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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 result in
damage to the equipment or other
property, or loss of data.

Consult Instructions for use
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Prescription only or "For Use by or
on the order of a licensed medical
professional”

(EcTREP)  Aythorized Representative in the
European Community

Intended use
The disposable vaginal speculum is used to
dilate the vagina and expose the interior of
the vagina and exterior of the cervix during
pelvic examinations and other gynecological
procedures. The 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 KIeenSpec® 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 specula may soften.

WARNING Treat used vaginal specula as
biohazardous infectious material. Dispose of
used vaginal specula in suitable disposal unit
or in accordance with local regulations.

WARNING Users must adhere to all federal,
state, regional, and/or local laws and
regulations as it pertains to the safe disposal
of medical devices and accessories. If in
doubt, the user of the device shall first

contact Hillrom Technical Support for
guidance on safe disposal protocols.

WARNING The speculum is not compatible
with gamma irradiation or autoclave
sterilization. Contact Hillrom Technical
Support if you must sterilize the speculum.

WARNING No modification of this
equipment is allowed.

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

+ Harm or device damage associated with
electro-magnetic hazards,

+ Harm from mechanical hazards,

»Harm from device, function, or parameter
unavailability,

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

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

PATENT/PATENTS
For patent information, please visit
hillrom.com/patents.

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

Notice to users and/or patients in the 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.

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.

For information about electromagnetic
compatibility (EMC), see the Welch Allyn
website: www.welchallyn.com/emc-590LED.

A printed copy of the Emissions and immunity
information can be ordered from Welch Allyn
for delivery within 7 calendar days.

FRANCAIS

Description des symboles

Pour obtenir des informations concernant

I'origine de ces symboles, consulter le

glossaire des symboles Welch Allyn :

welchallyn.com/symbolsglossary.

& AVERTISSEMENT Les messages
d'avertissement dans ce manuel
indiquent des conditions messages
d'avertissement apparaissent sur
fond gris dans un document en noir
et blanc.

ATTENTION Les mises en garde de
ce manuel décrivent des situations
ou des pratiques pouvant
endommager I'équipement ou tout
autre appareil, ou entrainer la perte
de données. Cette définition
s'applique aux symboles jaunes et
noirs et blancs.
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Consulter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser, dispositif a usage
unique

Identifiant du produit
Numéro de commande
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Tri sélectif des équipements

{iMetal électriques et électroniques. Ne pas
jeter ce produit dans les déchets
ménagers non triés, contient des
piles au lithium.

Limite d'empilement par chiffre
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Dispositif médical

Reony g,y prescription uniquement ou
« Ne doit étre utilisé que par un
praticien médical diplomé ou sur
prescription de celui-ci »

[ECREP]

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Utilisation prévue
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. Utilisateurs prévus du
dispositif : médecins qualifiés pour effectuer
un examen pelvien. Environnement prévu :
tout lieu ol un examen pelvien est effectué
(hopital, clinique, cabinet, établissement de
soins de longue durée, etc.). Patients prévus :
toutes les patientes éligibles a un examen
pelvien et dont le médecin détermine que la
taille des spéculums disponibles (trés petite,
petite, moyenne, grande) est adaptée a ces
patientes.
Spécifications de performance
« Les spéculums sont disponibles en quatre
tailles : trés petite, petite, moyenne et
grande.
« Chaque spéculum comporte huit
ajustements d'élévation distincts et sept
ajustements d'angle distincts

Avertissements et mises en garde
AVERTISSEMENT : Examinez chaque boite de
KIeenSpec'u afin de déceler toute détérioration
pendant le transport.

AVERTISSEMENT : Veuillez inspecter 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 controle
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.

AVERTISSEMENT : 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, l'utilisateur du dispositif doit
d'abord contacter le support technique
Hillrom pour obtenir des conseils sur les
protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

AVERTISSEMENT : Le spéculum n’est pas
compatible avec la stérilisation par exposition
aux rayons gamma ou en autoclave.
Contactez le support technique Hillrom si
vous devez stériliser le spéculum.

AVERTISSEMENT Aucune modification de cet
équipement n'est autorisée.

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
aux interférences électromagnétiques, a la
sécurité mécanique, aux performances et ala
biocompatibilité. Cependant, le produit ne
peut pas éliminer complétement le risque de
blessures potentielles pour le patient ou
I'utilisateur, parmi lesquelles :

« Blessure ou détérioration du dispositif
associée a des risques
électromagnétiques ;

« Blessure due a des risques mécaniques ;

« Blessure due a l'indisponibilité d'un
dispositif, d'une fonction ou d'un
parametre ;

« Blessure due a une erreur d'utilisation,
comme un nettoyage inapproprié, et/ou

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

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

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients
au sein de I'UE

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

Garantie

Welch Allyn garantit que le spéculum satisfait
aux spécifications de Welch Allyn pour ce
produit au moment de lI'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 QU’ELLE
SOIT EXPRESSE OU IMPLICITE. WELCH ALLYN
DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE
DOMMAGES FORTUITS OU INDIRECTS.

Pour obtenir des informations relatives a la
compatibilité électromagnétique (CEM),
consulter le site Web de Welch Allyn :
www.welchallyn.com/emc-590LED.

Une version imprimée des informations
relatives aux émissions et a l'immunité peut
étre commandée auprées de Welch Allyn et
sera livrée dans un délai de 7 jours
calendaires.

DEUTSCH

Beschreibung der Symbole
Informationen zum Ursprung dieser Symbole
finden Sie im Symbolglossar von Welch Allyn
unter welchallyn.com/symbolsglossary.
/D WARNUNG Die Warnhinweise in
diesem Handbuch bezeichnen
Umsténde oder Vorgehensweisen,
die zu Erkrankungen, Verletzungen
oder zum Tode fiihren kénnen.
Warnhinweise werden in Schwarz-
Wei3-Dokumenten auf grauem
Hintergrund wiedergegeben.

A VORSICHT Die so bezeichneten
Hinweise in diesem Handbuch
bezeichnen Umstande oder
Vorgehensweisen, die zu einer
Beschadigung des Geréts, anderen
Sachschaden oder zum Verlust von
Daten fiihren kénnen. Diese
Definition gilt sowohl fiir gelbe als
auch fiir schwarzweifle Symbole.

D:ﬂ Gebrauchsanweisung beachten
® Nicht wiederverwenden, Geréat zur
einmaligen Verwendung
E Produkt-ID
Nachbestellnummer
GTIN(Global Trade Item Number)
Chargennummer
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Ablaufdatum

Separate Sammlung von Elektround
Elektronikaltgeraten. Nicht als
unsortierten Hausmiill entsorgen,
enthalt Li-Metall-Batterien.
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Maximale Stapelh6he nach Anzahl

Hersteller
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Medizinprodukt

ReONY  Nur Verschreibung oder "Fiir die

Verwendung durch oder im Auftrag
einer lizenzierten medizinischen
Fachkraft".

EC Autorisierter Handler in der

Europaischen Gemeinschaft

Verwendungszweck

Das Einweg-Scheidenspekulum dient der
Erweiterung der Scheide sowie der Freilegung
des Inneren der Scheide und des AuBeren des
Muttermundes bei Vaginaluntersuchungen und
anderen gyndkologischen Verfahren. Die
vorgesehenen Anwender des Gerats sind
Klinikmitarbeiter, die fir 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 verfuigbaren SpekulagroBen (extraklein,
klein, mittel, groB3) passend sind.

Leistungsspezifikationen

+  Spekula sind in den GréBen extraklein,
klein, mittel und grof erhdltlich.

« Jedes Spekulum verflgt tber acht
verschiedene Spreizeinstellungen und
sieben Winkeleinstellungen

Warnungen und Vorsichishinweise
WARNUNG: Uberpriifen Sie jede KleenSpec” Box auf
Transportschaden.

WARNUNG: Spekulum vor Verwendung
tberprufen. Bei Beschadigungen nicht
verwenden.

WARNUNG: Falls ein Spekulum beschadigt ist,

keine Spekula aus demselben Behalter
verwenden.

WARNUNG: Spekula kénnen beim Versand
oder wéahrend der Lagerung Beschadigungen

erleiden, die sich der Kontrolle des Herstellers
oder Lieferanten entziehen.

WARNUNG: Das Spekulum niemals
zusammen mit Lasergerdten einsetzen. Die
Kunststoffspekula konnten weich werden.

WARNUNG: Handhaben Sie gebrauchte
Vaginalspekula als potentiell infektidses
Material. Entsorgen Sie gebrauchte
Vaginalspekula in geeigneten
Entsorgungsvorrichtungen oder gemaf den
ortlichen Bestimmungen.

WARNUNG: Die Anwender missen 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 zunéchst an den
technischen Support von Hillrom 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 mussen.

WARNUNG Keine Anderungen an diesem
Gerat zuldssig.

A VORSICHT: Nur zur Verwendung durch

geschultes Personal bestimmt.

VORSICHT: Rx Only. Gemaf 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 elektromagnetische
Interferenzen, mechanische Sicherheit,
Leistung und Biokompatibilitdt. Folgende
potenzielle Verletzungen des Patienten oder
Anwenders kénnen jedoch nicht vollstandig
ausgeschlossen werden:

« Verletzungen oder Gerateschaden im
Zusammenhang mit elektromagnetischen
Gefahren

« Verletzungen durch mechanische
Gefahren

« Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit
von Geréaten, Funktionen oder Parametern

+  Verletzungen durch falsche Bedienung,
wie z. B. unzureichende Reinigung und/
oder

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

PATENT/PATENTE
Hinweise zu Patenten finden Sie unter
hillrom.com/patents.

Hillrom Technischer Kundendienst
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Hinweis fir Anwender und/oder
Patienten in der EU:

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

Garantie

Welch Allyn garantiert, dass das Spekulum zur
Zeit des Kaufs die Produktspezifikationen von
Welch Allyn erfiillt 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 wahrend 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.

Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) finden Sie auf der Welch
Allyn Website: www.welchallyn.com/emc-
590LED.

Eine gedruckte Version der Informationen zu
Storstrahlungen und Storfestigkeit kann bei
Welch Allyn zur Lieferung innerhalb von

7 Kalendertagen bestellt werden.

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. Le dichiarazioni di
avvertenza vengono visualizzate
con uno sfondo grigio in un
documento in bianco e nero.

