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Symbol descriptions

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

& 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 resultin 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

2] B &
BN EE®E § L

Lot Code

This way up

—
—

Fragile
Temperature limit
Humidity limitation

Stacking limit by number
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Intended use

The disposable vaginal speculumis 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

KleenSpec Cordless lllumination System

80010 Complete KleenSpec Cordless llluminator
with Charging Station

80015 Same as above, for export purposes—
specify country and voltage; conforms to
IEC 60601-1

80000 KleenSpec Cordless llluminator

74010 Charging Station for Cordless llluminator

59010 Disposable Sheath for Cordless lllumination
System (100/box; 5 boxes/case)

58014 KleenSpec Vaginal Speculum Dispenser

78900 Series KleenSpec Corded lllumination
System (not available outside North
America
KleenSpec 790 Series Cordless lllumination
System (service only - not available for sale)

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.

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.

FRANCAIS

Description des symboles

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

& 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'entrainer la
perte de données.

Fabricant

E

Rxony  Sur prescription uniquement ou « Ne doit
étre utilisé que par un praticien médical
diplémé ou sur prescription de celui-ci »

H
H

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Consulter le mode d'emploi

Ne pas réutiliser, dispositif a usage unique
Dispositif médical

Référence de commerce international
Identifiant du produit

Numéro de commande

BFEEB®E

Lor] Code delot
TT Haut
Fragile

Limites de température

Limite d'humidité
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Limite d'empilement par chiffre

Utilisation prévue
Spéculum vaginal a usage unique KleenSpec

Le spéculum vaginal jetable est utilisé pour dilater le
vagin et exposer l'intérieur du vagin et I'extérieur du
col de I'utérus pendant des examens pelviens et
autres actes gynécologiques. Le spéculum vaginal
peut étre utilisé avec ou sans l'illuminateur.

L'utilisation de ce dispositif est réservée aux
cliniciens qualifiés pour effectuer un examen
pelvien. Ce dispositif est congu pour une utilisation
dans tout environnement ou un examen pelvien
peut étre effectué (hopital, clinique, cabinet
médical, établissement de soins de longue durée,
etc.). Ce dispositif est congu pour une utilisation sur
des patients de sexe féminin, éligibles & un examen
pelvien et dont le clinicien estime qu'ils
correspondent a la taille du spéculum (trés petite
taille, petite taille, taille moyenne et grande taille).

Spécifications de performance

+ Les spéculums sont disponibles dans les tailles
suivantes : tres 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 boite de
KleenSpec® afin de déceler toute
détérioration pendant le transport.

AVERTISSEMENT Veuillezinspecter le spéculum
avant utilisation. Ne pas I'utiliser s'il est endommagé.

AVERTISSEMENT Si un spéculum est endommagé,
n’utilisez aucun spéculum de la méme boite.

AVERTISSEMENT Le spéculum, durant un
déplacement ou un entreposage, peut subir un
endommagement en dehors du contréle 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 a la mise au rebut en toute
sécurité des dispositifs et accessoires médicaux. En
cas de doute, |'utilisateur du dispositif doit d'abord
contacter le support technique Hillrom pour obtenir
des conseils sur les protocoles de mise au rebut en
toute sécurité.

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 Etats-Unis limite la
vente de cet instrument par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Risque résiduel

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

+ blessure due a des risques mécaniques ;

+  blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif ou
d'une fonction ;

+ blessure due a une erreur d'utilisation, et/ou

+ blessure due a I'exposition du dispositif a des
déclencheurs biologiques pouvant entrainer une
réaction allergique systémique grave.

Accessoires

Systéme d'éclairage sans fil KleenSpec

80010 Illluminateur sans fil KleenSpec complet
avec station de chargement

80015 Identique au précédent, pour
I'exportation : préciser le pays et la tension,
conforme a la norme CEl 6060-1

80000 Illuminateur sans fil KleenSpec

74010 Station de chargement pour illuminateur
sans fil

59010 Gaine jetable pour systéme d'éclairage sans
fil (100/boite, 5 boites/conditionnement)

58014 Distributeur de spéculum vaginal
KleenSpec

78900 Le systeme d'éclairage filaire KleenSpec
(n'est pas disponible en dehors de
I'Amérique du Nord)

Systéme d'éclairage sans fil KleenSpec
série 790 (maintenance uniquement, non
disponible a la vente)

Code de lot

Décodeur de lot
XXXXXXXX AAAAJL)
Ou XXXXXXXX = Lot
AAAA = Année
JJJ=Jour de I'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
momentde I'achat et qu'il ne présente aucun vice de
forme ou de fabrication dans des conditions
normales d'utilisation. Les spéculums sont a usage
unique seulement.

Welch Allyn doit étre informé par téléphone de
I'existence de tout produit défectueux et ce dernier
doit étre immédiatement renvoyé a 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 étre tenu responsable pour
les pertes dues a I'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 QUALITE
QUELLE SOIT EXPRESSE OU IMPLICITE. WELCH
ALLYN DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE
DOMMAGES FORTUITS OU INDIRECTS..

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients au sein
del'UE:

tout incident grave survenu en lien avec ce
dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

DEUTSCH

Beschreibung der Symbole

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

C WARNUNG Die Warnhinweise in diesem
Handbuch beschreiben Umstande oder
Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tode fiihren kdnnen.
Warnsymbole werden in Schwarz-WeiR3-
Dokumenten auf grauem Hintergrund
wiedergegeben.

ACHTUNG Die Vorsichtshinweise in diesem

& Handbuch identifizieren Bedingungen oder
Praktiken, die zu einer Beschddigung des
Geréts, anderen Sachschaden oder zum
Verlust von Daten fiihren konnen.

Hersteller

E

Rcomy  NurVerschreibung oder ,Fiir die
Verwendung durch oder im Auftrag einer
lizenzierten medizinischen Fachkraft”

H

Autorisierter Handler in der Europédischen
Gemeinschaft

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden, Gerdt zur
einmaligen Verwendung

Medizinprodukt
GTIN (Global Trade Item Number)

Produkt-ID

AHBE ®F

Nachbestellnummer

Chargen-Code

,_
9

Oben

—
—

Zerbrechlich
Zulassiger Temperaturbereich
Zulassige Luftfeuchtigkeit

Maximale Stapelhohe nach Anzahl
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Verwendungszweck

KleenSpec Vaginalspekulum zur einmaligen
Verwendung

Das Einweg-Scheidenspekulum dient der
Erweiterung der Scheide sowie der Freilegung des
Inneren der Scheide und des AuBeren des
Muttermundes bei Vaginaluntersuchungen und
anderen gynakologischen Verfahren. Das
Scheidenspekulum kann mit oder ohne das
Beleuchtungsgerat verwendet werden.

Die vorgesehenen Anwender des Geréts sind
Klinikmitarbeiter, die fiir die Durchfiihrung einer
Beckenuntersuchung qualifiziert sind. Die
vorgesehene Verwendungsumgebung ist jeder Ort,
an dem eine Beckenuntersuchung durchgefiihrt
wird (Krankenhaus, Klinik, Praxis,
Langzeitpflegeeinrichtung usw.). Die vorgesehenen
Patienten sind alle weiblichen Patienten, die fiir eine
Beckenuntersuchung geeignet sind und bei
welchen der entsprechende Klinikmitarbeiter
entscheidet, dass die verfligbaren Spekulagroen
(extraklein, klein, mittel, gro) passend sind.

Leistungssperzifikationen

«  Spekula sind in den GroBen extraklein, klein,
mittel und grof erhaltlich.

« Jedes Spekulum verfiigt Uiber acht verschiedene
Spreizeinstellungen und sieben
Winkeleinstellungen.

Warnungen und Vorsichtshinweise

WARNUNG Uberpriifen Sie jede KleenSpec®
Box auf Transportschaden.

WARNUNG Spekulum vor Verwendung
Gberprufen. Bei Beschddigungen nicht verwenden.

WARNUNG Falls ein Spekulum beschadigt ist, keine
Spekula aus demselben Behalter verwenden.

WARNUNG Spekula kénnen beim Versand oder
wahrend der Lagerung Beschadigungen erleiden,
die sich der Kontrolle des Herstellers oder
Lieferanten entziehen.

WARNUNG Das Spekulum niemals zusammen mit
Lasergeraten einsetzen. Die Kunststoffspekula
koénnten weich werden.

WARNUNG Handhaben Sie gebrauchte
Vaginalspekula als potentiell infektioses Material.
Entsorgen Sie gebrauchte Vaginalspekula in
geeigneten Entsorgungsvorrichtungen oder gemaR
den ortlichen Bestimmungen.

Die Anwender miissen alle Gesetze und Vorschriften
des Bundes, des Landes, der Region und/oder der
Kommune einhalten, die sich auf die sichere
Entsorgung von Medizinprodukten und Zubehor
beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des
Gerats zundchst an den technischen Support von
Hill-Rom wenden, um Anweisungen zu sicheren
EntsorgungsmaBnahmen 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 missen.

VORSICHT Nur zur Verwendung durch
geschultes Personal bestimmt.

VORSICHT Rx Only. GemaR den
Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerat nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Restrisiko

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im
Hinblick auf mechanische Sicherheit, Leistung und
Biokompatibilitat. Folgende potenzielle
Verletzungen des Patienten oder Anwenders
kénnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen
werden:

« Verletzungen durch mechanische Gefahren

+  Verletzungen durch Nichtverfiigbarkeit von
Geréten oder Funktionen

« Verletzungen durch Fehlbedienung und/oder

+ Verletzungen durch Kontakt mit biologischen
Auslosern, die zu einer schweren systemischen
allergischen Reaktion fiihren kénnen.

Zubehor

KleenSpec kabelloses Beleuchtungssystem

80010 Komplettes KleenSpec kabelloses
Beleuchtungssystem mit Ladestation

80015 Oben beschriebenes Produkt fiir den
Export (Land und Netzspannung angeben);
entspricht IEC 60601-1

80000 KleenSpec kabelloses Beleuchtungssystem

74010 Ladestation fur kabelloses
Beleuchtungssystem

59010 Einmal-Schutzhillen fiir kabelloses
Beleuchtungssystem (100/Schachtel;
5 Schachteln/Karton)

58014 Spender fiir KleenSpec Vaginalspekula

78900 KleenSpec kabelloses
Beleuchtungssystem-Serie (nicht
auBerhalb Nordamerikas erhaltlich)
KleenSpec kabelloses Beleuchtungssystem
der 790er-Serie (nur als Serviceleistung,
nichtim Handel erhdltlich)

Chargen-Code

Chargen-Decoder
XXXXXXXX JJITTT

Wobei XXXXXXXX = Charge
JJ)) = 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 erfillt 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 zurlickgesandt werden.
Verlust oder Beschadigung wéhrend des Versands
fallen unter das Risiko des Kaufers.

