardien vaatimukset. Laitteen ei pitaisi aiheuttaa ongelmia
muille laitteille, eikd muiden laitteiden pitdisi vaikuttaa sen toimintaan.
Varotoimena vélta taman laitteen kdyttamista muiden laitteiden valittdmassa
laheisyydessa.

VAROITUS: Valaisimen kaapeli voidaan upottaa tilapéisesti nesteeseen
0,15-1 metrin syvyyteen, kun paine on sama kuin ympariston paine ja
huoneen sekd nesteen lampdtila on 22-43 °C. Virtalahdetta ei saa upottaa
nesteeseen.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.
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Katkaise virta koko johdollisesta Welch Allyn KleenSpec -
valaisinjarjestelmasta irrottamalla ulkoinen virtaldhde pistorasiasta.

Laitteen sisalla ei ole kayttajan huollettavia osia polttimoa lukuun ottamatta.
Ota yhteys Welch Allynin tekniseen tukeen: www.welchallyn.com/support.

Kayttoohjeet

Johdollinen KleenSpec-valaisinjarjestelma

Johdollinen KleenSpec-valaisinjérjestelméa on suunniteltu toimimaan Welch Allyn -
tahystinmallien 58000S, 58001S, 58004S, 590XS, 59000, 59001, 59004, 59005 ja
59006 kanssa gynekologisissa ja synnytysopillisissa toimenpiteissa.

Virtalahde syo6ttaa virtaa sairaalanormit tayttavasta pistorasiasta
valaisinkokoonpanoon, johon on asennettu polttimo. Polttimo puolestaan lahettaa
valoa tdhystimeen. Laite on tarkoitettu kdytettédvaksi ainoastaan yhdessa
asianmukaisten Welch Allyn -lisélaitteiden kanssa.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain Welch Allyn KleenSpec -
emattimentahystimen kanssa. Ala kayta valaisinta mihinkaan muuhun
tarkoitukseen. Polttimo kuumenee ja voi aiheuttaa palovammoja kaytettdessa
ilman emattimentahystinta.

Talldin valaisin liukuu edelld mainittuun asianmukaiseen Welch Allyn KleenSpec -
emattimentahystimeen. Vahvista, etta kaikki litannat ovat kunnossa, ennen kuin
kytket virran virtakytkimesta.

Valaisin
Virtaldhde

Sd e

Virtakytkin
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Valaisimen asentaminen

Suojus

580-sarjan malli 590-sarjan malli
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Kunnossapito

Maaraaikaishuolto

Tarkista ennen kayttda, ettei johdoissa, liitdnnodissa ja virtalahteessa ole kulumia
tai vaurioita.

Puhdista yksikko aina kayton jalkeen tdman kayttdohjeen Puhdistus ja desinfiointi
-kohdan ohjeiden mukaan.

Polttimon vaihto

Yl
Y

Polttimo on valaisinjarjestelman ainoa kayttajan huollettavissa oleva

Huomautus . ) . o .
osa. Vaihda polttimo, kun valo ei ole enaa riittdvan voimakas.

—_

Irrota virtaldhde pistorasiasta.

2. Anna polttimon jaadhtya vahintaan 5 minuuttia ja irrota polttimo kiertamalla
vastapaivaan (VP).

3. Tarkista valaisimen lampunistukka vaurioiden ja epasdannollisyyksien varalta.

Ota yhteys valtuutettuun huoltokeskukseen, jos havaitset

epasaannollisyyksia.

Kayta ainoastaan Welch Allyn REF 08800 -polttimoita.

Varmista ennen asennusta, ettad polttimon o-rengas on paikoillaan eika siina

ole vaurioita tai likaa. Jos o-rengas puuttuu tai se on vioittunut, vaihda

polttimo.

6. Asenna kiertamalla myotapaivaan (MP).

o s
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Puhdistus ja desinfiointi

Johdollinen Virtalahde
KleenSpec-valaisin
CaviWipe . .
(puhdistusliina) Kylla Kylla
Puhdistus Enzol (liuos) Kylla Ei*
Metrizyme . .*
(liuos) Kylla Ei
Desinfiointi | Caviwipe Keskitaso Keskitaso

* Virtalahteen pistoketta ei saa upottaa nesteeseen. Noudata tassa
kayttboppaassa annettuja ohjeita.

Puhdistus
Pyyhkiminen

Johdollinen KleenSpec-valaisinjarjestelma
Katso sopiva puhdistustuote puhdistustaulukosta.

1. lIrrota virtalahde pistorasiasta.

VAROITUS: polttimon on oltava asennettuna kaikkien puhdistus- ja
desinfiointiprosessien aikana.

2. Noudata desinfiointipyyhkeen valmistajan ohjeita ja poista kaikki lika
pyyhkiméalla koko johto tai valaisin.

3. Tama prosessi on vain suurpiirteinen puhdistus. Katso ohjeet jatkokasittelya
varten desinfiointia kasittelevasta kohdasta.

Liotus
Katso sopiva puhdistustuote puhdistustaulukosta.

Johdollinen KleenSpec-valaisin

1. lrrota virtalédhde pistorasiasta.

VAROITUS: polttimon on oltava asennettuna kaikkien puhdistus- ja
desinfiointiprosessien aikana.

2. Noudata puhdistusliuoksen valmistajan ohjeita ja liota valaisin ohjeiden
mukaan. Liuoksen ldmpdtilan on oltava 22-43 °C. Muista pitaa virtaldhde
poissa liuotusliuoksesta. Virtalahdetté ei saa upottaa nesteeseen.

3. Hankaa pehmeaélla harjalla alueet, joissa on nakyvaa likaa, ja poista
puhdistusliuos huuhtelemalla valaisin huolellisesti 22-43 °C:n lampdisella
vesijohtovedella. Virtaldhdettd ei saa huuhdella, vaan sen saa vain pyyhkia.

4. Kuivaa valaisin pintapuolisesti.

5. Valaisin on nyt valmis desinfioitavaksi.
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Desinfiointi
Katso valaisimelle ja virtaldhteelle sopiva desinfiointimenetelma ja -tuote
puhdistustaulukosta.

Valaisin

1. Puhdista tai desinfioi ylld olevassa taulukossa kuvatulla tavalla.

2. Noudata desinfiointipyyhkeen valmistajan antamia desinfiointiohjeita.

3. Poista desinfiointiaine huuhtelemalla valaisin huolellisesti 22-43 °C:n
ldmpdisella vesijohtovedella.

4. Anna kuivua.

Virtalahde

VIRTALAHDETTA EI SAA UPOTTAA NESTEESEEN.

1. Puhdista tai desinfioi ylla olevassa taulukossa kuvatulla tavalla.

2. Kasittele vain johto noudattamalla desinfiointipyyhkeen valmistajan antamia
desinfiointiohjeita.

3. Poista desinfiointiaine huuhtelemalla vain johto huolellisesti 22-43 °C-
asteisella vesijohtovedella. Virtalahdetta ei saa upottaa nesteeseen.

4. Anna kuivua.

Havittaminen
Johdollinen KleenSpec-valaisinjarjestelma ei sisélla haitallisia aineita.

Laite on kaytdn jalkeen biovaarallinen. Noudata valaisinta havittdessasi hyvaksi
todettuja sairaalan kdytantoja seka paikallisia maarayksia.

Laitteen havittamiseen sen kayttdian jalkeen ei liity riskeja, jos se on puhdistettu
ja/tai desinfioitu taméan kadyttdoppaan ohjeiden mukaan.
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Tekniset tiedot

Luokitus
Syottoteho:
Lahtoteho:
Luokka:
Fyysiset ominaisuudet:
Valaisinjarjestelma:
Valoteho:
Polttimon kesto:

Polttimon jannite:
Polttimo:

|PX-arvot:
Valaisin:
Virtalahde:

Ymparisto
Kaytto:

Kuljetus/sdilytys:

Katkottainen kayttd
Emattimentahystin ja valaisin

Hyvaksynnit

Luokka I, BF-tyyppimerkitty osa
100-240V, 50/60 Hz

4,7V AC, 850 mA (vahintaan)
muu kuin AP/APG-laite

282 cm

100 tuntia
46V
Welch Allynin tuotenumero 08800

IPX7
IPX0

+10...+35 °C (+50...+95 °F),
suhteellinen ilmankosteus 95 %
500-1 060 hPa

—-20...449 °C (-2...+120 °F),
suhteellinen ilmankosteus 95 %
500-1 060 hPa

paalla enintaan 10 minuuttia;
pois paaltd vahintddn 5 minuuttia

HYVAKSYNTA: CAN/CSA STD C22.2 NO. 601.1
TAYTTYVAT STANDARDIT: IEC 60601-1, [EC60601-1-2
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Vianmaaritysohjeet

Ongelma

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Lamppu ei syty.

Virtakytkin on
off-asennossa.

Varmista, ettd virtakytkin on
on-asennossa. Katso lisatietoja
kayttboppaasta.

Valaisinta ei ole kytketty.

Varmista, etta valaisin on kytketty
asianmukaisesti pistorasiaan.

Viallinen polttimo

Vaihda laitteeseen uusi polttimo.

Loysélla oleva polttimo

Varmista, etté polttimo on kunnolla
kiinni valaisimessa.

Vaaranlainen polttimo

Tarkista, etta polttimo on Welch
Allynin REF 08800 -polttimo.

Vialllinen polttimo

Tarkista polttimo ja o-rengas
vaurioiden varalta. Vaihda
laitteeseen uusi REF 08800 -
polttimo, jos polttimo on viallinen.

Viallinen
valaisinjarjestelma

Vaihda valaisinjarjestelma.

Virtaldhteen liitannasta ei
tule virtaa

Varmista, ettd valaisimen liitantaan
tulee virtaa.

Valaisin ei pysy
paikoillaan
580-sarjan
téahystimessa tai
vaihdettavassa
78600-
valaisimessa.

Valaisimen
kiinnityssiivekkeet ovat
ehka vaurioituneet.

Tarkasta kiinnityssiivekkeet
vaurioiden varalta. Vaihda valaisin
REF 789xx.

Valoteho on
heikentynyt.

Viallinen polttimo

Vaihda laitteeseen uusi polttimo.

Likainen lampun linssi

Tarkasta lampun linssi likajgamien
varalta ja puhdista se.

Tama kayttdopas on tarkoitettu avuksi tuotteessa havaitun vian selvittémisessa.
Jos tarvitset lisdohjeita tai muuta apua, ota yhteys tuotteen ohjekirjassa
mainittuun valtuutettuun Welch Allyn -huoltokeskukseen.




Takuu ja huolto
Rajoitettu takuu

Welch Allyn Inc. -yhtiélté (Welch Allyn) ostetun laitteen ostajalle taataan, etta
johdollisessa Welch Allyn KleenSpec -valaisinjéarjestelméassa ei ole
normaalikaytosséa alkuperaisia materiaali- tai valmistusvikoja. Takuu on voimassa
yhden vuoden ajan siitd, kun Welch Allyn on toimittanut tuotteen ensimmaiselle
ostajalle. Welch Allyn tai sen valtuutettu edustaja toteuttaa taman takuun
korjaamalla tai vaihtamalla viallisen osan Welch Allynin harkinnan mukaan
maksutta seka osien ettéd tyon osalta.