/N  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. Questa definizione
si applica sia ai simboli gialli che a
quelli in bianco e nero.

[:Iﬂ Consultare le istruzioni per l'uso

@ Non riutilizzare, dispositivo
monouso

Identificativo del prodotto

Numero rinnovo ordine

Numero articolo per il commercio
globale

Codice lotto

T T Alto
Fragile

Y

2" imite di temperatura

Limiti di umidita

A Parti applicate di tipo BF a prova di
defibrillazione

Data di scadenza
Non smaltire nei contenitori dei

rifiuti, contiene batterie al litio
metallico.

5

Limiti di accatastamento per
numero

Produttore

E | 3 2

Dispositivo medico

ReONY 5016 su prescrizione o "Per I'uso da

parte di o su prescrizione di medici o
di personale sanitario qualificato”

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Destinazione d'uso
Lo speculum vaginale monouso viene utilizzato per
dilatare la vagina e consentire l'esposizione
dell'interno della vagina e dell'esterno della cervice
durante l'esame pelvico e altre procedure
ginecologiche. Gli utenti previsti del dispositivo
sono i medici qualificati per eseguire un
esame pelvico. Lambiente previsto e qualsiasi
luogo in cui si eseguono esami pelvici
(ospedale, clinica, ufficio, struttura di
assistenza a lungo termine, ecc.). | pazienti
previsti sono tutte le pazienti di sesso
femminile idonee a esami pelvici che,
secondo il parere del medico, sono adatte alle
dimensioni degli specula disponibili (extra
piccolo, piccolo, medio, grande).
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
KleenSpecm 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.

AVVERTENZA: Gli utenti devono rispettare
tutte le leggi e le normative federali, statali,
regionali e/o locali in riferimento allo
smaltimento sicuro di dispositivi e accessori
medicali. In caso di dubbi, I'utente del
dispositivo deve prima contattare il supporto
tecnico Hillrom per indicazioni sui protocolli
di smaltimento sicuri.

AVVERTENZA: Lo speculum non & compatibile
con le radiazioni gamma o la sterilizzazione in
autoclave. Se é necessario sterilizzare lo
speculum, contattare l'assistenza tecnica
Hillrom.

AVVERTENZA E vietato apportare modifiche
all'apparecchiatura.

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 interferenza elettromagnetica,
sicurezza meccanica, prestazioni e
biocompatibilita. Tuttavia, il prodotto non
puo eliminare completamente i potenziali
danni al paziente o all'utente seguenti:

- Danni o guasti al dispositivo associati a
pericoli elettromagnetici,

« Danni causati da pericoli meccanici,

- Danni causati da dispositivo,
funzionamento o indisponibilita dei
parametri,

« Danni causati da uso improprio, ad
esempio pulizia inadeguata e/o

« Danno derivante dall'esposizione del
dispositivo a fattori scatenanti biologici
che possono provocare una grave
reazione allergica sistemica.

BREVETTO/BREVETTI
Per informazioni sui brevetti, visitare il sito
Web hillrom.com/patents.

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

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 e
residente I'utente e/o il paziente.

Garanzia

Welch Allyn garantisce che lo speculum,
all'atto dell'acquisto, & conforme alle
specifiche di prodotto fornite da Welch Allyn
e che é 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
SOSTITUISCE 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.

Per informazioni sulla
compatibilitaelettromagnetica (EMC), visitare
il sito Web Welch Allyn: www.welchallyn.com/
emc-590LED.

Una copia cartacea delle informazioni relative
alle emissioni e all'immunita puo essere
richiesta a Welch Allyn e verra consegnata
entro 7 giorni di calendario.

PORTUGUES

Descri¢bes dos simbolos

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

A AVISO As declaracdes de
adverténcia presentes neste manual
identificam condic6es ou praticas
que poderédo conduzir a doencas,
lesdes ou morte. As declaragdes de
adverténcia sdo apresentadas com
um fundo cinzento num documento
a preto e branco.

PRECAUGAO As declaracbes de
cuidado neste manual identificam
condigdes ou procedimentos que
podem resultar em danos ao
equipamento ou a outras
propriedade, ou na perda de dados.
Esta definicdo aplica-se a ambos os
simbolos a amarelo e preto e branco.

>

Consultar as instrucdes de utilizacdo

Nao reutilizar, Dispositivo de
utilizagdo Unica

Identificador do produto
Numero de encomenda

Numero de artigo comercial global

BERH ®F

Cédigo do lote

Esta face para cima
! Fragil

/H/WFLimite de temperatura
-

—
—_

2

Limite de humidade

1 * + Pecas aplicadas de Tipo BF a prova
- de desfibrilhagdo

Prazo de validade

;XE.XE

O equipamento elétrico e eletrénico
vew  deve ser recolhido separadamente.
Nao elimine este produto como lixo
urbano indiferenciado, Contém litio
metdlico.

Limite de empilhamento por
ndmero

Fabricante

E | 3 g

Dispositivo médico

Ry ony Sujeito a receita médica ou "Para
utilizacdo por ou sob autorizacéo de
um profissional médico autorizado"

(EcreP)

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Indicagdo de Uso
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. Os utilizadores previstos do
dispositivo sdo 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).
Especificag6es de desempenho
+  Os espéculos estdo disponiveis nos
tamanhos extra-pequeno, pequeno,
médio e grande.
« Cada espéculo tem oito ajustes de
elevagao discretos e sete ajustes de
angulagéo 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, néao
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
contaminacdo bioldgica. Descartar espéculos
vaginais em uma unidade de descarte
adequada ou de acordo com regulamentos
locais.

AVISO: Os utilizadores devem respeitar todas
as leis e regulamentos federais, estatais,
regionais e/ou locais, na medida em que sdo
responsaveis pela eliminagdo segura de
acessorios e dispositivos médicos. Em caso de
duvida, o utilizador do dispositivo devera
contactar em primeiro lugar a assisténcia
técnica da Hillrom para obter orientacdes
sobre os protocolos de eliminagao segura.

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

AVISO A modificagao deste equipamento nao
é permitida.

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

» Ferimentos ou danos no dispositivo
associados a perigos eletromagnéticos;

« Ferimentos devido a perigos mecanicos;

+  Ferimentos devido a indisponibilidade do
dispositivo, funcéo ou parametro;

« Ferimentos devido a utilizacdo incorreta,
como limpeza inadequada e/ou

+ Ferimentos devido a exposi¢do do
dispositivo a estimulos bioldgicos que
podem resultar numa reagdo alérgica
sistémica grave.

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

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

Aviso para os utilizadores e/ou
pacientes na UE

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

Garantia

A Welch Allyn garante que os espéculos
atendem as especificacées da Welch Allyn
referentes ao produto por ocasido da compra
e que permanecerao livres de defeitos
originais de material e fabricagdo sob
condi¢Ges 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 sdo de responsabilidade do comprador.

A Welch Allyn nao 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.

Para obter informagdes sobre
compatibilidade eletromagnética (CEM),
consulte o website da Welch Allyn:
www.welchallyn.com/emc-590LED.

E possivel encomendar uma cépia impressa
das informagoes sobre as emissdes e a
imunidade a Welch Allyn para entrega no
prazo de 7 dias.

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
hédndboken identifiserer betingelser
eller praksis som kan fere til sykdom,
skade eller ded. Advarsler vises med
gra bakgrunn i et svart-hvitt-
dokument.

B

denne handboken angir forhold
eller bruk som kan fare til skader pa
utstyret eller annen eiendom eller
tap av data. Denne definisjonen
gjelder bade gule og svarte og hvite

symboler.

EE Se bruksanvisningen

® Skal ikke gjenbrukes. Enhet for
engangsbruk.

Produkt-ID

Bestillingsnummer

Globalt handelsartikkelnummer

Partikode

T T Denne siden opp

! Forsiktig

qu FTemperaturgrense
4
< Luftfuktighetsgrenser

@,

-+

A Defibrilleringssikker,
pasientkontaktdeler av type BF

Bruk innen-datoen

Separat innsamling av elektrisk og
elektronisk utstyr. Ma ikke kastes
som vanlig husholdningsavfall;
inneholder batterier med Li-metall.

5

Stablingsbegrensninger etter
nummer

Produsent

E‘lm«

Medisinsk utstyr

RxONY gy ordinasjon eller "for bruk av
eller etter anvisning fra lisensiert
lege"

[EcTREP]  Autorisert representant i EU

Tiltenkt bruk

Engangsspekulumet skal dilatere vagina og
vise innsiden av vagina og utsiden av cervix
ved underlivsundersgkelser og andre
gynokologiske behandlinger. De tiltenkte
brukerne av dette utstyret er helsepersonell
som er kvalifisert for 8 utfore en
bekkenundersgkelse. Det tiltenkte miljoet er
ethvert sted der en bekkenundersgkelse
utferes (slik som sykehus, klinikk, legekontor
eller en institusjon for langvarig pleie). De
tiltenkte pasientene er alle kvinnelige
pasienter som er kvalifisert for en
bekkenundersgkelse, og som
helsepersonellet fastslar at passer til
spekulumsterrelsene som er tilgjengelige
(extra small, small, medium, large).
Ytelsesspesifikasjoner

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

« Hvert spekulum har atte diskret
hevingsstillinger og syv diskret
vinklingsstillinger.

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

FORSIKTIG Forsiktighetsreglene i &

avfallsbeholder eller i henhold til lokal

lovgivning.

ADVARSEL: Brukere ma fglge alle federale,

delstatlige, regionale og/eller lokale lover og

forskrifter som gjelder for sikker kassering av

medisinsk utstyr og tilbeher. Hvis du er i tvil,

ma brukeren av utstyret forst ta kontakt med

Hillrom teknisk statte for veiledning

angaende protokoller for sikker avhending.

ADVARSEL: Spekulumet er ikke kompatibelt

med gammastrlling eller dampsterilisering. Ta

kontakt med teknisk stotte hos Hillrom hvis

du ma sterilisere spekulumet.

ADVARSEL Det er ikke tillatt & endre dette

utstyret.

FORSIKTIG: Skal kun brukes av kvalifiserte

personer.

FORSIKTIG: Rx Only. Amerikansk faderal lov

begrenser dette utstyret til salg eller bestilling

av lege.

