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

Intended use
The disposable vaginal speculum is used to dilate 
the vagina and expose the interior of the vagina and 
exterior of the cervix during pelvic examinations 
and other gynecological procedures. The vaginal 
speculum can be used with or without the 
illuminator.  
The intended users of the device are clinicians who 
are qualified to perform a pelvic exam. The intended 
environment is any location where a pelvic exam is 
conducted (hospital, clinic, office, long term care 
facility, etc.). The intended patients are all female 
patients who are eligible for a pelvic exam and who 
the clinician determines will fit with the size specula 
that are available (extra-small, small, medium, large).

Performance specifications
• Specula are available in sizes extra small, small, 

medium and large.
• Each speculum has eight discrete elevation 

adjustments and seven discrete angulation 
adjustments.

Warnings and cautions
WARNING  Inspect each KleenSpec® box for 
shipping damage.
WARNING  Inspect speculum prior to use. Do 

not use if damaged.
WARNING  If a speculum is damaged, do not use 
any specula from the same case.
WARNING  Specula, when in transit or storage, may 
be subject to damage beyond the control of the 
manufacturer or supplier.
WARNING  Never use the speculum with laser 
equipment.  The plastic speculum may soften.
WARNING  Treat used vaginal specula as bio 
hazardous infectious material. Dispose of used 
vaginal specula in suitable disposal unit or in 
accordance with local regulations.
Users must adhere to all federal, state, regional, and/
or local laws and regulations as it pertains to the safe 
disposal of medical devices and accessories. If in 
doubt, the user of the device shall first contact Hill-
Rom Technical Support for guidance on safe 
disposal protocols.
WARNING  The speculum is not compatible with 
gamma irradiation or autoclave sterilization.  
Contact Hillrom Technical Support if you must 
sterilize the speculum.

CAUTION:  Used by trained personnel only.
CAUTION:  Rx Only. U.S. federal law restricts 
this device to sale by or on the order of a 

physician.

Residual risk
This product complies with relevant mechanical 
safety, performance, and biocompatibility 
standards. However, the product cannot completely 

eliminate potential patient or user harm from the 
following:
• harm from mechanical hazards,
• harm from device, function, or unavailability,
• harm from misuse error, and/or
• harm from device exposure to biological triggers 

that may result in a severe systemic allergic 
reaction.

Accessories

Lot code
Lot decoder
XXXXXXXX YYYYDDD
Where XXXXXXXX = Batch 
YYYY = Year
DDD = Day of year

Patent/Patents
For patent information, please visit
hillrom.com/patents.

Hillrom Technical Support
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Warranty
Welch Allyn warrants the speculum to meet Welch 
Allyn’s specifications for the Product at the time of 
purchase and to be free from original defects in 
material and workmanship under normal use and 
service. Specula are intended for single use only.
Welch Allyn should be notified via telephone of any 
defective product and the item should be 
immediately returned, 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 has been altered.
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.

FRANÇAIS

Description des symboles
Pour obtenir des informations concernant l'origine 
de ces symboles, consulter le glossaire des symboles 
Welch Allyn : welchallyn.com/symbolsglossary.

Utilisation prévue
Spéculum vaginal à usage unique KleenSpec 
Le spéculum vaginal jetable est utilisé pour dilater le 
vagin et exposer l’intérieur du vagin et l’extérieur du 
col de l’utérus pendant des examens pelviens et 
autres actes gynécologiques. Le spéculum vaginal 
peut être utilisé avec ou sans l’illuminateur.
L'utilisation de ce dispositif est réservée aux 
cliniciens qualifiés pour effectuer un examen 
pelvien. Ce dispositif est conçu pour une utilisation 
dans tout environnement où un examen pelvien 
peut être effectué (hôpital, clinique, cabinet 
médical, établissement de soins de longue durée, 
etc.). Ce dispositif est conçu pour une utilisation sur 
des patients de sexe féminin, éligibles à un examen 
pelvien et dont le clinicien estime qu'ils 
correspondent à la taille du spéculum (très petite 
taille, petite taille, taille moyenne et grande taille).

Spécifications de performance
• Les spéculums sont disponibles dans les tailles 

suivantes : très petite taille, petite taille, taille 
moyenne et grande taille.

• Chaque spéculum est doté de huit réglages de 
hauteur distincts et de sept réglages d'angle 
distincts.

Avertissements et mises en garde 
AVERTISSEMENT  Examinez chaque boîte de 
KleenSpec® afin de déceler toute 
détérioration pendant le transport.

AVERTISSEMENT  Veuillez inspecter le spéculum 
avant utilisation. Ne pas l'utiliser s'il est endommagé.
AVERTISSEMENT  Si un spéculum est endommagé, 
n´utilisez aucun spéculum de la même boîte.
AVERTISSEMENT  Le spéculum, durant un 
déplacement ou un entreposage, peut subir un 
endommagement en dehors du contrôle du 
fabricant ou du fournisseur.
AVERTISSEMENT  Ne jamais utiliser le spéculum 
avec un équipement laser. Le spéculum en plastique 
peut ramollir.
AVERTISSEMENT  Traiter les spéculums vaginaux 
utilisés comme présentant un risque biologique et 
infectieux. Jeter les spéculums vaginaux utilisés 
dans un récipient pour déchets approprié ou 
conformément aux réglementations locales en 
vigueur.
Les utilisateurs doivent respecter toutes les lois et 
réglementations fédérales, nationales, régionales et/
ou locales relatives à la mise au rebut en toute 
sécurité des dispositifs et accessoires médicaux. En 
cas de doute, l'utilisateur du dispositif doit d'abord 
contacter le support technique Hillrom pour obtenir 
des conseils sur les protocoles de mise au rebut en 
toute sécurité.
AVERTISSEMENT  Le spéculum n’est pas compatible 
avec la stérilisation par exposition aux rayons 
gamma ou en autoclave. Contactez le support 
technique Hillrom si vous devez stériliser le 
spéculum.

ATTENTION  Utilisation strictement réservée 
au personnel formé.
ATTENTION  Sur ordonnance médicale 

uniquement. La loi fédérale des États-Unis limite la 
vente de cet instrument par un médecin ou sur 
ordonnance médicale.

Risque résiduel
Ce produit est conforme aux normes relatives à la 
sécurité mécanique, aux performances et à la 
biocompatibilité. Cependant, le produit ne peut pas 
éliminer complètement le risque de blessures 
potentielles pour le patient ou l'utilisateur, parmi 
lesquelles :
• blessure due à des risques mécaniques ;
• blessure due à l'indisponibilité d'un dispositif ou 

d'une fonction ;
• blessure due à une erreur d'utilisation, et/ou
• blessure due à l'exposition du dispositif à des 

déclencheurs biologiques pouvant entraîner une 
réaction allergique systémique grave.

Accessoires

Code de lot
Décodeur de lot
XXXXXXXX AAAAJJJ
Où XXXXXXXX = Lot 
AAAA = Année
JJJ = Jour de l'année
Brevet/Brevets
Pour plus d'informations sur les brevets, consultez le 
site hillrom.com/patents.

Support technique Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garantie
Welch Allyn garantit que le spéculum satisfait aux 
spécifications de Welch Allyn pour ce produit au 
moment de l’achat et qu’il ne présente aucun vice de 
forme ou de fabrication dans des conditions 
normales d’utilisation. Les spéculums sont à usage 
unique seulement.
Welch Allyn doit être informé par téléphone de 
l’existence de tout produit défectueux et ce dernier 
doit être immédiatement renvoyé à Welch Allyn, 
bien emballé et pré-affranchi. L’acheteur assume 
tout risque de perte ou d’endommagement 
pendant le transport.
Welch Allyn ne peut pas être tenu responsable pour 
les pertes dues à l’utilisation d’un produit Welch 
Allyn qui a été altéré. 
CETTE GARANTIE EST EXCLUSIVE ET REMPLACE 
TOUTE GARANTIE IMPLICITE OU GARANTIE DE 
VALEUR MARCHANDE, D’APTITUDE POUR UN USAGE 
PARTICULIER OU AUTRE GARANTIE DE QUALITÉ 
QU’ELLE SOIT EXPRESSE OU IMPLICITE. WELCH 
ALLYN DÉCLINE TOUTE RESPONSABILITÉ EN CAS DE 
DOMMAGES FORTUITS OU INDIRECTS..

DEUTSCH

Beschreibung der Symbole
Informationen zum Ursprung dieser Symbole finden 
Sie im Symbolglossar von Welch Allyn unter 
welchallyn.com/symbolsglossary.

Verwendungszweck
KleenSpec Vaginalspekulum zur einmaligen 
Verwendung
Das Einweg-Scheidenspekulum dient der 
Erweiterung der Scheide sowie der Freilegung des 
Inneren der Scheide und des Äußeren des 
Muttermundes bei Vaginaluntersuchungen und 
anderen gynäkologischen Verfahren. Das 
Scheidenspekulum kann mit oder ohne das 
Beleuchtungsgerät verwendet werden.
Die vorgesehenen Anwender des Geräts sind 
Klinikmitarbeiter, die für die Durchführung einer 
Beckenuntersuchung qualifiziert sind. Die 
vorgesehene Verwendungsumgebung ist jeder Ort, 
an dem eine Beckenuntersuchung durchgeführt 
wird (Krankenhaus, Klinik, Praxis, 
Langzeitpflegeeinrichtung usw.). Die vorgesehenen 
Patienten sind alle weiblichen Patienten, die für eine 
Beckenuntersuchung geeignet sind und bei 
welchen der entsprechende Klinikmitarbeiter 
entscheidet, dass die verfügbaren Spekulagrößen 
(extraklein, klein, mittel, groß) passend sind.

Leistungsspezifikationen
• Spekula sind in den Größen extraklein, klein, 

mittel und groß erhältlich.
• Jedes Spekulum verfügt über acht verschiedene 

Spreizeinstellungen und sieben 
Winkeleinstellungen.

Warnungen und Vorsichtshinweise 
WARNUNG  Überprüfen Sie jede KleenSpec® 
Box auf Transportschäden.
WARNUNG  Spekulum vor Verwendung 

überprüfen. Bei Beschädigungen nicht verwenden.
WARNUNG  Falls ein Spekulum beschädigt ist, keine 
Spekula aus demselben Behälter verwenden.
WARNUNG  Spekula können beim Versand oder 
während der Lagerung Beschädigungen erleiden, 
die sich der Kontrolle des Herstellers oder 
Lieferanten entziehen.
WARNUNG  Das Spekulum niemals zusammen mit 
Lasergeräten einsetzen. Die Kunststoffspekula 
könnten weich werden.
WARNUNG  Handhaben Sie gebrauchte 
Vaginalspekula als potentiell infektiöses Material. 
Entsorgen Sie gebrauchte Vaginalspekula in 
geeigneten Entsorgungsvorrichtungen oder gemäß 
den örtlichen Bestimmungen.
Die Anwender müssen alle Gesetze und Vorschriften 
des Bundes, des Landes, der Region und/oder der 
Kommune einhalten, die sich auf die sichere 
Entsorgung von Medizinprodukten und Zubehör 
beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des 
Geräts zunächst an den technischen Support von 
Hill-Rom wenden, um Anweisungen zu sicheren 
Entsorgungsmaßnahmen zu erhalten.
WARNUNG  Das Spekulum darf nicht mit 
Gammabestrahlung oder im Autoklaven sterilisiert 
werden. Wenden Sie sich bitte an den technischen 
Support von Hillrom, wenn Sie das Spekulum 
sterilisieren müssen.

VORSICHT  Nur zur Verwendung durch 
geschultes Personal bestimmt.
VORSICHT  Rx Only. Gemäß den 

Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerät nur von 
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes 
verkauft werden.

Restrisiko
Dieses Produkt erfüllt die relevanten Normen im 
Hinblick auf mechanische Sicherheit, Leistung und 
Biokompatibilität. Folgende potenzielle 
Verletzungen des Patienten oder Anwenders 
können jedoch nicht vollständig ausgeschlossen 
werden:
• Verletzungen durch mechanische Gefahren
• Verletzungen durch Nichtverfügbarkeit von 

Geräten oder Funktionen
• Verletzungen durch Fehlbedienung und/oder
• Verletzungen durch Kontakt mit biologischen 

Auslösern, die zu einer schweren systemischen 
allergischen Reaktion führen können.

Zubehör

Chargen-Code
Chargen-Decoder
XXXXXXXX JJJJTTT
Wobei XXXXXXXX = Charge 
JJJJ = Jahr
TTT = Tag des Jahres

Patent/Patente
Hinweise zu Patenten finden Sie unter 
hillrom.com/patents.
Hillrom Technischer Kundendienst
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garantie
Welch Allyn garantiert, dass das Spekulum zur Zeit 
des Kaufs die Produktspezifikationen von Welch 
Allyn erfüllt und bei normalem Gebrauch und 
Service keine Material- und Verarbeitungsfehler 
aufweist. Das Spekulum ist nur zum einmaligen 
Gebrauch vorgesehen.
Welch Allyn sollte telefonisch von jeglichem 
defekten Produkt benachrichtigt werden und der 
Gegenstand sollte sofort, sicher verpackt und 
freigemacht an Welch Allyn zurückgesandt werden. 
Verlust oder Beschädigung während des Versands 
fallen unter das Risiko des Käufers.
Welch Allyn haftet nicht für Verluste in Verbindung 
mit der Verwendung von Welch Allyn Produkten, die 
modifiziert wurden.
DIESE GARANTIE GILT EXKLUSIV UND ANSTATT 
ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER 
MARKTFÄHIGKEIT, EIGNUNG FÜR EINEN 
BESTIMMTEN ZWECK ODER ANDERER GARANTIEN 
BEZÜGLICH QUALITÄT, GANZ GLEICH OB 
AUSDRÜCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART. 
WELCH ALLYN HAFTET NICHT FÜR NEBEN- ODER 
FOLGESCHÄDEN..