Welch Allyn haftet nicht fiir Verluste in Verbindung
mit der Verwendung von Welch Allyn Produkten, die
modifiziert wurden.

DIESE GARANTIE GILT EXKLUSIV UND ANSTATT
ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER
MARKTFAHIGKEIT, EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK ODER ANDERER GARANTIEN
BEZUGLICH QUALITAT, GANZ GLEICH OB
AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART.
WELCH ALLYN HAFTET NICHT FUR NEBEN- ODER
FOLGESCHADEN..

Hinweis fiir Anwender und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfille, die in Bezug auf
das Gerat aufgetreten sind, sollten dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedslandes
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder
der Patient anséassig ist.

ITALIANO

Descrizione dei simboli

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

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

& ATTENZIONE | 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

E

Rcony  Solo su prescrizione o "Per I'uso da parte di o
su prescrizione di medici o di personale
sanitario qualificato”

=
b

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare, dispositivo monouso
Dispositivo medico

Numero articolo per il commercio globale

Identificativo del prodotto

M B E®E

Numero rinnovo ordine

Lor] Codice lotto
T T Alto
Fragile

Limite di temperatura
Limiti di umidita

Limiti di accatastamento per numero
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Destinazione d'uso
Speculum vaginale monouso KleenSpec

Lo speculum vaginale monouso viene utilizzato per
dilatare la vagina e consentire I'esposizione
dell'interno della vagina e dell’esterno della cervice
durante I'esame pelvico e altre procedure
ginecologiche. Lo speculum vaginale puo essere
utilizzato con o senza illuminatore.

Gli utenti previsti del dispositivo sono i medici
qualificati per eseguire un esame pelvico.
L'ambiente previsto & qualsiasi luogo in cui si
eseguono esami pelvici (ospedale, clinica, ufficio,
struttura di assistenza a lungo termine, ecc.). |
pazienti previsti sono tutte le pazienti di sesso
femminile idonee a esami pelvici che, secondo il
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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 é 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 unita 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, I'utente del
dispositivo deve prima contattare I'assistenza
tecnica Hill-Rom per indicazioni sui protocolli di
smaltimento sicuri.

AVVERTENZA Lo speculum non & compatibile con
le radiazioni gamma o la sterilizzazione in autoclave.
Se & necessario sterilizzare lo speculum, contattare
I'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 & conforme agli standard relativi a
sicurezza meccanica, prestazioni e biocompatibilita.
Tuttavia, il prodotto non puo eliminare
completamente i potenziali danni al paziente o
all'utente seguenti:

« danni causati da pericoli meccanici,

« danni causati da dispositivo, funzionamento o
indisponibilita,

« 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

Sistema di illuminazione cordless KleenSpec

80010 Illluminatore cordless KleenSpec completo
con stazione di carica

80015 Come sopra, per esportazione: specificare
paese e tensione; conforme a IEC 60601-1

80000 llluminatore 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 diilluminazione con filo KleenSpec
Series (non disponibile fuori dal Nord
America)
Sistema di illuminazione cordless 790
Series KleenSpec (solo assistenza - non
disponibile per I'acquisto)

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, & conforme alle specifiche di prodotto
fornite da Welch Allyn e che ¢ privo di difetti
originali nei materiali e nella manodopera, nelle
normali condizioni d'uso e di servizio. Lo speculum
& esclusivamente monouso.

Notificare immediatamente Welch Allyn per
telefono in caso di prodotto difettoso; I'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 é responsabile di eventuali perdite
derivanti dall'utilizzo di un prodotto Welch Allyn che
sia stato modificato.

QUESTA GARANZIA E ESCLUSIVA E SOSTITUISC
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA O DI
COMMERCIABILITA, IDONEITA AD UNO SCOPO
PARTICOLARE O ALTRA GARANZIA DI QUALITA,
ESPRESSA O IMPLICITA. WELCH ALLYN NON SI
RITIENE RESPONSABILE DI ALCUN DANNO CASUALE
O CONSEQUENZIALE..

Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE:

eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui &
residente l'utente e/o il paziente.

PORTUGUES

Descrigoes dos simbolos

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

& AVISO As declaragoes de aviso presentes
neste manual identificam condi¢des ou
praticas que podem conduzir a doengas,
les6es ou morte. Os simbolos de aviso sdao
apresentados com um fundo cinzento num
documento a preto e branco

PRECAUGAO As declaracdes de precaucio

4 \ presentes neste manual identificam
condigdes ou praticas que podem resultar
em danos ao equipamento ou outros
materiais, ou perda de dados.

Fabricante

E

Rxony  Sujeito a receita médica ou "Para utilizagdo
por ou sob autorizagdo de um profissional
médico autorizado"

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Nao reutilizar, dispositivo de utilizagdo Unica
Dispositivo médico

Numero de artigo comercial global
Identificador do produto

NuUmero de encomenda

EREIORERER=

Cédigo de lote

Este lado para cima

—
—

Fragil
Limites de temperatura
Limites de humidade

Limite de empilhamento por nimero

IDMKQ\*D—I|

Indicagdo de Uso
Espéculo vaginal de uso Unico KleenSpec

O espéculo vaginal descartavel é utilizado para
dilatar a vagina e expor o interior da mesma e o
exterior do colo do Utero durante exames pélvicos e
outros procedimentos ginecoldgicos. O espéculo
vaginal pode ser utilizado com ou sem iluminador.

Os utilizadores previstos do dispositivo sao médicos
qualificados para realizar um exame pélvico. O
ambiente previsto é qualquer local onde seja
realizado um exame pélvico (hospital, clinica,
consultério, unidades de cuidados de longa
duracao, etc.). Os pacientes previstos sao todas as
pacientes do sexo feminino elegiveis para um
exame pélvico, em que o médico determina que se
adaptam ao tamanho dos espéculos disponiveis
(extra-pequeno, pequeno, médio, grande).

Especificagoes de desempenho

« Osespéculos estdo disponiveis nos tamanhos
extra-pequeno, pequeno, médio e grande.

« Cada espéculo tem oito ajustes de elevacdo
discretos e sete ajustes de angulacao discretos.

Avisos e precaugdos

AVISO Inpecione cada embalagem do
KleenSpec® para verificar se ha danos devido
ao transporte.

AVISO Inspeccionar o espéculo antes da utilizagdo.
Nao utilizar em caso de danos.

AVISO Se o espéculo estiver danificado, ndo 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 plastico pode amolecer.

AVISO Tratar espéculos vaginais usados como
material infectante com risco de contaminagao
biolégica. 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 sao responsaveis pela
eliminagdo segura de acessérios e dispositivos
médicos. Em caso de duvida, o utilizador do
dispositivo devera contactar em primeiro lugar a
assisténcia técnica da Hill-Rom para obter
orientagao sobre os protocolos de eliminagéo
segura.

AVISO O espéculo ndo é compativel com
esterilizagdo por autoclave ou irradiagdo gama.
Contacte a assisténcia técnica da Hillrom se tiver de
esterilizar o espéculo.

PRECAUGCAO Deve ser usado somente por
pessoal treinado.

PRECAUCAO Rx Only. As leis federais (EUA)
exigem que este dispositivo seja vendido para
médicos ou mediante receita médica.

Risco residual

Este produto esta em conformidade com as normas
relevantes de seguranga mecanica, desempenho e
biocompatibilidade. No entanto, o produto nao
pode eliminar completamente a possibilidade de
ferimentos no paciente ou no utilizador decorrente
do seguinte:

+ Ferimentos devido a perigos mecanicos;

« Ferimentos devido a indisponibilidade do
dispositivo ou funcéo;

« Ferimentos devido a utilizagdo incorreta e/ou

» Ferimentos devido a exposicdo do dispositivo a
estimulos biolégicos que podem resultar numa
reacdo alérgica sistémica grave.

Acessorios

Sistema de iluminagao sem fios KleenSpec

80010 Iluminador sem fios KleenSpec completo
com estagao de carregamento

80015 O mesmo se aplica para efeitos de
exportacdo - especificar o pais e a
voltagem; em conformidade com a norma
IEC 60601-1

80000 Iluminador sem fios KleenSpec

74010 Estacao de carregamento para iluminador
sem fios

59010 Protetor descartavel para sistema de
iluminagao sem fios (100/caixa; 5 caixas/
embalagem)

58014 Dispensador de espéculo vaginal
KleenSpec

78900 Sistema de iluminagdo com cabo
KleenSpec (nédo disponivel fora da América
do Norte)
Sistema de iluminagao sem fios KleenSpec
da série 790 (apenas para assisténcia — nao
disponivel para venda)

Cédigo de lote

Descodificador de lote
XXXXXXXX AAAADDD

Em que XXXXXXXX = Lote
AAAA = Ano

DD = Dia do ano

Patente/Patentes

Para obter informacdes acerca das patentes, visite
hillrom.com/patents.

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

Garantia

A Welch Allyn garante que os espéculos atendem as
especificaces da Welch Allyn referentes ao produto
por ocasido da compra e que permanecerao livres
de defeitos originais de material e fabricagdo sob
condi¢6es de uso e servico normais. Os espéculos
foram projetados para serem usados uma Unica vez.

A Welch Allyn deve ser avisada pelo telefone da
ocorrencia de defeito no produto, o qual devera ser
devolvido imediatamente, em embalagem segura e
porte pago, para a Welch Allyn. Perdas ou danos
ocorridos no envio sao de responsabilidade do
comprador.

A Welch Allyn ndo se responsabiliza por danos
associados ao uso de qualquer produto Welch Allyn
que tenha sido alterado.

ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E SUBSTITUI
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO, ADEQUACAO PARA UM
PROPOSITO PARTICULAR OU OUTRA GARANTIA DE
QUALIDADE, SEJA EXPRESSA OU IMPLICITA. A
WELCH ALLYN NAO SE RESPONSABILIZA POR
NENHUM DANO INCIDENTAL OU CONSEQUENCIAL.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdo
estabelecidos.

NORSK

Symbolforklaringer

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

ADVARSEL Advarslene i denne handboken

J4 \ identifiserer betingelser eller praksis som
kan fere til sykdom, skade eller ded.
Varselsymbolene vil vises med gra bakgrunn
i et svart-hvitt-dokument.

FORSIKTIG Forsiktighetsreglene i denne
handboken angir forhold eller praksis som
kan fore til skader pa utstyret eller annen
eiendom eller tap av data.

Produsent

x‘
E
°
2
2

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

Autorisert representant i EU

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr
Globalt handelsartikkelnummer
Produkt-ID

Bestillingsnummer

— [} (5]
BEFPEA®L §

Partikode

Denne siden opp

—
—

Forsiktig
Temperaturgrense
Luftfuktighetsgrenser

Stablingsbegrensninger etter nummer

Iﬂﬁd@\*’—.l

Tiltenkt bruk
KleenSpec Vaginalt engangsspekulum

Engangsspekulumet skal dilatere vagina og vise
innsiden av vagina og utsiden av cervix ved
underlivsundersgkelser og andre gynokologiske
behandlinger. Vaginal-spekulumet kan brukes med
eller uten illuminator.