Restrisiko

Dette produktet er i samsvar med relevante

standarder for elektromagnetiske

forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse og

biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid

ikke eliminere potensiell pasient- eller

brukerskade fra felgende:

« Skade eller enhetsskade forbundet med
elektromagnetiske farer,

« Skade fra mekanisk fare,

« Skade fra enhets-, funksjons- eller
parameterutilgjengelighet,

« Skade fra bruksfeil, for eksempel
utilstrekkelig rengjering, og/eller

« Skade fra eksponering av enheten for
biologisk materiale som kan resultere i en
alvorlig systemisk allergisk reaksjon.

PATENT/PATENTER
Du finner patentinformasjon pé hillrom.com/
patents.

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

Merknad til brukere og/eller pasienter i
EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i
forbindelse med utstyret, skal rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet i
medlemsstaten der brukeren er basert.

Garanti

Welch Allyn garanterer at spekulumet
overholder Welch Allyn spesifikasjoner for
produktet ved innkjep 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, EGNETHET TIL ET BESTEMT
BRUK, ELLER ANNEN GARANTI OM KVALITET,
ENTEN UTRYKT ELLER IMPLISERT. WELCH
ALLYN ER IKKE ANSVARLIG FOR UHELDIGE
ELLER KONSEKVENTE SKADER.

For mer informasjon om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC), se Welch Allyns
nettside: www.welchallyn.com/emc-590LED.

Et trykt eksemplar av utslipps- og
immunitetsinformasjon kan bestilles fra
Welch Allyn med levering innen 7
kalenderdager.

DANSK

Symbolbeskrivelse

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

ADVARSEL Advarslerne i denne
brugervejledning angiver forhold
eller praksis, der kan medfere
sygdom, personskade eller dedsfald.
Advarsler star med gra baggrund i et
sort og hvidt dokument.

FORSIGTIG
Forsigtighedsanvisningerne i denne
brugervejledning angiver forhold
eller praksis, der kan skade udstyret
eller andre ting eller forarsage tab af
data. Denne definition gzelder for
bade gule og sort/hvide symboler.

EE Der henvises til brugsanvisningen

® Enhed til engangsbrug - ma ikke
genbruges

[(#]  Produkt-id
Bestillingsnummer
Globalt varenummer
Lotkode

T T Denne side opad
! Handteres forsigtigt

J/W Temperaturgraense
-

“  Fugtbegraensnin
gtoeg g

W

1| A [

Defibrilleringssikrede type BF
anvendte dele

g Udlgbsdato

Seerskilt indsamling af elektrisk og
imea  elektronisk udstyr. Ma ikke
bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald. Indeholder Li-
metalbatterier.
E Stablingsbegraensning efter nummer
[ ]

“ Producent

Medicinsk udstyr

Reony  Receptpligti eller "Til brug af eller

efter ordre fra af en autoriseret leege"

Godkendt repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab

Tilsigtet brug

Det vaginale engangsspekulum bruges til at

udvide vagina og eksponere vaginas

indvendige dele og udvendige cervix under
bckkenundersigelser og andre gynckologiske
procedurer. De tilsigtede brugere af enheden
er klinikere, som er kvalificerede til at udfere
en baekkenundersggelse. Det tilsigtede milje
er et hvilket som helst sted, hvor der udfares
baekkenundersggelser (hospital, klinik,

“konsultation, langtidsplejeinstitution osv.)

De tilsigtede patienter er alle kvindelige

patienter, som er egnede til en

baekkenundersggelse, og som klinikeren
afger vil passe til de storrelser spekula, der er
til radighed (ekstra lille, lille, medium, stor).

Ydelsesspecifikationer

+ Spekula fas i starrelserne ekstra lille, lille,
medium og stor.

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

Advarsler og forholdsregler R

ADVARSEL: Undersag 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 leverandirens
herredfmme.

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.

ADVARSEL: Brugere skal overholde alle
foderale, statslige, regionale og/eller lokale
love og regler vedrgrende sikker bortskaffelse
af medicinsk udstyr samt tilbeher. |
tvivlsspergsmal skal brugeren af enheden
forst 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
tekniske support, hvis du skal sterilisere
spekulum.

ADVARSEL A&ndring af dette udstyr er ikke
tilladt.

FORSIGTIG: Anvendes udelukkende af trénet
personale.

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

Restrisiko

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

« Skade eller beskadigelse af enheden
forbundet med elektromagnetiske risici

« Skade som folge af mekaniske risici

« Skade som felge af utilgeengelighed af
enhed, funktion eller parameter

« Skade som folge af forkert brug, sasom
utilstraekkelig rengering og/eller

+ Skade som folge af, at enheden
eksponeres for biologiske triggere, som
kan resultere i en alvorlig systemisk
allergisk reaktion.

PATENT/PATENTER
Besgg hillrom.com/patents for at fa
oplysninger om patenter.

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

Meddelelse til brugere og/eller
patienter i EU

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

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.

For oplysninger om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) henvises der til Welch
Allyns website: www.welchallyn.com/emc-
590LED.

Et trykt eksemplar af emissions- og
immunitets oplysningerne kan bestilles hos
Welch Allyn til levering inden for syv dage.

NEDERLANDS

Omschrijvingen van symbolen

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

/1\  WAARSCHUWING De
waarschuwingen in deze handleiding
wijzen op omstandigheden of
handelingen die kunnen leiden tot
ziekte, letsel of overlijden.
Waarschuwingen worden in een
zwart-wit document weergegeven
met een grijze achtergrond.

/\  AANDACHTSPUNTDe
aandachtssymbolen in deze
handleiding geven omstandigheden
of handelingen aan die kunnen
leiden tot beschadiging van de
apparatuur of andere eigendommen
of verlies van gegevens. Deze
definitie is zowel van toepassing op
gele als zwart-witte symbolen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet hergebruiken, apparaat voor
eenmalig gebruik

Productidentificatie

Bestelnummer

Global Trade Item Number
(internationaal uniek artikelnummer)

B EEH® B

Serienummer

Deze manier omhoog

—
—

! Breekbaar
X'Z"DFTemperatuurgrens
P
© Vochtigheidsbereik
’

It

'y

Defibrillatorbestendige onderdelen
van type BF voor patiéntaansluiting

Houdbaarheidsdatum

B

Gescheiden inzameling van

{iMetal elektrische en elektronische
apparatuur. Gooi dit product niet
weg als ongesorteerd huishoudelijk
afval. Bevat lithiummetaalbatterijen.

Stapelgrens op aantal

Fabrikant

E L HEKX

Medisch hulpmiddel

RxONY  Ajleen op voorschrift of "voor
gebruik door of op voorschrift van
bevoegd medisch personeel”

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Beoogd 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. 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
patiénten die in aanmerking komen voor een
bekkenonderzoek en die op basis van een
beoordeling door de arts passen bij de
beschikbare speculamaten (extra klein, klein,
middelgroot, groot).
Prestatiespecificaties
« Specula zijn verkrijgbaar in de maten
extra klein, klein, middelgroot en groot.
« Elke speculum heeft acht afzonderlijke
hoogteaanpassingen en zeven
afzonderlijke kantelaanpassingen.



Waarschuwingen en aandachtspunten
WAARSCHUWING: Inspecteer elke
KleenSpec®-verpakking 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.

WAARSCHUWING: Gebruikers moeten zich
houden aan alle federale, landelijke, regionale
en/of lokale wetten en voorschriften zoals
deze gelden voor het veilig afvoeren van
medische hulpmiddelen en accessoires. In
geval van twijfel dient de gebruiker van het
hulpmiddel eerst contact op te nemen met de
technische ondersteuning van Hillrom voor
advies over protocollen voor veilig afvoeren.

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.

WAARSCHUWING Het is niet toegestaan om
wijzigingen aan te brengen.

A 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 elektro-magnetische interferentie,
mechanische veiligheid, prestaties en
biocompatibiliteit. Het product kan
potentieel letsel of potentiéle schade voor de
patiént of gebruiker door de onderstaande
oorzaken echter niet volledig wegnemen:

« letsel of schade aan het hulpmiddel in
verband met elektro-magnetische risico's;

« letsel door mechanische risico's;

- letsel door onbeschikbaarheid van het
hulpmiddel, functies of parameters;

« letsel door verkeerd gebruik, zoals
ontoereikende reiniging, en/of

« letsel door blootstelling van het
hulpmiddel aan biologische triggers die
kunnen leiden tot een ernstige
systemische allergische reactie.

OCTROOI/OCTROOIEN
Ga naar hillrom.com/patents voor informatie
over octrooien.

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

Kennisgeving voor gebruikers en/of
patiénten in de EU

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden
met betrekking tot het hulpmiddel, dient te
worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

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.

Voor informatie over elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) kunt u de website van
Welch Allyn raadplegen:
www.welchallyn.com/emc-590LED.

U kunt bij Welch Allyn ook een papieren
exemplaar van de informatie over emissies en
immuniteit bestellen. Deze wordt binnen 7
kalenderdagen bezorgd.

SVENSKA

Symbolbeskrivning

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

AN

VARNING Texter med denna symbol
i manualen anger forhallanden eller
forfaranden som kan leda till
sjukdom, skada eller dodsfall.
Varningsmeddelanden visas med
gra bakgrund i svartvita dokument.

FORSIKTIGHETSATGARD Texter
med denna symbol i handboken
anger forhallanden eller férfaranden
som kan orsaka skada pa
utrustningen eller annan egendom
eller dataforlust. Den har
definitionen géller bade gula och
svarta och vita symboler.

VAN

Las bruksanvisningen
Engangsprodukt, far e]
ateranvandas
Produktidentifikation
Bestallningsnummer

GTIN-artikelnummer

BEEM © B

Lotnummer

Denna sida upp

—
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Omtéligt gods

" Memperaturgréns

el

Luftfuktighetsgréns

®,

-
.é

Defibrillatorsaker applicerad del av
typ BF

Forbrukningsdatum

Separat sortering av elektrisk och
elektronisk utrustning. Kassera

inte som osorterat avfall. Innehaller
litiumbatterier.

£

X|

Staplingsgrans, antal

Tillverkare

E k==

Medicinteknisk produkt

ReoNY  Epgast recept eller "Fér anvandning
av eller pa bestallning av en
legitimerad ldkare."