Welch Allynille on ilmoitettava puhelimitse kaikista viallisista tuotteista, ja tuote on
valittdmasti palautettava Welch Allynille Welch Allynin toimittamalla
palautusnumerolla (RMA) varustettuna, asianmukaisesti pakattuna ja postimaksu
maksettuna. Kuljetuksen aikana tapahtuva havidminen ja kuljetusvauriot ovat
ostajan vastuulla.

Welch Allyn ei ole vastuussa mistaan Welch Allynin tuotteeseen liittyvista
menetyksistd, jos (1) tuotteen valmistuspaivamaara on peitetty tai poistettu,
(2) tuotetta on korjannut muu kuin valtuutettu Welch Allynin huoltoedustaja,
(3) tuotetta on muutetty, (4) tuotetta on kaytetty ohjeiden vastaisesti tai

(5) tuotetta on kaytety vaarin tai se on ollut alttiina ympéariston aariolosuhteille.

TAMA TAKUU ON YKSINOMAINEN JA KUMOAA KAIKKI OLETETUT TAKUUT
SEKA NIMENOMAISET JA OLETETUT MYYNTIKELPOISUUTTA JA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT SEKA MUUT LAATUA
KOSKEVAT TAKUUT. WELCH ALLYN El OLE VASTUUSSA MISTAAN
SATUNNAISISTA TAI SEURAUKSELLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT
INSTRUMENTOINNIN MYYNNISTA, KAYTOSTA TAI VIRHEELLISESTA
TOIMINNASTA, VAHINGON SYYSTA RIIPPUMATTA. VAHINGOT, JOISTA WELCH
ALLYN ON VASTUUSSA, SISALTAVAT ESIMERKIKSI TULOJEN MENETYKSEN,
KESKEYTYSAJAN KUSTANNUKSET JA INSTRUMENTOINNIN MENETETYN
KAYTTOAJAN.
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Paastoja
tiedot

a ja hairionsietoa koskevat

Sahkomagneettiset paastot

Johdollinen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai johdollisen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjérjestelman kayttajan pitaa
huolehtia laitteen kayttdmisesta tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti

Vaatimusten-

Sahkémagneettista ymparistoa koskevat

mukaisuus ohjeet

Johdollinen KleenSpec®-valaisinjarjestelma
Radiotaajuus- ké_ytt_éé radiotaaj_gusenergiaa vain sisdiseen
paastot Ryhma 1 tow_mnta‘ansa."lilawj ollen o .
CISPR1’1 rqdlotqajuuspaastot Qvat erittain al_h§|_3|a,

eika niiden odoteta aiheuttavan hairioita

l&hella oleville elektronisille laitteille.
Radiotaajuus- Johdollinen KleenSpec®-valaisinjarjestelmé
paastot, Luokka B sopii kaytettavaksi kaikissa laitoksissa,
CISPR11 mukaan lukien asuinrakennuksissa toimivat
Harmoniset laitokset seka laitokset, jotka on kytketty
paastét, Luokka A suoraan asuinrakennuksiin séhkoa
IEC 61000-3-2 syottavaan yleiseen pienjanniteverkkoon.
Jannitteen
vaihtelut / Tayttaa
valkyntdpéastot | vaatimukset
IEC 61000-3-3




Sahkomagneettisten hairididen sieto

Johdollinen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi alla maéritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai johdollisen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelméan kayttdjan pitaa
huolehtia laitteen kayttdmisesta tallaisessa ymparistdssa.

Sahkomagneettista

we e . | IEC 60601 Vaatimusten- PP
Hairidnsietotesti ! . ymparistoa koskevat
-testitaso mukaisuustaso .
ohjeet
Lattioiden pitaa olla
puuta, betonia tai
Staattinen + 6KV + 6KV raet[;mt:f':arizae ﬂJI:tSa
purkaus (ESD) kosketettaessa | kosketettaessa materiaalia Y
IEC 61000-4-2 + 8kVilmassa |+ 8kVilmassa -
suhteellisen kosteuden
pitaa olla vahintaan
30 %.
Nopeat +2 kV verkko- | £2 kV verkkovir- Vi;';k\i’;"sr{:t’; 'fad””rl‘isen
transientit/ virtajohdoille tajohdoille Eau allisen taiyyp
purkaukset +1 kV kytken- | £1 kV sairgala o st
IEC 61000-4-4 tajohdoille kytkentajohdoille | > ymp
=1 KV, . =1 kY, . Verkkovirran laadun
eromuotoinen | eromuotoinen 44 vastata tvvoillisen
Sybksyaalto jannite jannite Eau allisen taiyyp
IEC 61000-4-5 +2 kV, yhteis- | £2 kV, yhteis- P

muotoinen jan-
nite

muotoinen jan-
nite

sairaalaympariston
virtaa.
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Jannitekuopat,
lyhyet katkokset
ja jannitteen
vaihtelut
verkkovirran
tulojohdoille

IEC 61000-4-11

<5 % UT

(>95 %:n
kuoppa Ut
jannitteessa)
0,5 jakson ajan

40 % Ur
(60 %:n
kuoppa Ur
jannitteessa)
5 jakson ajan

70 % Ur
(>95 %:n
kuoppa Ur

jannitteessa)
25 jakson ajan

<5 % UT

(>95 %:n
kuoppa Ur
jdnnitteessa)
0,5 jakson ajan

40 % Ur

(60 %:n
kuoppa Ur
jannitteessa) 5
jakson ajan

70 % Ur
(>95 %:n
kuoppa Ur

jannitteessa)
25 jakson ajan

Verkkovirran laadun
pitéda vastata tyypillisen
kaupallisen tai
sairaalaympariston
virtaa. Jos johdollisen
KleenSpec®-
valaisinjarjestelman
kaytto ei saa keskeytya
virtakatkosten vuoksi,
laitteen virtaldhteena
pitaa kayttaa katkotonta
virtalahdetta tai akkua.

<5 % UT <5 % UT

(>95 %:n (>95 %:n

kuoppa Ut kuoppa Ur

jannitteessa) jannitteessa)

5 sekunnin 5 sekunnin ajan

ajan
Verkkotaajuuinen Verkkotaajuuisen
(50/60 Hz) magneettikentén on
magneettikenttd | 3 A/m 3 A/m oltava tyypillista yritys-

IEC 61000-4-8

tai sairaalaympariston
tasoa.

Huomautus: Uy on verkkojannite ennen testitason kayttdonottoa.
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Sahkomagneettisten hairididen sieto

Johdollinen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi alla maéritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai johdollisen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelméan kayttdjan pitaa
huolehtia laitteen kayttdmisesta tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuus-
taso

Sahkémagneettista
ymparistéa koskevat
ohjeet

Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuutta kayttavat
viestintavalineet on
pidettava vahintaan
l&dhetystaajuutta
vastaavan kaavan mukaan
lasketun suositellun
etaisyyden paassa
johdollisen KleenSpec®-
valaisinjarjestelméan osista
ja kaapeleista.

Suositeltava etaisyys

Johtuva
radiotaajuus
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz -
80 MHz

3Vrms

d=(1,17) JP

Séteileva
radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3V/m,
80 MHz -
1 GHz

3V/m

d=(1,17) JP
80-800 MHz
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d = (2,33) ~/P 800 MHz -
2,5 GHz. Yhtéldssa Pon
lahettimen
enimmaislahtdteho
watteina (W) ja d on
suositeltu
vahimmaisetaisyys
metreina (m).
Sahkdmagneettisissa
mittauksissa® maaritetyn
kiintedn
radiotaajuusléhettimen
kentan voimakkuuden on
oltava pienempi kuin
kunkin taajuusalueen
vastaavuustasoP. Hairioita
VoI esiintya seuraavalla
symbolilla varustettujen
laitteiden lahella:

®)

Huomautus 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa kaytetdan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Ndma ohjeet eivat valttdmatta sovellu kdytettaviksi kaikissa tilanteissa.
Sahkémagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja
heijastavuus.

é Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien puhelimien) sekd erillisradioverkon
tukiasemien, amatdoriradion, AM- ja FM-radiolahetyksen ja TV-lahetyksen, kentan voimakkuutta ei voida méarittaa tarkasti
teoreettisin menetelmin. Kun halutaan arvioida kiinte&n radiotaajuusldhettimen séhkdmagneettinen ympdristd, on tehtavé
tutkimus paikan p&alld. Jos johdollisen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelméan kayttopaikan mitattu kentan
voimakkuus ylittda sovellettavan radiotaajuuden vastaavuustason, johdollista Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelmaa
on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminnassa havaitaan poikkeavuuksia, lisatoimet voivat olla
tarpeen. Johdollinen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelmé voidaan esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

Kun taajuusalue on 150 kHz - 80 MHz, kentén voimakkuuden pitd& olla alle 3 V/m.
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Kannettavien ja siirrettivien radiotaajuutta kayttavien
viestintavalineiden ja johdollisen Welch Allyn KleenSpec®
-valaisinjarjestelméan valinen suositeltu erotusetaisyys

Johdollinen Welch Allyn KleenSpec® -valaisinjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi sdhkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevat
radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai johdollisen Welch Allyn
KleenSpec® -valaisinjarjestelman kayttaja voi estdd sahkdmagneettisia hairidita
huolehtimalla siita, ettd kannettavat ja langattomat viestintalaitteet (lahettimet)
ovat alla olevan suosituksen mukaisella, viestintélaitteen enimmaislahtdtehon
mukaan maaraytyvalla etaisyydelld johdollisesta Welch Allyn KleenSpec® -
valaisinjarjestelmasta.

Erotusetaisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)

Lahettimen 150 kHz - 80-800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
enimmaislahto- | 80 MHz d=(1.17) JP | d= (223 /P

teho (W) d=0117) 4P |7 o

0,01 012 0.12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 117 233

10 3,70 3,70 737

100 167 1.67 23,33

Jos lahettimen enimmaisldhtotehoa ei ole mainittu tassa taulukossa, suositeltava erotusetaisyys d
voidaan arvioida metreina (m) kdyttamalla vastaavan sarakkeen laskukaavaa. Kaavassa P on
valmistajan ilmoittama ldhettimen enimmaislahtéteho watteina (W).

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

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttdméatta sovellu kdytettaviksi kaikissa tilanteissa.
Sahkémagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja
heijastavuus.
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Introduksjon
Tiltenkt bruk

Nar lyskilden brukes sammen med et vaginalspekulum, gir den lys under
pelvisundersgkelser og andre gynekologiske prosedyrer, for eksempel pap-
utstryk, dilatasjon, kyrettebiopsi (D&C) og elektrokirurgi.

Kontraindikasjoner

Lyskilden (enten alene eller sammen med et spekulum i 590-serien) er ikke
tiltenkt for bruk til gyeundersakelser.

Lyskilden (enten alene eller sammen med et spekulum i 590-serien) er ikke
tiltenkt for bruk til diagnose.

Klassifisering
Klasse Il, pasientkontaktdel type BF Ordineert utstyr
Skal rengjeres og desinfiseres som angitt Ikke-kontinuerlig bruk

i avsnittet Rengjering

Symbolforklaringer

A Advarsel I:III"’ Se bruksanvisningen

welchallyn.com

A Forsiktig @ Lampe pa

& Advarsel — hgy temperatur @ Lampe av
L]

Forsiktig — sterkt lys x Pasientkontaktdel type BF

Dobbeltisolert ——  Likestrem

Lyskilden er beskyttet mot

virkningene av midlertidig Stremforsyning — ikke
IPX7 nedsenkning i vann (og IPX0 beskyttet mot inntrengning
lzsningene som er beskrevet av vann.

i denne handboken)
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Advarsler og forsiktighetsregler

> B> B BEPEEPREPEDEEDEDP

ADVARSEL: Unngé gyenskade. Ikke se inn i stralen.