ITALIANO

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

Destinazione d'uso
Speculum vaginale monouso KleenSpec
Lo speculum vaginale monouso viene utilizzato per 
dilatare la vagina e consentire l’esposizione 
dell’interno della vagina e dell’esterno della cervice 
durante l’esame pelvico e altre procedure 
ginecologiche. Lo speculum vaginale può essere 
utilizzato con o senza illuminatore.
Gli utenti previsti del dispositivo sono i medici 
qualificati per eseguire un esame pelvico. 
L'ambiente previsto è qualsiasi luogo in cui si 
eseguono esami pelvici (ospedale, clinica, ufficio, 
struttura di assistenza a lungo termine, ecc.). I 
pazienti previsti sono tutte le pazienti di sesso 
femminile idonee a esami pelvici che, secondo il 

901071 VAGINAL SPECULUM
590XS, 59000, 59001, 59004, 
59005, 59006

Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153 USA

Welch Allyn, Inc. is a subsidiary of 
Hill-Rom Holdings, Inc.

hillrom.com

and EU IMPORTER
Welch Allyn Limited
Navan Business Park, Dublin Road
Navan, Co. Meath, C15 AW22
Ireland

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

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

Manufacturer

Prescription only or “For Use by or on the 
order of a licensed medical professional”

Authorized Representative in the European 
Community

Consult Instructions for Use

Do not re-use, Single use device

Medical Device

Global Trade Item Number

Product Identifier

Reorder Number

Lot Code

This way up

Fragile

Temperature limit

Humidity limitation

Stacking limit by number

KleenSpec Cordless Illumination System
80010 Complete KleenSpec Cordless Illuminator 

with Charging Station
80015 Same as above, for export purposes—

specify country and voltage; conforms to 
IEC 60601-1

80000 KleenSpec Cordless Illuminator
74010 Charging Station for Cordless Illuminator
59010 Disposable Sheath for Cordless Illumination 

System (100/box; 5 boxes/case)
58014 KleenSpec Vaginal Speculum Dispenser
78900 Series KleenSpec Corded Illumination 

System (not available outside North 
America
KleenSpec 790 Series Cordless Illumination 
System (service only - not available for sale)

Notice to Users and/or Patients in EU:
Any serious incident that has occurred in relation to 
the device should be reported to the manufacturer 
and the competent authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established. 

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

ATTENTION  Les messages « ATTENTION » 
de ce manuel indiquent des conditions ou 
pratiques susceptibles d'endommager le 
matériel ou tout autre bien, ou d'entraîner la 
perte de données.

Fabricant

Sur prescription uniquement ou « Ne doit 
être utilisé que par un praticien médical 
diplômé ou sur prescription de celui-ci »

Représentant autorisé dans la Communauté 
européenne

Consulter le mode d'emploi

Ne pas réutiliser, dispositif à usage unique

Dispositif médical

Référence de commerce international

Identifiant du produit

Numéro de commande

Code de lot

Haut

Fragile

Limites de température

Limite d'humidité

Limite d'empilement par chiffre

Système d'éclairage sans fil KleenSpec
80010 Illuminateur sans fil KleenSpec complet 

avec station de chargement
80015 Identique au précédent, pour 

l'exportation : préciser le pays et la tension, 
conforme à la norme CEI 6060-1

80000 Illuminateur sans fil KleenSpec
74010 Station de chargement pour illuminateur 

sans fil
59010 Gaine jetable pour système d'éclairage sans 

fil (100/boîte, 5 boîtes/conditionnement)
58014 Distributeur de spéculum vaginal 

KleenSpec

78900 Le système d'éclairage filaire KleenSpec 
(n'est pas disponible en dehors de 
l'Amérique du Nord)
Système d'éclairage sans fil KleenSpec 
série 790 (maintenance uniquement, non 
disponible à la vente)

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients au sein 
de l'UE :
tout incident grave survenu en lien avec ce 
dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre dans lequel 
l'utilisateur et/ou le patient se trouve.

WARNUNG Die Warnhinweise in diesem 
Handbuch beschreiben Umstände oder 
Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen, 
Verletzungen oder zum Tode führen können. 
Warnsymbole werden in Schwarz-Weiß-
Dokumenten auf grauem Hintergrund 
wiedergegeben.

ACHTUNG Die Vorsichtshinweise in diesem 
Handbuch identifizieren Bedingungen oder 
Praktiken, die zu einer Beschädigung des 
Geräts, anderen Sachschäden oder zum 
Verlust von Daten führen können.

Hersteller

Nur Verschreibung oder „Für die 
Verwendung durch oder im Auftrag einer 
lizenzierten medizinischen Fachkraft“.

Autorisierter Händler in der Europäischen 
Gemeinschaft

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden, Gerät zur 
einmaligen Verwendung

Medizinprodukt

GTIN (Global Trade Item Number)

Produkt-ID

Nachbestellnummer

Chargen-Code

Oben

Zerbrechlich

Zulässiger Temperaturbereich

Zulässige Luftfeuchtigkeit

Maximale Stapelhöhe nach Anzahl

KleenSpec kabelloses Beleuchtungssystem
80010 Komplettes KleenSpec kabelloses 

Beleuchtungssystem mit Ladestation
80015 Oben beschriebenes Produkt für den 

Export (Land und Netzspannung angeben); 
entspricht IEC 60601-1

80000 KleenSpec kabelloses Beleuchtungssystem
74010 Ladestation für kabelloses 

Beleuchtungssystem
59010 Einmal-Schutzhüllen für kabelloses 

Beleuchtungssystem (100/Schachtel; 
5 Schachteln/Karton)

58014 Spender für KleenSpec Vaginalspekula
78900 KleenSpec kabelloses 

Beleuchtungssystem-Serie (nicht 
außerhalb Nordamerikas erhältlich)
KleenSpec kabelloses Beleuchtungssystem 
der 790er-Serie (nur als Serviceleistung, 
nicht im Handel erhältlich)

Hinweis für Anwender und/oder Patienten in der EU:
Alle schwerwiegenden Vorfälle, die in Bezug auf 
das Gerät aufgetreten sind, sollten dem Hersteller 
und der zuständigen Behörde des Mitgliedslandes 
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder 
der Patient ansässig ist.

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

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

Produttore

Solo su prescrizione o "Per l'uso da parte di o 
su prescrizione di medici o di personale 
sanitario qualificato"

Rappresentante autorizzato nella Comunità 
europea

Consultare le istruzioni per l'uso

Non riutilizzare, dispositivo monouso

Dispositivo medico

Numero articolo per il commercio globale

Identificativo del prodotto

Numero rinnovo ordine

Codice lotto

Alto

Fragile

Limite di temperatura

Limiti di umidità

Limiti di accatastamento per numero
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parere del medico, sono adatte alle dimensioni degli 
specula disponibili (extra piccolo, piccolo, medio, 
grande).

Specifiche di prestazioni
• Gli specula sono disponibili nelle dimensioni 

extra piccolo, piccolo, medio e grande.
• Ciascuno speculum è dotato di otto regolazioni 

diverse dell'elevazione e sette regolazioni 
diverse dell'angolazione.

Avvertenze e attenzioni 
AVVERTENZA  Ispezionare ogni confezione 
KleenSpec® per verificare la presenza di 
eventuali danni dovuti al trasporto.

AVVERTENZA  Ispezionare lo speculum prima 
dell'uso. Non usare se danneggiato.
AVVERTENZA  Nel caso in cui uno speculum risulti 
danneggiato, non utilizzarne nessuno di quelli 
contenuti nella stessa confezione.
AVVERTENZA  Gli specula, durante il trasporto o lo 
stoccaggio, possono essere soggetti a danni al di 
fuori del controllo del produttore o del fornitore.
AVVERTENZA  Non usare lo speculum con 
apparecchiature laser. Gli specula in plastica 
possono ammorbidirsi.
AVVERTENZA  Gli specula vaginali usati vanno 
trattati come materiale infettivo pericoloso. Smaltire 
gli specula vaginali usati in idonee unità per lo 
smaltimento o in base alle normative vigenti.
Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le 
normative federali, statali, regionali e/o locali in 
riferimento allo smaltimento sicuro di dispositivi e 
accessori medicali. In caso di dubbi, l'utente del 
dispositivo deve prima contattare l'assistenza 
tecnica HillRom per indicazioni sui protocolli di 
smaltimento sicuri.
AVVERTENZA  Lo speculum non è compatibile con 
le radiazioni gamma o la sterilizzazione in autoclave. 
Se è necessario sterilizzare lo speculum, contattare 
l'assistenza tecnica Hillrom.

ATTENZIONE  Da usarsi esclusivamente da 
parte di personale addestrato.
ATTENZIONE  Rx Only. Le leggi federali 

statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo 
a personale medico o provvisto di ricetta medica.

Rischio residuo
Questo prodotto è conforme agli standard relativi a 
sicurezza meccanica, prestazioni e biocompatibilità. 
Tuttavia, il prodotto non può eliminare 
completamente i potenziali danni al paziente o 
all'utente seguenti:
• danni causati da pericoli meccanici,
• danni causati da dispositivo, funzionamento o 

indisponibilità,
• danni causati da uso improprio, errori e/o
• danno derivante dall'esposizione del dispositivo 

a fattori scatenanti biologici che possono 
provocare una grave reazione allergica 
sistemica.

Accessori

Codice lotto
Decodificatore del lotto
XXXXXXXX AAAAGGG
Dove XXXXXXXX = Lotto 
AAAA = Anno
GGG = Giorno dell'anno
Brevetto/Brevetti
Per informazioni sui brevetti, visitare il sito Web 
hillrom.com/patents.

Assistenza tecnica Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garanzia
Welch Allyn garantisce che lo speculum, all'atto 
dell'acquisto, è conforme alle specifiche di prodotto 
fornite da Welch Allyn e che è privo di difetti 
originali nei materiali e nella manodopera, nelle 
normali condizioni d'uso e di servizio.  Lo speculum 
è esclusivamente monouso.
Notificare immediatamente Welch Allyn  per 
telefono in caso di prodotto difettoso; l'articolo 
inoltre va reso immediatamente, confezionato in 
pacchetto sicuro e inviato con spese postali 
prepagate a Welch Allyn. La perdita o danni di 
spedizione sono a rischio dell'acquirente.
Welch Allyn non è responsabile di eventuali perdite 
derivanti dall'utilizzo di un prodotto Welch Allyn che 
sia stato modificato.

QUESTA GARANZIA È ESCLUSIVA E SOSTITUISC 
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA O DI 
COMMERCIABILITÀ, IDONEITÀ AD UNO SCOPO 
PARTICOLARE O ALTRA GARANZIA DI QUALITÀ, 
ESPRESSA O IMPLICITA. WELCH ALLYN NON SI 
RITIENE RESPONSABILE DI ALCUN DANNO CASUALE 
O CONSEQUENZIALE..

PORTUGUÊS

Descrições dos símbolos
Para obter informações relativas à origem destes 
símbolos, consulte o glossário de símbolos da Welch 
Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary. 

Indicação de Uso
Espéculo vaginal de uso único KleenSpec
O espéculo vaginal descartável é utilizado para 
dilatar a vagina e expor o interior da mesma e o 
exterior do colo do útero durante exames pélvicos e 
outros procedimentos ginecológicos. O espéculo 
vaginal pode ser utilizado com ou sem iluminador.
Os utilizadores previstos do dispositivo são médicos 
qualificados para realizar um exame pélvico. O 
ambiente previsto é qualquer local onde seja 
realizado um exame pélvico (hospital, clínica, 
consultório, unidades de cuidados de longa 
duração, etc.). Os pacientes previstos são todas as 
pacientes do sexo feminino elegíveis para um 
exame pélvico, em que o médico determina que se 
adaptam ao tamanho dos espéculos disponíveis 
(extra-pequeno, pequeno, médio, grande).

Especificações de desempenho
• Os espéculos estão disponíveis nos tamanhos 

extra-pequeno, pequeno, médio e grande.
• Cada espéculo tem oito ajustes de elevação 

discretos e sete ajustes de angulação discretos.

Avisos e precauçãos
AVISO  Inpecione cada embalagem do 
KleenSpec® para verificar se há danos devido 
ao transporte.

AVISO  Inspeccionar o espéculo antes da utilização. 
Não utilizar em caso de danos.
AVISO  Se o espéculo estiver danificado, não use 
nenhum espéculo da mesma embalagem.
AVISO  Durante o transporte ou armazenamento, o 
espéculo pode estar sujeito a danos que se 
encontram além do controle do fabricante ou do 
fornecedor.
AVISO  Nunca utilizar o espéculo com equipamento 
a  laser. O espéculo de plástico pode amolecer.
AVISO  Tratar espéculos vaginais usados como 
material infectante com risco de contaminaçăo 
biológica. Descartar espéculos vaginais em uma 

unidade de descarte adequada ou de acordo com 
regulamentos locais.
Os utilizadores devem respeitar todas as leis e 
regulamentos federais, estatais, regionais e/ou 
locais, na medida em que são responsáveis pela 
eliminação segura de acessórios e dispositivos 
médicos. Em caso de dúvida, o utilizador do 
dispositivo deverá contactar em primeiro lugar a 
assistência técnica da Hill-Rom para obter 
orientação sobre os protocolos de eliminação 
segura.
AVISO  O espéculo năo é compatível com 
esterilizaçăo por autoclave ou irradiaçăo gama. 
Contacte a assistência técnica da Hillrom se tiver de 
esterilizar o espéculo.