[EcTREP]  Auktoriserad representant for
Europeiska gemenskapen

Anvandningsomrade

Vaginalspekulumet for englngsbruk anvénds
for att dilatera vaginan och frildgga vaginans
inre delar och livmoderhalsens yttre delar
under backenundersdkningar och andra
gynekologiska behandlingar. Enhetens
avsedda anvandare ar vardpersonal som &r
kvalificerade att utféra en
backenundersokning. Den avsedda miljon &r
en plats dar en backenundersokning utfors
(sjukhus, klinik, mottagning, langtidsvard
osv.). Avsedda patienter &r alla kvinnliga
patienter som ar lampliga for en
backenundersdkning dar lakaren bedémer
att den tillgéngliga spekulumstorleken (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 férsiktighetsatgdrder

AVARNING! Inspektera alla KleenSpec -

kartonger for transportskador.

VARNING! Kontrollera spekulumet innan
anvandning. Anvand inte om det &r skadat.
VARNING! Om ett spekulum &r skadat far
ovriga spekula fran samma lada inte
anvandas.

VARNING! Skada som uppstlr till spekulum
under transport och férvaring ar utanfor
tillverkarens eller leverantérens kontroll.
VARNING! Anvénd inte spekulumet
tillsammans med laserutrustning.
Plastspekulumet kan mjukna.

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

VARNING! Anvdndarna maste folja alla
federala, statliga, regionala och/eller lokala
lagar och férordningar som galler saker
kassering av medicinsk utrustning och
tillbehor. Vid tveksamhet ska anvandaren av
enheten i férsta hand kontakta Hillroms
tekniska support for rdd om saker kassering.

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

VARNING! Den hér utrustningen far inte
andras.

FORSIKTIGHETSLTGARD! Fir endast anvindas
av utbildad personal.

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

Ovriga risker

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

+ personskada eller skada pa utrustning
som ar forknippade med
elektromagnetiska risker

+ skador pa grund av mekaniska risker

» skada pa grund av att enheten, funktioner
eller parametrar inte &r tillgdngliga

» skador till foljd av felaktig anvandning, till
exempel otillrdcklig rengéring

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

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

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

Meddelande till anvéandare och
brukare i EU

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i
relation till produkten ska rapporteras till
tillverkaren och berérd myndighet i
medlemsstaten dar anvandaren och/eller
brukaren befinner sig.

Garanti

Welch Allyn garanterar att spekulumet
uppfyller Welch Allyns specifikationer for
produkten vid inkdpstidpunkten och att det
ar fritt frln originaldefekter i material och
utférande under normal anvandning 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 forsandelse till Welch Allyn.
Koparen &r ansvarig for transportskada eller -
forlust.

Welch Allyn ftar sig inget ansvar for forlust i
samband med anvdndande av en Welch
Allyn-produkt som har modifierats.

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

Information om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) finns pa webbplatsen for
Welch Allyn: www.welchallyn.com/emc-
590LED.

En tryckt kopia av information om utslapp och

immunitet kan bestallas fran Welch Allyn. Den
levereras inom 7 kalenderdagar.

ESPANOL

Descripcién de los simbolos

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

VAN

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

PRECAUCION Los avisos de
precaucion de este manual indican
condiciones o procedimientos que
pueden dafar el equipo u otros
dispositivos, o causar la pérdida de
datos. Esta definicion se aplica a los
simbolos tanto amarillos como
blancos y negros.
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® No reutilizar, dispositivo desechable

Identificador de producto

Ne de reposicion

Numero mundial de articulo
comercial

LOT

Cédigo de lote

Este lado hacia arriba

—
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Fragil

27F| imite de temperatura

L

Limite de humedad

Piezas aplicadas de tipo BF a prueba
de desfibrilacion

Fecha de caducidad

Recogida selectiva de equipos
eléctricos y electrénicos. No lo
elimine como residuo urbano sin
clasificar, contiene pilas de litio.

;ZE.X]

B

Limite de apilado por nimero

Fabricante

E zlm'«

Producto sanitario

RxONY  para uso por profesionales sanitarios
autorizados o por prescripcion
médica.

[Ec[ReP]

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Uso previsto
El espéculo vaginal desechable se utiliza para
dilatar la vagina y exponer el interior de éstay
el exterior del cuello uterino durante los
examenes pélvicos y otros procedimientos
ginecolégicos. Los usuarios previstos del
dispositivo son médicos cualificados para
realizar una exploracién 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 tamaios de
espéculo disponibles (extrapequeiio,
pequeno, mediano y grande).
Especificaciones de rendimiento
« Los espéculos estan disponibles en los
siguientes tamanfos: extrapequefo,
pequefio, mediano y grande.
« Cada espéculo ofrece ocho ajustes
distintos de elevacion y siete ajustes
distintos de angulacion.

Advertencias y precauciones i
ADVERTENCIA: Inspeccione las cajas KleenSpec para
ver daios de transporte.

ADVERTENCIA: Examine el espéculo antes de
utilizarlo. No utilizarlo si esta dafado.
ADVERTENCIA: Si se dafa un espéculo, no use
ninguno de los espéculos del mismo caso.
ADVERTENCIA: Los espéculos, cuando se
transportan o almacenan, pueden verse
sometidos a dafos que estan fuera del control
del fabricante o del proveedor.

Consulte las instrucciones de uso &

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 biolégico. Deseche los espéculos
vaginales utilizados en la unidad adecuada de
eliminacion o de acuerdo con las normas
locales.

ADVERTENCIA: 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 debera, en primer
lugar, ponerse en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Hillrom 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.

ADVERTENCIA No esta permitido modificar
este equipo.

PRECAUCION: Este dispositivo solamente
debe ser utilizado por personal con la
formacién 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 interferencia
electromagnética, seguridad mecénicay
biocompatibilidad. Sin embargo, el producto
no puede eliminar por completo el riesgo de
posibles dafios al paciente o al usuario
derivados de lo siguiente:

- dafo o deterioro del dispositivo por
riesgos electromagnéticos;

« danos por riesgos mecanicos;

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

- dafos por un uso indebido, como un
limpieza insuficiente, o

« danos por la exposicion del dispositivo a
factores biolégicos que pueden dar lugar
a una reaccion alérgica sistémica grave.

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

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

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.

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 fabricacion con un uso y servicio normales.
El espéculo esté 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 dano durante el envio.

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

ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y 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.

Si desea obtener informacion sobre la
compatibilidad electromagnética
(EMC),consulte la pagina web de Welch Allyn:
www.welchallyn.com/emc-590LED.

Se puede pedir un ejemplar impreso de la
informacion sobre emisiones e inmunidad a
Welch Allyn, que se entregara en un plazo de
7 dias naturales.

SUOMI

Symbolien kuvaukset

Symbolien alkuperatietoja on Welch Allynin
symboliluettelossa: welchallyn.com/
symbolsglossary.
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VAROITUS Varoitusmerkinnat tassa
kayttéohjeessa viittaavat tiloihin tai
kaytantoihin, jotka voivat aiheuttaa
sairauden, loukkaantumisen tai
kuoleman. Varoitusmerkinnéat
nakyvat harmaalla pohjalla
mustavalkoisessa asiakirjassa.

VAROTOIMI Varotoimimerkinnat
tassa kdyttoohjeessa viittaavat
tiloihin tai kdytantoihin, jotka voivat
vahingoittaa laitteistoja tai muuta
aineellista omaisuutta tai aiheuttaa
tietojen katoamista. Tama
médritelmd koskee seka keltaisia
ettd mustavalkoisia symboleja.

EE] Tutustu kdyttdohjeeseen

® Al5 kéytd uudelleen, kertakdyttdinen
laite

Tuotetunnus

Tilausnumero

Kansainvélinen tuotenumero

Linearisointitiedosto

T T Tamé puoli yléspsin

Helposti sarkyva

e

" sallittu lampotila

p
I

Sallittu suhteellinen kosteus

It

-II-

Sisaltaa defibrillaatiosuojattuja BF-
tyyppimerkittyja osia

Viimeinen kayttopaiva

[l

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden

{(mew erillinen kerdyspiste. Al4 havita
tuotetta lajittelemattomana
yhdyskuntajatteend. Sisaltaa litium-
metalliakkuja.

Maéréllinen pinoamisrajoitus

Valmistaja

E ‘lau

Laaketieteellinen laite

RaONY  vain [35karin maarayksests tai "Vain
laillistetun ladketieteen
ammattihenkilon kayttoon tai
maédrayksesta"

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella

Kayttotarkoitus

Kertakayttoista eméttimentdhystinta
kaytetadn emattimen laajentamiseen seka
emattimen sisdosan ja kohdunkaulan ulko-
osan paljastamiseen gynekologisen
sisdtutkimuksen ja muiden gynekologisten
toimenpiteiden aikana. Laite on tarkoitettu
gynekologisiin sisatutkimuksiin
patevoityneiden ladkareiden kayttoon. Laite
on tarkoitettu kaytettavaksi ymparistoissa,
joissa tehdaan gynekologisia sisatutkimuksia
(sairaalat, klinikat, vastaanotot,
pitkdaikaishoitolaitokset jne.). Laite on
tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten
naispuolisten potilaiden tutkimiseen, jotka
soveltuvat gynekologiseen sisatutkimukseen
ja joiden tutkimuksessa voidaan ladkarin
arvion mukaan kayttaa jotakin saatavilla
olevaa téhystinkokoa (XS, S, M, L).
Suorituskykytiedot
+ Tahystimestd ovat saatavilla koot XS, S, M
jaL.
+ Kussakin tahystimessa on kahdeksan
korkeuden saatdasetusta ja seitseman
kulman saatdasetusta.

Varoitukset ja varotoimet
VAROITUS: Tarkista kaikki KleenSpec -laatikot
kuljetusvaurioiden varalta.

VAROITUS: Tarkasta tahystin ennen kayttoa.
Ald kdytd vaurioitunutta tahystinta.

VAROITUS: Jos téhystin on vioittunut, &la
kayta muitakaan tahystimia kyseisesta
laatikosta.

VAROITUS: Téhystin voi vaurioitua kuljetuksen

tai sailytyksen aikana valmistajan tai
toimittajan valvonnan ulkopuolelle.

VAN

VAROITUS: Al koskaan kayta tahystinta
laserlaitteiden kanssa. Muovinen tahystin voi
pehmentya.

VAROITUS: Késittele kaytettya
emattimentdhystintd tartuntavaarallisena
materiaalina. Havita kaytetyt
emattimentédhystimet asianmukaisissa
jateyksikoissa tai paikallisten maardysten
mukaisesti.