ADVARSEL: Lampen kan skade huden hvis den berares. La lampen avkjoles
i 5 minutter for den skiftes. Lampen utvikler varme og skal veere av til like for
bruk og skal slas av like etter. Lyskilden skal ikke plasseres pa en brennbar
overflate hvis lampen er tent.

ADVARSEL: Koble streamforsyningen fra stikkontakten fer alt vedlikehold.

ADVARSEL: Dette produktet skal bare brukes sammen med Welch Allyn
KleenSpec-vaginalspekula. Lyskilden skal ikke brukes til noe annet. Lampen er
varm og kan forarsake forbrenninger hvis den brukes utenfor vaginalspekula.

ADVARSEL: KleenSpec belysningssystem med kabel er ikke egnet for bruk
der det finnes en brennbar blanding av anestesimiddel og luft, oksygen eller
dinitrogenoksid. Det kan medfare eksplosjon.

ADVARSEL: Lampen er varm og kan forarsake forbrenninger hvis den brukes
utenfor vaginalspekula.

FORSIKTIG: Sikre alle ledninger og kabler godt for & minimere faren for
a snuble.

FORSIKTIG: Bruk bare rengjeringsmetodene og desinfeksjonsmidlene/-
metodene som er beskrevet i denne hdndboken. Rengjer enheten for
desinfeksjon.

FORSIKTIG: Lyskilden utgjer en biologisk fare etter bruk. Felg god
sykehuspraksis og instruksjonene for rengjering og desinfeksjon av lyskilden
i denne handboken far neste gangs bruk.

FORSIKTIG: Pase at lampen er installert og sitter godt pa plass i lyskilden
under hele rengjerings- og desinfeksjonsprosessen. Lydkildeenheten kan
nedsenkes (IPX7) forutsatt at lampen er korrekt installert.

FORSIKTIG: Denne enheten oppfyller kravene i de ngdvendige gjeldende
standardene for elektromagnetisk interferens og vil sannsynligvis ikke
forstyrre annet utstyr og ikke bli pavirket av andre enheter. Som en
forholdsregel bar man unnga a bruke denne enheten i nerheten av annet
utstyr.

FORSIKTIG: Lyskildens kabel taler midlertidig nedsenkning til en dybde pa
0,15 til 1 meter, ved omgivelsestrykk, ved rom- og veesketemperatur pa 22 °C
til 43 °C. Stremforsyningen téler ikke dette. Streamforsyningen skal ikke
nedsenkes.

| henhold til faderal lov i USA kan dette utstyret kun selges av eller etter
anvisning fra en lege.
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Nar du skal fjerne all stram fra Welch Allyn KleenSpec belysningssystem med
kabel, kan du koble den eksterne streamforsyningen fra stikkontakten.

Det er ingen deler inne i enheten som brukeren kan utfere service pa,
bortsett fra lampen. Kontakt teknisk statte hos Welch Allyn:
www.welchallyn.com/support.

Bruksanvisning

KleenSpec belysningssystem med kabel

KleenSpec belysningssystem med kabel er utformet for bruk sammen med
falgende Welch Allyn-spekula: 58000S, 58001S, 58004S, 590XS, 59000, 59001,
59004, 59005 og 59006 for prosedyrer innen gynekologi og obstetrikk.
Stremforsyningen leverer strem fra stikkontakten med sykehuskvalitet til
belysningsenheten som inneholder lampen. Denne gir lys til spekula. Denne
enheten er bare beregnet for bruk sammen med passende tilbehgr fra Welch
Allyn.

Dette produktet skal bare brukes sammen med Welch Allyn KleenSpec-
vaginalspekula. Lyskilden skal ikke brukes til noe annet. Lampen er varm og kan
forarsake forbrenninger hvis den brukes utenfor vaginalspekula.

Lyskilden skyves inn i passende Welch Allyn KleenSpec-vaginalspekula som er
oppgitt ovenfor. Verifiser at alle tilkoblinger er etablert for stram tilferes med pa/
av-bryteren.

Lyskilde
Stremforsyning

Sd e

Pa/av-bryter
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Sette inn lyskilden

Kappe

Modell 580-serien Modell 590-serien

Vedlikehold
Forebyggende vedlikehold

Far bruk mé du kontrollere om det er slitasje eller skade pé ledninger, tilkoblinger
eller stramforsyningen utvendig.

Etter hver gangs bruk skal enheten rengjeres i henhold til delen Rengjering og
desinfeksjon i denne handboken.
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Bytte lampe

Med
urviseren

Q
9

Mot urviseren

Lampen er den eneste delen av belysningssystemet som brukeren kan

Merk utfere service pa. Skift ut lampen nér lyset ikke er tilstrekkelig

1. Koble stremforsyningen fra stikkontakten.

2. Lalampen avkjgles i minst 5 minutter, og ta ut lampen ved & skru mot
urviseren.

3. Undersgk om det finnes skade eller uregelmessigheter pa lampeholderen

i lyskilden. Kontakt et godkjent servicesenter hvis du finner

uregelmessigheter.

Skal bare byttes ut med Welch Allyn REF 08800-lampe.

Verifiser at lampens O-ring er pa plass, ikke er skadet og er fri for rusk fer den

settes inn. Hvis O-ringen mangler eller er skadet, skal lampen skiftes ut.

6. Installer ved & skru med urviseren.

o &
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Rengjoring og desinfeksjon

Klee;ir;elt(:;ybzll(ilde Stromforsyning
o o e
Rengjering (Ebrl];?llegging) Ja Nei*
(lotodging o Nei®
Desinfeksjon | Caviwipe Middels niva Middels niva

* Stepselet til streamforsyningen skal ikke nedsenkes. Falg instruksjonene
i denne handboken.

Rengjoring

Avterking

KleenSpec belysningssystem med kabel

Se i Rengjeringstabell for & identifisere et passende rengjeringsprodukt.

1. Koble stramforsyningen fra stikkontakten.

FORSIKTIG: Lampen ma veere installert under hele rengjerings- og
desinfeksjonsprosessen.

2. Folg instruksjonene fra produsenten av desinfeksjonsservietten, og terk av
ledning eller lyskilde fullstendig for & fjerne eventuelle avsetninger.

3. Denne prosessen er bare en grovrengjering. Se under desinfeksjon for videre
behandling.

Blotlegging

Se i Rengjeringstabell for & identifisere et passende rengjeringsprodukt.
KleenSpec lyskilde med kabel

1. Koble stramforsyningen fra stikkontakten.

FORSIKTIG: Lampen ma veere installert under hele rengjerings- og
desinfeksjonsprosessen.

2. Folg instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmiddelet, og blatlegg
lyskilden i henhold til instruksjonene. Lasningens temperatur skal vaere 22 °C
til 43 °C. Pass pa at stramforsyningen holdes utenfor rengjeringsmiddelet.
Stremforsyningen skal ikke nedsenkes.

3. Skrubb alle omrader med synlig smuss med en myk bearste, og skyll lyskilden
grundig med springvann pa 22 °C til 43 °C for & fjerne rengjeringsmiddelet.
Ikke skyll stramforsyningen. Tark bare av den.
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4. Tork lyskilden. Du trenger ikke vaere ngye.
b. Lyskilden er na klar til desinfeksjon.

Desinfeksjon

Se i Rengjeringstabell for & identifisere passende desinfeksjonsmetode/-produkt

for lyskilden og streamforsyningen.

Lyskilde

1. Rengjer eller desinfiser som beskrevet i tabellen ovenfor.

2. Folg instruksjonene for desinfeksjon fra produsenten av
desinfeksjonsservietten.

3. Skyll lyskilden grundig med vann fra springen pa 22 °C til 43 °C for a fjerne
desinfeksjonsmiddel.

4. Laden torke.

Stromforsyning

STROMFORSYNINGEN SKAL IKKE NEDSENKES.

1. Rengjer eller desinfiser som beskrevet i tabellen ovenfor.

2. Folg instruksjonene for desinfeksjon, fra produsenten av
desinfeksjonsservietten, bare pa ledningen.

3. Skyll bare ledningen grundig med vann fra springen pa 22 °C til 43 °C for
a fjerne desinfeksjonsmiddel. Stramforsyningen skal ikke nedsenkes.

4. Laden torke.

Kassering
Ingen skadelige materialer er knyttet til KleenSpec belysningssystem med kabel.

Enheten anses som biologisk farlig etter bruk. Felg god sykehuspraksis og lokale
bestemmelser ved kassering av lyskilden.

Det er ingen risiko knyttet til denne enheten etter dens levetid hvis den blir
rengjort og/eller desinfisert i henhold til instruksjonene i denne handboken.
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Spesifikasjoner
Klassifisering
Inngang:
Utgang:
Kategori:
Fysiske spesifikasjoner:
Belysningssystem:
Belysning:
Lampens levetid:
Lampens spenning:
Lampe:
IPX-klassifikasjon:
Lyskilde:
Stremforsyning:

Omgivelser
Bruk:

Transport/oppbevaring:

Ikke-kontinuerlig bruk
Vag Spec og lyskilde

Godkjenninger

Klasse Il, pasientkontaktdel type BF
100 V=240 V, 50/60Hz

4,7V DC, 850 mA min.
Ikke-AP/APG-utstyr

282 cm (111 tommer)

100 timer
46V
Welch Allyn-delenr. 08800

IPX7
IPX0

+10 °C til +35 °C (50 °F til 95 °F), 95 % RF
500 hPa til 1060 hPa
-20 °C til +49 °C (-2 °F til 120 °F), 95 % RF
500 hPa til 1060 hPa

maks. 10 minutter pa, min. 5 minutter av

SERTIFISERT IHT.: CAN/CSA STD C22.2 NO. 601.1
SAMSVARER MED: IEC 60601-1, IEC60601-1-2
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Feilsgkingsveiledning

Problem

Mulig arsak

Lesning

Lampen lyser
ikke.

Strembryteren star
i stillingen "av".

Verifiser at strambryteren er
i stillingen "p&". Se i handboken.

Lyskilden er ikke koblet til
strem.

Verifiser at stepselet til lyskilden er
satt riktig i stikkontakten.

Feil pa lampe

Bytt til ny lampe.

Las lampe

Verifiser at lampen er satt riktig inn
i lyskilden.

Feil lampe

Verifiser at lampen er en REF
08800 Welch Allyn-lampe.

Skadet lampe

Undersgk lampen og O-ringen
for skade. Erstatt med en REF
08800-lampe hvis skade blir
funnet.

Feil pa belysningssystem

Skift ut belysningssystemet.

Ingen strem fra uttaket
pa stremforsyningen.

Verifiser at det leveres strom til
uttaket pa lyskilden.

Lyskilden vil ikke
sitte i spekula i
580-serien eller
78600-

engangslyskilde.

Mulig skade pa lyskildens
holdevinger.

Undersgk holdevingene for skade.
Skift ut lyskilden REF 789xx.

Lyset virker
svakt.

Feil pa lampe

Bytt til ny lampe.

Skitten lampelinse

Undersgk om det er rusk pa
lampelinsen, og rengjer.