PRECAUÇĂO  Deve ser usado somente por 
pessoal treinado.
PRECAUÇĂO  Rx Only. As leis federais (EUA) 

exigem que este dispositivo seja vendido para 
médicos ou mediante receita médica.

Risco residual
Este produto está em conformidade com as normas 
relevantes de segurança mecânica, desempenho e 
biocompatibilidade. No entanto, o produto não 
pode eliminar completamente a possibilidade de 
ferimentos no paciente ou no utilizador decorrente 
do seguinte:
• Ferimentos devido a perigos mecânicos;
• Ferimentos devido a indisponibilidade do 

dispositivo ou função;
• Ferimentos devido a utilização incorreta e/ou
• Ferimentos devido à exposição do dispositivo a 

estímulos biológicos que podem resultar numa 
reação alérgica sistémica grave.

Acessórios

Código de lote
Descodificador de lote
XXXXXXXX AAAADDD
Em que XXXXXXXX = Lote 
AAAA = Ano
DD = Dia do ano
Patente/Patentes
Para obter informações acerca das patentes, visite 
hillrom.com/patents.

Assistência técnica da Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garantia
A Welch Allyn garante que os espéculos atendem as 
especificaçőes da Welch Allyn referentes ao produto 
por ocasiăo da compra e que permanecerăo livres 
de defeitos originais de material e fabricaçăo sob 
condiçőes de uso e serviço normais. Os espéculos 
foram projetados para serem usados uma única vez.
A Welch Allyn deve ser avisada pelo telefone da 
ocorręncia de defeito no produto, o qual deverá ser 
devolvido imediatamente, em embalagem segura e 
porte pago, para a Welch Allyn. Perdas ou danos 
ocorridos no envio săo de responsabilidade do 
comprador.
A Welch Allyn năo se responsabiliza por danos 
associados ao uso de qualquer produto Welch Allyn 
que tenha sido alterado.
ESTA GARANTIA É EXCLUSIVA E SUBSTITUI 
QUALQUER GARANTIA IMPLÍCITA DE 
COMERCIALIZAÇĂO, ADEQUAÇĂO PARA UM 
PROPÓSITO PARTICULAR OU OUTRA GARANTIA DE 
QUALIDADE, SEJA EXPRESSA OU IMPLÍCITA. A 
WELCH ALLYN NĂO SE RESPONSABILIZA POR 
NENHUM DANO INCIDENTAL OU CONSEQÜENCIAL.

NORSK

Symbolforklaringer
Hvis du vil ha informasjon om opprinnelsen til disse 
symbolene, kan du gå til Welch Allyns symbolliste: 
welchallyn.com/symbolsglossary. 

Tiltenkt bruk
KleenSpec Vaginalt engangsspekulum
Engangsspekulumet skal dilatere vagina og vise 
innsiden av vagina og utsiden av cervix ved 
underlivsundersøkelser og andre gynokologiske 
behandlinger. Vaginal-spekulumet kan brukes med 
eller uten illuminator.
De tiltenkte brukerne av dette utstyret er 
helsepersonell som er kvalifisert for å utføre en 
gynekologisk undersøkelse. Det tiltenkte miljøet er 
ethvert sted der en gynekologisk undersøkelse 
utføres (slik som sykehus, klinikk, legekontor eller en 
institusjon for langvarig pleie). De tiltenkte 
pasientene er alle kvinnelige pasienter som er 
kvalifisert for en gynekologisk undersøkelse, og som 
helsepersonellet fastslår at passer til 
spekulumstørrelsene som er tilgjengelige (extra 
small, small, medium, large).

Ytelsesspesifikasjoner
• Spekulumene er tilgjengelige i størrelsene extra 

small, small, medium og large.
• Hvert spekulum har åtte diskrete 

hevingsinnstillinger og syv diskrete 
vinklingsinnstillinger.

Advarsler og forsiktighetsregler 
ADVARSEL  Undersøk hver eske med KleenSpec® 
for transportskade.
ADVARSEL  Kontroller spekulumet før bruk. 

Ikke bruk det hvis det er skadet.
ADVARSEL  Hvis et spekulum er skadet, må du ikke 
bruke andre spekula fra samme eske.
ADVARSEL  Spekulumet kan enten i transitt eller 
oppbevaring, skades utover det som fabrikanten 
eller leverandøren kan kontrollere.
ADVARSEL  Spekulumet skal aldri brukes sammen 
med laserutstyr. Plastspekulumet kan mykne.
ADVARSEL  Brukt vaginalt spekulum skal behandles 
som biofarlig infisert materiell. Kast brukt vaginalt 
spekulum i forsvarlig avfallsbeholder eller i henhold 
til lokal lovgivning.
Brukere må følge alle føderale, delstatlige, regionale 
og/eller lokale lover og forskrifter som gjelder for 
sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbehør. Ved 
tvil må brukeren av enheten først ta kontakt med 
teknisk støtte hos Hill-Rom for veiledning angående 
protokoller for sikker kassering.
ADVARSEL  Spekulumet er ikke kompatibelt med 
gammastrĺling eller dampsterilisering. Ta kontakt 
med teknisk støtte hos Hill Rom hvis du må 
sterilisere spekulumet.

FORSIKTIG  Skal kun brukes av kvalifiserte 
personer.
FORSIKTIG  Rx Only. Amerikansk føderal lov 

begrenser dette utstyret til salg eller bestilling av 
lege.

Restrisiko
Dette produktet er i samsvar med relevante 
standarder for mekanisk sikkerhet, ytelse og 
biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke 
eliminere potensiell pasient- eller brukerskade fra 
følgende:
• skade fra mekaniske risikofaktorer
• skade fra enhets-, funksjons- eller 

parameterutilgjengelighet
• skade fra bruksfeil
• skade fra eksponering av enheten for biologisk 

materiale som kan resultere i en alvorlig 
systemisk allergisk reaksjon

Tilbehør

Partikode
Partidekoder
XXXXXXXX ÅÅÅÅDDD
Der XXXXXXXX = parti 
ÅÅÅÅ = år
DDD = dag i året
Patent/Patenter
Du finner patentinformasjon på 
hillrom.com/patents.

Teknisk støtte hos Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garanti
Welch Allyn garanterer at spekulumet overholder 
Welch Allyn spesifikasjoner for produktet ved 
innkjøp og at det er uten originale defekter på 
materialer og arbeid under normalt bruk og service. 
Spekulumet er kun beregnet til engangsbruk.
Welch Allyn skal underrettes pr. telefon om 
produktfeil og produktet skal umiddelbart 
returneres, forsvarlig innpakket med betalt porto, til 
Welch Allyn. Tap eller skade ved forsending er på 
kundes ansvar.
Welch Allyn har intet ansvar for tap forbundet med 
bruk av et Welch Allyn produkt som er blitt endret.
DENNE GARANTIEN ER EKSKLUSIV OG ERSTATTER 
ENHVER IMPLISERT GARANTI OM SALGBARHET, 
EGNETHET TIL ET BESTEMT BRUK, ELLER ANNEN 
GARANTI OM KVALITET, ENTEN UTRYKT ELLER 
IMPLISERT. WELCH ALLYN ER IKKE ANSVARLIG FOR 
UHELDIGE ELLER KONSEKVENTE SKADER.

DANSK

Symbolbeskrivelse
Besøg welchallyn.com/symbolsglossary for 
at få oplysninger om disse symbolers 
oprindelse og for at se Welch Allyns 
symbolforklaring. 

Tilsigtet brug
Vaginalt engangsspekulum KleenSpec
Det vaginale engangsspekulum bruges til at udvide 
vagina og eksponere vaginas indvendige dele og 
udvendige cervix under bćkkenundersřgelser og 
andre gynćkologiske procedurer. Dette 
vaginalspekulum kan bruges med eller uden 
illuminatoren. 
De tilsigtede brugere af udstyret er klinikere, som er 
kvalificerede til at udføre en bækkenundersøgelse. 
Det tilsigtede miljø er et hvilket som helst sted, hvor 
der udføres en bækkenundersøgelse (hospital, 
klinik, konsultation, langtidsbehandlingsfacilitet 
osv.) De tilsigtede patienter er alle kvindelige 
patienter, som er egnede til en 
bækkenundersøgelse, og som klinikeren afgør vil 
passe med den størrelse spekula, der er til rådighed 
(ekstra lille, lille, medium, stor).

Ydelsesspecifikationer
• Spekula fås i størrelserne ekstra lille, lille, 

medium og stor.
• Hvert spekulum har otte diskrete 

elevationsjusteringer og syv diskrete 
vinklingsjusteringer.

Advarsler og forholdsregler 
ADVARSEL  Undersøg hver enkelt 
KleenSpec®-kasse for transportskader.
ADVARSEL  Inspicér speculummet inden 

brug. Må ikke bruges, hvis det er beskadiget.
ADVARSEL  Hvis et speculum er beskadiget, skal du 
ikke bruge andre specula fra samme kasse.
ADVARSEL  Under transport eller opbevaring kan 
spekula udsćttes for skade, som er udenfor 
fabrikantens eller leverandřrens herredřmme.
ADVARSEL  Brug aldrig spekulummet med 
laserudstyr. Plastspekula kan blive blødere.
ADVARSEL  Brugte vaginale spekula skal behandles 
som biologisk farligt infektionsmateriale. Brugte 
vaginale spekula skal kasseres i en egnet 
affaldsbeholder eller i overensstemmelse med 
lokale love.
Brugere skal overholde alle føderale, statslige, 
regionale og/eller lokale love og regler vedrørende 
sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr samt 
tilbehør. I tvivlsspørgsmål skal brugeren af enheden 
først kontakte Hill-Roms tekniske support for at få 
vejledning angående protokoller for sikker 
bortskaffelse.
ADVARSEL  Dette spekulum er ikke kompatibelt 
med gammabestrĺling eller sterilisering i autoklave.  
Kontakt Hill-Roms teknisk support, hvis du skal 
sterilisere spekulum.

FORSIGTIG  Anvendes udelukkende af trćnet 
personale.
FORSIGTIG  Rx Only. Amerikansk lovgivning 

begrćnser dette udstyr til salg af eller pĺ ordination 
af en lćge.

Restrisiko
Dette produkt overholder de relevante standarder 
for mekanisk sikkerhed, ydeevne og 
biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke helt 
eliminere potentielle skader på patient eller bruger 
på grund af følgende:
• skade som følge af mekaniske risici
• skade som følge af enhed, funktion eller 

utilgængelighed
• fejl i forbindelse med misbrug og/eller
• skade som følge af, at enheden eksponeres for 

biologiske triggere, som kan resultere i en 
alvorlig systemisk allergisk reaktion.

Tilbehør

Lotkode
Lot-dekoder
XXXXXXXX ÅÅÅÅDDD
Hvor XXXXXXXX = Batch 
ÅÅÅÅ = år
DDD = dag i året
Patent/Patenter
Besøg hillrom.com/patents for at få oplysninger om 
patenter.

Hill-Roms tekniske support
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garanti
Welch Allyn garanterer, at spekulummet opfylder 
Welch Allyn’s specifikationer for produktet pĺ 
křbstidspunktet, og at det er frit for oprindelige 
defekter i materialer og udfřrsel under normal brug 
og service. Spekulummet er kun beregnet til 
engangsbrug.
Welch Allyn skal underrettes telefonisk om eventuelt 
defekte produkter, og enheden skal returneres 
řjeblikkeligt, indpakket sikkert og med portoen 
forudbetalt, til Welch Allyn. Tab eller skade under 
fragt er křberens ansvar.
Welch Allyn er ikke ansvarlig for tab i forbindelse 
med brug af et Welch Allyn produkt, der er blevet 
modificeret.
DENNE GARANTI UDELUKKER ALLE ANDRE 
GARANTIER OG ERSTATTER STILTIENDE GARANTIER 
ELLER GARANTIER OM SALGBARHED, EGNETHED TIL 
ET BESTEMT FORMĹL ELLER ANDRE GARANTIER OM 
KVALITET, UANSET OM DE ER UDTRYKTE ELLER 
STILTIENDE. WELCH ALLYN ER IKKE ANSVARLIG FOR 
TILFĆLDIGE SKADER ELLER FŘLGESKADER..

NEDERLANDS

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

Beoogd gebruik
KleenSpec Vaginaal speculum voor eenmalig 
gebruik
Het vaginale speculum voor eenmalig gebruik 
wordt gebruikt om de vagina te dilateren en de 
vagina inwendig en de baarmoederhals uitwendig 
bloot te stellen tijdens bekkenonderzoek en overige 
gynaecologische procedures. Het vaginale 
speculum kan met en zonder de lamp worden 
gebruikt.

Sistema di illuminazione cordless KleenSpec
80010 Illuminatore cordless KleenSpec completo 

con stazione di carica
80015 Come sopra, per esportazione: specificare 

paese e tensione; conforme a IEC 60601-1
80000 Illuminatore cordless KleenSpec
74010 Stazione di carica per illuminatore cordless
59010 Guaina monouso per sistema di 

illuminazione cordless (100/scatola; 5 
scatole/confezione)

58014 Dispenser per specula vaginali KleenSpec
78900 Sistema di illuminazione con filo KleenSpec 

Series (non disponibile fuori dal Nord 
America)
Sistema di illuminazione cordless 790 
Series KleenSpec (solo assistenza – non 
disponibile per l'acquisto)

Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE:
eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al 
dispositivo devono essere segnalati al produttore e 
all'autorità competente dello Stato membro in cui è 
residente l'utente e/o il paziente.