VAROITUS: Kayttdjien on noudatettava kaikkia
ladketieteellisten laitteiden ja lisavarusteiden
turvallista hdvittamistd koskevia kansallisia,
alueellisia ja paikallisia lakeja ja saannoksia.
Epéselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on
otettava ensisijaisesti yhteytta Hillromin
tekniseen tukeen, josta saa ohjeistusta
turvalliseen havittamiseen.

VAROITUS: Tahystintd ei voi steriloida
gammasateilylla tai autoklaavissa. Ota
yhteytté Hillromin tekniseen tukeen, jos
téhystin on steriloitava.

VAROITUS Laitteeseen ei saa tehda
muutoksia.

VAROTOIMI: Ainoastaan koulutetun
henkilokunnan kayttoon.

VAROTOIMI: Rx Only. Témén laitteen saa
myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta
(Yhdysvallat).

Jaannosriski

Téma tuote on asiaankuuluvien
sahkdmagneettisia hairiita, mekaanista
turvallisuutta, suorituskykya ja
bioyhteensopivuutta koskevien standardien
mukainen. Tuotteen kaytdssa ei kuitenkaan
voida taysin poistaa seuraavista syista
potilaalle tai kdyttgjalle aiheutuvien haittojen
mahdollisuutta:

« sdhkdmagneettiset vaarat tai niista
johtuvat laitevauriot

« mekaaniset vaarat

- laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton
estyminen

« vadrinkdyttovirhe, kuten puutteellinen
puhdistaminen ja/tai

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

PATENTTI/PATENTIT
Tietoja patenteista on osoitteessa
hillrom.com/patents.

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

Huomautus kayttdjille ja/tai potilaille
EU:ssa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat
vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan
asianmukaiselle viranomaiselle.

Takuu

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

Welch Allynille tulisi ilmoittaa puhelimitse
viallisista tuotteista ja tuote tulisi palauttaa
vélittomasti 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 kdytosta liittyvista
tappioista.

TAMA TAKUU ON EKSKLUSIIVINEN JA KORVAA
KAIKKI MUUT IMPLISIITTISET TAKUUT,
MAHDOLLINEN MARKKINOITAVUUTTA TAI
TIETTYYN 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.

Tietoja sdhkdmagneettisesta
yhteensopivuudesta (EMC) on Welch Allynin
verkkosivustolla: www.welchallyn.com/emc-
590LED.

Painetun version pddsto- ja
héirionsietotiedoista voi tilata Welch Allyniltg,
ja se toimitetaan 7 paivan sisalla.

POLSKI

Opis symboli

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

VAN

OSTRZEZENIE Ostrzezenia w
niniejszym podreczniku identyfikujg
warunki lub praktyki, ktére moga
prowadzi¢ do choroby, uszkodzenia
ciata lub $mierci. Ostrzezenie sg
wyswietlane na szarym tle w
dokumencie czarno-biatym.

>

PRZESTROGA Przestrogi w
niniejszym podreczniku identyfikujg
warunki lub praktyki, ktére moga
spowodowac uszkodzenie sprzetu
lub innego mienia badz utrate
danych. Ta definicja dotyczy symboli
w kolorze zéttym, czarnym i biatym.

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Nie uzywac ponownie, urzadzenie
jednorazowego uzytku

Identyfikator produktu

Numer ponownego zamdwienia
Globalny numer handlowy

BEAH ®F
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Plik linearyzacji

Ta strong do gory

—
—_—

Delikatnie

Ha |

%"FDopuszczalna temperatura

Limity wilgotnosci

Elementy wchodzace w kontakt z
ciatem pacjenta odporne na
dziatanie impulséw defibrylacyjnych,
g Data waznosci

Oddzielna zbiérka sprzetu

{i-Metal elektrycznego i elektronicznego. Nie
nalezy wyrzuca¢ produktu razem z
niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt zawiera
akumulatory litowo-metaliczne.

5 L L .
E Limit ustawienia opakowar jedno na
] drugim

“ Producent
Wyréb medyczny

ReONY  1y1ko na recepte lub ,do uzytku

przez uprawnionego lekarza
specjaliste lub na jego zlecenie”

Autoryzowany przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej

Przeznaczenie

Wziernik dopochwowy jednorazowego
uzytku stuzy do rozszerzania scian pochwy.
Umozliwia uwidocznienie wnetrza pochwy
oraz zewnetrznej czesci szyjki macicy podczas
badan miednicy i innych zabiegéw
ginekologicznych. Docelowi uzytkownicy
wyrobu to lekarze posiadajacy kwalifikacje do
wykonywania badan w obrebie miednicy.
Docelowym miejscem uzytkowania wyrobu
sg placéwki, w ktorych przeprowadzane sa
badania w obrebie miednicy (szpitale, kliniki,
gabinety lekarskie, placowki opieki
dtugoterminowej itp.). Pacjenci docelowi to
wszystkie pacjentki, ktore kwalifikujg sie do
badania w obrebie miednicy oraz u ktérych
mozna, wedtug oceny lekarza, uzy¢ jednego
z dostepnych rozmiaréw wziernika (bardzo
maty, maty, $redni, duzy).
Parametry techniczne
«  Wzierniki 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 B
OSTRZEZENIE: Sprawdz kazde pudetko KleenSpec
pod katem uszkodzen podczas wysytki.
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 wptywu producent
ani dostawca wziernika.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie uzywac wziernika z
urzadzeniami laserowymi. Wzierniki
wykonane z tworzywa sztucznego moga stac
sie bardziej migkkie.

OSTRZEZENIE: Zuzyte wzierniki dopochwowe
nalezy traktowac jako materiat zakazny
stanowigcy zagrozenie dla organizméw zywych.
Zuzyte wzierniki dopochwowe nalezy przekazac¢
do odpowiedniego punktu utylizacji lub podda¢
utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi.

OSTRZEZENIE: Uzytkownicy musza
przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych,
wojewddzkich, regionalnych i/lub lokalnych w
zakresie bezpiecznej utylizacji wyrobow i
akcesoriéw medycznych. W razie watpliwosci
uzytkownik powinien najpierw skontaktowac
sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Hillrom, ktéry udzieli wskazéwek dotyczacych
bezpiecznej utylizacji.

OSTRZEZENIE: Wziernik nie moze by¢
stosowany z promieniowaniem gamma ani
sterylizowany w autoklawie. Jesli konieczna jest
sterylizacja wziernika, nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom.

OSTRZEZENIE: Nie wolno dokonywac zadnych
modyfikacji urzadzenia.

/\ PRZESTROGA: Wylacznie do uzytku dla

wykwalifikowanego personelu.

PRZESTROGA: Rx Only. Prawo federalne (USA)

stanowi, ze urzadzenie moze by¢

sprzedawane wylgcznie przez lub z przepisu
lekarza.

Ryzyko resztkowe

Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w

odpowiednich normach dotyczacych

zaktocen elektromagnetycznych,
bezpieczeristwa mechanicznego, wydajnosci
oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak
wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata
pacjenta lub uzytkownika, ktérych przyczyna
moga by¢:

« zagrozenia elektromagnetyczne mogace
skutkowac obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem wyrobu;

- zagrozenia mechaniczne;

« zagrozenia zwigzane z niedostepnoscig
wyrobu, funkgji lub parametru;

« niewfasciwe uzytkowanie, np.
nieodpowiednie czyszczenie i/lub

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

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

Informacja dla uzytk
w UE

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w
zwiagzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

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
sposob i odpowiednio serwisowany. Wzierniki
sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

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

i/lub pacj

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

NINIEJSZA GWARANCJA JEST WYLACZNA
GWARANCIJA | ZASTEPUJE WSZELKIE
GWARANCJE 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.

Informacje na temat zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) mozna znalez¢ na
stronie internetowej firmy WELCH ALLYN:
www.welchallyn.com/emc-590LED.

Wydrukowany egzemplarz dokumentu
Informacje na temat emisji i odpornosci
mozna zamoéwic w firmie Welch Allyn
(dostawa w ciggu 7 dni kalendarzowych).

EAAHNIKA

Neprypa@ég cupBOAwv

Mo MANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV TIPOENEUDN
AUTWVY TWV CUUBOAWY, avatpééte oTo
YAwoodpt cupBoAwv tng Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary.

MPOEIAOMOIHZH O1 SnA\woelg
npogdomoinong autou Tou
€YXELPI6i0U UTTOSEIKVUOUV CUVONKEG 1
TIPAKTIKEG TTOU Ba pmopovoav va
em@épouv aobEvela, Tpavpuatiopd n
Bdvaro. O1 SnAwoelg mpoeidomoinong
epgavifovtal Ye ykpl @OvVTo o€
aoTPOUaUPA Eyypaa, OANG pe
K{TPIVO OVTO O€ éyxpwpa avtiypagpa.

/N NPOZOXHOIsm@oeic
TPOPUAAENG AUTOU TOU eYXELPISioU
UTOSEIKVUOUV GUVORKEG 1 TIPAKTIKEG
mou Ba pmopoloav va TPOKAAETOUV
BAABN otov e€omAiopd i AANo
QVTIKEIMEVO 1) amwAELa SESOPEVWV.