Hensikten med denne veiledningen er & gi hjelp til & fastsla feiltilstanden til
produktet. Kontakt det godkjente Welch Allyn-servicesenteret som er oppgitt
i produkteierens handbok, for a fa ytterligere hjelp.
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Garanti og service
Begrenset garanti

Instrumenter som er kjgpt nye fra Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn), er garantert fri
for opprinnelige material- og produksjonsfeil ved normal bruk og service i en
periode pa ett &r for Welch Allyn KleenSpec belysningssystem med kabel fra
datoen for forsendelse fra Welch Allyn. Denne garantien skal oppfylles ved at
Welch Allyn eller deres godkjente representant, etter Welch Allyns skjenn,
reparerer eller skifter ut enhver slik defekt del, uten avgift for deler og arbeid.

Welch Allyn skal varsles pa telefon om eventuelle defekte produkter, og artikkelen
skal returneres straks, med et RMA-nummer som er oppgitt av Welch Allyn,
sikkert pakket, og med porto betalt av Welch Allyn. Kjgperen beerer risikoen for
tap eller skade under transport.

Welch Allyn er ikke ansvarlig for tap knyttet til bruk av et Welch Allyn-produkt der
(1) nummeret for produksjonsdato er gjort uleselig, (2) reparasjoner er utfert av
andre enn en servicerepresentant godkjent av Welch Allyn, (3) produktet er blitt
endret, (4) produktet er blitt brukt pd méater som ikke samsvarer med
instruksjonene, (5) produktet er blitt brukt feil eller er blitt eksponert for ekstreme
omgivelsesforhold.

DENNE GARANTIEN ER EKSKLUSIV OG ERSTATTER ENHVER UNDERFORSTATT
GARANTI OM SALGBARHET, EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL ELLER
ANNEN KVALITETSGARANTI, UANSETT OM DEN ER UTTRYKT ELLER
UNDERFORSTATT. WELCH ALLYN ER IKKE ERSTATNINGSANSVARLIG FOR
EVENTUELLE TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM ER ET
RESULTAT AV SALG, BRUK ELLER URIKTIG FUNKSJON PA INSTRUMENTENE,
UAVHENGIG AV ARSAK. SKADENE SOM WELCH ALLYN ER ANSVARLIG FOR,
OMFATTER, MEN ER IKKE BEGRENSET TIL, TAP | INNTEKTER ELLER
OVERSKUDD, KOSTNADER FORBUNDET MED NEDETID OG AT
INSTRUMENTENE IKKE KAN BRUKES.
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Informasjon om straling og immunitet

Elektromagnetisk straling

Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel er beregnet for bruk

i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren
av Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel ma pase at enheten
brukes i et slikt miljg.

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
KleenSpec® belysningssystem med kabel
. bruker RFenergi bare for interne funksjoner.
RF-stréling o
Gruppe 1 RF-strélingen er derfor sveert lav, og det er
CISPRM . ) . .
ikke sannsynlig at den vil forarsake
interferens i elektronisk utstyr i neerheten.
RF-stréling Klasse B KleenSpec® belysningssystem med kabel
CISPRM er egnet for bruk i alle slags installasjoner,
. inkludert boliger og installasjoner med
Harmonisk direkte tilkobling til offentlig
stréaling IEC Klasse A lavspenningsnett for stramforsyning til
61000-3-2 boliger.
Spenningsvari-
asjoner/
| samsvar

flimmerstraling
IEC 61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel er beregnet for bruk i det
elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av
Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel méa pése at enheten
brukes i et slikt milja.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo -
retningslinjer

Elektrostatisk
utladning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulvet ber veere av tre,
betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvet har
belegg av syntetisk

IEC 61000-4-2 =8 KV luft 8 KV luft materiale, bar den relative
luftfuktigheten veere pa
minst 30 %.

=2 KV for +2 kV for .
. stremforsyn- Nettstreamkvaliteten skal

Raske elektriske | . - stremforsyn- : . .

) ingslinjer ; . tilsvare kvaliteten i et
transienter/stat +1 kV for inn-/ ingslinjer typisk neeringsbygg- eller
IEC 610004-4 | * +1kV forinn/ | 7P Ingsbygg

utgdende . o sykehusmilja.

S utgéende linjer

linjer

+1 kV differ +1 kV differen- | Nettstremkvaliteten skal

Overspenning
IEC 61000-4-5

ensialmodus
+2 kV
fellesmodus

sialmodus
+2 kV
fellesmodus

tilsvare kvaliteten i et
typisk neeringsbygg- eller
sykehusmilja.

10-12




<5% UT <5% UT

(> 95 % fall (> 95 % fall

iuUpi iUpiob

0,5 syklus syklus Nettstramkvaliteten skal

tilsvare kvaliteten i et
Spenningsfall, 40 % Ur 40 % Ur typisk naeringsbygg- eller
korte strom- (60 % falli Up) | (60 % falli Up) | sykehusmilje. Hvis
brudd og spen- | i5 sykluser i 5 sykluser brukeren av KleenSpec®
ningsvariasjoner belysningssystem med
i inngangslinjer | 70 % Uy 70 % Ut kabel krever fortsatt drift
for stramforsyn- | (> 95 % falli | (> 95 % fall i ved strombrudd, anbefales
ing Upi25 Upi25 det a tilfare enheten strom
IEC 61000-4-11 sykluser sykluser fra en avbruddsfrl
streamforsyning eller et

<5% Ur <5% Ur batteri.

(> 95 % fall (> 95 % fall

iuUpi i Up i

5 sekunder 5 sekunder
Stremfrekvens Magnetfeit med .
(50/60 H2) s’.[rgemfrekvens b@r veere pa

. 3 A/m 3 A/m nivé med et typisk

magnetfelt neeringsbygg- eller
IEC 61000-4-8

sykehusmilja.

Merk: Uy er nettspenningen fer bruk av testnivaet.
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Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel er beregnet for bruk i det
elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av
Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel méa pése at enheten
brukes i et slikt milja.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo -
retningslinjer

Beaerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal
ikke brukes naermere noen
del av KleenSpec®
belysningssystem med
kabel, inkludert kabler, enn
anbefalt
separasjonsavstand som
beregnes med formelen
som gjelder for senderens
frekvens.

Anbefalt
separasjonsavstand

Ledet RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz til
80 MHz

3Vrms

d=(1,17) JP

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz
til 1 GHz

3V/m

d=(1,17) JP 80 til 800
MHz
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d = (2,33) J/P 800 MHz til
2,5 GHz der Per
senderens normerte
maksimale utgangseffekt i
watt (W) og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter
(m). Feltstyrker fra faste
RF-sendere, som er
bestemt ved en
elektromagnetisk

stedsundersgkelse?, skal
vaere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert

frekvensomrade®. Det kan
forekomme forstyrrelser i
neerheten av utstyr som er
merket med falgende
symbol:

(((i)))

Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

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

é Feltstyrker fra faste sendere, slik som basestasjoner for radiotelefoni (mobil/trédlgs) og landmobilradio, amaterradio, AM-
og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke forutsis teoretisk med ngyaktighet. Det ber vurderes & utfare en
elektromagnetisk stedsundersgkelse av det elektromagnetiske miljget ved faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pé&
stedet der Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel brukes, overstiger gjeldende RF-samsvarsniva ovenfor, bar
Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel overvakes for & bekrefte riktig funksjon. Hvis det observeres unormal
virkemdte, kan det veere ngdvendig med ytterligere tiltak, slik som & snu pé eller flytte Welch Allyn KleenSpec®
belysningssystem med kabel.

b
| frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere under 3 V/m.
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Anbefalt separasjonsavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og Welch Allyn KleenSpec®
belysningssystem med kabel

Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel er beregnet for bruk i et
elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller
brukeren av Welch Allyn KleenSpec® belysningssystem med kabel kan bidra til
a hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & holde en minsteavstand mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Welch Allyn
KleenSpec® belysningssystem med kabel som anbefalt nedenfor, i henhold til
maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens (m)

Senderens . .

normerte aa0 iz il80 | 89 Wz | 800 MHz til 2,5 GHz
utgangseffekt | g=(1,17) /P |d=(1,17) /P |9~ %23 /P

(w)

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

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

1 117 1,17 2,33

10 3,70 3,70 737

100 1,67 11,67 23,33

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan anbefalt
separasjonsavstand d i meter (m) bestemmes ved hjelp av formelen for senderens frekvens, der P er
senderens normerte maksimale utgangseffekt i watt (W) ifelge produsenten av senderen.

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

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

Anvandningsomrade

Vid anvandning tillsammans med ett vaginalt spekulum, ger
belysningsinstrumentet ljus under backenundersokningar och andra
gynekologiska procedurer, t.ex. gynekologiska cellprov, dilatations- och
skrapningsbiopsi och elektrokirurgi.

Kontraindikationer

Belysningsinstrumentet (antingen ensamt eller tillsammans med ett spekulum i
590-serien) ar inte avsett att anvandas for 6gonundersdkningar.
Belysningsinstrumentet (antingen ensamt eller tillsammans med ett spekulum i
590-serien) ar inte avsett att anvandas for diagnos.

Klassificering
Klass Il, typ BF patientansluten del ordinar utrustning
Rengdr och desinficera enligt anvisningarna Icke-kontinuerlig drift

i avsnittet Rengoring

Beskrivning av symboler

A Varning EII]"’ Las bruksanvisningen

welchallyn.com
A Forsiktighet

Forsiktighet, hdga O
Lampa av
st temperaturer
o
194 &
[

Lampa pa

Forsiktighet, hégintensiv

jjuskalla Typ BF patientansluten del

Dubbel isolering ——  Likstrém

Belysningsinstrumentet ar

skyddat mot effekterna av Stromfdérsorjning — enheten
IPX7 temporar nedsankning i IPX0 ar inte skyddad mot
vatten (och de |6sningar som intrdngande vatska.

beskrivs i denna manual)
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Varningar och forsiktighetsatgarder

> B B B EERE PP DEP

VARNING! Undvik 6gonskador genom att inte titta in i ljusstralen.

VARNING! Lampan kan skada huden om den vidrérs. Lat lampan svalna i

5 minuter innan den byts ut. Laman genererar varme och ska vara avstangd
fram till omedelbart fore anvandning och ska slackas direkt efter anvandning.
Placera inte belysningsinstrumentet pa en lattantandlig yta om lampan ar tand.

VARNING! Koppla fran stromforsérjningen fran eluttaget fore allt underhaill.

VARNING! Denna produkt ar endast avsedd fér anvandning med Welch Allyn
KleenSpec vaginalt spekulum. Anvand inte belysningsinstrumentet fér ndgon
annan typ anvandning. Lampan ar het och kan leda till brannskador om den
anvands utanfor det vaginala spekulumet.

VARNING! KleenSpec sladdanslutet belysningssystem ar inte lampligt att
anvanda i utrymmen dér det forekommer en brannbar blandning av anestetika
och luft eller syre eller lustgas. En explosion kan uppsta.

VARNING! Lampan &r het och kan leda till brannskador om den anvands
utanfor det vaginala spekulumet.

FORSIKTIGHET! Sakra alla sladdar och kablar for att undvika snubbelolyckor.

FORSIKTIGHET! Anvand endast de rengdringsmetoder och
desinficeringslésningar/-metoder som beskrivs i denna manual. Rengor
enheten fore desinficering.