De tiltenkte brukerne av dette utstyret er
helsepersonell som er kvalifisert for a utfere en
gynekologisk undersgkelse. Det tiltenkte miljoet er
ethvert sted der en gynekologisk undersgkelse
utferes (slik som sykehus, klinikk, legekontor eller en
institusjon for langvarig pleie). De tiltenkte
pasientene er alle kvinnelige pasienter som er
kvalifisert for en gynekologisk undersgkelse, og som
helsepersonellet fastslar at passer til
spekulumstgrrelsene som er tilgjengelige (extra
small, small, medium, large).

Ytelsesspesifikasjoner

+  Spekulumene er tilgjengelige i storrelsene extra
small, small, medium og large.

+ Hvert spekulum har atte diskrete
hevingsinnstillinger og syv diskrete
vinklingsinnstillinger.

Advarsler og forsiktighetsregler

ADVARSEL Undersgk hver eske med KleenSpec®

for transportskade.

ADVARSEL Kontroller spekulumet for bruk.
Ikke bruk det hvis det er skadet.

ADVARSEL Hvis et spekulum er skadet, ma du ikke
bruke andre spekula fra samme eske.

ADVARSEL Spekulumet kan enten i transitt eller
oppbevaring, skades utover det som fabrikanten
eller leverandgren 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 ma felge alle federale, delstatlige, regionale
og/eller lokale lover og forskrifter som gjelder for
sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbeher. Ved
tvil ma brukeren av enheten forst ta kontakt med
teknisk statte hos Hill-Rom for veiledning angdende
protokoller for sikker kassering.

ADVARSEL Spekulumet er ikke kompatibelt med
gammastrlling eller dampsterilisering. Ta kontakt
med teknisk stotte hos Hill Rom hvis du ma
sterilisere spekulumet.

FORSIKTIG Skal kun brukes av kvalifiserte
personer.

FORSIKTIG Rx Only. Amerikansk federal lov
begrenser dette utstyret til salg eller bestilling av
lege.

Skal ikke gjenbrukes. Enhet for engangsbruk.

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
folgende:

+ 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

Tilbehar

KleenSpec tradlgst belysningssystem

80010 Komplett KleenSpec tradlgs
belysningsanordning med ladestasjon

80015 Samme som ovenfor for eksportering —
angi land og spenning, samsvarer med IEC
60601-1

80000 KleenSpec tradlgs belysningsanordning

74010 Ladestasjon for tradles
belysningsanordning

59010 Engangshylse til trddlast 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)

Partikode

Partidekoder

XXXXXXXX AAAADDD

Der XXXXXXXX = parti
=ar

DDD =dagi aret

Patent/Patenter

Du finner patentinformasjon pa
hillrom.com/patents.

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

Garanti

Welch Allyn garanterer at spekulumet overholder
Welch Allyn spesifikasjoner for produktet ved
innkjop og at det er uten originale defekter pa
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 pa
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,
EGNETHETTIL ET BESTEMT BRUK, ELLER ANNEN
GARANTI OM KVALITET, ENTEN UTRYKT ELLER
IMPLISERT. WELCH ALLYN ER IKKE ANSVARLIG FOR
UHELDIGE ELLER KONSEKVENTE SKADER.

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i
forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
opprettet.

DANSK

Symbolbeskrivelse

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

C ADVARSEL Advarslerne i denne
brugsanvisning angiver forhold eller praksis,
der kan medfere sygdom, personskade eller
dedsfald. Advarselssymboler vil blive vist
med gra baggrund i et sort og hvidt
dokument.

FORSIGTIG Forsigtighedsanvisningerne i

A denne brugsanvisning angiver forhold eller
praksis, der kan skade udstyret eller andre
ting eller forérsage tab af data.

Producent

E

Rcony  Receptpligtig eller "Til brug af eller efter
ordre fra af en autoriseret lzege"

EC Godkendt repraesentant i Det Europeeiske

Feellesskab
Der henvises til brugsanvisningen.
Enhed til engangsbrug - ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr

Globalt varenummer

Produkt-id

Bestillingsnummer

Lotkode

.
B &

Denne side opad

—
—

Handeteres forsigtigt
Temperaturgraenser
Graenser for luftfugtighed

Stablingsbegraensning efter nummer
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Tilsigtet brug
Vaginalt engangsspekulum KleenSpec

Det vaginale engangsspekulum bruges til at udvide
vagina og eksponere vaginas indvendige dele og
udvendige cervix under békkenundersigelser og
andre gynckologiske procedurer. Dette
vaginalspekulum kan bruges med eller uden
illuminatoren.

De tilsigtede brugere af udstyret er klinikere, som er
kvalificerede til at udfgre en baekkenundersogelse.
Det tilsigtede miljo er et hvilket som helst sted, hvor
der udferes en baekkenundersggelse (hospital,
klinik, konsultation, langtidsbehandlingsfacilitet
osv.) De tilsigtede patienter er alle kvindelige
patienter, som er egnede til en
baekkenundersggelse, og som klinikeren afger vil
passe med den storrelse spekula, der er til radighed
(ekstra lille, lille, medium, stor).

Ydelsesspecifikationer

«  Spekula fas i storrelserne ekstra lille, lille,
medium og stor.

« Hvert spekulum har otte diskrete
elevationsjusteringer og syv diskrete
vinklingsjusteringer.

Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL Undersgg hver enkelt
KleenSpec®-kasse for transportskader.

ADVARSEL Inspicér speculummet inden
brug. Ma 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 udscttes for skade, som er udenfor
fabrikantens eller leverandfrens herredimme.

ADVARSEL Brug aldrig spekulummet med
laserudstyr. Plastspekula kan blive blgdere.

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 federale, statslige,
regionale og/eller lokale love og regler vedrgrende
sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr samt
tilbeher. | tvivlsspergsmél skal brugeren af enheden
farst kontakte Hill-Roms tekniske support for at fa
vejledning angaende protokoller for sikker
bortskaffelse.

ADVARSEL Dette spekulum er ikke kompatibelt
med gammabestrlling eller sterilisering i autoklave.
Kontakt Hill-Roms teknisk support, hvis du skal
sterilisere spekulum.

FORSIGTIG Anvendes udelukkende af trénet
personale.

FORSIGTIG Rx Only. Amerikansk lovgivning
begrénser dette udstyr til salg af eller pl ordination
afenI¢ge.

Restrisiko

Dette produkt overholder de relevante standarder
for mekanisk sikkerhed, ydeevne og
biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke helt
eliminere potentielle skader pa patient eller bruger
pa grund af falgende:

« skade som folge af mekaniske risici

- skade som fglge af enhed, funktion eller
utilgaengelighed

- fejliforbindelse med misbrug og/eller

« skade som felge af, at enheden eksponeres for
biologiske triggere, som kan resultere i en
alvorlig systemisk allergisk reaktion.

Tilbehgr

KleenSpec ledningsfrit belysningssystem

80010 Komplet KleenSpec ledningsfrit
belysningssystem med ladestation

80015 Som ovenfor, til eksportformdl - angiv land
og spaending; overholder IEC 6060-1

80000 KleenSpec ledningsfrit belysningssystem

74010 Ladestation til ledningsfrit
belysningssystem

59010 Engangsrer til ledningsfrit
belysningssystem (100/aeske, 5 aesker/
kasse)

58014 KleenSpec vaginal spekulumholder

78900 Serien KleenSpec ledningsforbundet
belysningssystem fas ikke uden for
Nordamerika)
KleenSpec 790-serien af ledningsfrie
belysningssystemer (kun service - fas ikke
til salg)

Lotkode

Lot-dekoder
XXXXXXXX AAAADDD
Hvor XXXXXXXX = Batch
AAAA = ar

DDD =dag i aret
Patent/Patenter

Besag hillrom.com/patents for at f& 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 pl
kibstidspunktet, og at det er frit for oprindelige
defekter i materialer og udfirsel under normal brug
og service. Spekulummet er kun beregnet til
engangsbrug.

Welch Allyn skal underrettes telefonisk om eventuelt
defekte produkter, og enheden skal returneres
fjeblikkeligt, indpakket sikkert og med portoen
forudbetalt, til Welch Allyn. Tab eller skade under
fragt er kiberens 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 FORMLL ELLER ANDRE GARANTIER OM
KVALITET, UANSET OM DE ER UDTRYKTE ELLER
STILTIENDE. WELCH ALLYN ER IKKE ANSVARLIG FOR
TILFCLDIGE SKADER ELLER FRLGESKADER..

Bemaerkning til brugere og/eller patienter i EU:

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i
forbindelse med enheden, skal rapporteres til
fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

NEDERLANDS

Omschrijvingen van symbolen

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

& 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

E

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

H
b3

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Niet hergebruiken, voor eenmalig gebruik

Medisch hulpmiddel

B EOE

Global Trade Item Number (internationaal
uniek artikelnummer)

Productidentificatie
Bestelnummer

Partijcode

_
B EH

Deze kant boven

—
—

!_ Breekbaar

/&/ Temperatuurgrens
Vochtigheidsbereik
? Stapelgrens op aantal

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.
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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 patiénten
zijn alle vrouwelijke pati€nten die in aanmerking
komen voor een bekkenonderzoek en die op basis
van een beoordeling door de arts passen bij de
beschikbare speculamaten (extra klein, klein,
middelgroot, groot).

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
aandachispunten

WAARSCHUWING Inspecteer elke
KleenSpec®-verpakking véér verzending.

WAARSCHUWING Controleer het speculum
voor 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 potentiéle schade voor de patiént of gebruiker
door de onderstaande oorzaken echter niet volledig
wegnemen:

« letsel door mechanischerisico'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

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)

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..

Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten
inde 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 patiént is

gevestigd.

SVENSKA

Symbolbeskrivning

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

& VARNING Varningsmeddelandena i den har
handboken identifierar omstandigheter eller
handhavanden som kan leda till sjukdom,
personskada eller dédsfall.
Varningssymboler visas med gra bakgrund i
svartvita dokument.