MaykOouog epmopikdg apldOpdg
oTolxEiov

Apxeio ypappuikomoinong

[ﬁ] YupPouleuteite TIc Onyieg xpriong

® Mnv emavaypnolponoleite, ZUoOKeUn
piag xpriong

AvayvwpIoTIKO TTPOIOVTOG

Ap1BUAG EMAVOANTITIKAG
mapayyehiag

Em

AuTr n MAeupd TPOG TA TAVW

—
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EUBpavoTo
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""FOp10 Beppokpasiac

‘Opta vypaaoiag

@

E@appoopéva e€aptripata tunou
BF, pe mpootacia amoé amvidwon

Hupepopnvia Aiéng
Mnv anoppintete og kAdoug

QATTOPPIUUATWY, TIEPIEXEL UTTATAPIES
peTaANkoU AiBiou

£

‘Opto otoifagng ava apilBud

Kataokevaotg

latpotexvoloyIKr cuoKeun

= >
Z E ‘Iﬂu
=
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Movo katémiv cuvtayic A "Ma xprion
ané emayyeAdatia vyeiag pe adela
XPriong 1 Katdmv evtoAr g autou”
[EcTRer] E€oucioSotnuévog avtimpdowmog
otnv Evpwnaiki Kowvotnta

Npoopi{épevn xprion

To punTPooKATIOo piag Xpriong XenotpomoleTal yia
N 81a0TOA| TOU KOATTIOU Kal T €kBeon Tou
E0WTEPIKOU UEPOUG TOU KOATTOU, KaBWE Kal Tou
£EWTEPIKOV PEPOUG TOU aUxéva KaTd Tn SIdpKELa
TIVENIKWV EEETACEWV Kal AWV YUVAIKONOYIKWY
Sladikactwv. Ot XprOTES yla TOUG OTToIoUG
npoopileTal n cLoKeLN ival KNVIKO{ laTpoi Tou
SlaBéTouv KATAETION Yia TV TTpaypaTtomnoinon
TVENIKNAG €€€Taong. Q¢ mpoopt{dpevo mepIBaAlov
opiletai omoladrimote Tomobeaia 6mou
TIPAYMATOTOLEITAL pila TIVENIKT EEETaON
(voookopeio, KAVIKK, ypageio, povada
Hakpoxpoviag Bepareiag, KAL) Q¢
npoopl(OpeveC acbeveic opifovtal aobeveic
OnAukoU yévoug mmou givat KATAANAEG yia TTUENIKN
e€étaon kat oTig omoieg 0 KAIKOG latpdg Ba
TOMoBEeTAOEL TO PéyeBOC UNTPOTKOTTIWY TTOU Eival
S1aBéotua (moAl pikpd, pIKpO, PEdaio, peyaho).

MNMpodiaypagpéc anédoong
+  Ta pntpookoma gival Slabéotpa ota e§1¢

UEYEDN: TTOAD HIKPO, HIKPO, HECAIO, HEYANO.

+  KdBe untpookomio S100étel oxTw
SIAKPITIKEG PUBUIOEIC avOPwonG Kat ENTA
Slakprtikég pubpioelg ywviwong

Mposidomoosig kat Mpogpulageig

MPOEIAOMOIHZH: EmBswpriote kABe kouTi

KleenSpec® yia {nuid Katd v amooToA.

MPOEIAOTMOIHZH: EmBswpriote To

KOANTTOOKOTIO TIPIV ammo TN Xprion. Mn

XPNOIUOTIOIEITE €AV €XEL UTTOOTEL {NMIA.

MPOEIAOMOIHZH: Av éxet umootei BAGPN éva

KATOTITPO, KN XPNOIUOTIOIEITE Kavéva

KATOTTPO amo Tnv idla cuokevacia.

MPOEIAOMNOIHZH: Ta pnTpooKomIa, KATA TN

HETAPOPA 1} TNV amoORKEUON, UmopEi va

umooTouv BAAREC ol omoieg Sev Bpiokovtal

OTOV €\EYXO TOU KATAOKEUAOTH 1} TOU
mpounBeutn.

MPOEIAOMOIHZH: Oudénote xpnolyomnoleite
TO UNTPOOKOTIO HE eEOMAIOUO Aéllep. Ta
TAACTIKA NTPOOKOMIA eVOEXETAL VA
MOaAAKWOOUV.

MPOEIAOMOIHZH: Ta xpnotpomnoinuéva
pntpookoma Ba mpénel va avtipetwnifovrat
WG HOAUGHATIKA UAIKA BloAoyikoU Kivouvou.
H améppipn twv xpnotpomoinpévwy
pNTpooKomiwv Ba TPEmel va yivetal og
KATAMNAEG povadeg amoppPng i CUMPWVA
ME TNV TOTTIKA VopoBeasia.

MPOEIAOMNOIHZH: Ot xprioteg mpémel va
TNPEOUV TO GUVOAO TWV OLOCTIOVSIOKWY,
TIONITELOKWY, TTEPIPEPEIAKWY /KAl TOTIKWV
VOUOBECIWV KAl KAVOVIOHWY 600V agopd TV
ao@oAr andppupn TwV LATPOTEXVOAOYIKWY
OUOKELWV Kal €apTnUdTWY. Z€ mEPImTWon
ap@iBoliag, o XprioTnG NG cUoKEUNG Ba
TIPETIEL TPWTA VA EMIKOIVWVHOEL E TO TUAHA
Texvikig umootipiEng TG Hillrom yia 08nyieg
OXETIKA HE TPWTOKOANA AGPANOUG améppIPngG.
MPOEIAOMOIHIH: To untpookadmio Sev gival
oupBatd pe aktivofOAnon yapua n
autokauoTtn anoaoteipwon. EmkowvwvAoTe pe
To T Texvikng umootrpgng Tng Hillrom
€AV TTPETTEL VA EMTAVATIOOTEIPWOETE TO
HNTPOOKOTIO.

MPOEIAOMOIHZH: Aev emitpémetan n
TPoMoMNoinan Tou MapPAVToC EE0MAIGHOU.

& MPOZOXH: Na xpnotpornoleital povo anéd

EKTTAIOEUUEVO TIPOCWTTIKO.

MPOXOXH: Rx Only. O opoomovSiakdg vOpog
Twv H.IM.A. BTel WG TTEPLOPIOUO N TWANON
AUTAG TNG CUCKEUNG va yivetal pévo anod
1aTPd 1) KATOMIV EVTOANG LaTPOU.

YmoAeimopevog Kivuvog

AuTS TO TPOTIOV CUUHOPPWVETAL PE TA OXETIKA

TPATUTIA NAEKTPOHAYVNTIKWV TTOPEUBOAWV,

UNXAVIKAG ao@AAelag, amodoong Kat

BrooupPatotntag. Qotdoo, To MPOoIoY Sev

pmopei va e€aleiPel MAPWG TO EVOEXOUEVO

TPAUMATIOHO TOU aoBeVOUG 1) TOU XPROTN TTOU

ogeiletal ota €1

+  Tpaupatiopog i BAGRN TG CLUOKEUNG TTOU
oxeTiCeTal P NAEKTPOMAYVNTIKOUG
KivéUvoug,

+  Tpaupatiops amod pnxavikoug Kiveuvoug,

+  Tpaupatiopo Adyw pn Sabeoipotnrag
OUOKEUNG, AelToupyiag ) mapapétpou,

+ Tpaupatiopd Aoyw 6OAAIOTOG KAKAG
XPoNG, OTWE Hn EMAPKAC KaBapIoHOE iy/kat

+  Tpaupatiopo Noyw €kBeong TNG CUOKEUNG
o€ 3loAoyIkoU¢ KIvEUvVoUG TTou umopei va
TPOKAAEOOLV 0OPapr) CUCTNUIKA
aMepyikn avtidpaon.

AINAQMA EYPEZITEXNIAZ/AINAQMATA
EYPEZITEXNIAXZ

l'a MANPOYOPIEG OXETIKA UE Ta SIMAwpaTa
eupeotteviag, emokepOeite Tn dlevBuvon
hillrom.com/patents.

Texvikn urrootiipién Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Eidomoinon mpog xprioteg fi/kat acOeveig
otnv EE

Omolodrimote cofapod MeEPIOTATIKG TTOU €XEL
TIPOKUYEL OE OXEDN HE TN CUOKELN Ba TTpEmeL
va avagePBEi 0TOV KATAOKELAOTH Kal oTNV
appodia apxri Tou kpdtoug péNoug oTo omoio
Bpioketal 0 xpnotng r/kat o acBevic.
Eyyonon

H Welch Allyn eyyudtal mw¢ To pnTpooKomo
mAnpoi Tig mpodiaypapéc tng Welch Allyn yia
70 Mpoidv Katd TN XPOVIKH OTIyHr TG ayopdg
Kal TwG Oev QEpeL EAaTTwpata amd amoyn
UAIKOU Kall KOTAOKEUNG UTIO KAVOVIKH XPrion
Kat urmpeaia. Ta pntpookdmia mpoopiCovrat
pévo yia pia xprion.

H Welch Allyn 8a mpénet va eildomolgital péow
TNAEPWVOU Yla OTTOIOSHTIOTE EAATTWHATIKO
TIPOIOV KAl TO AVTIKEipEVO Ba mpémel va
EMOTPEPETAL AUECWC, OE AOPAAr) CUCKELATIA
Kal ME TTPOTANPWHEVA TAXUSPOUIKA TEAN OTNV
Welch Allyn. H anmwAeta i n BAGBN katd tnv
amooToAn YiveTal pe euBuvn Tou ayopaotH.

H Welch Allyn 8ev punopei va BewpnOei
unevBuvn yla anwAela Tou oxeTiCeTal Pe Tn
xprion omoloudrimote mpoidvtog g Welch
Allyn éxel uTTOOTE( TPOTTOTIOINTEIG.

H EFTYHXH AYTH EINAI ANTOKAEIZTIKH KAI
>TH ©OEXH OMOIAZAHMOTE XIQMHPHX
EFMYHXZH'H EITYHIHX
EMMOPEYZIMOTHTAX, KATAAMAHAOTHTAX
MA ZYTKEKPIMENO XKOMO 'H AAAH ETTYHXH
MOIOTHTAL, EITE EKNEOPAXMENHX EITE
2IOMHPHX. H WELCH ALLYN AEN ©A
OEQPHOEI YNEYOYNH T'A OMOIEXAHMOTE
TYXAIEX 'H ENAKOAOYOEZ BAABEX.

l'a MAnpo@opieg OXETIKA He TV
nAektpopayvnTiki cupBardtnta (HMZ),
€MOKeQTE(TE TNV 1oTooeNIda TG Welch Allyn otn
SievBuvon: www.welchallyn.com/emc-590LED.

Mmopeite va mapayyeileTe €va évtumo
avtiypago Twv MAnpogopiwyv mepi atpwoiag
Kal ekmopun@v amoé tn Welch Allyn mou
mapadiSetal evTog 7 NUEPONOYIOKWV NUEPWV.

TURKCE

Sembol Aciklamalari

Bu sembollerin kaynagiyla ilgili bilgi icin Welch
Allyn sembol s6zlugline bakin:
welchallyn.com/symbolsglossary.

& UYARI Bu kilavuzdaki uyari
aciklamalari, hastaliga, yaralanmaya
veya 6lime neden olabilecek
durumlari veya uygulamalari
belitmektedir. Uyari agiklamalari,
siyah beyaz belgede gri arka plan ile
gorindr.