FORSIKTIGHET! Belysningsinstrumentet utgdr en biologisk risk efter
anvandning. Folj god sjukhussed och instruktionerna fér rengéring och
desinficering av belysningssystemet i denna manual fére ndsta anvandning.

FORSIKTIGHET! Sakerstall att lampan &r installerad och sitter sékert i
belysningsinstrumentet under hela rengdrings- och desinficeringsprocessen.
Belysningssystemet kan nedsénkas i vatska (IPX7) forutsatt att lampan ar
korrekt installerad.

FORSIKTIGHET! Den har enheten uppfyller kraven i de standarder som finns
for elektromagnetiska storningar och ska inte stéra annan utrustning eller
paverkas av annan utrustning. Undvik, som en forsiktighetsatgard, att
anvanda monitorn i narheten av annan utrustning.

FORSIKTIGHET! Belysningsinstrumentet klarar en temporar nedsankning till
ett djup pa 0,15 till 1 meter, vid omgivningstryck, med rums- och
vatsketemperaturer pa 22 °C till 43 °C. Stromforsorjningen klarar inte detta.
Sank inte ned stromforsorjningen i vatska.

Enligt amerikansk (USA) lagstiftning far denna enhet endast saljas till eller pa
begaran av lakare.
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Avldgsna all strom fran Welch Allyn KleenSpec sladdanslutet belysningssystem
genom att koppla ur den externa stromférsorjningen fran vagguttaget.

Det finns inga delar i den har enheten som behdver service av anvdndaren,
férutom lampan. Kontakta Welch Allyns tekniska support:
(www.welchallyn.com/support).

Bruksanvisning

KleenSpec sladdanslutet belysningssystem

KleenSpec sladdanslutet belysningssystem ar avsett att fungera tillsammans med
foéljande spekulum fran Welch Allyn: 58000S, 58001S, 58004S, 590XS, 59000,
59001, 59004, 59005 och 59006 for gynekologiska och obstetriska procedurer.

Stromforsorjningen tillhandahaller strom fran ett vagguttag for sjukhusbruk till
belysningssystemet som rymmer lampan. Detta ger belysning at spekulumet.
Denna enhet ar endast avsedd for anvandning med lampliga tillbehor fran Welch
Allyn.

Denna produkt ar endast avsedd for anvandning med Welch Allyn KleenSpec
vaginalt spekulum. Anvand inte belysningsinstrumentet for ndgon annan typ
anvandning. Lampan ar het och kan leda till brannskador om den anvénds utanfér
det vaginala spekulumet.

Belysningsinstrumentet skjuts in i ldmpligt Welch Allyn KleenSpec vaginalt
spekulum i listan ovan. Kontrollera alla anslutningar innan strommen startas med
pé-/av-brytaren.

Belysningsinstrument
Strémférsorjning

= o> —

Strémbrytare


http://www.welchallyn.com/support
http://www.welchallyn.com/support

Fora in belysningsinstrumentet

Hylsa

Modell 580-serien Modell 590-serien

Underhall
Forebyggande underhall

Fore anvdndning, undersdk kablar, anslutningar och holjet till strémférsdrjningen
for slitage eller skada.

Rengor enheten efter varje anvandning enligt avsnittet Rengdring och desinficering
i denna manual.
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Byta lampa

Medurs

Moturs

Lampan ar den enda delen i belysningssystemet som behdver service av

1
Obs! anvandaren. Byt ut lampan néar belysningen éar otillracklig.

—_

Dra ur stromférsérjningen fran vagguttaget.

2. Latlampan svalna i minst 5 minuter och avlagsna lampan genom att skruva ur
den moturs.

3. Inspektera om det finns skador eller oregelbundenheter pa lamphaéllaren.

Kontakta ett auktoriserat servicecenter om nagra oregelbundenheter

patréaffas.

Ersatt endast med en Welch Allyn-lampa med art.nr 08800.

Kontrollera att lampans o-ring finns kvar och ar fri fran skador eller partiklar

fére installationen. Om o-ringen saknas eller ar skadad ska lampan bytas ut.

6. Installera genom att skruva medurs.

o &



Rengoring och desinficering

KleenSpec
sladdanslutet
belysningsinstru-

Stromforsorjning

ment
o | w :
Rengoring (Ebrl]izj‘?lléiggning) Ja Nej*
i |
Desinficering | CaviWipe Mellanniva Mellanniva

* Sank inte ned stickkontakten. Folj instruktionerna i denna manual.

Rengoring
Servett

KleenSpec sladdanslutet belysningssystem

Se rengoringstabellen for att identifiera lamplig rengéringsprodukt.

1. Dra ur stromforsorjningen fran vagguttaget.

FORSIKTIGHET! Lampan maste forbli installerad under alla
rengdrings- och desinficeringsprocesser.

2. Folj instruktionerna fran desinfektionsservetternas tillverkare och torka av
sladden eller belysningsinstrumentet helt for att avlagsna alla rester.
3. Denna process ar endast grovrengdring. Se avsnittet om desinfektion for
ytterligare bearbetning.

Blotlaggning

Se rengoringstabellen for att identifiera lamplig rengéringsprodukt.

KleenSpec sladdanslutet belysningsinstrument

1. Dra ur stromforsdrjningen fran vagguttaget.

A

FORSIKTIGHET! Lampan maste forbli installerad under alla
rengdrings- och desinficeringsprocesser.

2. Folj instruktionerna fran tillverkaren av rengéringslésningen och lagg

belysningsinstrumentet i blét enligt anvisningarna. Lésningens temperatur ar

22 °C till 43 °C. Se till att halla stromforsorjningen utanfor
blétlaggningsldsningen. Sank inte ned stromforsérjningen i vatska.




3. Skrubba alla omraden med synliga partiklar med en mjuk borste och skdlj
grundligt belysningsinstrumentet med kranvatten som har en temperatur
mellan 22 °C och 43 °C for att avlagsna rengdringslésningen. Skolj inte
stromfdérsorjningen, utan torka endast.

4. Grovtorka belysningsinstrumentet.

5. Belysningsinstrumentet ar nu redo for desinficering.

Desinficering
Se rengoringstabellen for att identifiera lamplig desinficeringsmetod/-produkt fér
belysningsinstrumentet och stromférsorjningen.

Belysningsinstrument

1. Rengor eller desinficera enligt beskrivningen i tabellen ovan.

2. Folj desinficeringsinstruktionerna fran tillverkaren av
desinficeringsservetterna.

3. Skdlj belysningsinstrumentet med kranvatten som har 22 °C till 43 °C for att
avlagsna desinficeringsmedlet.

4. L&t torka.

Stromforsorjning

SANK INTE NED STROMFORSORJNINGEN | VATSKA.

1. Rengor eller desinficera enligt beskrivningen i tabellen ovan.

2. Folj desinficeringsinstruktionerna fran tillverkaren av
desinficeringsservetterna endast péa sladden.

3. Skolj enbart sladden med kranvatten som har 22 °C till 43 °C f6r att avldgsna
desinficeringsmedlet. Sank inte ned stromférsorjningen i vatska.

4. L&t torka.

Kassering

Det finns inga skadliga material férknippade med KleenSpec sladdanslutet
belysningssystem.

Enheten betraktas som en biologisk risk efter anvdndning. Folj god sjukhussed
och lokala bestammelser vid kassering av belysningsinstrumentet.

Det finns inte nagra risker férknippade med kasseringen av denna enhet nér dess
livslangd ar uppnadd om den ar rengjord och/eller desinficerad enligt
instruktionerna i denna manual.



Specifikationer

Klassificering
Ineffekt:
Uteffekt:
Kategori:
Fysiska specifikationer:
Belysningssystem:
Belysning:
Lampans livslangd:
Lampspanning
Lampa:
IPX-markdata:
Belysningsinstrument:
Stromforsorjning:
Miljo
Drift:

Transport/lagring:

Intermittent drift

Klass Il, patientansluten del typ BF
100-240 V 50/60 Hz

4,7V DC, 850 mA min

Ej AP-/APG-utrustning

282 cm (111 tum)

100 timmar
46V
Welch Allyn art.nr 08800

IPX7
IPX0

+10 °C till + 35 °C (50 °F till 95 °F), 95 % RH
500 hPa till 1060 hPa
-20 °C till + 49 °C (-2 °F till 120 °F), 95 % RH
500 hPa till 1 060 hPa

Vag Spec och belysningsinstrument 10 minuter pa max; 5 av min

Godkannanden

CERTIFIERAT TILL: CAN/CSA STD C22.2 NR 601.1
OVERENSSTAMMER MED: IEC 60601-1, IEC60601-1-2



Felsokningsguide

Problem

Moéijlig orsak

Losning

Lampan tédnds
inte.

Strémbrytaren ar i laget
Av.

Kontrollera att strombrytaren ar
i laget Pa. Se manualen.

Belysningsinstrumentet
ar inte anslutet.

Kontrollera att
belysnings-instrumentet ar
korrekt anslutet till vagguttaget.

Felaktig lampa

Byt ut mot en ny lampa.

L6s lampa

Kontrollera att lampan sitter fast
i belysningsinstrumentet.

Fel lampa

Verifiera att lampan &ar en Welch
Allyn-lampa med art.nr 08800.

Skadad lampa

Inspektera lampan och o-ringen sa
att de inte ar skadade. Byt ut mot
en lampa med art.nr. 08800 om
skada patraffas.

Fel pa
belysningssystemet

Byt ut belysningssystemet.

Ingen stréom fran
vagguttaget

Kontrollera att det matas strom till
belysningsinstrumentets
vagguttag.

Belysningsinstru
mentet halls
inte fast i
spekulumet i
580-serien eller
det
expanderbara
belysningsinstru
mentet 78600.

Eventuell skada pa
fasthallningsvingarna

i belysningsinstrumentet.

Inspektera om
fasthéllnings-vingarna ar
skadade. Byt ut belysnings-
instrumentet med art. nr 789xx.

Lampan verkar
lysa svagt.

Felaktig lampa

Byt ut mot en ny lampa.

Smutsig lamplins

Inspektera om det finns partiklar
pa lampans lins och rengor.

Denna guide ar avsedda at ge hjédlp med att faststalla feltillstdndet fér denna
produkt. Kontakta det auktoriserade Welch Allyn servicecenter som anges
i produktens manual for ytterligare hjalp.




Garanti och service
Begransad garanti

Instrument som kops in nya fran Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn) garanteras vara ar
fria frdn ursprungliga defekter i material och utférande under normal anvandning
och funktion under en period pa ett ar for Welch Allyn KleenSpec belysningssystem
fran datumet for forsta leverans fran Welch Allyn. Denna garanti ska uppfyllas av
Welch Allyn eller dess auktoriserade representant genom reparation eller utbyte
av sadan defekt, enligt Welch Allyns beslut, utan kostnad for delar eller arbete.

Welch Allyn maste meddelas via telefon om s&dan defekt produkt och artikeln
maéaste omedelbart returneras till Welch Allyn med ett RMA-nummer som
tillhandahalls av Welch Allyn, sékert forpackad med porto betalt. Forlust av eller
skada pa produkter under transporten ar koparens risk.

Welch Allyn kommer inte att vara ansvarig for forluster i samband med
anvandning av en Welch Allyn-produkt som (1) har olasligt tillverkningsdatum och -
nummer, (2) har reparerats av ndgon annan éan en auktoriserad
servicerepresentant for Welch Allyn, (3) har fordndrats, (4) har anvants pa ett
annat satt an vad som beskrivs i instruktionerna eller (5) har felanvants eller
utsatts for externa villkor i omgivningen.