VAR FORSIKTIG Forsiktighetsatgarderna i
den hér handboken identifierar
omstandigheter eller handhavanden som
kan leda till skada pa utrustningen eller
annan egendom, eller till forlust av data.
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Tillverkare
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Endast recept eller "For anvandning av eller
pa ordination av en legitimerad ldkare”

H

Auktoriserad representant for Europeiska
gemenskapen

Las bruksanvisningen
Engangsprodukt, far ej ateranvandas
Medicinteknisk produkt
GTIN-artikelnummer
Produktidentifikation

Bestallningsnummer

5 «| [ [ ®
= 2

Lotnummer

Denna sida upp

—
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Omtéligt gods
Temperaturgrans
Luftfuktighetsgrans

Staplingsgrans, antal
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Anvéndningsomrade
Vaginalspekulum fér engédngsbruk KleenSpec

Vaginalspekulumet fér englngsbruk anvands for att
dilatera vaginan och frildigga vaginans inre delar och
livmoderhalsens yttre delar under
backenundersdkningar och andra gynekologiska
behandlingar. Vaginalspekulumet kan anvandas
med eller utan lampa.

Enhetens avsedda anvandare &r vardpersonal som
ar kvalificerade att utféra en backenundersokning.
Den avsedda miljon ar en plats dar en
backenundersdkning utférs (sjukhus, klinik,
mottagning, langtidsvard osv.). Avsedda patienter ar
alla kvinnliga patienter som &r lampliga for en
backenundersdkning dér lakaren bedomer att de
tillgangliga spekulumstorlekarna (extra small, small,
medium och large) passar.

Prestandaspecifikationer

«  Spekulum finns i storlekarna extra small, small,
medium och large.

« Varje spekulum har atta separata hojdjusteringar
och sju separata vinklingsjusteringar.

Varningar och
forsiktighetsatgarder

VARNING! Inspektera alla KleenSpec®-
kartonger for transportskador.

VARNING! Kontrollera spekulumet innan
anvandning. Anvand inte om det &r skadat.

VARNING! Om ett spekulum ar skadat far 6vriga
spekula fran samma lada inte anvéndas.

VARNING! Skada som uppstlr till spekulum under
transport och forvaring ar utanfor tillverkarens eller
leverantorens kontroll.

VARNING! Anvénd inte spekulumet tillsammans
med laserutrustning. Plastspekulumet kan mjukna.

VARNING! Behandla anvanda vaginalspekulum
som infektiost, biologiskt riskmaterial. Kassera
anvanda vaginalspekulum i ldmpliga avfallsbehlllare
eller enligt tillampliga lagar och férordningar.

Anvéndarna maste folja alla federala, statliga,
regionala och/eller lokala lagar och férordningar
som géller saker kassering av medicinsk utrustning
och tillbehor. Vid tveksamhet ska anvandaren av
enheten i forsta hand kontakta Hill-Roms tekniska
support for rad om saker kassering.

VARNING! Spekulumet &r inte kompatibelt med
gammastrlining eller autoklavering. Kontakta
Hillroms tekniska support om du maste sterilisera
spekulumet.

FORSIKTIGHETSLTGARD! Fir endast
anvéndas av utbildad personal.

FORSIKTIGHETSLTGARD! Rx Only. Enligt
federal lag (USA) flr denna anordning endast saljas
av lakare eller pl lakares ordination.

Ovriga risker

Den hér produkten uppfyller relevanta standarder
for mekanisk sakerhet, prestanda och
biokompatibilitet. Produkten kan dock inte helt
eliminera risken for patient- eller anvéndarskador av
foljande typ och orsak:

« skador pa grund av mekaniska risker

+ skador orsakade av otillganglig enhet eller
funktion

+ skador pa grund av felaktig anvéndning eller

+ skador pa grund av exponering for biologiska
utlésare som kan resultera i en allvarlig systemisk
allergisk reaktion.

Tillbehor

KleenSpec Cordless lllumination System

80010 Komplett KleenSpec Cordless Illluminator
med laddningsstation

80015 Samma som ovan, i exportsyfte - ange land
och spanning, 6verensstammer med IEC
60601-1

80000 KleenSpec Cordless llluminator

74010 Laddningsstation for Cordless Illuminator

59010 Engangsskydd for Cordless lllumination
System (100/férpackning, 5 férpackningar/
lada)

58014 KleenSpec Vaginal Speculum Dispenser

78900 Series KleenSpec Corded lllumination
System (ar inte tillgédngliga utanfor
Nordamerika)
KleenSpec 790 Series Cordless lllumination
System (endast service - inte tillgangliga
for forsaljning)

Partikod
Partiavkodare
XXXXXXXX AAAADDD
Dér XXXXXXXX = sats
AAAA =ar

DDD = dag pa aret
Patent

For patentinformation ber vi dig ga in pa
hillrom.com/patents

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

Garanti

Welch Allyn garanterar att spekulumet uppfyller
Welch Allyns specifikationer fér produkten vid
inkopstidpunkten och att det ar fritt frin
originaldefekter i material och utférande under
normal anvéndning och service. Spekulumet &r
endast avsett for englngsbruk.

Welch Allyn bér meddelas per telefon om en defekt
produkt och artikeln bor returneras omedelbart i
ordentligt forpackat skick i en frankerad forséandelse
till Welch Allyn. Képaren &r ansvarig for
transportskada eller -forlust.

Welch Allyn [tar sig inget ansvar for forlust i
samband med anvandande av en Welch Allyn-
produkt som har modifierats.

DENNA GARANTI AR EXKLUSIV OCH UTFARDAS |
STALLET FOR VARJE UNDERFORSTLDD GARANTI OM
SALJBARHET, LAMPLIGHET FORVISST SYFTE, ELLER
ANDRA GARANTIER OM KVALITET, VARE SIG
UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTLDDA. WELCH
ALLYN LTAR SIG INGET ANSVAR FOR TILLFALLIGA
SKADOR ELLER FOLJDSKADOR.

Meddelande till anviandare och/eller patienteri EU:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation
till enheten ska rapporteras till tillverkaren och
berérd myndighet i medlemsstaten dar

anvandaren och/eller patienten befinner sig.

ESPANOL

Descripcion de los simbolos

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

ADVERTENCIA Las advertencias de este

{ ) manual indican condiciones o
procedimientos que podrian producir
lesiones, enfermedad o incluso la muerte del
paciente. Los simbolos de advertencia
aparecen con fondo gris en los documentos
en blanco y negro.

PRECAUCION Los avisos de precaucion de
este manual indican condiciones o
procedimientos que pueden dafiar el equipo
u otros dispositivos o causar la pérdida de
datos.
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Fabricante

=
Ei
)
H
=

Para uso por profesionales sanitarios
autorizados o por prescripcion médica.

ﬁ

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Consulte las instrucciones de uso

No reutilizar, dispositivo desechable
Producto sanitario

Numero mundial de articulo comercial

Identificador de producto

AFEE®E

Ne de reposicién

Cédigo de lote
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S

Este lado hacia arriba

—
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Fragil
Limite de temperatura
Limite de humedad

Limite de apilado por nimero
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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 exdmenes pélvicos y
otros procedimientos ginecoldgicos. El espéculo
vaginal puede usarse con o sin el iluminador.

Los usuarios previstos del dispositivo son médicos
cualificados para realizar una exploracion pélvica. El
entorno previsto es cualquier lugar donde se
realicen exploraciones pélvicas (hospital, clinica,
consultorio, centros de larga estancia, etc.). Los
pacientes previstos son todas las mujeres aptas para
someterse a una exploracion pélvica y siempre que
el médico considere que se adaptan a alguno de los
tamanios de espéculo disponibles (extrapequerio,
pequefio, mediano y grande).

Especificaciones de rendimiento

+ Los espéculos estan disponibles en los
siguientes tamanfos: extrapequeno, pequefo,
mediano y grande.

+ Cada espéculo ofrece ocho ajustes distintos de
elevacion y siete ajustes distintos de angulacion.

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA Inspeccione las cajas
KleenSpec® para ver dafos de transporte.

ADVERTENCIA Examine el espéculo antes
de utilizarlo. No utilizarlo si esta dafado.

ADVERTENCIA Si se dana un espéculo, no use
ninguno de los espéculos del mismo caso.

ADVERTENCIA Los espéculos, cuando se
transportan o almacenan, pueden verse sometidos a
danos que estan fuera del control del fabricante o
del proveedor.

ADVERTENCIA No utilizar nunca el espéculo con
equipo laser. Los espéculos de plastico pueden
ablandarse.

ADVERTENCIA Trate los espéculos vaginales
utilizados como material infeccioso con peligro
bioldgico. Deseche los espéculos vaginales
utilizados en la unidad adecuada de eliminacién 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 eliminacién segura de los
dispositivos y accesorios médicos. En caso de duda,
el usuario del dispositivo deberd, en primer lugar,
ponerse en contacto con el servicio técnico de
Hill-Rom para que lo orienten sobre los protocolos
de eliminacion segura.

ADVERTENCIA El espéculo no es compatible con la
esterilizacion en autoclave o con radiacién gamma.

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

PRECAUCION Este dispositivo solamente
debe ser utilizado por personal con la
formacion adecuada.

PRECAUCION Con receta médica Ginicamente. Las
leyes federales estadounidenses restringen la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcion
médica.

Riesgo residual

Este producto cumple las normas correspondientes
de seguridad mecanica y biocompatibilidad. Sin
embargo, el producto no puede eliminar por
completo el riesgo de posibles dafios al paciente o al
usuario derivados de lo siguiente:

+ danfos por riesgos mecanicos;

« danos derivados de la falta de disponibilidad, de
funciones o del dispositivo;

+ danos por un uso indebido; o

« danos por la exposicién del dispositivo a factores
bioldgicos que pueden dar lugar a una reaccién
alérgica sistémica grave.

Accesorios

Sistema de iluminacion inaldambrico KleenSpec

80010 Iluminador inaldmbrico KleenSpec
completo con base de carga

80015 Igual que arriba; para fines de exportacién,
especifiquese el pais y la tension; conforme
a [EC 60601-1

80000 Illuminador inaldmbrico KleenSpec

74010 Base de carga para iluminador inaldmbrico

59010 Camisa desechable para el sistema de
iluminacién inalambrico (100/caja; 5 cajas/
paquete)

58014 Dispensador de espéculo vaginal
KleenSpec

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

Cédigo de lote

Descodificador de lotes
XXXXXXXXYYYYDDD
Donde XXXXXXXX = lote
YYYY =afo

DDD = Dia del afio
Patente/Patentes

Para obtener informacién sobre patentes, visite
hillrom.com/patents.

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

Garantia

Welch Allyn garantiza que el espéculo cumple las
especificaciones del producto de Welch Allyn en el
momento de la compra y que esta libre de defectos
originales en los materiales y de fabricacién con un
uso y servicio normales. El espéculo estd indicado
para un solo uso exclusivamente.

Welch Allyn debe ser notificado por via telefénica de
cualquier producto defectuoso y dicho producto
debe devolverse inmediatamente, embalado de
forma segura y enviarse por correo con envio
prepagado a Welch Allyn. El comprador asumira
cualquier pérdida o dafo durante el envio.