AVISO As declarações de aviso presentes 
neste manual identificam condições ou 
práticas que podem conduzir a doenças, 
lesões ou morte. Os símbolos de aviso são 
apresentados com um fundo cinzento num 
documento a preto e branco
.
PRECAUÇÃO As declarações de precaução 
presentes neste manual identificam 
condições ou práticas que podem resultar 
em danos ao equipamento ou outros 
materiais, ou perda de dados.

Fabricante

Sujeito a receita médica ou "Para utilização 
por ou sob autorização de um profissional 
médico autorizado"

Representante autorizado na Comunidade 
Europeia

Consultar as instruções de utilização

Não reutilizar, dispositivo de utilização única

Dispositivo médico

Número de artigo comercial global

Identificador do produto

Número de encomenda

Código de lote

Este lado para cima

Frágil

Limites de temperatura

Limites de humidade

Limite de empilhamento por número

Sistema de iluminação sem fios KleenSpec
80010 Iluminador sem fios KleenSpec completo 

com estação de carregamento
80015 O mesmo se aplica para efeitos de 

exportação – especificar o país e a 
voltagem; em conformidade com a norma 
IEC 60601-1

80000 Iluminador sem fios KleenSpec
74010 Estação de carregamento para iluminador 

sem fios
59010 Protetor descartável para sistema de 

iluminação sem fios (100/caixa; 5 caixas/
embalagem)

58014 Dispensador de espéculo vaginal 
KleenSpec

78900 Sistema de iluminação com cabo 
KleenSpec (não disponível fora da América 
do Norte)
Sistema de iluminação sem fios KleenSpec 
da série 790 (apenas para assistência – não 
disponível para venda)

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em 
relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o paciente estão 
estabelecidos.

ADVARSEL Advarslene i denne håndboken 
identifiserer betingelser eller praksis som 
kan føre til sykdom, skade eller død. 
Varselsymbolene vil vises med grå bakgrunn 
i et svart-hvitt-dokument.

FORSIKTIG Forsiktighetsreglene i denne 
håndboken angir forhold eller praksis som 
kan føre til skader på utstyret eller annen 
eiendom eller tap av data.

Produsent

Kun ordinasjon eller For bruk av eller etter 
anvisning fra lisensiert lege

Autorisert representant i EU

Se bruksanvisningen

Skal ikke gjenbrukes. Enhet for engangsbruk.

Medisinsk utstyr

Globalt handelsartikkelnummer

Produkt-ID

Bestillingsnummer

Partikode

Denne siden opp

Forsiktig

Temperaturgrense

Luftfuktighetsgrenser

Stablingsbegrensninger etter nummer

KleenSpec trådløst belysningssystem
80010 Komplett KleenSpec trådløs 

belysningsanordning med ladestasjon
80015 Samme som ovenfor for eksportering – 

angi land og spenning, samsvarer med IEC 
60601-1

80000 KleenSpec trådløs belysningsanordning
74010 Ladestasjon for trådløs 

belysningsanordning
59010 Engangshylse til trådløst belysningssystem 

(100 per boks, 5 bokser per kasse)
58014 KleenSpec vaginalspekulumdispenser
78900 KleenSpec kablet belysningssystem (er ikke 

tilgjengelig utenfor Nord-Amerika)
790-serien (kun service – ikke tilgjengelig 
for salg)

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU:
Alle alvorlige hendelser som har oppstått i 
forbindelse med enheten, skal rapporteres til 
produsenten og vedkommende myndighet i 
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er 
opprettet.

ADVARSEL  Advarslerne i denne 
brugsanvisning angiver forhold eller praksis, 
der kan medføre sygdom, personskade eller 
dødsfald. Advarselssymboler vil blive vist 
med grå baggrund i et sort og hvidt 
dokument.

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i 
denne brugsanvisning angiver forhold eller 
praksis, der kan skade udstyret eller andre 
ting eller forårsage tab af data.

Producent

Receptpligtig eller "Til brug af eller efter 
ordre fra af en autoriseret læge"

Godkendt repræsentant i Det Europæiske 
Fællesskab

Der henvises til brugsanvisningen.

Enhed til engangsbrug – må ikke genbruges

Medicinsk udstyr

Globalt varenummer

Produkt-id

Bestillingsnummer

Lotkode

Denne side opad

Håndteres forsigtigt

Temperaturgrænser

Grænser for luftfugtighed

Stablingsbegrænsning efter nummer

KleenSpec ledningsfrit belysningssystem
80010 Komplet KleenSpec ledningsfrit 

belysningssystem med ladestation
80015 Som ovenfor, til eksportformål - angiv land 

og spænding; overholder IEC 6060-1
80000 KleenSpec ledningsfrit belysningssystem
74010 Ladestation til ledningsfrit 

belysningssystem
59010 Engangsrør til ledningsfrit 

belysningssystem (100/æske, 5 æsker/
kasse)

58014 KleenSpec vaginal spekulumholder
78900 Serien KleenSpec ledningsforbundet 

belysningssystem fås ikke uden for 
Nordamerika)
KleenSpec 790-serien af ledningsfrie 
belysningssystemer (kun service - fås ikke 
til salg)

Bemærkning til brugere og/eller patienter i EU:
Enhver alvorlig hændelse, der er opstået i 
forbindelse med enheden, skal rapporteres til 
fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den 
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er 
etableret.

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

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

Fabrikant

Alleen op voorschrift of 'voor gebruik door 
of op voorschrift van een bevoegd medisch 
professional'

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet hergebruiken, voor eenmalig gebruik

Medisch hulpmiddel

Global Trade Item Number (internationaal 
uniek artikelnummer)

Productidentificatie

Bestelnummer

Partijcode

Deze kant boven

Breekbaar

Temperatuurgrens

Vochtigheidsbereik

Stapelgrens op aantal
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De beoogde gebruikers van het apparaat zijn artsen 
die gekwalificeerd zijn voor het uitvoeren van om 
een bekkenonderzoek. De beoogde omgeving is 
elke locatie waar een bekkenonderzoek wordt 
uitgevoerd (ziekenhuis, kliniek, praktijk, instellingen 
voor langdurige zorg, enz.). De beoogde patiënten 
zijn alle vrouwelijke patiënten die in aanmerking 
komen voor een bekkenonderzoek en die op basis 
van een beoordeling door de arts passen bij de 
beschikbare speculamaten (extra klein, klein, 
middelgroot, groot).

Prestatiespecificaties
• Specula zijn verkrijgbaar in de maten extra klein, 

klein, middelgroot en groot.
• Elke speculum heeft acht afzonderlijke 

hoogteaanpassingen en zeven afzonderlijke 
kantelaanpassingen.

Waarschuwingen en 
aandachtspunten 

WAARSCHUWING  Inspecteer elke 
KleenSpec®-verpakking vóór verzending.
WAARSCHUWING  Controleer het speculum 

vóór gebruik. Gebruik het niet als het is beschadigd.
WAARSCHUWING  Als een speculum is beschadigd 
geen andere speculi uit dezelfde verpakking 
gebruiken.
WAARSCHUWING  Specula kunnen tijdens 
transport of opslag beschadigd raken. Zowel de 
producent als leverancier zijn niet verantwoordelijk 
voor deze schade.
WAARSCHUWING  Gebruik het speculum nooit 
samen met laserapparatuur. De plastic specula 
kunnen zacht worden.
WAARSCHUWING  Behandel de gebruikte vaginale 
specula als bio-infectieus materiaal. Deponeer 
gebruikte vaginale specula in speciaal daarvoor 
bestemde afvalbakken of verwerk ze volgens de 
lokale regelgeving.
Gebruikers moeten zich houden aan alle federale, 
landelijke, regionale en/of lokale wetten en 
voorschriften zoals deze gelden voor het veilig 
afvoeren van medische hulpmiddelen en 
accessoires. In geval van twijfel dient de gebruiker 
van het hulpmiddel eerst contact op te nemen met 
de technische ondersteuning van Hill-Rom voor 
advies over protocollen voor veilig afvoeren.
WAARSCHUWING  Het speculum is niet compatibel 
met gammabestraling of sterilisatie in de autoclaaf. 
Neem contact op met de technische ondersteuning 
van Hillrom als u het speculum moet steriliseren.

AANDACHTSPUNT  Alleen te gebruiken 
door personeel met de juiste opleiding.
AANDACHTSPUNT  Rx Only. In de VS kan dit 

apparaat, als gevolg van federale wetgeving, alleen 
na instigatie of aankoop door een arts worden 
geleverd.

Restrisico
Dit product voldoet aan de relevante normen voor 
mechanische veiligheid, prestaties en 
biocompatibiliteit. Het product kan potentieel letsel 
of potentiële schade voor de patiënt of gebruiker 
door de onderstaande oorzaken echter niet volledig 
wegnemen:
• letsel door mechanische risico's;
• letsel door onbeschikbaarheid van het 

hulpmiddel of de functies;
• letsel door verkeerd gebruik en/of
• letsel door blootstelling van het hulpmiddel aan 

biologische triggers die kunnen leiden tot een 
ernstige systemische allergische reactie.

Accessoires

Partijcode
Partij-decoder
XXXXXXXX JJJJDDD
Waarbij XXXXXXXX = batch 
JJJJ = jaar
DDD = dag van het jaar
Octrooi/Octrooien
Ga naar hillrom.com/patents voor informatie over 
octrooien.

Technische ondersteuning van 
Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garantie
Welch Allyn garandeert dat het speculum op het 
moment van de aankoop, en bij normaal gebruik, 
voldoet aan de productspecificaties van Welch Allyn 
en dat het geen oorspronkelijk defecten bevat als 
gevolg van de gebruikte materialen en het 
vervaardigingsproces. Het speculum is bedoeld voor 
eenmalig gebruik.
Welch Allyn moet telefonisch op de hoogte worden 
gesteld van defecte producten en het betreffende 
product moet onmiddellijk, professioneel verpakt 
en gefrankeerd, worden geretourneerd aan Welch 
Allyn. Verlies of schade tijdens het transport is het 
risico van de koper.
Welch Allyn is niet verantwoordelijk voor schade als 
gevolg van het gebruik van een aangepast Welch 
Allyn-product.
DEZE GARANTIE IS EXCLUSIEF EN VERVANGT ALLE 
IMPLICIETE GARANTIES OF VERHANDELBAARHEID, 
GESCHIKTHEID VOOR BEPAALD GEBRUIK, OF 
ANDERE KWALITEITSGARANTIES, UITDRUKKELIJK OF 
IMPLICIET GESTELD. WELCH ALLYN IS NIET 
AANSPRAKELIJK VOOR INCIDENTELE SCHADE OF 
SCHADE ALS GEVOLG VAN HET GEBRUIK..

SVENSKA

Symbolbeskrivning
Om du vill ha information om ursprunget för de här 
symbolerna kan du gå till symbolordlistan för Welch 
Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Användningsområde
Vaginalspekulum för engångsbruk KleenSpec
Vaginalspekulumet för engĺngsbruk används för att 
dilatera vaginan och frilägga vaginans inre delar och 
livmoderhalsens yttre delar under 
bäckenundersökningar och andra gynekologiska 
behandlingar. Vaginalspekulumet kan användas 
med eller utan lampa.
Enhetens avsedda användare är vårdpersonal som 
är kvalificerade att utföra en bäckenundersökning. 
Den avsedda miljön är en plats där en 
bäckenundersökning utförs (sjukhus, klinik, 
mottagning, långtidsvård osv.). Avsedda patienter är 
alla kvinnliga patienter som är lämpliga för en 
bäckenundersökning där läkaren bedömer att de 
tillgängliga spekulumstorlekarna (extra small, small, 
medium och large) passar.

Prestandaspecifikationer
• Spekulum finns i storlekarna extra small, small, 

medium och large.
• Varje spekulum har åtta separata höjdjusteringar 

och sju separata vinklingsjusteringar.

Varningar och 
försiktighetsåtgärder 

VARNING!  Inspektera alla KleenSpec®-
kartonger för transportskador.
VARNING!  Kontrollera spekulumet innan 

användning. Använd inte om det är skadat.
VARNING!  Om ett spekulum är skadat får övriga 
spekula från samma låda inte användas.
VARNING! Skada som uppstĺr till spekulum under 
transport och förvaring är utanför tillverkarens eller 
leverantörens kontroll.
VARNING!  Använd inte spekulumet tillsammans 
med laserutrustning. Plastspekulumet kan mjukna.
VARNING!  Behandla använda vaginalspekulum 
som infektiöst, biologiskt riskmaterial. Kassera 
använda vaginalspekulum i lämpliga avfallsbehĺllare 
eller enligt tillämpliga lagar och förordningar.
Användarna måste följa alla federala, statliga, 
regionala och/eller lokala lagar och förordningar 
som gäller säker kassering av medicinsk utrustning 
och tillbehör. Vid tveksamhet ska användaren av 
enheten i första hand kontakta Hill-Roms tekniska 
support för råd om säker kassering.
VARNING!  Spekulumet är inte kompatibelt med 
gammastrĺlning eller autoklavering. Kontakta 
Hillroms tekniska support om du måste sterilisera 
spekulumet.

FÖRSIKTIGHETSĹTGÄRD!  Fĺr endast 
användas av utbildad personal.
FÖRSIKTIGHETSĹTGÄRD!  Rx Only. Enligt 

federal lag (USA) fĺr denna anordning endast säljas 
av läkare eller pĺ läkares ordination.

Övriga risker
Den här produkten uppfyller relevanta standarder 
för mekanisk säkerhet, prestanda och 
biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt 
eliminera risken för patient- eller användarskador av 
följande typ och orsak:
• skador på grund av mekaniska risker
• skador orsakade av otillgänglig enhet eller 

funktion
• skador på grund av felaktig användning eller
• skador på grund av exponering för biologiska 

utlösare som kan resultera i en allvarlig systemisk 
allergisk reaktion.