DENNA GARANTI AR DEN ENDA GALLANDE GARANTIN SOM ASIDOSATTER
ANDRA UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER UTFASTELSER AVSEENDE
SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER ANDRA
GARANTIER AVSEENDE KVALITET, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM
UNDERFORSTADDA. WELCH ALLYN KAN INTE HALLAS ANSVARIGA FOR
OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM BEROR PA
FORSALJINING, ANVANDNING ELLER FELAKTIG ANVANDNING AV
INSTRUMENTEN, OAVSETT ORSAK. SKADOR SOM WELCH ALLYN TAR
ANSVAR FOR OMFATTAR, MEN AR INTE BEGRANSADE TILL, UTEBLIVNA
INKOMSTER ELLER FORTJANSTER, DRIFTSTOPPSKOSTNADER OCH
UTEBLIVEN ANVANDNING AV INSTRUMENTEN.
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Information om emissioner och
immunitet

Elektromagnetiska emissioner

Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem &ar avsett for
anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem ska
tillférsékra att det anvénds i en sédan miljo.

Stralningstest

Overensstaimmelse

Elektromagnetisk miljo -
véagledning

RF-utstralning

KleenSpec® sladdanslutet
belysnings-system anvéander endast
RF-energi for interna funktioner. Dess

Grupp 1 RF-utstralning ar darfor mycket l&g och

CISPRM . : .
det ar inte sannolikt att storningar
orsakas pa elektronisk utrustning i
narheten.

RF-utstralning Klass B KleenSpec® sladdanslutet

CISPRM belysnings-system ar lampligt for
anvandning i alla miljGer, inklusive i

Harmoniska hemmet och i miljéer dar det ansluts

utslépp Klass A direkt till det allméanna

IEC 61000-3-2 lagspanningsnéat som forsorjer

bostadsbyggnader.

Spanningsfluktu
ationer/
flimmer

IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven
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Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem éar avsett for
anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem ska
tillforsakra att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Overensstam-
melseniva

Elektromagnetisk milj6é —
véagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Golvet ska vara av tra,
betong eller klinker. Om
golvet ar belagt med

IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft syntetmatenal .ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

+2 kV for +2 kV for

Snhabba natstromsled- | natstromsled- | Elférsérjningen ska vara av

transienter/ ningar ningar den kvalitet som géller for

pulsskurar +1 kV for +1 kV for kommersiella miljéer och

IEC 61000-4-4 in-/utgédngs- in-/utgédngsled- | sjukhusmiljGer.

ledningar ningar
=1k +1 KV N
differentiellt . . Elforsorjningen ska vara av
. i differentiellt . . N
Stotpulser lage lioe den kvalitet som géller for
IEC 61000-4-5 +2 kV g kommersiella miljéer och
+2 kV.common | _. .
common sjukhusmiljGer.
mode
mode
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<5 % UT <5 % UT
(>95 % fall i (>95 % fall i
Uqpi Uqpi
0,5 cykler 0,5 cykler Elforsorjningen ska vara av
Kortvariga den kvalitet som géller for
spanningssank- 40 % Uy 40 % Uy kpmmersi_e_l_!a miljéer och
ningar, (60 % falli U7 | (60 % fall i Uy | Slukhusmiljoer. Om
o . . anvandaren av KleenSpec®
spanningsavbrott | i 5 cykler i 5 cykler sladdanslutet
och
. . belysningssystem kraver
spanningsvaria- | 70 % Ur 70 % Uy konytinuegligx;rift under ett
tioneriingaende | (>95 % falli | (>95 % falli | gi;mavbrott
natstromskablar. | Up) i 26 cykler | Up) i 25 cykler | i ommenderar vi att
IEC 61000-4-11 enheten kopplas till en
<6 % Ur <6 % Ur UPS-enhet eller ett batteri.
(>95 % fall i (>95 % fall i
Upi Upi
5 sekunder 5 sekunder
(Sgtg?gg)fﬁe;vens Natfrekvensens magnetfalt
. ska vara pa en niva som ar
magnetfalt 3 A/m 3 A/m normal for en typisk
IEC 61000-4-8 kontors- eller sjukhusmiljé.

Obs! U, ar natspanningen fore applicering av testnivan.

11-13




Elektromagnetisk immunitet

Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem éar avsett for
anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem ska
tillforsakra att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Overensstam
melseniva

Elektromagnetisk miljo6 -
véagledning

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
far inte anvandas narmare
nagon del av KleenSpec®
sladdanslutet
belysningssystem,
inklusive kablar, an det
rekommenderade
separationsavstand som
beraknats med hjalp av den
ekvation som galler for
sdndarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

Ledningsbunden
RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz till
80 MHZ

3Vrms

d=(1,17) JP

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz
till 1 GHz

3V/m

d=(1,17) /P 80 till
800 MHz
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d= (2,33) /P 800 MHz till
2,5 GHz dar Par sandarens
nominella hogsta avgivna
effekt i watt (W) och d ar
det rekommenderade
minsta avstandet i meter
(m). Faltstyrkor frén fasta
RF-sandare, enligt
bestdmning vid en
elektromagnetisk

undersokning pa plats,? ska
understiga
Overensstammelsenivan
inom varje
frekvensomrade®. Stérning
kan férekomma i ndrheten
av utrustning markt med
féljande symbol:

(((i)))

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

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektioner fran byggnader, féremal och manniskor.

3 Faltstyrkor frén fasta sandare som till exempel basstationer fér mobiltelefoner/sladdidsa telefoner
och mobil radioutrustning som anvands pa land, amatdrradio, AM- och FM-radioséndning och tv-
sandning kan inte forutsdgas teoretiskt med ndgon exakthet. For bedémning av den
elektromagnetiska miljon med hansyn till fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk undersékning
utforas pé plats. Om den uppmatta faltstyrkan dar Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet
belysningssystem anvénds Gverskrider den tillampliga RF-Gverensstammelsenivan ovan bor Welch
Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem iakttagas sa att normal funktion sakerstalls. Om
onormal funktion iakttas kan ytterligare atgarder bli nédvandiga som till exempel att rikta om eller
flytta Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem.

b Gver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Welch Allyn KleenSpec®
sladdanslutet belysningssystem

Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem éar avsett att anvandas
i en elektromagnetisk miljo dar stérning av utstrélad RF kontrolleras. Kunden
eller anvandaren av Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem
kan hjélpa till att férhindra elektromagnetisk stérning genom att hélla ett minsta
avstand mellan barbar och mobil RFkommunikationsutrustning (séndare) och
Welch Allyn KleenSpec® sladdanslutet belysningssystem enligt nedanstdende
rekommendationer med hansyn till kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

Separationsavstand med hansyn till sindarens frekvens (m)

Sindarens aoopizall S MEZ | 800 MHz till 2.5 GHz
(w) d=(117) JP | d=(1,17)/P d=12,23)/p

0,01 0.12 0,12 0,23

0.1 0,37 0,37 0,74

1 117 1,17 233

10 3,70 3,70 737

100 11,67 11,67 23,33

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som &r tillamplig for
sandarens frekvens, varvid P &r sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren
av sandaren.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hégre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, foremal och manniskor.
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Wprowadzenie

Przeznaczenie

Podczas stosowania z wziernikiem pochwowym oswietlacz zapewnia oswietlenie
podczas badan narzgdéw miednicy i innych zabiegéw ginekologicznych, takich
jak wykonywanie rozmazéw metodg Pap, biopsja poprzez tyzeczkowanie oraz
elektrochirurgia.

Przeciwwskazania

Oswietlacz (samodzielnie lub w potgczeniu z wziernikiem serii 590) nie jest
przeznaczony do stosowania w badaniach oczu.

Oswietlacz (samodzielnie lub w potgczeniu z wziernikiem serii 590) nie jest
przeznaczony do stosowania w diagnostyce.

Klasyfikacja
Klasa Il, majgca kontakt z ciatem pacjenta cze$¢ typu BF Sprzet zwykly

Czyscic i dezynfekowaé w sposob opisany Praca nieciagta
w rozdziale Czyszczenie

Opis symboli

Sprawdz w instrukcji

Ostrzezenie 74 -
obstugi

A Przestroga

=

welchallyn.com

Lampa wigczona

Lampa wytgczona

Przestroga, wysokie O
(

temperatury

'O' Przestroga, swiatto o duzej . Majaca kontakt z ciatem
A intensywnosci W pacjenta czes¢ typu BF

O Podwdjna izolacja ——  Prad staly

Oswietlacz jest zabezpieczony

przed skutkami tymczasowego Zasilacz — nie jest
IPX7 zanurzenia w wodzie (oraz IPX0  zabezpieczony przed
roztworach opisanych wnikaniem wody.

w niniejszym podreczniku)
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Ostrzezenia i przestrogi

> B> B B BPEERERPRERR R

OSTRZEZENIE: Aby unikngé obrazen oczu, nie nalezy patrze¢ w wigzke
Swiatta.

OSTRZEZENIE: Dotknigcie lampy jest szkodliwe dla skéry. Przed wymiang
umozliwi¢ schtodzenie lampy przez 5 minut. Lampa generuje ciepto i powinna
pozosta¢ wylgczona tuz przed i niezwtocznie po uzyciu. Nie nalezy
umieszczac¢ o$wietlacza na powierzchni tatwopalnej, jesli lampa swieci.

OSTRZEZENIE: Przed jakimikolwiek czynno$ciami konserwacyjnymi
odtgczy¢ zasilacz od gniazdka.

OSTRZEZENIE: Ten produkt mozna stosowaé wytgcznie z wziernikiem
pochwowym KleenSpec firmy Welch Allyn. Nie wolno uzywa¢ o$wietlacza do
zadnego innego celu. Lampa jest goraca i w przypadku stosowania poza
wziernikiem pochwowym moze powodowac oparzenia.

OSTRZEZENIE: Przewodowy system o$wietleniowy KleenSpec nie nadaje
sie do uzytku w obecnosci tatwopalnej mieszaniny anestetycznej
z powietrzem, tlenem badz tlenkiem azotu. Moze to spowodowaé¢ wybuch.

OSTRZEZENIE: Lampa jest gorgca i w przypadku stosowania poza
wziernikiem pochwowym moze powodowac oparzenia.

PRZESTROGA: Odpowiednio zabezpieczy¢ wszystkie kable i przewody,
aby zminimalizowac ryzyko potkniecia sie.

PRZESTROGA: Stosowa¢ wytgcznie metody czyszczenia oraz roztwory/
metody dezynfekcji opisane w niniejszym podreczniku. Przed dezynfekcjg
urzadzenie nalezy wyczys$cic.

PRZESTROGA: Po uzyciu o$wietlacz stanowi zagrozenie biologiczne.
Przed kolejnym uzyciem nalezy postepowa¢ zgodnie z dobrymi praktykami
szpitalnymi oraz instrukcjami czyszczenia i dezynfekcji oswietlacza, ktére
opisano w niniejszym podreczniku.

PRZESTROGA: Podczas procesu czyszczenia i dezynfekowania nalezy
upewnic sie, ze lampa jest zainstalowana i w petni osadzona w oswietlaczu.
Zespot oswietlacza mozna zanurza¢ w cieczy (IPX7) pod warunkiem, ze
lampa jest prawidtowo zainstalowana.