Welch Allyn no serd responsable de la pérdida
asociada con el uso de cualquier producto Welch
Allyn que haya sido alterado.

ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVAY SUSTITUYE
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA O DE
COMERCIALIZACION, APTITUD PARA UN FIN
ESPECIFICO U OTRAS GARANTIAS DE CALIDAD,
EXPRESAS O IMPLICITAS, WELCH ALLYN NO SERA
RESPONSABLE DE NINGUN DANO INCIDENTAL O
CONSECUENCIAL..

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE:

Cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion 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.

SUOMI

Symbolien kuvaukset

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

VAROITUS Varoitusmerkinnat téssa
kayttoohjeessa viittaavat olosuhteisiin tai
toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa
sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman.
Varoitussymbolit nakyvét harmaalla pohjalla
mustavalkoisessa asiakirjassa.

VAROTOIMI Varotoimimerkinnat tassa

14 ) kéyttoohjeessa viittaavat olosuhteisiin tai
toimintatapoihin, jotka voivat vahingoittaa
laitteita tai muuta aineellista omaisuutta tai
aiheuttaa tietojen katoamista.

Valmistaja

=
<
2
H
=2

Vain ladkdrin maarayksesta tai "Vain
laillistetun ladketieteen ammattihenkilon
kayttoon tai maardyksesta”

)
ta]

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella

Tutustu kadyttdohjeeseen

Al4 kdytd uudelleen, kertakayttdinen laite
Ladketieteellinen laite

Kansainvalinen tuotenumero
Tuotetunnus

Tilausnumero

BEH EE®E

Eratunnus

Tama puoli ylospain

—
—

Helposti sarkyva
Sallittu lampotila
Sallittu ilmankosteus

Maéréllinen pinoamisrajoitus

R S e |

Kayttotarkoitus
Kertakayttoinen KleenSpec-emattimentahystin

Kertakayttoista emattimentahystinta kaytetdan
emattimen laajentamiseen sekd emattimen sisdosan
ja kohdunkaulan ulko-osan paljastamiseen
gynekologisen sisatutkimuksen ja muiden
gynekologisten toimenpiteiden aikana.
Emattimentahystintd sopivat kdytettavaksi erillisen
valaisimen kanssa.

Laite on tarkoitettu gynekologisiin sisatutkimuksiin
patevoityneiden ladkareiden kayttoon. Laite on
tarkoitettu kaytettavaksi ymparistoissa, joissa
tehddan gynekologisia sisatutkimuksia (sairaalat,
klinikat, vastaanotot, pitkdaikaishoitolaitokset jne.).
Laite on tarkoitettu kaytettavéksi sellaisten
naispuolisten potilaiden tutkimiseen, jotka
soveltuvat gynekologiseen sisatutkimukseen ja
joiden tutkimuksessa voidaan laakarin arvion
mukaan kayttaa jotakin saatavilla olevaa
tahystinkokoa (XS, S, M, L).

Suorituskykytiedot

« Tahystimesta ovat saatavilla koot XS, S, Mja L.

«  Kussakin téhystimessa on kahdeksan korkeuden
saatdasetusta ja seitseman kulman
sdatbasetusta.

Varoitukset ja varotoimet

VAROITUS Tarkista kaikki KleenSpec®-
(L ) laatikot kuljetusvaurioiden varalta.

. VAROITUS Tarkasta tahystin ennen kayttoa.
Ald kdyta vaurioitunutta tahystinta.

VAROITUS Jos téhystin on vioittunut, ala kayta
muitakaan tahystimia kyseisesta laatikosta.

VAROITUS Tahystin voi vaurioitua kuljetuksen tai
sailytyksen aikana valmistajan tai toimittajan
valvonnan ulkopuolelle.

VAROITUS Al3 koskaan kéyta tahystintd
laserlaitteiden kanssa. Muovinen tahystin voi
pehmentya.

VAROITUS Kasittele kdytettyd emattimentdhystinta
tartuntavaarallisena materiaalina. Havita kaytetyt
emattimentdhystimet asianmukaisissa jateyksikoissa
tai paikallisten maardysten mukaisesti.

Kéyttdjien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten
laitteiden ja lisdvarusteiden turvallista havittamista
koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja
saannoksia. Epaselvissa tapauksissa laitteen
kayttajan on otettava ensisijaisesti yhteytta Hill-
Romin tekniseen tukeen, jolta saa ohjeistusta
turvalliseen havittamiseen.

VAROITUS Tahystinta ei voi steriloida
gammasateilylla tai autoklaavissa. Ota yhteytta
Hillromin tekniseen tukeen, jos téhystin on
steriloitava.

VAROTOIMI Ainoastaan koulutetun
henkilokunnan kayttoon.

VAROTOIMI Rx Only. Tdman laitteen saa
myyda vain |aakari tai ladkarin maarayksesta
(Yhdysvallat).

Jaannosriski

Tama tuote on asiaankuuluvien mekaanista
turvallisuutta, suorituskykya ja bioyhteensopivuutta
koskevien standardien mukainen. Tuotteen kaytossa
ei kuitenkaan voida tdysin poistaa seuraavista syista

potilaalle tai kayttajalle aiheutuvien haittojen
mahdollisuutta:

mekaaniset vaarat

laitteen, toiminnon tai kdyton estyminen
vaarinkayttovirhe ja/tai

laitteen altistuminen biologisille arsykkeille,
jotka saattavat johtaa vakavaan systeemiseen
allergiseen reaktioon.

Lisdvarusteet

Langaton KleenSpec-valaisinjarjestelma

80010 Langaton KleenSpec-valaisin ja
latausasema

80015 Sama kuin edelld, vientiin - ilmoita maa ja
jannite, standardin IEC 60601-1 mukainen

80000 Langaton KleenSpec-valaisin

74010 Langattoman valaisimen latausasema

59010 Langattoman valaisinjarjestelman
kertakayttéinen suojus (100/laatikko,
5 laatikkoa/pakkaus)

58014 KleenSpec-emattimentahystinlokero

78900 Sarjan johdollinen KleenSpec-
valaisinjarjestelma (ei saatavilla Pohjois-
Amerikan ulkopuolella)
KleenSpec 790 -sarjan langaton
valaisinjarjestelma (vain palveluna - ei
saatavilla myyntiin)

Erdkoodi

Erdtunnuksen selite
XXXXXXXX VVVVPPP
Jossa XXXXXXXX = erd
VVVV = vuosi

PPP = vuoden paiva

Patentti/Patentit

Tietoja patenteista on osoitteessa
hillrom.com/patents.

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

Takuu

Welch Allyn takaa, ettd eméattimentahystin vastaa
Welch Allynin tuotteen ostohetkelld antamia
teknisia tietoja, eika siina ole materiaali- tai
valmistusvikoja normaalikdytdssd ja -huollossa.
Tahystimet on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon.

Welch Allynille tulisi ilmoittaa puhelimitse viallisista
tuotteista ja tuote tulisi palauttaa valittdmasti
Welch Allynille kunnolla pakattuna ja postimaksu
maksettuna. Kuljetuksen aikainen mahdollinen
katoaminen tai vaurio on ldhettdjan vastuulla.

Welch Allyn ei ole vastuussa muunnetun
Welch Allynin tuotteen kaytosta liittyvista
tappioista.

TAMA TAKUU ON EKSKLUSIIVINEN JA KORVAA
KAIKKI MUUT IMPLISIITTISET TAKUUT,
MAHDOLLINEN MARKKINOITAVUUTTATAITIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVA TAKUU
MUKAAN LUKIEN, SEKA KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI
IMPLISIITTISET TAKUUT TUOTTEEN LAADUSTA.
WELCH ALLYN EI MISSAAN TAPAUKSESSA OTA
VASTUUTA SATUNNAISISTA TAI
SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA.

Huomautus kayttdjille ja/tai potilaille EU:ssa:
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on
ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan
asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

POLSKI

Opis symboli
Informacje o pochodzeniu tych symboli mozna

znalez¢ w stowniczku symboli firmy Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary.

A OSTRZEZENIE - ostrzezenia zawarte w
niniejszej instrukcji okreslaja warunki lub
dziatania, ktére mogg prowadzi¢ do choroby,
obrazen ciafa lub $mierci. Symbole ostrzezen
sg widoczne na szarym tle w dokumencie
czarno-biatym.

Q PRZESTROGA - przestrogi zawarte
w niniejszej instrukcji okreslaja warunki lub
dziatania, ktére moga spowodowac
uszkodzenie sprzetu lub innego mienia badz
utrate danych.

Producent

E

Rcony  Tylko na recepte lub ,do uzytku przez
uprawnionego lekarza specjaliste lub na
jego zlecenie”

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Nie uzywac ponownie, wyréb
jednorazowego uzytku

Wyréb medyczny
Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN)
Identyfikator produktu

Numer ponownego zamoéwienia

GEMEE ®F

Kod partii

Ta strong do gory

—
—

Delikatnie
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/Y Dopuszczalna temperatura
Dopuszczalna wilgotnos¢

B Limit ustawienia opakowan jedno na drugim
[

Przeznaczenie

Wziernik dopochwowy KleenSpec jednorazowego u
ytku

Wziernik dopochwowy jednorazowego uzytku stuzy
do rozszerzania $cian pochwy. Umozliwia
uwidocznienie wnetrza pochwy oraz zewnetrznej
czesci szyjki macicy podczas badarn miednicy i
innych zabiegéw ginekologicznych. Wziernik
dopochwowy moze by¢ uzywany ze zrédtem $wiatta
lub bez.

Docelowi uzytkownicy wyrobu to lekarze
posiadajacy kwalifikacje do wykonywania badan

w obrebie miednicy. Docelowym miejscem
uzytkowania wyrobu sg placowki, w ktérych
przeprowadzane sa badania w obrebie miednicy
(szpitale, kliniki, gabinety lekarskie, placéwki opieki
dtugoterminowej itp.). Pacjenci docelowi to
wszystkie pacjentki, ktére kwalifikuja sie do badania
w obrebie miednicy oraz u ktérych mozna, wedtug
oceny lekarza, uzyc¢ jednego z dostepnych
rozmiaréw wziernika (bardzo maty, maty, sredni,
duzy).

Parametry techniczne

«  Wazierniki sa dostepne w nastepujacych
rozmiarach: bardzo maty, maty, sredni i duzy.

« Kazdy wziernik ma osiem oddzielnych ustawien
nachylenia i siedem oddzielnych ustawien
rozwarcia.

Ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE Sprawdz kazde pudetko
KleenSpec® pod katem uszkodzen podczas
wysyitki.
OSTRZEZENIE Sprawdzi¢ wziernik przed uzyciem.
Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia.

OSTRZEZENIE W przypadku uszkodzenia
wziernika, nie uzywaj zadnego wziernika z tego
opakowania.