Tillbehör

Partikod
Partiavkodare
XXXXXXXX ÅÅÅÅDDD
Där XXXXXXXX = sats 
ÅÅÅÅ = år
DDD = dag på året
Patent
För patentinformation ber vi dig gå in på 
hillrom.com/patents

Hillroms tekniska support
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garanti
Welch Allyn garanterar att spekulumet uppfyller 
Welch Allyns specifikationer för produkten vid 
inköpstidpunkten och att det är fritt frĺn 
originaldefekter i material och utförande under 
normal användning och service. Spekulumet är 
endast avsett för engĺngsbruk.
Welch Allyn bör meddelas per telefon om en defekt 
produkt och artikeln bör returneras omedelbart i 
ordentligt förpackat  skick i en frankerad försändelse 
till Welch Allyn. Köparen är ansvarig för 
transportskada eller -förlust.
Welch Allyn ĺtar sig inget ansvar för förlust i 
samband med användande av en Welch Allyn-
produkt som har modifierats.
DENNA GARANTI ÄR EXKLUSIV OCH UTFÄRDAS I 
STÄLLET FÖR VARJE UNDERFÖRSTĹDD GARANTI OM  
SÄLJBARHET, LÄMPLIGHET FÖR VISST SYFTE, ELLER 
ANDRA GARANTIER OM KVALITET, VARE SIG 
UTTRYCKTA ELLER UNDERFÖRSTĹDDA. WELCH 
ALLYN ĹTAR SIG INGET ANSVAR FÖR TILLFÄLLIGA 
SKADOR ELLER FÖLJDSKADOR.

ESPAÑOL

Descripción de los símbolos
Para obtener más información sobre el origen de 
estos símbolos, consulte el glosario de símbolos de 
Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary. 

Uso previsto
Espéculo vaginal de un solo uso KleenSpec
El espéculo vaginal desechable se utiliza para dilatar 
la vagina y exponer el interior de ésta y el exterior 
del cuello uterino durante los exámenes pélvicos y 
otros procedimientos ginecológicos. El espéculo 
vaginal puede usarse con o sin el iluminador.
Los usuarios previstos del dispositivo son médicos 
cualificados para realizar una exploración pélvica. El 
entorno previsto es cualquier lugar donde se 
realicen exploraciones pélvicas (hospital, clínica, 
consultorio, centros de larga estancia, etc.). Los 
pacientes previstos son todas las mujeres aptas para 
someterse a una exploración pélvica y siempre que 
el médico considere que se adaptan a alguno de los 
tamaños de espéculo disponibles (extrapequeño, 
pequeño, mediano y grande).

Especificaciones de rendimiento
• Los espéculos están disponibles en los 

siguientes tamaños: extrapequeño, pequeño, 
mediano y grande.

• Cada espéculo ofrece ocho ajustes distintos de 
elevación y siete ajustes distintos de angulación.

Advertencias y precauciones 
ADVERTENCIA  Inspeccione las cajas 
KleenSpec® para ver daños de transporte.
ADVERTENCIA  Examine el espéculo antes 

de utilizarlo. No utilizarlo si está dañado.
ADVERTENCIA  Si se daña un espéculo, no use 
ninguno de los espéculos del mismo caso.
ADVERTENCIA  Los espéculos, cuando se 
transportan o almacenan, pueden verse sometidos a 
dańos que están fuera del control del fabricante o 
del proveedor.
ADVERTENCIA  No utilizar nunca el espéculo con 
equipo láser. Los espéculos de plástico pueden 
ablandarse.
ADVERTENCIA  Trate los espéculos vaginales 
utilizados como material infeccioso con peligro 
biológico. Deseche los espéculos vaginales 
utilizados en la unidad adecuada de eliminación o 
de acuerdo con las normas locales.
Los usuarios deben respetar todas las leyes y 
normativas federales, estatales, regionales o locales 
con respecto a la eliminación segura de los 
dispositivos y accesorios médicos. En caso de duda, 
el usuario del dispositivo deberá, en primer lugar, 
ponerse en contacto con el servicio técnico de 
HillRom para que lo orienten sobre los protocolos 
de eliminación segura.
ADVERTENCIA  El espéculo no es compatible con la 
esterilización en autoclave o con radiación gamma. 

Póngase en contacto con el servicio de asistencia 
técnica de Hillrom si debe esterilizar el espéculo.

PRECAUCIÓN  Este dispositivo solamente 
debe ser utilizado por personal con la 
formación adecuada.

PRECAUCIÓN  Con receta médica únicamente. Las 
leyes federales estadounidenses restringen la venta 
de este dispositivo a médicos o por prescripción 
médica.

Riesgo residual
Este producto cumple las normas correspondientes 
de seguridad mecánica y biocompatibilidad. Sin 
embargo, el producto no puede eliminar por 
completo el riesgo de posibles daños al paciente o al 
usuario derivados de lo siguiente:
• daños por riesgos mecánicos;
• daños derivados de la falta de disponibilidad, de 

funciones o del dispositivo;
• daños por un uso indebido; o
• daños por la exposición del dispositivo a factores 

biológicos que pueden dar lugar a una reacción 
alérgica sistémica grave.

Accesorios

Código de lote
Descodificador de lotes
XXXXXXXX YYYYDDD
Donde XXXXXXXX = lote 
YYYY = año
DDD = Día del año
Patente/Patentes
Para obtener información sobre patentes, visite 
hillrom.com/patents.

Servicio de asistencia técnica de 
Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Garantía
Welch Allyn garantiza que el espéculo cumple las 
especificaciones del producto de Welch Allyn en el 
momento de la compra y que está libre de defectos 
originales en los materiales y de fabricación con un 
uso y servicio normales. El espéculo está indicado 
para un solo uso exclusivamente.
Welch Allyn debe ser notificado por vía telefónica de 
cualquier producto defectuoso y dicho producto 
debe devolverse inmediatamente, embalado de 
forma segura y enviarse por correo con envío 
prepagado a Welch Allyn. El comprador asumirá 
cualquier pérdida o daño durante el envío.
Welch Allyn no será responsable de la pérdida 
asociada con el uso de cualquier producto Welch 
Allyn que haya sido alterado.
ESTA GARANTÍA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE 
CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA O DE 
COMERCIALIZACIÓN, APTITUD PARA UN FIN 
ESPECÍFICO U OTRAS GARANTÍAS DE CALIDAD, 
EXPRESAS O IMPLÍCITAS. WELCH ALLYN NO SERÁ 
RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO INCIDENTAL O 
CONSECUENCIAL..

SUOMI

Symbolien kuvaukset
Symbolien alkuperätietoja on Welch Allynin 
symboliluettelossa: welchallyn.com/
symbolsglossary.

Käyttötarkoitus
Kertakäyttöinen KleenSpec-emättimentähystin
Kertakäyttöistä emättimentähystintä käytetään 
emättimen laajentamiseen sekä emättimen sisäosan 
ja kohdunkaulan ulko-osan paljastamiseen 
gynekologisen sisätutkimuksen ja muiden 
gynekologisten toimenpiteiden aikana. 
Emättimentähystintä sopivat käytettäväksi erillisen 
valaisimen kanssa.
Laite on tarkoitettu gynekologisiin sisätutkimuksiin 
pätevöityneiden lääkäreiden käyttöön. Laite on 
tarkoitettu käytettäväksi ympäristöissä, joissa 
tehdään gynekologisia sisätutkimuksia (sairaalat, 
klinikat, vastaanotot, pitkäaikaishoitolaitokset jne.). 
Laite on tarkoitettu käytettäväksi sellaisten 
naispuolisten potilaiden tutkimiseen, jotka 
soveltuvat gynekologiseen sisätutkimukseen ja 
joiden tutkimuksessa voidaan lääkärin arvion 
mukaan käyttää jotakin saatavilla olevaa 
tähystinkokoa (XS, S, M, L).

Suorituskykytiedot
• Tähystimestä ovat saatavilla koot XS, S, M ja L.
• Kussakin tähystimessä on kahdeksan korkeuden 

säätöasetusta ja seitsemän kulman 
säätöasetusta.

Varoitukset ja varotoimet 
VAROITUS  Tarkista kaikki KleenSpec®-
laatikot kuljetusvaurioiden varalta.
VAROITUS  Tarkasta tähystin ennen käyttöä. 

Älä käytä vaurioitunutta tähystintä.
VAROITUS  Jos tähystin on vioittunut, älä käytä 
muitakaan tähystimiä kyseisestä laatikosta.
VAROITUS  Tähystin voi vaurioitua kuljetuksen tai 
säilytyksen aikana valmistajan tai toimittajan 
valvonnan ulkopuolelle.
VAROITUS  Älä koskaan käytä tähystintä 
laserlaitteiden kanssa. Muovinen tähystin voi 
pehmentyä.
VAROITUS  Käsittele käytettyä emättimentähystintä 
tartuntavaarallisena materiaalina. Hävitä käytetyt 
emättimentähystimet asianmukaisissa jäteyksiköissä 
tai paikallisten määräysten mukaisesti.
Käyttäjien on noudatettava kaikkia lääketieteellisten 
laitteiden ja lisävarusteiden turvallista hävittämistä 
koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja 
säännöksiä. Epäselvissä tapauksissa laitteen 
käyttäjän on otettava ensisijaisesti yhteyttä Hill-
Romin tekniseen tukeen, jolta saa ohjeistusta 
turvalliseen hävittämiseen.
VAROITUS  Tähystintä ei voi steriloida 
gammasäteilyllä tai autoklaavissa. Ota yhteyttä 
Hillromin tekniseen tukeen, jos tähystin on 
steriloitava.

VAROTOIMI  Ainoastaan koulutetun 
henkilökunnan käyttöön.
VAROTOIMI  Rx Only. Tämän laitteen saa 

myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä 
(Yhdysvallat).

Jäännösriski
Tämä tuote on asiaankuuluvien mekaanista 
turvallisuutta, suorituskykyä ja bioyhteensopivuutta 
koskevien standardien mukainen. Tuotteen käytössä 
ei kuitenkaan voida täysin poistaa seuraavista syistä 
potilaalle tai käyttäjälle aiheutuvien haittojen 
mahdollisuutta:
• mekaaniset vaarat
• laitteen, toiminnon tai käytön estyminen
• väärinkäyttövirhe ja/tai
• laitteen altistuminen biologisille ärsykkeille, 

jotka saattavat johtaa vakavaan systeemiseen 
allergiseen reaktioon.

Lisävarusteet

Eräkoodi
Erätunnuksen selite
XXXXXXXX VVVVPPP
Jossa XXXXXXXX = erä 
VVVV = vuosi
PPP = vuoden päivä
Patentti/Patentit
Tietoja patenteista on osoitteessa 
hillrom.com/patents.

Hillromin tekninen tuki
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Takuu
Welch Allyn takaa, että emättimentähystin vastaa 
Welch Allynin tuotteen ostohetkellä antamia 
teknisiä tietoja, eikä siinä ole materiaali- tai 
valmistusvikoja normaalikäytössä ja -huollossa. 
Tähystimet on tarkoitettu ainoastaan kertakäyttöön.
Welch Allynille tulisi ilmoittaa puhelimitse viallisista 
tuotteista ja tuote tulisi palauttaa välittömästi 
Welch Allynille kunnolla pakattuna ja postimaksu 
maksettuna. Kuljetuksen aikainen mahdollinen 
katoaminen tai vaurio on lähettäjän vastuulla.
Welch Allyn ei ole vastuussa muunnetun 
Welch Allynin tuotteen käytöstä liittyvistä 
tappioista.

TÄMÄ TAKUU ON EKSKLUSIIVINEN JA KORVAA 
KAIKKI MUUT IMPLISIITTISET TAKUUT, 
MAHDOLLINEN MARKKINOITAVUUTTA TAI TIETTYYN 
TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVA TAKUU 
MUKAAN LUKIEN, SEKÄ KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI 
IMPLISIITTISET TAKUUT TUOTTEEN LAADUSTA. 
WELCH ALLYN EI MISSÄÄN TAPAUKSESSA OTA 
VASTUUTA SATUNNAISISTA TAI 
SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA.

POLSKI

Opis symboli
Informacje o pochodzeniu tych symboli można 
znaleźć w słowniczku symboli firmy Welch Allyn: 
welchallyn.com/symbolsglossary. 

KleenSpec draadloos verlichtingssysteem
80010 Compleet KleenSpec draadloos 

verlichtingssysteem met oplaadstation
80015 Zelfde als hierboven, voor 

exportdoeleinden—specificeer land en 
spanning; voldoet aan IEC 60601-1

80000 KleenSpec draadloos verlichtingssysteem
74010 Oplaadstation voor draadloos 

verlichtingssysteem
59010 Wegwerphuls voor draadloos 

verlichtingssysteem (100/doos; 5 dozen/
verpakking)

58014 KleenSpec vaginaal-speculumhouder
78900 Series KleenSpec bekabeld 

verlichtingssysteem (niet verkrijgbaar 
buiten Noord-Amerika)
KleenSpec 790-serie draadloos 
verlichtingssysteem (uitsluitend voor 
service - niet beschikbaar voor verkoop)

Kennisgeving voor gebruikers en/of patiënten 
in de EU:
elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met 
betrekking tot het hulpmiddel dient te worden 
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie 
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiënt is 
gevestigd.

VARNING  Varningsmeddelandena i den här 
handboken identifierar omständigheter eller 
handhavanden som kan leda till sjukdom, 
personskada eller dödsfall. 
Varningssymboler visas med grå bakgrund i 
svartvita dokument.