PRZESTROGA: Urzgdzenie to spetnia odpowiednie normy dotyczgce
zaktocen elektromagnetycznych i nie powinno wptywaé ujemnie na inne
urzgdzenia ani podlegac¢ ich wptywom. Nalezy jednak unika¢ korzystania
z systemu w poblizu innych urzadzen.

PRZESTROGA: Kabel oswietlacza mozna tymczasowo zanurzaé na gtebokos¢
od 0,15 do 1 metra przy ci$nieniu otoczenia i w temperaturze pomieszczenia
i cieczy od 22 do 43°C. Nie dotyczy to zasilacza. Nie nalezy go zanurzac.

Prawo federalne Stanoéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego
urzgdzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Aby catkowicie odcig¢ zasilanie przewodowego systemu o$wietleniowego
KleenSpec firmy Welch Allyn, nalezy odtgczy¢ zewnetrzne zrédito zasilania od
gniazdka $ciennego.

Urzadzenie nie zawiera wewnatrz zadnych czesci przeznaczonych do obstugi
serwisowej przez uzytkownika z wyjatkiem lampy. Z pomocg techniczng firmy
Welch Allyn mozna skontaktowac sie, korzystajac z witryny:
www.welchallyn.com/support.

Instrukcja uzytkowania

Przewodowy system oswietleniowy KleenSpec

Przewodowy system oswietleniowy KleenSpec jest przeznaczony do pracy z
nastepujgcymi wziernikami firmy Welch Allyn: 580008S, 58001S, 58004S, 590XS,
59000, 59001, 59004, 59005 i 59006 do zabiegéw ginekologicznych i potozniczych.

Zasilacz zapewnia zasilanie z gniazdka $ciennego klasy szpitalnej do zespotu
oswietlacza, ktéry miesci lampe. Zapewnia to o$wietlenie wziernika. Urzadzenie jest
przeznaczone do uzytku wytgcznie z odpowiednimi akcesoriami firmy Welch Allyn.

Ten produkt mozna stosowaé wylgcznie z wziernikiem pochwowym KleenSpec
firmy Welch Allyn. Nie wolno uzywac¢ oswietlacza do zadnego innego celu. Lampa
jest gorgca i w przypadku stosowania poza wziernikiem pochwowym moze
powodowac oparzenia.

Oswietlacz mozna wsung¢ do wymienionego wyzej, odpowiedniego wziernika
pochwowego KleenSpec firmy Welch Allyn. Przed dostarczeniem zasilania za
pomocg przetgcznika wt./wyt. nalezy sprawdzi¢ wszystkie potgczenia.

Oswietlacz
Zasilacz

..~

Przetacznik wt./wyt.
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Wktadanie oswietlacza

Ostonka

Model serii 580 Model serii 590

Konserwacja

Konserwacja zapobiegawcza

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ przewody, potgczenia i obudowe zasilacza pod
katem zuzycia lub uszkodzen.

Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ urzadzenie w sposob opisany w rozdziale
Czyszczenie i dezynfekcja niniejszego podrecznika.
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Wymiana lampy

Zgodnie

z ruchem

wskazéwek

zegara

ey
zeciwnie do ruchu

wskazéwek zegara

Q
9

Lampa to jedyna czes¢ systemu oswietleniowego przeznaczona do
Uwaga obstugi serwisowej przez uzytkownika. Lampe nalezy wymienia¢, gdy
zapewnia ona niewystarczajgce oswietlenie.

—_

Odtgcz zasilacz od gniazda sieciowego $ciennego.

2. Poczekaj przynajmniej 5 minut na schtodzenie lampy i wyjmij lampe,
wykrecajac jg przeciwnie do ruchu wskazoéwek zegara.

3. Sprawdz gniazdo lampy os$wietlacza pod katem uszkodzen lub
nieregularnosci. W przypadku stwierdzenia nieregularnosci nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym osrodkiem serwisowym.

4. Lampe nalezy wymienia¢ wytagcznie na lampe REF 08800 firmy Welch Allyn.

5. Przed instalacjg nalezy zweryfikowa¢, czy obecny jest o-ring i czy nie jest on
uszkodzony lub zabrudzony. Jezeli brak o-ringu badz jest on uszkodzony,
nalezy wymieni¢ lampe.

6. Zamontuj, wkrecajgc zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Oswietlacz
przewodowy Zasilacz
KleenSpec
CaviWipe Tak Tak
(wycieranie)
Czyszczenie Enzol (mycie) Tak Nie*
Metrizyme Tak Nie*
(mycie)
Dezynfekowanie |Caviwipe Poziom posredni Poziom posredni

* Nie nalezy zanurza¢ wtyczki zasilacza. Nalezy postepowaé wedtug instrukcji
w niniejszym podreczniku.

Czyszczenie
Wycieranie

Przewodowy system oswietleniowy KleenSpec

Informacje na temat odpowiedniego produktu czyszczgcego mozna znalez¢
w tabeli dotyczacej czyszczenia.

1. Odtacz zasilacz od gniazda sieciowego $ciennego.

i dezynfekcji lampa musi pozosta¢ zainstalowana.

ﬁ PRZESTROGA: Podczas wszystkich proceséw czyszczenia

2. Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta chusteczki dezynfekujgcej
i catkowicie wytrzyj przewdéd lub oswietlacz, aby usung¢ wszystkie

pozostatosci.

3. Proces ten to tylko czyszczenie wstepne. Dalsze czynnosci opisano
w rozdziale Dezynfekcja.

Mycie

Informacje na temat odpowiedniego produktu czyszczgcego mozna znalez¢
w tabeli dotyczacej czyszczenia.

Oswietlacz przewodowy KleenSpec

1. Odtacz zasilacz od gniazda sieciowego $ciennego.

f PRZESTROGA: Podczas wszystkich proceséw czyszczenia

i dezynfekcji lampa musi pozosta¢ zainstalowana.
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2. Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta roztworu czyszczgcego i umyj
oswietlacz zgodnie ze wskazéwkami. Temperatura roztworu to od 22 do
43°C. Nalezy upewnic sie, ze zasilacz jest poza roztworem namaczajgcym.
Nie nalezy zanurza¢ zasilacza.

3.  Wyszoruj za pomocag miekkiej szczotki widoczne zabrudzenia z wszystkich
miejsc i doktadnie sptucz oswietlacz za pomocg wody wodociggowej
o temperaturze od 22 do 43°C, aby usung¢ roztwoér czyszczgcy. Nie nalezy
sptukiwaé zasilacza, a jedynie wytrze¢ go.

4. Osuszy¢ oswietlacz.

5. Oswietlacz jest teraz gotowy do dezynfekciji.

Dezynfekowanie
Patrz tabela czyszczenia, aby zidentyfikowa¢ odpowiednig metode/produkt
dezynfekujgcy dla o$wietlacza i zasilacza.

Oswietlacz

1. Wyczys¢ lub zdezynfekuj zgodnie z opisem w tabeli powyze;j.

2. Postepuj zgodnie z instrukcjami dezynfekcji producenta chusteczki
dezynfekujgce;.

3. Doktadnie sptucz oswietlacz za pomocg wody wodociagowej o temperaturze
od 22 do 43°C, aby usunaé srodek dezynfekujgcy.

4. Poczekaj na wyschniecie.

Zasilacz

NIE NALEZY ZANURZAC ZASILACZA.

1. Wyczysc¢ lub zdezynfekuj zgodnie z opisem w tabeli powyzej.

2. Postepuj zgodnie z instrukcjami dezynfekcji producenta chusteczki
dezynfekujgcej dotyczgcymi tylko przewodu.

3. Doktadnie sptucz tylko przewéd za pomocg wody wodociggowe;j
o temperaturze od 22 do 43°C, aby usungc¢ $rodek dezynfekujacy. Nie nalezy
zanurza¢ zasilacza.

4. Nalezy poczekac na wyschniecie.

Utylizacja

Przewodowy system oswietleniowy KleenSpec nie zawiera materiatow
szkodliwych.

Po uzyciu urzgdzenie stanowi zagrozenie biologiczne. Podczas utylizaciji
oswietlacza nalezy postepowac zgodnie z dobrymi praktykami szpitalnymi oraz
lokalnymi przepisami.

Nie ma zagrozen zwigzanych z utylizacjg tego urzgdzenia po zakonczeniu jego
eksploataciji, jezeli zostanie ono poddane czyszczeniu i/lub dezynfekcji zgodnie
z instrukcjami w tym podreczniku.
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Dane techniczne

Klasyfikacja Klasa Il, majgca kontakt z ciatem pacjenta czes¢ typu BF
Wejscie: 100-240V, 50/60 Hz
Wyjscie: min. 4,7 VDC, 850 mA
Kategoria: Nie jest to sprzet AP/APG

Dane fizyczne:
System oswietlacza:
Oswietlacz:
Zywotno$é lampy:
Napiecie lampy:
Lampa:
Norma IPX:
Oswietlacz:
Zasilacz:

Srodowisko
Praca:

Transport/Przechowywanie:

Praca nieciggta
Wziernik pochwowy i o$wietlacz

Atesty

282 cm (111 cali)

100 godzin
46V
Nr kat. Welch Allyn 08800

IPX7
IPX0

od +10 do + 35°C (od 50 do 95°F),
wilgotnos¢ wzgledna 95%

od 500 do 1060 hPa

od -20 do + 49°C (od -2 do 120°F),
wilgotnos$¢ wzgledna 95%

od 500 do 1060 hPa

maks. 10 minut wigczenia,
5 minut wytgczenia

CERTYFIKOWANO ZGODNIE Z NORMAMI: CAN/CSA STD C22.2 NO. 601.1
SPELNIA NORMY: IEC 60601-1, IEC60601-1-2
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Przewodnik rozwigzywania probleméw

Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
Przetgcznik zasilania jest | Sprawdz, czy przetgcznik zasilania
W pozycji wyt. jest w pozycji wk. Patrz podrecznik.
Oéwietlacz nie jest Sprayvdz, czy oswietlacz jest
odtaczon prawidtowo podtgczony do
podia y gniazdka.
Wadliwa lampa Wymien na nowa lampe.
Poluzowana lampa Sprawdz, czy Iampaljest
zamocowana w oswietlaczu.
Lampa nie . . Sprawdz, czy lampa to lampa firmy
e sie. Nieprawidiowa lampa | \veich Allyn (REF 08800).

Uszkodzona lampa

Sprawdz lampe i o-ring pod katem
uszkodzen. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen wymienh
na lampe REF 08800.

Wadliwy system
odwietlacza

Wymien system oswietlacza.

Brak zasilania z gniazda
sieciowego $ciennego

Sprawdz, czy do gniazdka
oswietlacza dostarczane jest
zasilanie.

Oswietlacz nie
utrzymuje sie
we wzierniku

Mozliwe uszkodzenie

Sprawdz skrzydetka ustalajgce

serii 580 lub skrzydetek ustalajgcych | pod katem uszkodzen. Wymien
oswietlaczu odwietlacza. osdwietlacz REF 789xx.
jednorazowym

78600.

Moc lampy Wadliwa lampa Wymien na nowg lampe.
V‘{VQ'Qda na Zabrudzone soczewki Sprawdz soczewki lampy pod
niska. lampy katem zabrudzen i oczy$6 je.