OSTRZEZENIE Podczas transportu oraz
przechowywania wziernik moze ulec uszkodzeniu
— na uszkodzenia powstate w takich warunkach nie
ma wpltywu producent ani dostawca wziernika.

OSTRZEZENIE Nigdy nie uzywa¢ wziernika z
urzadzeniami laserowymi. Wzierniki wykonane

Z tworzywa sztucznego moga stac sie bardziej
miekkie.

OSTRZEZENIE Zuzyte wzierniki dopochwowe
nalezy traktowac jako materiat zakazny stanowiacy
zagrozenie dla organizméw zywych. Zuzyte
wzierniki dopochwowe nalezy przekazac¢ do
odpowiedniego punktu utylizacji lub poddac
utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi.
Uzytkownicy muszg przestrzegac wszystkich
przepiséw krajowych, wojewddzkich, regionalnych
i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznej utylizacji
wyrobéw i akcesoriéw medycznych. W razie
watpliwosci uzytkownik powinien najpierw
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Hillrom, ktory udzieli wskazéwek dotyczacych
bezpiecznej utylizacji.

OSTRZEZENIE Wziernik nie moze by¢ stosowany z
promieniowaniem gamma ani sterylizowany w
autoklawie. Contact Hillrom Technical Support if you
must sterilize the speculum.

PRZESTROGA Wytacznie do uzytku dla
wykwalifikowanego personelu.

PRZESTROGA Rx Only. Prawo federalne
(USA) stanowi, ze urzadzenie moze by¢

sprzedawane wyfacznie przez lub z przepisu lekarza.

Ryzyko resztkowe

Wyrdb ten spetnia wymogi okreslone w
odpowiednich normach dotyczacych
bezpieczeristwa mechanicznego, wydajnosci oraz
biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢
potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub
uzytkownika, ktérych przyczyng moga byc:

- zagrozenia mechaniczne;

« zagrozenia zwiazane z niedostepnoscig wyrobu
lub funkgji;

« niewfasciwe uzytkowanie;

+ narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw
biologicznych, ktére moga wywotac ciezkie
ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Akcesoria

Bezprzewodowy system oswietleniowy KleenSpec

Cordless lllumination System

80010 Kompleksowy bezprzewodowy iluminator
KleenSpec Cordless llluminator ze stacja
fadowania

80015 Jak wyzej, do celéw eksportowych — podac
kraj i warto$¢ napiecia; zgodny z norma
IEC 60601-1

80000 Bezprzewodowy iluminator KleenSpec
Cordless llluminator

74010 Stacja tadowania do bezprzewodowego
iluminatora

59010 Jednorazowa ostona do bezprzewodowego
systemu oswietleniowego (100 szt./opak.;
5 opak./pud.)

58014 Dozownik wziernikéw dopochwowych
KleenSpec Vaginal Speculum Dispenser
Przewodowy system oswietleniowy

78900 Series KleenSpec Corded lllumination
System (dostepny tylko w Ameryce
Pétnocnej)

Bezprzewodowy system oswietleniowy
KleenSpec 790 Series Cordless lllumination
System (tylko serwis — niedostepny

w sprzedazy)

Kod partii

Elementy kodu partii

XXXXXXXX YYYYDDD

Gdzie XXXXXXXX = numer serii

YYYY =rok

DDD = dzien

Patent/Patenty

Informacje o patentach sa dostepne na stronie
internetowej hillrom.com/patents.

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

Gwarancja

Firma Welch Allyn gwarantuje, ze w momencie
zakupu parametry produktu sa zgodne ze specyfikacja
podana przez firme Welch Allyn oraz ze produkt
pozostanie wolny od wad materiatowych i
wykonawczych, pod warunkiem ze bedzie uzywany w
prawidtowy sposéb i odpowiednio serwisowany.
Wzierniki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.

W przypadku wad produktu nalezy powiadomic o
tym firme Welch Allyn, a nastepnie niezwtocznie
zwrdcic produkt w bezpiecznym opakowaniu do
firmy Welch Allyn, optacajac przesytke. Ryzyko utraty
i uszkodzenia urzadzenia podczas przesytki ponosi
nabywca.

Firma Welch Allyn nie ponosi odpowiedzialnosci za
straty wynikajace z uzycia produktu firmy Welch
Allyn, ktéry zostat zmodyfikowany.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST WYLACZNA
GWARANCJA | ZASTEPUJE WSZELKIE GWARANCIE
DOROZUMIANE LUB DEKLARACJE WARTOSCI
HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU ORAZ INNE GWARANCJE DOTYCZACE
JAKOSCI, JAWNE LUB DOROZUMIANE. FIRMA WELCH
ALLYN NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
SZKODY UBOCZNE LUB WYNIKOWE..

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na
terenie UE:

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w
zwiazku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi
i wlasciwemu organowi parnistwa cztonkowskiego,
w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

EAAHNIKA

Meprypagpég cLUPOAY

o MANPOQOPIEG OXETIKA E TNV TIPOENELTN AUTWV
Twv cupPBérwv, avatpé€te oto yY\woodpt cupfoiwv
¢ Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

& MPOEIAOMOIHZH Ot Sn\woeig
mpoeldomnoinong autol Tou eyxelpidiou
UMOSEIKVUOLV CUVONKEG I TTPAKTIKEG TTou Ba
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QVTIKEIMEVO 1 ATTWAELA SESOPEVWV.
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E€oucoiodotnuévog avTimpdowmnog otnv
Evpwmaiki Kowvétnta

JupPouleuteite Tic Odnyieg xpriong

Mnv emavayxpnolomolEiTe, ZUOKEUR Hiag
xenone

latpotexvoloyikr cuokeun
MNaykdouog epmopikdg aptBudg gidoug
AvayvwploTIKO TTPoiovVTog

Ap1Budg emavaAnmTIkn G Tapayyehiag

FEHEE ®F

Kwdikog maptidag

Autn n MAeupd TPOG Ta TAVW

—
—

EVBpavoTto
‘Op1o Beppokpaciag

‘Opla vypaciag

@, o<

= ‘Opto otoifagng avd apiBud
[

Npoopigopevn xprion
Mntpookomo KleenSpec piag xpriong

To UNTPOOKOTIIO piag XPrioNG XPNOIHOTIOLETAL YIa TN
S100TOAR TOU KOATIOU Kalt TNV €kBeon Tou
E0WTEPIKOU PEPOUG TOU KOATTOU, KABWE Kal Tou
£€WTEPIKOU PEPOUC TOU AUXEVA KATA TN StapKela
TIUENIKWV €EETACEWV KAl AAAWV YUVAIKOAOYIKWDV
S1081Kactwv. To PNTPOOKOTIO pMopEi va
XpnotpomoinBei Ye N xwpic 1o pwtiotn.

O1 XPAOTEG Y1 TOUG OTTOIOUG TTPOOPIETAL N CUOKEUH
gival KAwikofi latpoi mou StaBétouv KatdpTion yla
TV paypatonoinon MUeNIKNG e&étaong. Q¢
npoopi{duevo mepiBailov opiletal omoladnmote
TomoBeoia AoV TTPAYHATOTIOLETAL LA TTUEAIKN
£&€1aon (VOOOKOUE(O, KAWVIKY, YPa@Eio, povada
Hakpoxpoviag Beparneiag, KAL), Q¢ mpoopI{OpeveS
aoBeveig opiCovtal acBeveic OnAukou yévoug mou
gival KATAANAEG yla TTUEAIKN £EETAON KAl OTIC OTTOIES
0 KAIVIKOG 1aTpOG Ba TomoBeTrioel To péyeBog
unTpookomiwv mou gival Stabéaipa (oAU pikpd,
UIKpO, peoaio, peydho).

I1p08|aypaq>£g amédoong

Ta pntpookoma givat élqeempq ota €§i¢
UEYEDN: TTOAU LIKPO, HIKPO, LECAIO Kal HEYANO.

+ Kd&Be untpookomio S1a0éTel oXTw SIOKPITIKEG
PUBUITEIC avOPWOoNG Kal EMTA SIOKPITIKEG
pubuioelg ywviwong.

Mpoe&dotoinceig Kail MpoguAagelg

MPOEIAOMOIHZIH Embewpriote kAOe KouTi
KleenSpec® yia {npid Katd Tnv amooToAr.

MPOEIAOMOIHIH EmBewpnote 10
KONTTOGKOTTIO TIpIV o Tn Xprion. Mn
XPNOIUOTIOIEITE €AV €XEL UTOOTEL {NUIA.

MPOEIAOMOIHZH Av éxel umooTei BAGRN éva
KATOTITPO, MN XPNOIHOTIOIEITE KAVEVA KATOTITPO amd
Tnv idla ouokevaoia.

MPOEIAOMOIHZIH Ta pntpookdmia, Katd
UETAQOPA 1 TNV AMOBONAKEVON, UWTOPEL VA UTOGTOUV
BAG&Peg ot omoieg Sev BpiokovTtal oTOV EAEYXO TOU
KOTAOKEVAOTH 1} TOU TTPOUNOeUTH.

MPOEIAOMOIHEH Oudénote XpNOIUOTIOLETE TO
uNTPookoOmMOo pe eE0MAoMO Aéllep. Ta MAAOTIKA
UNTPOOKOTIA EVOEXETAL VA LAAOKWOOUV.

MPOEIAONOIHZH Ta xpnotuonoinuéva
untpookdéma Ba mpémel va avtipetwmidovtal wg
HoAuopaTika UAIKA Brohoyikol kivduvou. H
anopPIPn TWV XPNOIHOTIOINUEVWY HNTPOOKOTTIWV
Oa mpémel va yivetal o€ KATAMNAEG povadeq
anéppPng r CLUEWVA PE TNV TOTTIKK vopobeaia.

O XPNOTEG TIPETIEL VA TNPOUV TO GUVONO TWV
OHOCTIOVSIAKWY, TTOMTEIAKWY, TTEPIPEPEIOKWV 1)/Kal
TOTTKWY VOUOBECIWV KAl KAVOVICUWY OO0V apopd
NV ac@ain amoppIPn TwV IATPOTEXVONOYIKWY
OUOKEUWV Kal eEapTNUATWV. Z€ EPIMTWON
ap@iBoMiag, o XprioTNnG TNG CUCKEUNG Ba TTpEmel
TIPWTA VA EMKOIVWVACEL ME TO TUAMA TEXVIKAG
unooTpiEng TG Hill-Rom yia odnyieg oxeTika pe
TPWTOKOAA ao@aloUG andpphng.

MPOEIAONOIHZH To pntpookdmio Sev ival
oupBaTo pE akTivoBOANCN YAUKA 1 QUTOKAUOTN
amooteipwon. EmMKolvwvAoTe e To THAHA TEXVIKAG
unmoothpiEng ¢ Hillrom eav mpénelva
ETMOAVATIOOTEIPWOETE TO UNTPOCKOTTIO.