VAR FÖRSIKTIG  Försiktighetsåtgärderna i 
den här handboken identifierar 
omständigheter eller handhavanden som 
kan leda till skada på utrustningen eller 
annan egendom, eller till förlust av data.

Tillverkare

Endast recept eller ”För användning av eller 
på ordination av en legitimerad läkare”

Auktoriserad representant för Europeiska 
gemenskapen

Läs bruksanvisningen

Engångsprodukt, får ej återanvändas

Medicinteknisk produkt

GTIN-artikelnummer

Produktidentifikation

Beställningsnummer

Lotnummer

Denna sida upp

Ömtåligt gods

Temperaturgräns

Luftfuktighetsgräns

Staplingsgräns, antal

KleenSpec Cordless Illumination System
80010 Komplett KleenSpec Cordless Illuminator 

med laddningsstation
80015 Samma som ovan, i exportsyfte – ange land 

och spänning, överensstämmer med IEC 
60601-1

80000 KleenSpec Cordless Illuminator
74010 Laddningsstation för Cordless Illuminator
59010 Engångsskydd för Cordless Illumination 

System (100/förpackning, 5 förpackningar/
låda)

58014 KleenSpec Vaginal Speculum Dispenser
78900 Series KleenSpec Corded Illumination 

System (är inte tillgängliga utanför 
Nordamerika)
KleenSpec 790 Series Cordless Illumination 
System (endast service – inte tillgängliga 
för försäljning)

Meddelande till användare och/eller patienter i EU:
Alla allvarliga incidenter som har inträffat i relation 
till enheten ska rapporteras till tillverkaren och 
berörd myndighet i medlemsstaten där 
användaren och/eller patienten befinner sig.

ADVERTENCIA Las advertencias de este 
manual indican condiciones o 
procedimientos que podrían producir 
lesiones, enfermedad o incluso la muerte del 
paciente. Los símbolos de advertencia 
aparecen con fondo gris en los documentos 
en blanco y negro.

PRECAUCIÓN Los avisos de precaución de 
este manual indican condiciones o 
procedimientos que pueden dañar el equipo 
u otros dispositivos o causar la pérdida de 
datos.

Fabricante

Para uso por profesionales sanitarios 
autorizados o por prescripción médica.

Representante autorizado en la Comunidad 
Europea

Consulte las instrucciones de uso

No reutilizar, dispositivo desechable

Producto sanitario

Número mundial de artículo comercial

Identificador de producto

Nº de reposición

Código de lote

Este lado hacia arriba

Frágil

Límite de temperatura

Límite de humedad

Límite de apilado por número

Sistema de iluminación inalámbrico KleenSpec
80010 Iluminador inalámbrico KleenSpec 

completo con base de carga
80015 Igual que arriba; para fines de exportación, 

especifíquese el país y la tensión; conforme 
a IEC 60601-1

80000 Iluminador inalámbrico KleenSpec
74010 Base de carga para iluminador inalámbrico
59010 Camisa desechable para el sistema de 

iluminación inalámbrico (100/caja; 5 cajas/
paquete)

58014 Dispensador de espéculo vaginal 
KleenSpec

78900 Sistema de iluminación con cable de la 
serie KleenSpec (no disponible fuera de 
Norteamérica)
Sistema de iluminación inalámbrico de la 
serie KleenSpec 790 (solo para servicios; no 
disponible para la venta)

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE:
Cualquier incidente grave que se haya producido 
en relación con el dispositivo debe notificarse al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado 
miembro en el que se encuentra el usuario o el 
paciente.

VAROITUS Varoitusmerkinnät tässä 
käyttöohjeessa viittaavat olosuhteisiin tai 
toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa 
sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman. 
Varoitussymbolit näkyvät harmaalla pohjalla 
mustavalkoisessa asiakirjassa.

VAROTOIMI Varotoimimerkinnät tässä 
käyttöohjeessa viittaavat olosuhteisiin tai 
toimintatapoihin, jotka voivat vahingoittaa 
laitteita tai muuta aineellista omaisuutta tai 
aiheuttaa tietojen katoamista.

Valmistaja

Vain lääkärin määräyksestä tai ”Vain 
laillistetun lääketieteen ammattihenkilön 
käyttöön tai määräyksestä”

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisön 
alueella

Tutustu käyttöohjeeseen

Älä käytä uudelleen, kertakäyttöinen laite

Lääketieteellinen laite

Kansainvälinen tuotenumero

Tuotetunnus

Tilausnumero

Erätunnus

Tämä puoli ylöspäin

Helposti särkyvä

Sallittu lämpötila

Sallittu ilmankosteus

Määrällinen pinoamisrajoitus

Langaton KleenSpec-valaisinjärjestelmä
80010 Langaton KleenSpec-valaisin ja 

latausasema
80015 Sama kuin edellä, vientiin – ilmoita maa ja 

jännite, standardin IEC 60601-1 mukainen
80000 Langaton KleenSpec-valaisin
74010 Langattoman valaisimen latausasema
59010 Langattoman valaisinjärjestelmän 

kertakäyttöinen suojus (100/laatikko, 
5 laatikkoa/pakkaus)

58014 KleenSpec-emättimentähystinlokero
78900 Sarjan johdollinen KleenSpec-

valaisinjärjestelmä (ei saatavilla Pohjois-
Amerikan ulkopuolella)
KleenSpec 790 -sarjan langaton 
valaisinjärjestelmä (vain palveluna – ei 
saatavilla myyntiin)

Huomautus käyttäjille ja/tai potilaille EU:ssa:
Kaikki laitteeseen liittyvät vakavat vaaratilanteet on 
ilmoitettava valmistajalle ja käyttäjän ja/tai potilaan 
asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

OSTRZEŻENIE – ostrzeżenia zawarte w 
niniejszej instrukcji określają warunki lub 
działania, które mogą prowadzić do choroby, 
obrażeń ciała lub śmierci. Symbole ostrzeżeń 
są widoczne na szarym tle w dokumencie 
czarno-białym.

PRZESTROGA – przestrogi zawarte 
w niniejszej instrukcji określają warunki lub 
działania, które mogą spowodować 
uszkodzenie sprzętu lub innego mienia bądź 
utratę danych.

Producent

Tylko na receptę lub „do użytku przez 
uprawnionego lekarza specjalistę lub na 
jego zlecenie”

Autoryzowany przedstawiciel we 
Wspólnocie Europejskiej

Zapoznać się z instrukcją obsługi

Nie używać ponownie, wyrób 
jednorazowego użytku

Wyrób medyczny

Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)

Identyfikator produktu

Numer ponownego zamówienia

Kod partii

Tą stroną do góry

Delikatnie
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Przeznaczenie
Wziernik dopochwowy KleenSpec jednorazowego u 
ytku
Wziernik dopochwowy jednorazowego użytku służy 
do rozszerzania ścian pochwy. Umożliwia 
uwidocznienie wnętrza pochwy oraz zewnętrznej 
części szyjki macicy podczas badań miednicy i 
innych zabiegów ginekologicznych. Wziernik 
dopochwowy może być używany ze źródłem światła 
lub bez.
Docelowi użytkownicy wyrobu to lekarze 
posiadający kwalifikacje do wykonywania badań 
w obrębie miednicy. Docelowym miejscem 
użytkowania wyrobu są placówki, w których 
przeprowadzane są badania w obrębie miednicy 
(szpitale, kliniki, gabinety lekarskie, placówki opieki 
długoterminowej itp.). Pacjenci docelowi to 
wszystkie pacjentki, które kwalifikują się do badania 
w obrębie miednicy oraz u których można, według 
oceny lekarza, użyć jednego z dostępnych 
rozmiarów wziernika (bardzo mały, mały, średni, 
duży).

Parametry techniczne
• Wzierniki są dostępne w następujących 

rozmiarach: bardzo mały, mały, średni i duży.
• Każdy wziernik ma osiem oddzielnych ustawień 

nachylenia i siedem oddzielnych ustawień 
rozwarcia.

Ostrzeżenia i przestrogi
OSTRZEŻENIE  Sprawdź każde pudełko 
KleenSpec® pod kątem uszkodzeń podczas 
wysyłki.

OSTRZEŻENIE  Sprawdzić wziernik przed użyciem. 
Nie używać w przypadku uszkodzenia.
OSTRZEŻENIE  W przypadku uszkodzenia 
wziernika, nie używaj żadnego wziernika z tego 
opakowania.
OSTRZEŻENIE  Podczas transportu oraz 
przechowywania wziernik może ulec uszkodzeniu 
— na uszkodzenia powstałe w takich warunkach nie 
ma wpływu producent ani dostawca wziernika.
OSTRZEŻENIE  Nigdy nie używać wziernika z 
urządzeniami laserowymi. Wzierniki wykonane 
z tworzywa sztucznego mogą stać się bardziej 
miękkie.
OSTRZEŻENIE  Zużyte wzierniki dopochwowe 
należy traktować jako materiał zakaźny stanowiący 
zagrożenie dla organizmów żywych. Zużyte 
wzierniki dopochwowe należy przekazać do 
odpowiedniego punktu utylizacji lub poddać 
utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi.
Użytkownicy muszą przestrzegać wszystkich 
przepisów krajowych, wojewódzkich, regionalnych 
i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznej utylizacji 
wyrobów i akcesoriów medycznych. W razie 
wątpliwości użytkownik powinien najpierw 
skontaktować się z działem pomocy technicznej 
firmy Hillrom, który udzieli wskazówek dotyczących 
bezpiecznej utylizacji.
OSTRZEŻENIE  Wziernik nie może być stosowany z 
promieniowaniem gamma ani sterylizowany w 
autoklawie. Contact Hillrom Technical Support if you 
must sterilize the speculum.

PRZESTROGA  Wyłącznie do użytku dla 
wykwalifikowanego personelu.
PRZESTROGA  Rx Only. Prawo federalne 

(USA) stanowi, że urządzenie może być 
sprzedawane wyłącznie przez lub z przepisu lekarza.

Ryzyko resztkowe
Wyrób ten spełnia wymogi określone w 
odpowiednich normach dotyczących 
bezpieczeństwa mechanicznego, wydajności oraz 
biozgodności. Nie można jednak wykluczyć 
potencjalnych obrażeń ciała pacjenta lub 
użytkownika, których przyczyną mogą być:
• zagrożenia mechaniczne;
• zagrożenia związane z niedostępnością wyrobu 

lub funkcji;
• niewłaściwe użytkowanie;
• narażenie wyrobu na działanie czynników 

biologicznych, które mogą wywołać ciężkie 
ogólnoustrojowe reakcje alergiczne.

Akcesoria

Kod partii
Elementy kodu partii
XXXXXXXX YYYYDDD
Gdzie XXXXXXXX = numer serii 
YYYY = rok
DDD = dzień
Patent/Patenty
Informacje o patentach są dostępne na stronie 
internetowej hillrom.com/patents.

Dział pomocy technicznej firmy 
Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Gwarancja
Firma Welch Allyn gwarantuje, że w momencie 
zakupu parametry produktu są zgodne ze specyfikacją 
podaną przez firmę Welch Allyn oraz że produkt 
pozostanie wolny od wad materiałowych i 
wykonawczych, pod warunkiem że będzie używany w 
prawidłowy sposób i odpowiednio serwisowany. 
Wzierniki są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego 
użytku.

W przypadku wad produktu należy powiadomić o 
tym firmę Welch Allyn, a następnie niezwłocznie 
zwrócić produkt w bezpiecznym opakowaniu do 
firmy Welch Allyn, opłacając przesyłkę. Ryzyko utraty 
i uszkodzenia urządzenia podczas przesyłki ponosi 
nabywca.
Firma Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialności za 
straty wynikające z użycia produktu firmy Welch 
Allyn, który został zmodyfikowany.
NINIEJSZA GWARANCJA JEST WYŁĄCZNĄ 
GWARANCJĄ I ZASTĘPUJE WSZELKIE GWARANCJE 
DOROZUMIANE LUB DEKLARACJE WARTOŚCI 
HANDLOWEJ, PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO 
CELU ORAZ INNE GWARANCJE DOTYCZĄCE 
JAKOŚCI, JAWNE LUB DOROZUMIANE. FIRMA WELCH 
ALLYN NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA 
SZKODY UBOCZNE LUB WYNIKOWE..

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

Περιγραφές συμβόλων
Για πληροφορίες σχετικά με την προέλευση αυτών 
των συμβόλων, ανατρέξτε στο γλωσσάρι συμβόλων 
της Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Προοριζόμενη χρήση
Μητροσκόπιο KleenSpec μίας χρήσης
Το μητροσκόπιο μίας χρήσης χρησιμοποιείται για τη 
διαστολή του κόλπου και την έκθεση του 
εσωτερικού μέρους του κόλπου, καθώς και του 
εξωτερικού μέρους του αυχένα κατά τη διάρκεια 
πυελικών εξετάσεων και άλλων γυναικολογικών 
διαδικασιών. Το μητροσκόπιο μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς το φωτιστή.
Οι χρήστες για τους οποίους προορίζεται η συσκευή 
είναι κλινικοί ιατροί που διαθέτουν κατάρτιση για 
την πραγματοποίηση πυελικής εξέτασης. Ως 
προοριζόμενο περιβάλλον ορίζεται οποιαδήποτε 
τοποθεσία όπου πραγματοποιείται μια πυελική 
εξέταση (νοσοκομείο, κλινική, γραφείο, μονάδα 
μακροχρόνιας θεραπείας, κ.λπ.). Ως προοριζόμενες 
ασθενείς ορίζονται ασθενείς θηλυκού γένους που 
είναι κατάλληλες για πυελική εξέταση και στις οποίες 
ο κλινικός ιατρός θα τοποθετήσει το μέγεθος 
μητροσκοπίων που είναι διαθέσιμα (πολύ μικρό, 
μικρό, μεσαίο, μεγάλο).