Niniejszy przewodnik ma zapewni¢ pomoc w okresleniu nieprawidtowego
dziatania niniejszego produktu. W celu uzyskania dodatkowej pomocy nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym osrodkiem serwisowym firmy Welch Allyn,
ktory jest wymieniony w podreczniku produktu.
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Gwarancja i naprawa
Ograniczona gwarancja

Nowe oprzyrzadowanie zakupione w firmie Welch Allyn, Inc. (Welch Allyn) jest
objete gwarancjg braku wad materiatowych i wykonawstwa w warunkach
prawidtowego uzytkowania i obstugi przez jeden rok w przypadku przewodowego
systemu oswietleniowego KleenSpec firmy Welch Allyn od daty pierwszej wysyiki
z firmy Welch Allyn. Niniejsza gwarancja bedzie wypetniana przez firme Welch
Allyn lub jej autoryzowanego przedstawiciela naprawiajgcego lub wymieniajgcego
sprzet wedle uznania firmy Welch Allyn z powodu jakiejkolwiek wady bez optat za
czesci i robocizne.

Firma Welch Allyn musi by¢ powiadomiona telefonicznie o wszelkich wadliwych
produktach i przedmiot musi by¢ niezwtocznie zwrécony przy uzyciu numeru RMA
dostarczonego przez firme Welch Allyn po bezpiecznym zapakowaniu i optaceniu
kosztow przesyiki do firmy Welch Allyn. Kupujgcy ponosi ryzyko zgubienia lub
uszkodzenia przesyiki.

Firma Welch Allyn nie bedzie odpowiedzialna za straty zwigzane z uzytkowaniem
jakiegokolwiek produktu firmy Welch Allyn, ktéry (1) ma zatarty numer daty
produkgiji, (2) byt naprawiany przez osoby inne niz autoryzowany przedstawiciel
serwisu firmy Welch Allyn, (3) byt poddawany modyfikacjom, (4) byt uzywany

w sposo6b niezgodny z instrukcjami lub (5) byt nieprawidtowo uzytkowany lub
narazony na skrajne warunki srodowiska.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST JEDYNYM | WYLACZNYM SRODKIEM
PRAWNYM PRZYSELUGUJACYM KLIENTOWI | ZASTEPUJE WSZELKIE INNE
DOROZUMIANE GWARANCJE SPRZEDAZNOSCI | PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU, LUB JAKIEKOLWIEK INNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE, GWARANCJE JAKOSCI. FIRMA WELCH ALLYN NIE BEDZIE
ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY, PRZYPADKOWE LUB
NASTEPCZE, WYNIKAJACE ZE SPRZEDAZY, STOSOWANIA LUB
NIEPRAWIDLOWEGO FUNKCJONOWANIA OPRZYRZADOWANIA,
NIEZALEZNIE OD PRZYCZYNY. SZKODY, ZA KTORE FIRMA WELCH ALLYN
BEDZIE ODPOWIEDZIALNA, TO MIEDZY INNYMI UTRATA DOCHODU LUB
ZYSKU, KOSZTY PRZESTOJU ORAZ UTRATA MOZLIWOSCI KORZYSTANIA
Z OPRZYRZADOWANIA.
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Informacja na temat emisji oraz
odpornosci

Emisje elektromagnetyczne

Przewodowy system oswietleniowy KleenSpec® firmy Welch Allyn jest
przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik przewodowego systemu oswietleniowego
KleenSpec® firmy Welch Allyn powinien zadbac, by byt on uzywany w takich

warunkach.

Test emisii Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne
Przewodowy system os$wietleniowy

Emisje fal o KIegnSpeo@ korzygta z energii pasma

czestotliwosci radiowego wylgcznie do celéw N

radiowej Grupa 1 wewnetrznych. Z tego wzgledu emisje fal o

CISPR11 czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie i
nie powinny powodowac zadnych zaktécen
w pracy pobliskich urzadzen elektrycznych.

Emisje fal o

czestotliwosci Przewodowy system oswietleniowy

radiowej Klasa B KleenSpec® mozna stosowaé w kazdych

CISPR11 warunkach, w tym réwniez w domach oraz
w obiektach bezposrednio podtgczonych do

Emisje publicznej niskonapieciowej sieci zasilajacej

harmonicznych | Klasa A budynki mieszkalne.

IEC 61000-3-2

Wahania

nap|§0|a/ Odpowiada

emisje .

. . normie
migotania
IEC 61000-3-3
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Przewodowy system oswietleniowy KleenSpec® firmy Welch Allyn jest
przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;j.
Nabywca lub uzytkownik przewodowego systemu o$wietleniowego KleenSpec®
firmy Welch Allyn powinien zadbaé, by byt on uzywany w takich warunkach.

Srodowisko

Test Poziom testu | Poziom elektromaanetyczne —

odpornosci IEC 60601 zgodnosci ghety
wytyczne
Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub

Wyladowania | 6 kV styk | 6 KV styk ngarﬁfczyt;ﬂ'eze" .

elektrostatyczne | £8 kV +8 kV okrvte mgteriaiem a

IEC 61000-4-2 powietrze powietrze poKTy ; s
syntetycznym, wilgotnosc¢
wzgledna powinna wynosic
co najmniej 30%.

+2 kV dla linii | £2 kV dla linii s I .
. Jakos¢ zasilania powinna

Szybkie energetyc- energetyc- . .

. odpowiadac¢ warunkom
wytadowanie znych znych tvoowvm dla srodowiska
elektryczne +1kV dla linii | +1'kV dla linii );‘;emy oweon ub
IEC 61000-4-4 | wejsciowych/ | wejéciowych/ | Preemysiowey

o o szpitalnego.
wyjsciowych | wyjsciowych
Jakos¢ zasilania powinna
+.1. ky tryb +,1. ky tryb odpowiada¢ warunkom
Fala réznicowy réznicowy tvoowvm dla Srodowiska
IEC 61000-4-5 | +2 KV tryb +2 KV tryb ypowy ,{ |
wspéiny wspéiny przemystowego lub

szpitalnego.
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<5% UT <5% UT
(>95% spadek | (>95% spadek
w Ur) na w Ur) na
0,5 cyklu 0,5 cyklu Jakos¢ zasilania powinna
. . odpowiada¢ warunkom
Spadki L 40% Ur 40% Ur typowym dla srodowiska
PanxiNapiecia, | (0% spadek | (60% spadek | przemystowego lub
g:ca)tzklzenf)iraz:rwy w Ur) na w Ur) na szpitalnego. Jezeli
napiecia nay 5 cykli 5 cykli uzytkownik przewodowego
Iinizgh systemu o$wietleniowego
weisciowvch 70% Ur 70% Ur KleenSpec® wymaga
i (>95% spadek | (>95% spadek | ciagtej pracy urzadzenia
IEC 61000-4-11 | W Up) na w Uy) na w czasie przerw zasilania,
25 cykli 25 cykli zaleca sie zasilanie go
poprzez UPS lub z
<5% U <5% U akumulatora.
(>95% spadek | (>95% spadek
w Ur) na w U7r) na
5 sekund 5 sekund
rFr);lenet czne Pola magnetyczne
oz itotl?,woéci czestotliwosci zasilania
gstol powinny odpowiadac¢
zasilania 3 A/m 3 A/m K dl
(50/60 Hz) warunkom typowym dla
Srodowiska domowego lub
IEC 61000-4-8 szpitalnego.

Uwaga: Ut to napigecie pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu

testowego.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Przewodowy system oswietleniowy KleenSpec® firmy Welch Allyn jest
przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;j.
Nabywca lub uzytkownik przewodowego systemu o$wietleniowego KleenSpec®
firmy Welch Allyn powinien zadbaé, by byt on uzywany w takich warunkach.

Test
odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Przenosne i ruchome
urzgdzenia komunikacyjne
RF powinny by¢ uzywane
w odlegto$ci od
jakiegokolwiek podzespotu
przewodowego systemu
oswietleniowego
KleenSpec®, w tym
réwniez kabli, nie mniejszej
niz zalecana odlegto$¢
obliczona na podstawie
réwnania odpowiedniego
dla czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtosé
separacji

Przewodzone
fale radiowe
IEC 61000-4-6

3 Vrms
od 150 kHz do
80 MHz

3 Vrms

d=(1,17) /P

Promieniowanie
fal radiowych
IEC 61000-4-3

3V/mod
80 MHz do
1 GHz

3V/m

d=(1,17) /P od 80 do
800 MHz

12-14




d=(2,33) /P od 800 MHz
do 2,5 GHz, gdzie P to
znamionowa maksymalna
moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W), a dto
zalecana odlegto$¢ w
metrach (m). Natezenia
pola zainstalowanych
nadajnikow fal radiowych,
zgodnie z
elektromagnetyczng
inspekcjg lokalizacji@, nie
powinny przekraczac
poziomu zgodnosci w
kazdym zakresie
czestotliwoécib. Zakidcenia
moga wystgpi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego
nastepujagcym symbolem:

®)

Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: wskazowki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje elektromagnetyczng wptywa wchianianie i odbijanie od budynkow,
obiektow i oséb.

a Natezenia pdl statych nadajnikéw, takich jak stacje telefonéw radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych) oraz urzgdzenia radiokomunikacji naziemnej, stacje krétkofalarskie, nadajniki
radiowe AM i FM i nadajniki TV, nie moga zosta¢ oszacowane teoretycznie z duzg doktadnoscig. Aby
oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania elektromagnetycznego danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu, w ktérym uzywany jest przewodowy system os$wietleniowy KleenSpec® firmy Welch Allyn,
przekracza odpowiedni, podany powyzej poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci radiowe;j,
przewodowy system os$wietleniowy KleenSpec® firmy Welch Allyn nalezy obserwowac pod katem jego
prawidtowej pracy. W przypadku nieprawidtowego dziatania moze by¢ niezbedne przestawienie lub
zmiana miejsca przewodowego systemu o$wietleniowego KleenSpec® firmy Welch Allyn.

W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenia pdl powinno by¢é mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci separacji miedzy przenosnymi i komoérkowymi
urzadzeniami komunikacyjnymi a przewodowym systemem
oswietleniowym KleenSpec® firmy Welch Allyn

Przewodowy system oswietleniowy KleenSpec® firmy Welch Allyn jest
przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym sg
kontrolowane zaktdcenia promieniowania fal o czestotliwosci radiowej. Klient
lub uzytkownik przewodowego systemu os$wietleniowego KleenSpec® firmy
Welch Allyn moze unikng¢ interferencji elektromagnetycznych, zachowujgc
minimalng odlegtos¢ migedzy przenosnymi i ruchomymi urzgdzeniami
komunikacyjnymi pracujgcym w pasmie radiowym (nadajnikami) a przewodowym
systemem oswietleniowym KleenSpec® firmy Welch Allyn, co zalecano ponizej,
zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg urzadzenia komunikacyjnego.

Odlegtos¢ separacji zgodnie z czestotliwosciag nadajnika (m)

ngiﬁ;,ﬁ;:: gg ;gOMk:Zz L’B’oswfz d° | od 800 MHz do 2,5 GHz
nma(:,camli',jéc(i\‘,’v“)'a d=(117) JP | d=(117) Jp | F=@2) P

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

0.1 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 1,67 1,67 23,33

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej
niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna okresli¢ za
pomocg réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P to
znamionowa maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug jego
producenta.

Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowiagzuje odlegto$¢ separacji dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: wskazowki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje elektromagnetyczng wptywa wchianianie i odbijanie od budynkow,
obiektow i oséb.
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