MPOXOXH Na xpnotpomoleitat povo amnéd
EKTTAUSEVPEVO TIPOCWTTIKO.

MPOZOXH Rx Only. O opoomovdiakdg vopog
Twv H.M.A. B€TEl WG TEPIOPIOUO N TTWANCN AUTAG TNG
OUOKEUNG va Yivetal povo amé 1atpo r Katdmy
EVTOAAG laTpoU.

YmoA&Imopevog Kivéuvog

AuT6 TO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL HE TA OXETIKA
TIPOTUTIA PUNXAVIKNAG aoPANELag, amddoong Kalt
BrooupBarotntag. Qotdoo, To MPoidv Sev umopei va
e§aleipel MANPWC TO EVOEXOUEVO TPAUHATIOUO TOU
aoBevoug i Tou xprioTn Tou ogeileTal ota £§AG:

+  Tpaupatiopd amd pnxavikoug Kivéuvoug,

+  TpaupaTiopd AOyw CUOKEUNG, AelToupyiag r pn
SlabeoipoTNTaC,

+  Tpavpatiopd Aoyw o@dipatog AavBaopévng
xpriong r/ka

«  TpauuaTtiopd Noyw €kBeoNG TNG CUOKEVNG O
BroAoyikoug KivEUvoug Tou Hmopei va
TIPOKAAEGOUV GoBapr) CUCTNUIKH AANEPYIKH
avtidpaon.

E§apthuara

ZUOoTNHA aocUpHaTOU GWTIoHOL KleenSpec

80010 TMAARpngaclppuatog ewTios KleenSpec pe
otabud odptTiong

80015 'Onwg mapamndvw, yla oKomoug e§aywyrnc—
mpoodlopioTe XWpa Kal Téon,
ouppopewvetal pe IEC 60601-1

80000 AcUpuatog wtioTrc KleenSpec

74010 ZT10BuOG POPTIONG YA AaCUPUATO PWTIOTH

59010 AvaAwoipo Onkdpt yla cuoTNHA
acUPHATOU PWTIoHOU (100/KouTi, 5 KouTid/
KIBWTIO)

58014 XuOKeUr XOPHyNONG MNTPOCKOTTIOU
KleenSpec

78900 To cUOTNHUA ACUPHUATOU PWTIOHOU TNG
oelpdg KleenSpec (Sev givat Slabéaipo
€KTOG TNG BOpelag Apepikig)
Z0oTnpa aclppaTou GwTiopoL KleenSpec
0€1pdg 790 (povo yla service - Sev
SiatiBetat mpog mwAnon)

Kw81kdg rapTidag

Anokwdikomointii¢ maptidag

XXXXXXXXYYYYDDD
‘Omou XXXXXXXX = Maptida
YYYY ="Eto¢

DDD = Huépa tou €toug

AINAQMA EYPEZITEXN IAL/AINAQMATA
EYPEZITEXNIAL

TNa MANPOYOpPIEG OXETIKA UE Ta SUMAWUATA
gvupeotteyviag, emokepOeite Tn dievBuvon
hillrom.com/patents.

Texvikn vrrootnpi§n Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Eyyonon

H Welch Allyn eyyvdtat mw¢ 1o pntpookdmo minpoi
¢ mpodiaypagég g Welch Allyn yia to Mpoidv
KOTA TN XPOVIKN OTIYMr TNG ayopdg Kal mw¢ Sev
PEPEL ENATTWHATA AT Amroyn UAIKOU Kal
KOTOOKEUNG UTTO KAVOVIKH Xprion Kat unnpeoia. Ta
untpookdma mpoopifovTal povo yia pia xprion.

H Welch Allyn 6a mpémnel va eidomoleital péow
TNAEPWVOU yla OTTOlOSHTIOTE EAATTWHATIKS TIPOIoV
KOl TO QVTIKEIYEVO Ba TTPEMEL va EMOTPEPETAL
AUEOWG, O A0PAAR CUOKELAGIA Kal e

TIPOTANPW HEVA TaXUS POIKA TEAN oTnv Welch Allyn.
H anwAela f n BAGBN katd tnv amocToAr yivetal pue
€UBVVN TOU ayoPAOCTH.

H Welch Allyn dev pmopei va BewpnBei umetBuvn yia
ATWAELD TTOU OXETI(ETAL PE TN XPHiON OTTOloUSATIOTE
npoidvtog tng Welch Allyn éxel umootei
TPOTIOTIOINCELG.

HETTYHXH AYTH EINAI ATTOKAEIXTIKH KAl XTH
OEXH OMNOIAZAHMNOTE ZIQMNHPHY EMMYHXH H
EIMMYHXHX EMNOPEYXIMOTHTAZ,
KATAAAHAOTHTAX MNA XYTKEKPIMENO XKOMNO 'H
AAAH EFTYHZH NOIOTHTAL, EITE
EKMEOPAXMENHX EITE XIQMHPHX. H WELCH ALLYN
AEN ©A OEQPHOEI YTIEYOYNH I'A OMOIEXAHMOTE
TYXAIEX 'H ENTAKOAOYOEX BAABEX.

Eidomoinon mpog xprioteg ii/kat acOeveic otnv EE:

Omnolodrmote cofapod MEPIOTATIKO TTOU EXEL
TIPOKUYEL OE OXEON WE TN CUOKeELN Ba Tpémel va
ava@epOEi 0TOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV appodia
apyxn Tou kpdtoug péhoug oto omoio BpiokeTal o
XPNoTNG ry/kat o acBevngc.

MAGYAR

Jelmagyarazat

A szimbdlumok eredetével kapcsolatban lasd a
Welch Allyn szimbélumjegyzéket: welchallyn.com/
symbolsglossary.

i} FIGYELMEZTETES A jelen kézikdnyvben
szerepl6 figyelmeztetések olyan
korilményeket vagy gyakorlatot mutatnak
be, amelyek betegséghez, sériiléshez vagy
halalhoz vezethetnek. A figyelmeztetd
szimbolumok sziirke hattérrel jelennek meg
a fekete-fehér dokumentumban.

OVINTEZKEDES A jelen kézikényvben
é szerepld 6vintézkedések olyan
korilményeket vagy gyakorlatot mutatnak
be, amelyek a készulék vagy egyéb targyak
karosodasét, vagy az adatok elvesztését
okozhatjék.

Gyarté

E

Rcomy  Csak rendelésre, illetve ,Csak engedéllyel
rendelkezd egészségligyi szakember
hasznélatara vagy az 6 rendelésére”
Megbizott képviseld az Europai
Kozdsségben

Olvassa el a hasznalati utasitast.

Ne hasznalja Ujra, egyszeri hasznalatra szant
eszkoz

Orvostechnikai eszkoz

Globalis kereskedelmi azonositd szam

Termékazonositd

Ujrarendelési szam

[ [7) (5]
BEAFEREA®L §

Tételkod

Ezzel az oldallal felfelé

—
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Torékeny
Hémérsékleti hatarértékek
Paratartalomra vonatkozo hatérértékek

Maximalisan egymasra rakhaté darabok
szama

Felhaszndlasi terilet

Az egyszer hasznalatos hiivelytiikor a hiively
kitagitasara szolgal és lehetdévé teszi a hiively belsé,
illetve a méhnyak kulsé részének megvizsgalasat a
kismedencei vizsgélatok és mas négydgyaszati
eljarasok soran. A hiivelytiikor a vilagitoeszkozzel
egyltt és anélkdl is hasznalhato.

Az eszkoz felhasznal6i célcsoportjat azok a klinikai
orvosok képezik, akik rendelkeznek a kismedencei

lmmkg\*b—l|

vizsgalatok végzéséhez sziikséges képesitéssel. A
tervezett felhasznélasi kdrnyezet barmely olyan
tertlet, ahol kismedencei vizsgélatokat végeznek
(kérhaz, klinika, rendeld, hosszu tava ellatast nyujté
intézmények, stb.). A célzott betegek kozé azok a néi
betegek tartoznak, akikben kismedencei vizsgalatot
szandékoznak végezni, és akik esetében az orvos
szamara elérheté a megfelel6 méretl hivelytikor
(extrém kicsi, kicsi, kozepes, nagy).

Teljesitményjellemzdk

«  Ahivelytiikrok extrém kicsi, kicsi, kozepes és
nagy méretben is elérhetdk.

+  Mindegyik tikor nyolc kiilon fokozatban
emelhet6 és hét killon szogben nyithatd.

Figyelmeztetések és
dvintézkedések

FIGYELEM! Ellenérizzen minden egyes
KleenSpec® dobozt, hogy nem érte-e
karosodas szallitas kozben.

FIGYELEM! Hasznalat el6tt ellendrizze a
hivelytiikrot. Ne hasznalja, ha sérdilt.

FIGYELEM! Ha a hiivelyttkor sériilt, az ugyanabbol
a csomagolasbdl szarmazé tobbi tiikrot se hasznalja.

FIGYELEM! A hiivelytiikroket a szallitas és a tarolas
soran is érheti olyan sériilés, amely mind a gyarto,
mind a beszallito hataskorén kiviil esik.

FIGYELEM! Soha ne hasznalja a hlvelytiikrot
|ézeres berendezéssel. A mlianyag huivelytiikor
ugyanis meglagyulhat.

FIGYELEM! A hasznalt hlvelytiikor bioldgiailag
veszélyes fert6z6 anyagként kezelendd. A hasznalt
hivelytiikrot az erre a célra alkalmas
hulladéktéroldban, illetve a helyi szabalyozasoknak
megfeleléen kell drtalmatlanitani.

A felhasznalok kotelesek az orvostechnikai
eszkdzokre és tartozékokra vonatkozé minden
szOvetségi, allami, regionalis és/vagy helyi
torvénynek és szabalyozdsnak megfelelden eljarni.
Ha kétségek mertilnek fel, az eszkoz
felhasznaldjanak elszor fel kell vennie a kapcsolatot
a Hill-Rom mdiszaki tamogatasi részlegével a
biztonségos leselejtezési protokollokkal kapcsolatos
Utmutatasért.

FIGYELEM! A hiivelytlikér nem sterilizalhato
gamma-sugérzassal vagy autoklavban. Ha
mindenképpen sterilizalni kivanja a hiivelytlkrot,
Iépjen kapcsolatba a Hillrom muszaki tdmogatasi
részlegével.

VIGYAZAT! Kizarélag szakképzett
személyzet hasznalhatja.

VIGYAZAT! Kizérdlag orvosi rendelvenyre
Az Egyesiilt Allamok szovetseg| torvenye| ezen
eszkoznek kizardlag orvosok részére, vagy orvosi
rendelvényre torténd forgalmazasat teszik lehetévé.