Προδιαγραφές απόδοσης
• Τα μητροσκόπια είναι διαθέσιμα στα εξής 

μεγέθη: πολύ μικρό, μικρό, μεσαίο και μεγάλο.
• Κάθε μητροσκόπιο διαθέτει οχτώ διακριτικές 

ρυθμίσεις ανύψωσης και επτά διακριτικές 
ρυθμίσεις γωνίωσης.

Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Επιθεωρήστε κάθε κουτί 
KleenSpec® για ζημιά κατά την αποστολή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Επιθεωρήστε το 
κολποσκόπιο πριν από τη χρήση. Μη 
χρησιμοποιείτε εάν έχει υποστεί ζημιά.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Αν έχει υποστεί βλάβη ένα 
κάτοπτρο, μη χρησιμοποιείτε κανένα κάτοπτρο από 
την ίδια συσκευασία.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Τα μητροσκόπια, κατά τη 
μεταφορά ή την αποθήκευση, μπορεί να υποστούν 
βλάβες οι οποίες δεν βρίσκονται στον έλεγχο του 
κατασκευαστή ή του προμηθευτή.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Ουδέποτε χρησιμοποιείτε το 
μητροσκόπιο με εξοπλισμό λέιζερ. Τα πλαστικά 
μητροσκόπια ενδέχεται να μαλακώσουν.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Τα χρησιμοποιημένα 
μητροσκόπια θα πρέπει να αντιμετωπίζονται ως 
μολυσματικά υλικά βιολογικού κινδύνου. Η 
απόρριψη των χρησιμοποιημένων μητροσκοπίων 
θα πρέπει να γίνεται σε κατάλληλες μονάδες 
απόρριψης ή σύμφωνα με την τοπική νομοθεσία.
Οι χρήστες πρέπει να τηρούν το σύνολο των 
ομοσπονδιακών, πολιτειακών, περιφερειακών ή/και 
τοπικών νομοθεσιών και κανονισμών όσον αφορά 
την ασφαλή απόρριψη των ιατροτεχνολογικών 
συσκευών και εξαρτημάτων. Σε περίπτωση 
αμφιβολίας, ο χρήστης της συσκευής θα πρέπει 
πρώτα να επικοινωνήσει με το τμήμα Τεχνικής 
υποστήριξης της HillRom για οδηγίες σχετικά με 
πρωτόκολλα ασφαλούς απόρριψης.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Το μητροσκόπιο δεν είναι 
συμβατό με ακτινοβόληση γάμμα ή αυτόκαυστη 
αποστείρωση. Επικοινωνήστε με το τμήμα Τεχνικής 
υποστήριξης της Hillrom εάν πρέπει να 
επαναποστειρώσετε το μητροσκόπιο.

ΠΡΟΣΟΧΗ  Να χρησιμοποιείται μόνο από 
εκπαιδευμένο προσωπικό.
ΠΡΟΣΟΧΗ  Rx Only. Ο ομοσπονδιακός νόμος 

των Η.Π.Α. θέτει ως περιορισμό η πώληση αυτής της 
συσκευής να γίνεται μόνο από ιατρό ή κατόπιν 
εντολής ιατρού.

Υπολειπόμενος κίνδυνος
Αυτό το προϊόν συμμορφώνεται με τα σχετικά 
πρότυπα μηχανικής ασφάλειας, απόδοσης και 
βιοσυμβατότητας. Ωστόσο, το προϊόν δεν μπορεί να 
εξαλείψει πλήρως το ενδεχόμενο τραυματισμό του 
ασθενούς ή του χρήστη που οφείλεται στα εξής:
• Τραυματισμό από μηχανικούς κινδύνους,
• Τραυματισμό λόγω συσκευής, λειτουργίας ή μη 

διαθεσιμότητας,
• Τραυματισμό λόγω σφάλματος λανθασμένης 

χρήσης ή/και
• Τραυματισμό λόγω έκθεσης της συσκευής σε 

βιολογικούς κινδύνους που μπορεί να 
προκαλέσουν σοβαρή συστημική αλλεργική 
αντίδραση.

Εξαρτήματα

Κωδικός παρτίδας
Αποκωδικοποιητής παρτίδας
XXXXXXXX YYYYDDD
Όπου XXXXXXXX = Παρτίδα 
YYYY = Έτος
DDD = Ημέρα του έτους
ΔΙΠΛΩΜΑ ΕΥΡΕΣΙΤΕΧΝΙΑΣ/ΔΙΠΛΩΜΑΤΑ 
ΕΥΡΕΣΙΤΕΧΝΙΑΣ
Για πληροφορίες σχετικά με τα διπλώματα 
ευρεσιτεχνίας, επισκεφθείτε τη διεύθυνση 
hillrom.com/patents.

Τεχνική υποστήριξη Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Εγγύηση
Η Welch Allyn εγγυάται πως το μητροσκόπιο πληροί 
τις προδιαγραφές της Welch Allyn για το Προϊόν 
κατά τη χρονική στιγμή της αγοράς και πως δεν 
φέρει ελαττώματα από άποψη υλικού και 
κατασκευής υπό κανονική χρήση και υπηρεσία. Τα 
μητροσκόπια προορίζονται μόνο για μία χρήση.
Η Welch Allyn θα πρέπει να ειδοποιείται μέσω 
τηλεφώνου για οποιοδήποτε ελαττωματικό προϊόν 
και το αντικείμενο θα πρέπει να επιστρέφεται 
αμέσως, σε ασφαλή συσκευασία και με 
προπληρωμένα ταχυδρομικά τέλη στην Welch Allyn. 
Η απώλεια ή η βλάβη κατά την αποστολή γίνεται με 
ευθύνη του αγοραστή.
Η Welch Allyn δεν μπορεί να θεωρηθεί υπεύθυνη για 
απώλεια που σχετίζεται με τη χρήση οποιουδήποτε 
προϊόντος της Welch Allyn έχει υποστεί 
τροποποιήσεις.
Η ΕΓΓΥΗΣΗ ΑΥΤΗ ΕΙΝΑΙ ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΗ ΚΑΙ ΣΤΗ 
ΘΕΣΗ ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ ΣΙΩΠΗΡΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗ Ή 
ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ, 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ Ή 
ΑΛΛΗ ΕΓΓΥΗΣΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ, ΕΙΤΕ 
ΕΚΠΕΦΡΑΣΜΕΝΗΣ ΕΙΤΕ ΣΙΩΠΗΡΗΣ. Η WELCH ALLYN 
ΔΕΝ ΘΑ ΘΕΩΡΗΘΕΙ ΥΠΕΥΘΥΝΗ ΓΙΑ ΟΠΟΙΕΣΔΗΠΟΤΕ 
ΤΥΧΑΙΕΣ Ή ΕΠΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΒΛΑΒΕΣ.

MAGYAR

Jelmagyarázat
A szimbólumok eredetével kapcsolatban lásd a 
Welch Allyn szimbólumjegyzéket: welchallyn.com/
symbolsglossary.

Felhasználási terület
Az egyszer használatos hüvelytükör a hüvely 
kitágítására szolgál és lehetővé teszi a hüvely belső, 
illetve a méhnyak külső részének megvizsgálását a 
kismedencei vizsgálatok és más nőgyógyászati 
eljárások során. A hüvelytükör a világítóeszközzel 
együtt és anélkül is használható.
Az eszköz felhasználói célcsoportját azok a klinikai 
orvosok képezik, akik rendelkeznek a kismedencei 

vizsgálatok végzéséhez szükséges képesítéssel. A 
tervezett felhasználási környezet bármely olyan 
terület, ahol kismedencei vizsgálatokat végeznek 
(kórház, klinika, rendelő, hosszú távú ellátást nyújtó 
intézmények, stb.). A célzott betegek közé azok a női 
betegek tartoznak, akikben kismedencei vizsgálatot 
szándékoznak végezni, és akik esetében az orvos 
számára elérhető a megfelelő méretű hüvelytükör 
(extrém kicsi, kicsi, közepes, nagy).

Teljesítményjellemzők
• A hüvelytükrök extrém kicsi, kicsi, közepes és 

nagy méretben is elérhetők.
• Mindegyik tükör nyolc külön fokozatban 

emelhető és hét külön szögben nyitható.

Figyelmeztetések és 
óvintézkedések

FIGYELEM!  Ellenőrizzen minden egyes 
KleenSpec® dobozt, hogy nem érte-e 
károsodás szállítás közben.

FIGYELEM!  Használat előtt ellenőrizze a 
hüvelytükröt. Ne használja, ha sérült.
FIGYELEM!  Ha a hüvelytükör sérült, az ugyanabból 
a csomagolásból származó többi tükröt se használja.
FIGYELEM!  A hüvelytükröket a szállítás és a tárolás 
során is érheti olyan sérülés, amely mind a gyártó, 
mind a beszállító hatáskörén kívül esik.
FIGYELEM!  Soha ne használja a hüvelytükröt 
lézeres berendezéssel. A műanyag hüvelytükör 
ugyanis meglágyulhat.
FIGYELEM!  A használt hüvelytükör biológiailag 
veszélyes fertőző anyagként kezelendő. A használt 
hüvelytükröt az erre a célra alkalmas 
hulladéktárolóban, illetve a helyi szabályozásoknak 
megfelelően kell ártalmatlanítani.
A felhasználók kötelesek az orvostechnikai 
eszközökre és tartozékokra vonatkozó minden 
szövetségi, állami, regionális és/vagy helyi 
törvénynek és szabályozásnak megfelelően eljárni. 
Ha kétségek merülnek fel, az eszköz 
felhasználójának először fel kell vennie a kapcsolatot 
a Hill-Rom műszaki támogatási részlegével a 
biztonságos leselejtezési protokollokkal kapcsolatos 
útmutatásért.
FIGYELEM!  A hüvelytükör nem sterilizálható 
gamma-sugárzással vagy autoklávban. Ha 
mindenképpen sterilizálni kívánja a hüvelytükröt, 
lépjen kapcsolatba a Hillrom műszaki támogatási 
részlegével.

VIGYÁZAT!  Kizárólag szakképzett 
személyzet használhatja.
VIGYÁZAT!  Kizárólag orvosi rendelvényre. 

Az Egyesült Államok szövetségi törvényei ezen 
eszköznek kizárólag orvosok részére, vagy orvosi 
rendelvényre történő forgalmazását teszik lehetővé.

Fennmaradó kockázat
Ez a termék megfelel a mechanikai biztonságra, 
teljesítményre és biokompatibilitásra vonatkozó 
kapcsolódó szabványoknak. A termék használata 
során azonban nem zárhatók ki teljesen az 
alábbiakból származó, a pácienst vagy a felhasználót 
érő lehetséges károk:
• mechanikai veszélyforrásokból származó sérülés;
• valamely eszköz, funkció, vagy annak 

rendelkezésre nem állásából származó sérülés;
• helytelen használatból származó sérülés; és/

vagy
• olyan sérülés, amelyet az eszköz súlyos 

szisztémás allergiás 
• reakciót kiváltó biológiai ágenseknek történő 

kitétele okoz.

Tartozékok

Tételkód
Tételkód felépítése
XXXXXXXX ÉÉÉÉNNN
Ahol XXXXXXXX = Gyártási tétel 
ÉÉÉÉ = Év
NNN = Az év adott napja
Szabadalom/szabadalmak
hillrom.com/patents
Műszaki támogatás
hillrom.com/en-us/about-us/locations
Jótállás
A Welch Allyn garantálja, hogy a hüvelytükör a 
vásárlás időpontjában megfelel a Welch Allyn 

termékspecifikációinak, valamint normál használat 
és szerviz mellett anyaghibától és gyártáshibától 
mentes. A hüvelytükröket egyszeri használatra 
szánták.
Ha a termék hibás, a Welch Allynt telefonon 
értesíteni kell, és a terméket biztonságos 
csomagolásban, postai előfizetéses küldeményként 
azonnal vissza kell juttatni a Welch Allyn részére. A 
visszaküldés során keletkezett sérülés vagy a 
küldemény elvesződésének kockázatát a vásárló 
viseli.
A Welch Allyn nem vállal felelősséget a módosított 
Welch Allyn termékek használatával összefüggő 
veszteségekért.
EZ A GARANCIA KIZÁRÓLAGOSNAK TEKINTENDŐ ÉS 
MINDEN EGYÉB, AZ ÉRTÉKESÍTHETŐSÉGRE VAGY 
BÁRMILYEN CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGRA 
VONATKOZÓ FELTÉTELES GARANCIÁT, ILLETVE 
EGYÉB MINŐSÉGGEL KAPCSOLATOS, KIFEJEZETT 
VAGY KÖZVETETT GARANCIÁT HELYETTESÍT. A 
WELCH ALLYN NEM VÁLLAL FELELŐSSÉGET 
BALESETBŐL SZÁRMAZÓ VAGY KÖVETKEZMÉNYES 
KÁROKÉRT.

ČESKY

Popisy symbolů
Informace o původu těchto symbolů najdete ve 
slovníčku symbolů společnosti Welch Allyn: 
welchallyn.com/symbolsglossary.