IKAZ Bu kilavuzda yer alan ikaz
ibareleri, ekipman veya mal hasarina
ya da veri kaybina neden olabilecek
durumlari veya uygulamalari
belirtmektedir. Bu tanim, hem sari
hem de siyah ve beyaz semboller igin
gegerlidir.

e

Kullanim talimatlarina bagvurun

Tekrar kullanmayin, Tek kullanimlik
cihaz

Uriin Tanimlayici
Yeniden Siparis Numarasi
Global Ticari Uriin Numarasi

Lot Kodu

BEEH ®F

Oklar yukariya bakmali

—_—
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Kirilgan nesne
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12°FS caklik sinir

4

Nem siniri

@

Uygulanan pargalar Defibrilasyondan
Etkilenmeyen BF Tiptedir

]

Son Kullanma Tarihi

Elektrikli ve Elektronik Ekipmani ayri
toplayin. Ayristirimamis kentsel atik
olarak atmayin. Li-Metal piller igerir.

;Xﬁm

B

Sayiyla Ust Uiste koyma siniri

Uretici

Tibbi cihaz

E ‘.HL’I

RxONY  Receteye tabi veya "Lisansli sadiik
uzmani tarafindan veya onun talebi
lizerine kullanim"

[EcTREP]  Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Kullanim amaci

Tek kullanimlik vajinal spekulum, pelvik

muayene ve dider jinekolojik proseddrler

sirasinda vajinay! dilate etmek ve vajinanin i¢
kismini ve serviksin dig kismini ortaya
cikarmak igin kullanilir. Cihazin hedeflenen
kullanicilari, pelvik muayene yetkisine sahip
klinik uzmanlaridir. Hedeflenen ortam, pelvik
muayenenin yapildigi herhangi bir konumdur

(hastane, klinik, ofis, uzun sureli bakim tesisi

vb.). Hedeflenen hastalar, pelvik muayene igin

uygun olan ve mevcut spekulum boyutlarinin

(ekstra kiglk, kiiglik, orta, biyiik) klinik

uzmani tarafindan uygun goraldugi tim kadin

hastalardir.

Performans ozellikleri

« Spekulumun ekstra kiglk, kiigik, orta ve
biiyiik boyutlari mevcuttur.

« Her spekulumun sekiz ayri yiikseklik ayari
ve yedi ayri agi ayari vardir.

Uyarilar ve lkazlar

UYARI: Her bir KIeenSpec® kutusunu nakliye
sirasinda olusabilecek hasarlar agisindan
inceleyin.

UYARI: Kullanmadan 6nce spekulumu
inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

UYARI: Hasarli bir spekulum varsa, ayni
kutuda bulunan higbir spekulayi kullanmayin.

UYARI: Spekula, tasinir veya saklanirken
Ureticinin ya da tedarikginin kontroli diginda
gelisen olaylar nedeniyle hasar gorebilir.
UYARI: Spekulumu higbir zaman lazer
ekipmaniyla kullanmayin. Plastik spekulumlar
yumusayabilir.

UYARI: Kullanilan vajinal spekulayi biyolojik
agidan tehlikeli bulagici malzeme olarak géz
oniinde bulundurun. Kullanilan vajinal
spekulayi uygun tek kullanimlik initede veya
yerel yonetmeliklere uygun bir sekilde atin.

UYARI: Kullanicilar tibbi cihazlarin ve
aksesuarlarin guvenli bir sekilde atilmasina
iliskin tum federal, bolgesel, yerel ve/veya
eyalete ait yasa ve yonetmeliklere uymalidir.
Emin olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi,
glvenli atma protokolleriyle ilgili rehberlik igin
oncelikle Hillrom Teknik Destek birimi ile
iletisime gecmelidir.

UYARI: Spekulum, gama isinina veya otoklav
sterilizasyonuna uygun degildir. Spekulumu
sterilize etmeniz gerekiyorsa Hillrom Teknik
Destek ekibiyle iletisime gegin.

UYARI Bu ekipmanda herhangi bir degisiklik
yapilmasina izin verilmemektedir.

IKAZ: Yalnizca egitimli personel tarafindan
kullaniimahdir.

IKAZ: Yalnizca RX. ABD federal yasasi, bu
cihazin satiginin sadece bir doktorun talebi
lizerine yapilmasi i¢in sinirlandirma
getirmektedir.

Rezidiiel risk

Bu Urin, ilgili elektromanyetik etkilesim,
mekanik guvenlik, performans ve biyolojik
uyumluluk standartlari ile uyumludur. Ancak
Uriin, hastaya veya kullaniciya yonelik
asagidaki olasi zararlari tamamen ortadan
kaldiramaz:

» Elektromanyetik tehlikelerle iligkili zarar
veya cihaz hasari,

» Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,

« Cihaz, fonksiyon veya parametre
bulunmamasindan kaynaklanan zarar,

» Yetersiz temizleme gibi hatali kullanimdan
kaynaklanan zarar ve/veya

« Cihazin biyolojik tetikleyicilere maruz
kalmasindan kaynaklanan ve siddetli
sistemik alerjik reaksiyona neden
olabilecek zarar.

PATENT/PATENTLER
Patent bilgisi icin lGtfen hillrom.com/patents
adresini ziyaret edin.

Hillrom Teknik Destek
hillrom.com/en-us/about-us/locations

AB'deki Kullanicilara ve/veya Hastalara
Yonelik Bildirim

Cihazla ilgili meydana gelen tim ciddi olaylar,
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina
bildiriimelidir.

Garanti

Well Allyn, spekulumun satin alindigi zaman
Welch Allyn’in Uriin spesifikasyonlarini
karsilayacagini, bunun yani sira normal
kullanim ve servis kosullari altinda Ureticinin
spesifikasyonlarina uygun sekilde galisacagini
garanti eder. Spekula yalnizca tek
kullanimliktir.

Hasarli bir Uriin tespit edilirse bu durum Welch
Allyn'e telefonla bildirilmeli ve rlin derhal
glvenli bir sekilde paketlenmis ve 6nceden
odenmis posta ile Welch Allyn'e
gonderilmelidir. Gonderim sirasinda
gerceklesen kayip ve hasar durumlari satin
alan kiginin sorumlulugundadir.

Welch Allyn, degistirilen Welch Allyn
Urlnlerinin kullanimindan dogan kayiplardan
sorumlu tutulamaz.

BU GARANTI ACIKTIR VE TUM DOLAYLI
GARANTILER YA DA TICARI GARANTILER
VE BELIRLI BIR AMACA UYGUN
GARANTILER YA DA DIGER TUM ACIK
VEYA DOLAYLI GARANTILERIN YERINE
GECER. WELCH ALLYN, KAZA SONUCU
VEYA BAGLI HASARLARDAN SORUMLU
TUTULMAZ.

Elektromanyetik uyumluluk (EMC) hakkinda
daha fazla bilgi igin Welch Allyn web sitesine
bakin: www.welchallyn.com/emc-590LED.
Emisyonlar ve korunma bilgilerinin basil bir
kopyasi 7 takvim giini icinde teslim edilecek
sekilde Welch Allyn'den siparis edilebilir.

Pyccknin

3HavyeHne CMMBOJIOB

CBefileHnA 0 NPOUCXOKAEHNN AaHHbIX
CYMBOOB CM. B CIPaBOYHVIKe MO CYMBOMaM
komnaHuun Welch Allyn: welchallyn.com/
symbolsglossary.

A NPEAYNPEXAEHUE — TexcT ¢
TakvmM 0603HauYEHNEM COAEPKUT
onuncaHve ycnoBuin Unu JencTeui,
KOTOpble MOTYT MPUBECTU K 60ﬂe3HI/I,
TpaBMe v cMepTu. B uepHo-6enbix
AOKYMeHTax CMMBOJIbI
npeaynpexpeHna npuseeHbl Ha
cepom doHe.

A NPEAOCTEPEXEHUE — TekcT
TakUm 0603HaYeHnemM copepxnTt
onvcaHve yCnoBuii Unun fencTeuii,
KOTOpble MOryT NPUBECTA K
noBpexgeHnio 060pya0BaHNA UK
LIPYroro nmyLecTsa imbo K notepe
[AaHHbIX. OTO onpefenexHve
OTHOCUTCA KaK K XXeNnTbiM, TaK N K
YepHOo-6enbiM CUMBONAM.

[:E:I CM. MHCTPYKLIAW NO 3KCnyaTaumm

® He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO, TONIbKO
[I1A OAHOKPATHOTO NPUMEHeHNA

neHTudmkatop nspenma

Homep 3aka3a

[no6anbHbIi HOMep ToBapa

Kop naptun

STOI CTOPOHOW BBEPX
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Xpynkoe

""FOrpanunyeHme Temnepatypbl
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OrpaHuyeHne BNaxxHoCcTn
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MpuMeHAITCA YacTw, 3alULLEeHHble
OT BO3[eNCTBMA pa3paaa
nedvbpunnatopa trna BF
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Pa3aenbHbIn c6op anekTpuueckoro n
{imeal  3NEKTPOHHOTO obopyaoBaHuA. He
YyTUNN3MpyiTe BMeCTe C
HEOTCOPTUNPOBaHHbBIMM GbITOBbIMMI
0TXOflaMV, MOCKOJIbKY OHO COAEPXKNT
AnTuii-meTannnyeckune batapeu.

[JonycTtumas BbicoTa
wrabennposaHuA (B WT.)

MNpovssoanTens

MepuumHCKoe ycTponcTBo

=
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TonbKo No npeanucaHnio Bpaya
(pa3peluaeTtca ncnonb3oBaHme
TONbKO MeULMHCKMMMN
cneumanucTamu, UMeLnuMmn
COOTBETCTBYIOLLYIO INLIEH3IO, UKW MO
VX 3aKasy)

(EcTREP]  ynonHoMoueHHbI npeacTaBuTenb B
EBponeiickom cooblyecTse

HasHaueHne

OpHopa3oBoe BarnHanbHoOe 3epKano

VCMONb3yeTcA ANA pacTArMBaHUA BNaranuiia n

0OCMOTpPa BHyTPeHHel CTOPOHbI Baranuiia u

BHELLHel CTOPOHbI WEKN MaTK1 BO Bpema

FMHEKONOrMYeCKnx 06cneaoBaHwii v npoLeayp.