Fennmaradé kockazat

Ez a termék megfelel a mechanikai biztonséagra,
teljesitményre és biokompatibilitasra vonatkozd
kapcsolddo szabvanyoknak. A termék hasznélata
soran azonban nem zarhatok ki teljesen az
alabbiakbol szdrmazo, a pacienst vagy a felhasznalot
éré lehetséges karok:

+ mechanikai veszélyforrasokbol szarmazd sérilés;

+ valamely eszkdz, funkcio, vagy annak
rendelkezésre nem allasdbol szarmazd sériilés;

+ helytelen hasznalatbdl szarmazoé sériilés; és/
vagy

« olyan sériilés, amelyet az eszkoz sulyos
szisztémas allergias

«+ reakciot kivalto bioldgiai agenseknek torténé
kitétele okoz.

Tartozékok

KleenSpec vezeték nélkili vilagitérendszer

80010 Teljes KleenSpec vezeték nélkili
vilagitéeszkoz toltéallomassal

80015 Ugyanaz, mint az el6bbi, export célokra -
orszég és fesziiltség megaddsa; megfelel az
IEC 60601-1 szabvanynak

80000 Toltéallomas vezeték nélkiili
vilagitéeszkozhoz

74010 Egyszer hasznalatos tok vezeték nélkiili
vilagitérendszerhez (100/doboz; 5 doboz/
csomag)

59010 Egyszer hasznélatos tok vezeték nélkili
vilagitérendszerhez (100/doboz; 5 doboz/
csomag)

58014 KleenSpec hiivelytiikor hulladékgytjté

78900 A KleenSpec vezetékes vilagitorendszernek
ez a sorozata csak Eszak-Amerikaban
érhetd el
KleenSpec 790-es sorozat, vezeték nélkiili
vilagitorendszer (csak szerviz - nem
értékesithetd)

Tételkod

Tételkod felépitése

XXXXXXXX EEEENNN

Ahol XXXXXXXX = Gyartasi tétel

EEEE =Ev

NNN = Az év adott napja
Szabadalom/szabadalmak
hillrom.com/patents

MUszaki tamogatas
hillrom.com/en-us/about-us/locations
Jotdllas

A Welch Allyn garantalja, hogy a hiivelytikor a
vasarlas idépontjaban megfelel a Welch Allyn

termékspecifikaciéinak, valamint normal hasznalat
és szerviz mellett anyaghibatol és gyartashibatol
mentes. A hiivelytikroket egyszeri hasznélatra
szantak.

Ha a termék hibas, a Welch Allynt telefonon
értesiteni kell, és a terméket biztonsagos
csomagolasban, postai eléfizetéses kiildeményként
azonnal vissza kell juttatni a Welch Allyn részére. A
visszakuildés soran keletkezett sériilés vagy a
kiildemény elveszédésének kockazatat a vasarld
viseli.

A Welch Allyn nem vallal felel&sséget a médositott
Welch Allyn termékek hasznélataval 6sszefliggd
veszteségekért.

EZ A GARANCIA KIZAROLAGOSNAK TEKINTENDO ES
MINDEN EGYEB, AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY
BARMILYEN CELRAVALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO FELTETELES GARANCIAT, ILLETVE
EGYEB MINOSEGGEL KAPCSOLATOS, KIFEJEZETT
VAGY KOZVETETT GARANCIAT HELYETTESIT. A
WELCH ALLYN NEM VALLAL FELELOSSEGET
BALESETBOL SZARMAZO VAGY KOVETKEZMENYES
KAROKERT.

Figyelmeztetés az EU felhasznal6i és/vagy
paciensei szamara:

Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely sulyos
esetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo,
illetve paciens tartézkodasi helye szerinti tagorszag
illetékes hatésaganak.

CESKY

Popisy symbol0
Informace o ptivodu téchto symboll najdete ve

slovni¢ku symboll spole¢nosti Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary.

& VAROVANI - Varovani uvedend v tomto
manualu oznacuji podminky nebo postupy,
které mohou vést k onemocnéni, zranéni
nebo smrti. Varovné symboly se zobrazuji se
Sedym pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

A UPOZORNENI - Upozornéni uvedena
v tomto manualu oznacuji podminky nebo
postupy, které mohou vést k poskozeni
zafizeni nebo jiného majetku nebo ke ztraté
dat.

Vyrobce

E

Rcomy  Pouze na lékafsky predpis nebo ,k pouziti
odbornym lékafem nebo na jeho
objednavku”

H
3

Autorizovany zastupce v Evropském
spole¢enstvi

Nahlédnéte do navodu k pouziti

NepouZivejte opakované, prostiedek na
jedno pouziti

Lékarsky prostiedek

Mezinérodni ¢islo obchodni polozky
Identifikator produktu

Cislo pro doobjednani

Kod sarze

BEHNEE ®F

Touto stranou nahoru

—
—

Kiehké
Teplotni limit
Omezeni vlhkosti

Omezeny pocet pii stohovani

R e e |

Uréené pouiiti

Jednoréazové vaginalni zrcatko se pouziva k dilataci
vaginy a k prohlizeni vnittku vaginy a vnéjsku
délozniho hrdla pfi panevnich vysetienich a jinych
gynekologickych zékrocich. Vaginalni zrcatko Ize
pouzit s osvétlenim nebo bez néj.

Zamyslenymi uzivateli prostfedku jsou klinicti 1ékafi,
ktefi jsou kvalifikovani k panevnimu vysetieni.

Zamyslené prostiedi je jakékoli misto, kde se provadi

péanevni vysetieni (nemocnice, klinika, kancelar,
zatizeni dlouhodobé péce atd.). Zamyslenymi
pacienty jsou viechny pacientky, které jsou
zpUsobilé pro panevni vysetieni a které urci lékar
jako vhodné pro dostupné velikosti zrcatek (velmi
malé, malé, stredni, velké).

Specifikace vykonu

«  Zrcétka jsou k dispozici ve velikostech extra
malé, malé, stiedni a velké.

« Kazdé zrcatko méa osm samostatnych nastaveni
vysky a sedm samostatnych nastaveni thlu.

Varovani a upozornéni

VAROVANI - Zkontrolujte viechny krabice
KleenSpec®, zda nedoslo k jejich poskozeni
pii pfepravé.

VAROVANI - Pfed pouzitim zrcatko zkontrolujte.
Pokud je poskozené, nepouzivejte jej.

VAROVANI - Pokud je nékteré zrcatko poskozené,
nepouzivejte zddné dalsi ze zrcatek v baleni.

VAROVANI - P¥i pfepravé nebo skladovani mize
dojit k poskozeni mimo kontrolu vyrobce nebo
dodavatele.

VAROVANI - Nikdy nepouzivejte zrcatko spole¢né s
laserovym zafizenim. U plastového zrcatka maze
doji k jeho zmékeeni.

VYSTRAHA - S pouzitym vaginalni zrcatkem
nakladejte jako s biologicky nebezpe¢nym
infek¢nim materialem. Pouzita vaginalni zrcatka
zlikvidujte do vhodné odpadni nadoby nebo v
souladu s mistnimi predpisy.

Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, ndrodnimi
a/nebo regiondlnimi zakony a smérnicemi, které se
tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych prostredk(
a pfislusenstvi. V pfipadé pochybnosti ma uzivatel
nejprve kontaktovat technickou podporu
spole¢nosti Hill-Rom a vyzadat si protokoly
bezpecné likvidace.

VAROVANI - Zrcatko neni kompatibilni s gama
zafenim nebo sterilizaci v autoklavu. Pokud musite
provést sterilizaci zrcatka, obratte se na technickou
podporu spole¢nosti Hillrom.

UPOZORNENI: Smi pouzivat pouze
vyskoleny persondl.

UPOZORNENI: Pouze pro lékafské ucely.
Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto
zafizeni na objednavku Iékare.

Zbytkové riziko

Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam
mechanické bezpecnosti, vykonu a biologické
kompatibility. U vyrobku vsak nelze tplné vyloucit
potencidlni moznost nasledujicich poskozeni
pacientky nebo uZivatele:
+ poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,
« poskozeni zpusobené nedostupnosti
prosttedku, jeho funkci nebo parametry,
« poskozeni z divodu nespravného pouziti a/
nebo
« poskozeni zpUisobené vystavenim prostiedku
biologickym faktorCim, které mohou vést k
zavazné systémové alergické reakci.
Prislusenstvi
Bezdratovy osvétlovaci systém KleenSpec
80010 Kompletni akumulatorova osvétlovaci
jednotka KleenSpec s nabijeci stanici
80015 Stejné jako vyse, pro ucely exportu —
uvedte zemi a napéti, odpovida normé [EC
60601-1
80000 Bezdratova osvétlovaci jednotka KleenSpec
74010 Nabijeci stanice pro bezdratovou
osvétlovaci jednotku
59010 Pouzdro na jedno pouZziti pro bezdratovy
osvétlovaci systém (100/krabice; 5 krabic/
baleni)
58014 Davkovac vaginalnich zrcatek KleenSpec
78900 Bezdratovy osvétlovaci systém fady
KleenSpec (neni k dispozici mimo Severni
Ameriku)
Bezdratovy osvétlovaci systém fady
KleenSpec 790 (pouze servis — neni k
dispozici pro prodej)
Kéd sarze
Dekodér Sarze
XXXXXXXX RRRRDDD
Kde XXXXXXXX = dévka
RRRR = rok
DDD = den v roce
Patent/patenty
hillrom.com/patents
Technicka podpora
hillrom.com/en-us/about-us/locations
Zdruka

Spole¢nost Welch Allyn zarucuje, Ze zrcatko spliuje
specifikace spole¢nosti Welch Allyn pro vyrobek v
dobé nakupu a Ze je bez pGvodnich vad materidlu a
zpracovani pii normalnim pouzivani a servisu.
Zrcétko je urceno pouze k jednorazovému poufziti.

Spole¢nost Welch Allyn musi byt telefonicky
informovana o jakémkoli vadném vyrobku a zbozi
musi byt ihned vraceno, bezpecné zabaleno a
predplacenou postou spolecnosti Welch Allyn.
Ztrata nebo poskozeni pii prepravé je na riziko
kupujiciho.

Spole¢nost Welch Allyn nenese odpovédnost za
ztratu spojenou s pouzivanim jakéhokoli vyrobku
spole¢nosti Welch Allyn, ktery byl pozménén.

TATO ZARUKA JE VYHRADNI A NAHRAZUJE
VSECHNY PREDPOKLADANE ZARUKY NEBO ZARUKY
PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO
JINE ZARUKY KVALITY, AT UZ VYSLOVNE, NEBO
PREDPOKLADANE. SPOLECNOST WELCH ALLYN
NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NAHODNE
NEBO NASLEDNE SKODY.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU:

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo

v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu,
v némz se uzivatel nebo pacient nachézi.
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