Určené použití
Jednorázové vaginální zrcátko se používá k dilataci 
vagíny a k prohlížení vnitřku vaginy a vnějšku 
děložního hrdla při pánevních vyšetřeních a jiných 
gynekologických zákrocích. Vaginální zrcátko lze 
použít s osvětlením nebo bez něj.
Zamýšlenými uživateli prostředku jsou kliničtí lékaři, 
kteří jsou kvalifikováni k pánevnímu vyšetření. 
Zamýšlené prostředí je jakékoli místo, kde se provádí 
pánevní vyšetření (nemocnice, klinika, kancelář, 
zařízení dlouhodobé péče atd.). Zamýšlenými 
pacienty jsou všechny pacientky, které jsou 
způsobilé pro pánevní vyšetření a které určí lékař 
jako vhodné pro dostupné velikosti zrcátek (velmi 
malé, malé, střední, velké).

Specifikace výkonu
• Zrcátka jsou k dispozici ve velikostech extra 

malé, malé, střední a velké.
• Každé zrcátko má osm samostatných nastavení 

výšky a sedm samostatných nastavení úhlu.

Varování a upozornění
VAROVÁNÍ – Zkontrolujte všechny krabice 
KleenSpec®, zda nedošlo k jejich poškození 
při přepravě.

VAROVÁNÍ – Před použitím zrcátko zkontrolujte. 
Pokud je poškozené, nepoužívejte jej.
VAROVÁNÍ – Pokud je některé zrcátko poškozené, 
nepoužívejte žádné další ze zrcátek v balení.
VAROVÁNÍ – Při přepravě nebo skladování může 
dojít k poškození mimo kontrolu výrobce nebo 
dodavatele.
VAROVÁNÍ – Nikdy nepoužívejte zrcátko společně s 
laserovým zařízením. U plastového zrcátka může 
dojí k jeho změkčení.
VÝSTRAHA – S použitým vaginální zrcátkem 
nakládejte jako s biologicky nebezpečným 
infekčním materiálem. Použitá vaginální zrcátka 
zlikvidujte do vhodné odpadní nádoby nebo v 
souladu s místními předpisy.
Uživatelé by se měli řídit všemi místními, národními 
a/nebo regionálními zákony a směrnicemi, které se 
týkají bezpečné likvidace zdravotnických prostředků 
a příslušenství. V případě pochybností má uživatel 
nejprve kontaktovat technickou podporu 
společnosti Hill-Rom a vyžádat si protokoly 
bezpečné likvidace.
VAROVÁNÍ – Zrcátko není kompatibilní s gama 
zářením nebo sterilizací v autoklávu. Pokud musíte 
provést sterilizaci zrcátka, obraťte se na technickou 
podporu společnosti Hillrom.

UPOZORNĚNÍ:  Smí používat pouze 
vyškolený personál.
UPOZORNĚNÍ:  Pouze pro lékařské účely. 

Federální zákony USA omezují prodej tohoto 
zařízení na objednávku lékaře.

Zbytkové riziko
Tento produkt vyhovuje příslušným normám 
mechanické bezpečnosti, výkonu a biologické 
kompatibility. U výrobku však nelze úplně vyloučit 
potenciální možnost následujících poškození 
pacientky nebo uživatele:
• poškození způsobené mechanickými riziky,
• poškození způsobené nedostupností 

prostředku, jeho funkcí nebo parametry,
• poškození z důvodu nesprávného použití a/

nebo
• poškození způsobené vystavením prostředku 

biologickým faktorům, které mohou vést k 
závažné systémové alergické reakci.

Příslušenství

Kód šarže
Dekodér šarže
XXXXXXXX RRRRDDD
Kde XXXXXXXX = dávka 
RRRR = rok
DDD = den v roce
Patent/patenty
hillrom.com/patents
Technická podpora
hillrom.com/en-us/about-us/locations
Záruka
Společnost Welch Allyn zaručuje, že zrcátko splňuje 
specifikace společnosti Welch Allyn pro výrobek v 
době nákupu a že je bez původních vad materiálu a 
zpracování při normálním používání a servisu. 
Zrcátko je určeno pouze k jednorázovému použití.
Společnost Welch Allyn musí být telefonicky 
informována o jakémkoli vadném výrobku a zboží 
musí být ihned vráceno, bezpečně zabaleno a 
předplacenou poštou společnosti Welch Allyn. 
Ztráta nebo poškození při přepravě je na riziko 
kupujícího.
Společnost Welch Allyn nenese odpovědnost za 
ztrátu spojenou s používáním jakéhokoli výrobku 
společnosti Welch Allyn, který byl pozměněn.
TATO ZÁRUKA JE VÝHRADNÍ A NAHRAZUJE 
VŠECHNY PŘEDPOKLÁDANÉ ZÁRUKY NEBO ZÁRUKY 
PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URČITÝ ÚČEL NEBO 
JINÉ ZÁRUKY KVALITY, AŤ UŽ VÝSLOVNÉ, NEBO 
PŘEDPOKLÁDANÉ. SPOLEČNOST WELCH ALLYN 
NENESE ODPOVĚDNOST ZA JAKÉKOLI NÁHODNÉ 
NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY.

Dopuszczalna temperatura

Dopuszczalna wilgotność

Limit ustawienia opakowań jedno na drugim

Bezprzewodowy system oświetleniowy KleenSpec 
Cordless Illumination System
80010 Kompleksowy bezprzewodowy iluminator 

KleenSpec Cordless Illuminator ze stacją 
ładowania

80015 Jak wyżej, do celów eksportowych – podać 
kraj i wartość napięcia; zgodny z normą 
IEC 60601-1

80000 Bezprzewodowy iluminator KleenSpec 
Cordless Illuminator

74010 Stacja ładowania do bezprzewodowego 
iluminatora

59010 Jednorazowa osłona do bezprzewodowego 
systemu oświetleniowego (100 szt./opak.; 
5 opak./pud.)

58014 Dozownik wzierników dopochwowych 
KleenSpec Vaginal Speculum Dispenser
Przewodowy system oświetleniowy

78900 Series KleenSpec Corded Illumination 
System (dostępny tylko w Ameryce 
Północnej)
Bezprzewodowy system oświetleniowy 
KleenSpec 790 Series Cordless Illumination 
System (tylko serwis – niedostępny 
w sprzedaży)

Uwaga dla użytkowników i/lub pacjentów na 
terenie UE:
Wszelkie poważne wypadki, które wystąpiły w 
związku z wyrobem, należy zgłaszać producentowi 
i właściwemu organowi państwa członkowskiego, 
w którym przebywa użytkownik i/lub pacjent.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  Οι δηλώσεις 
προειδοποίησης αυτού του εγχειριδίου 
υποδεικνύουν συνθήκες ή πρακτικές που θα 
μπορούσαν να επιφέρουν ασθένεια, 
τραυματισμό ή θάνατο. Τα σύμβολα 
προειδοποίησης εμφανίζονται με γκρι φόντο 
σε ασπρόμαυρα έγγραφα.

ΠΡΟΣΟΧΗ  Οι δηλώσεις προφύλαξης αυτού 
του εγχειριδίου υποδεικνύουν συνθήκες ή 
πρακτικές που θα μπορούσαν να 
προκαλέσουν βλάβη στον εξοπλισμό ή άλλο 
αντικείμενο ή απώλεια δεδομένων.

Κατασκευαστής

Μόνο κατόπιν συνταγής ή "Για χρήση από 
επαγγελματία υγείας με άδεια χρήσης ή 
κατόπιν εντολής αυτού"

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Συμβουλευτείτε τις Οδηγίες χρήσης

Μην επαναχρησιμοποιείτε, Συσκευή μίας 
χρήσης

Ιατροτεχνολογική συσκευή

Παγκόσμιος εμπορικός αριθμός είδους

Αναγνωριστικό προϊόντος

Αριθμός επαναληπτικής παραγγελίας

Κωδικός παρτίδας

Αυτή η πλευρά προς τα πάνω

Εύθραυστο

Όριο θερμοκρασίας

Όρια υγρασίας

Όριο στοίβαξης ανά αριθμό

Σύστημα ασύρματου φωτισμού KleenSpec
80010 Πλήρης ασύρματος φωτιστής KleenSpec με 

σταθμό φόρτισης
80015 Όπως παραπάνω, για σκοπούς εξαγωγής—

προσδιορίστε χώρα και τάση, 
συμμορφώνεται με IEC 60601-1

80000 Ασύρματος φωτιστής KleenSpec
74010 Σταθμός φόρτισης για ασύρματο φωτιστή
59010 Αναλώσιμο θηκάρι για σύστημα 

ασύρματου φωτισμού (100/κουτί, 5 κουτιά/
κιβώτιο)

58014 Συσκευή χορήγησης μητροσκοπίου 
KleenSpec

78900 Το σύστημα ασύρματου φωτισμού της 
σειράς KleenSpec (δεν είναι διαθέσιμο 
εκτός της Βόρειας Αμερικής)
Σύστημα ασύρματου φωτισμού KleenSpec 
σειράς 790 (μόνο για service - δεν 
διατίθεται προς πώληση)

Ειδοποίηση προς χρήστες ή/και ασθενείς στην ΕΕ:
Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που έχει 
προκύψει σε σχέση με τη συσκευή θα πρέπει να 
αναφερθεί στον κατασκευαστή και στην αρμόδια 
αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκεται ο 
χρήστης ή/και ο ασθενής.

FIGYELMEZTETÉS A jelen kézikönyvben 
szereplő figyelmeztetések olyan 
körülményeket vagy gyakorlatot mutatnak 
be, amelyek betegséghez, sérüléshez vagy 
halálhoz vezethetnek. A figyelmeztető 
szimbólumok szürke háttérrel jelennek meg 
a fekete-fehér dokumentumban.

ÓVINTÉZKEDÉS A jelen kézikönyvben 
szereplő óvintézkedések olyan 
körülményeket vagy gyakorlatot mutatnak 
be, amelyek a készülék vagy egyéb tárgyak 
károsodását, vagy az adatok elvesztését 
okozhatják.
Gyártó

Csak rendelésre, illetve „Csak engedéllyel 
rendelkező egészségügyi szakember 
használatára vagy az ő rendelésére”
Megbízott képviselő az Európai 
Közösségben
Olvassa el a használati utasítást.

Ne használja újra, egyszeri használatra szánt 
eszköz
Orvostechnikai eszköz

Globális kereskedelmi azonosító szám

Termékazonosító

Újrarendelési szám

Tételkód

Ezzel az oldallal felfelé

Törékeny

Hőmérsékleti határértékek

Páratartalomra vonatkozó határértékek

Maximálisan egymásra rakható darabok 
száma

KleenSpec vezeték nélküli világítórendszer
80010 Teljes KleenSpec vezeték nélküli 

világítóeszköz töltőállomással
80015 Ugyanaz, mint az előbbi, export célokra – 

ország és feszültség megadása; megfelel az 
IEC 60601-1 szabványnak

80000 Töltőállomás vezeték nélküli 
világítóeszközhöz

74010 Egyszer használatos tok vezeték nélküli 
világítórendszerhez (100/doboz; 5 doboz/
csomag)

59010 Egyszer használatos tok vezeték nélküli 
világítórendszerhez (100/doboz; 5 doboz/
csomag)

58014 KleenSpec hüvelytükör hulladékgyűjtő
78900 A KleenSpec vezetékes világítórendszernek 

ez a sorozata csak Észak-Amerikában 
érhető el
KleenSpec 790-es sorozat, vezeték nélküli 
világítórendszer (csak szerviz - nem 
értékesíthető)

Figyelmeztetés az EU felhasználói és/vagy 
páciensei számára:
Az eszközzel kapcsolatban történt bármely súlyos 
esetet jelenteni kell a gyártónak és a felhasználó, 
illetve páciens tartózkodási helye szerinti tagország 
illetékes hatóságának.

VAROVÁNÍ – Varování uvedená v tomto 
manuálu označují podmínky nebo postupy, 
které mohou vést k onemocnění, zranění 
nebo smrti. Varovné symboly se zobrazují se 
šedým pozadím v černobílém dokumentu.

UPOZORNĚNÍ – Upozornění uvedená 
v tomto manuálu označují podmínky nebo 
postupy, které mohou vést k poškození 
zařízení nebo jiného majetku nebo ke ztrátě 
dat.

Výrobce

Pouze na lékařský předpis nebo „k použití 
odborným lékařem nebo na jeho 
objednávku“

Autorizovaný zástupce v Evropském 
společenství

Nahlédněte do návodu k použití

Nepoužívejte opakovaně, prostředek na 
jedno použití

Lékařský prostředek

Mezinárodní číslo obchodní položky

Identifikátor produktu

Číslo pro doobjednání

Kód šarže

Touto stranou nahoru

Křehké

Teplotní limit

Omezení vlhkosti

Omezený počet při stohování

Bezdrátový osvětlovací systém KleenSpec
80010 Kompletní akumulátorová osvětlovací 

jednotka KleenSpec s nabíjecí stanicí
80015 Stejné jako výše, pro účely exportu – 

uveďte zemi a napětí, odpovídá normě IEC 
60601-1

80000 Bezdrátová osvětlovací jednotka KleenSpec
74010 Nabíjecí stanice pro bezdrátovou 

osvětlovací jednotku
59010 Pouzdro na jedno použití pro bezdrátový 

osvětlovací systém (100/krabice; 5 krabic/
balení)

58014 Dávkovač vaginálních zrcátek KleenSpec
78900 Bezdrátový osvětlovací systém řady 

KleenSpec (není k dispozici mimo Severní 
Ameriku)
Bezdrátový osvětlovací systém řady 
KleenSpec 790 (pouze servis – není k 
dispozici pro prodej)

Upozornění pro uživatele a/nebo pacienty v EU:
Jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo 
v souvislosti se zařízením, by měl být nahlášen 
výrobci a příslušnému orgánu členského státu, 
v němž se uživatel nebo pacient nachází.
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