JlaHHOe yCTPOICTBO NpefiHa3HaueHo Ania

1Cnonb3oBaHUA Bpayamu, obnagatoLmmi

HeobxofuMmoN KBanuduKaLumen Ana nposefeHNs

rHeKonornyeckux obcneposaHuin. Usgenve

npegHasHaueHo AN1s NCNOMb30BaHWA B MecTax

NpoBeAeHUs TMHEKONOrNyecknx obcnefoBaHumn

(60nbHMLA, KNNHKKA, ambynaTopus, MeANLIMHCKOe

yupexxaeHue AnUTeNnbHOro npebbiBaHWA U T. A.).

W3penve npeaHasHayeHo A1A BCeX NaLMEHTOK,

KOTOPbIM HEOBXOAMMO MPOWTH MMHEKONOrMYecKoe

obcnepoBaHvie U ANA KOTOPbIX MOAXOAUT OANH 13

[OCTYMHBIX Pa3MepoB 3epKana (04eHb ManeHbKui,

ManeHbKiA, CpefiHIA, 60NbLLON), ONpeaeneHHbIV

BpayoMm.

TexHn4ecKkne xapakTepucTukun

+ 3epkana AOCTYMNHbl B HECKONbKMX
pasmMepax: o4eHb ManeHbKNI, ManeHbKUM,
CcpeaHun n 60nbLIOIA.

« Kaxpoe 3epkano MoXHo oTperynmposarb
no BbicoTe (8 pa3nnyHbIX NO3ULMIA) 1 NO
yrny HaknoHa (7 pasnnuHbIX No3unuui).

Mpepynpexp n npepocrep n

MPEAYNPEXAEHWUE. OcmoTpuTe Kaxayto KopobKy

KIeenSpecE Ha NoBpexaeHua Bo Bpems

TPaHCNOPTUPOBKU.

NPEAYNPEXOEHWUE. OcmoTpuTe 3epKano
nepea ncnonb3oBaHvem. He ncnonb3syite B
Cnyyae NoBpeXAeHNs.

NPEOYNPEXIOEHWE. Ecnun 3epkano
MOBPEXAEHO , HE CNONb3yNTe fpyrne
3epKana 13 3Tol ynakoBKMu.

NPEOYNPEXAEHWUE. Bo Bpema
TPaHCMNOPTUPOBKM M XPaHEHNA BO3MOXHO
noBpexaeHune 3epKas, KOTOpoe He 3aBUCUT
OT NPOV3BOAMTENS U NOCTABLYMKA.

MPEAYNPEXAOEHWUE. Hukorpa He
NCMOoNb3yiTe 3epKano BMeCTe C 1a3epHbIM
obopynoBaHMeM. 3epKano 13 NnacTuka
MOXET pacnnaBnUTbCA.

MPEAYNPEXXIOEHWE. O6patyaiitecs ¢
MCMOMb30BaHHbIM 3epKanioM Kak ¢
6105T0rMYeCcKn ONacHbIM, MHPEKLIMOHHBIM
MaTepuanom. YTunusupyirte
1CMoNb30BaHHble BarMHabHble 3epKasna B
COOTBETCTBYIOLLEI YCTaHOBKE MO yTUAU3aLmn
OTXO0B U/IN B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOPMaTUBHbIMM TPE6OBAHMAMN.

MPEOYNPEXAEHMUE. YTnusauyua
MeANLIMHCKUX YCTPOWCTB 1
NPUHaANEXHOCTEN JOMKHa MPOBOAUTLCA
6e30MacHbIM CMOCOHOM B COOTBETCTBUN CO
BCeMu deflepanbHbIMU, FOCYAaPCTBEHHbIMY,
pervoHanbHbIMK 1 (MAK) MECTHBIMN
3aKOHaMV 1 HOPMaTUBHbIMK Npasunamu. Mpu
HaNMuny COMHEHWIA nonb3oBaTesb
YCTPOWCTBA [JOIKEH CHavana obpaTuTbca B
Cny6y TEXHUYECKOI NOAAEPXKKM KOMNaHUN
Hillrom 3a pa3bacHeHnem npasun
6e30nacHoit yTunusaumu.

NPEAYNPEXAEHWE. 3epkano Henb3a
noasepraTb CTepUnM3aLymn ramma-
n3nyyeHnem unu B aBtoknase. Mpu
HeobXxoANMOCTY NPOBEAEHNA CTEPUNN3aLUN
3epKana obpatuTech B CNyK0y TeXHUYECKON
nopaepku komnanum Hillrom.

MNPEAYNPEXOEHWE Nio6bble mogudurKkaumm
obopyaoBaHUA 3anpeLyeHbl.

& MPEAOCTEPEXEHWUE. Mognexnt

NPUMEHEHMIO TONIBKO KBANMGULIMPOBAHHBIM
nepcoHanom.

MPEAOCTEPEXEHUE. Tonbko ana
npodeccnoHanbHOro NCNosb3oBaHWA.
DepepanbHoe 3akoHogaTenbcTeo CLUA
pa3peLaeT npofaxy AaHHOIO YCTPOCTBa
TOMBKO Bpay4aMm Wnu Mo Ux 3aKasy.

OcTaTo4Hble pUCKU

[laHHOEe n3genvie CooTBeTCTBYET

Tpe6OoBaHVAM YCTONYMBOCTH K

3N1eKTPOMarHUTHbIM NOMeXaM, MeXaHUYecKon

6e3onacHocTy, Grionornyeckomn

COBMECTMMOCTM, a TakKe IKCNyaTaLOHHbIM

Tpe6OoBaHWAM, N3N1I0XKEHHBIM B MPYMEHUMbIX

cTaHpapTax. Tem He meHee, nNpu

MCMNONb30BaHUV N3[EeNNA Heb3s NONHOCTbIO

NCKIOYNTb BEPOATHOCTb MPUYNHEHUA Bpeaa

310POBbIO NaLMEHTa UKW NoNb3oBaTena B

pe3synbTaTe cnefyowmx NPUYnH:

« Bpep 300poBbio MNK NoBpeXaeHne
YCTPOICTBA B pe3ynbraTe
3/1eKTPOMarHUTHbIX BO3AENCTBUN

« Bpep 3p0poBblo B pesynbrate
MeXaHNYeCKNX BO34eNCTBIN

- Bpep 3p0p0oBblO, MPUUNHEHHDBI
YCTPONCTBOM UNU BCIIEACTBUE
HenpaBnIbHOTO GYHKLMOHNPOBaHMA
YCTPOCTBA U HEJOCTYNMHOCTN
13mMepAemMoro napameTpa

- Bpep 3poposblo BCneacTene
HeHaZ1exaLlero NCnonb3oBaHus,
Hanpumep HeNpPaBUNbHON YNCTKU 1 (1nn)

+ Bpep 300poBbI0 BCNEACTBME KOHTaKTa
YCTPOMCTBA C 6UONOTNYECKUMMN
BELLEeCTBaMu, KOTOPble MOTYT BbI3BaTb
TAXKENYIO CUCTEMHYI0 annepruyeckyto
peakuuto

MATEHT/NATEHTbI
CBefeHus O naTeHTax cM. Ha Be6-caiTe
hillrom.com/patents.

Cnyx6a TexXHNYeCKO NoaaepK KN
komnanuu Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Mpumeyanue ana nonb3osatenen n (unu)
naymeHToB B EC

060 BCex cepbe3HbIX NPONCLIECTBUAX,
CBA3aHHbIX C JaHHbIM YCTPONCTBOM,
Heobxoanmo coobLaTb NPOU3BOANTENIO, A
TaKkXe COTPyAHMKaM YNONHOMOYEHHOIO
opraHa permoHa, B KOTOPOM HaxoauTCs
nosnb3oBaTesb 1 (UK) NaumneHT.

lFapanTuna

Welch Allyn rapaHTupyeT cooTseTcTBre
3epKaJia XapaKTepucTKam npon3BoanTens-
komnaHuu Welch Allyn Ha MOMeEHT nokynku
13aenna 1 oTCYTCTBUE B U3AENNN KaKUX-TM60
AedeKToB B MaTepuanax 1 kayecTse
UCMOMHEHVA NPU YCOBWY HOPMabHOTO
1CNonb3oBaHUA 1 06CNyK1BaHNA. 3epKana
npe/iHazHayeHbl TONbKO [/ OJHOPa30BOro
NpUMeHeHuA.

B cnyuae o6bHapyxxeHua fedekTa
Heobxoanmo yBefomutb Komnaxuto Welch
Allyn no TenepoHy n HezameanMTeNbHO
BEPHYTb U3aenme c AepeKTom,

npefBapuUTENbHO HAZieXKHO YNaKoBaB ero v
onnaTus nepecbinky B Welch Allyn. Becb puck
yTPaThl MU NOBPEXAEHNA N3[enva npu
TpaHCNopTMpOBKe 6epeT Ha cebs
nokynarerb.

Komnanua Welch Allyn He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a yLlepb, CBA3aHHbIN €
1CMonb30BaHneM 1epOpMUPOBaHHOTO
nspenua Welch Allyn.

OAHHAA TAPAHTUA ABNAETCA
NCKNIOYUTENBHOW 1 BAMEHAET BCE
OCTAJIbHbIE MOAPA3YMEBAEMbIE B
TAPAHTWN, TAPAHTU KOMMEPYECKOU
UEHHOCTU N MPUTOOHOCTU ON1A
ONPEAENTEHHOW LIENA, A TAKXKE OPYTVE
TAPAHTN KAYECTBA, BbIPAXEHHbIE ABHO
NN NOAPA3YMEBAEMbIE. KOMIMAHWA
WELCH ALLYN HE BYOET HECTU
OTBETCTBEHHOCTb 3A KAKVE-JINBO
CITYYAWHBIE NN KOCBEHHbBIE
MOBPEXAEHWA.

CBefieHNA 06 3NEKTPOMarHUTHON
coBmecTUMOocTh (AMC) MOXHO HalNTU Ha Be6-
caiite komnanum Welch Allyn:
www.welchallyn.com/emc-590LED.

Mpw 3aKa3e neyaTHoON BEPCUM CBEAEHW 06
N3MTy4eHNN 1 NOMEXOYCTONUNBOCTY B
komnaHuu Welch Allyn gokymeHTbl 6yayT
[OCTaBNIEHbI B TeYeHune 7 KaneHAapHbIX JHeN.
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