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Avsedd anvéndning: Det tvadelade vaginalspekulumet &r ett engéngsinstrument med lasanordning for att 6ppna de vaginala vaggarna under gynekologiska sv

undersokningar och procedurer utférda av vardprofessionella.

1. Ta forsiktigt ur EasySpec ur dess forpackning. Testa funktion utanfor patienten; last respektive dppet lage.

2. Las EasySpec i stangt lage och applicera glidslem pa ovan- resp undersidan av spetsen.

3. Greppa EasySpec i handtaget med ena handen och vinkla upp till 90 grader. Hall isér blygdlapparna med andra handen och fér in EasySpec i vagina.

4. Vinkla tillbaka EasySpec till O grader och pressa forsiktigt ner mot bakre vaginalvaggen

5. Lossa laset och 6ppna EasySpec sa att bakre och framre vaginalvaggen halls isér for att identifiera portio. Las EasySpec i det ldge du vill arbeta.

6. Vid avslutad undersokning; lossa pé laset och sténg EasySpec; vinkla upp till 90 grader och ta férsiktigt ut det. Var uppmérksam sé att inte portio och/eller vaginalslemhinna
klams at vid uttaget av EasySpec.

Den medicinska produkten ska kasseras enligt respektive sjukhuspolicy.

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet.
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A)Lés bruksanvisningen B)Katalognummer C)Satskod D)Medicinteknisk produkt E)Hall borta fran solljus F)Tillverkare G)Utgangsdatum H)Anvéand inte om férpackningen &r skadad
och I&s bruksanvisningen I)Hall torr J)innehéller eller forekommer inte naturgummilatex K)Ateranvand ] L)Ej steril M)Uppfyller férordning (EU) 2017/745 Parlamentet och radet av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter.

Intended purpose: The 2-part vaginal speculum is a single use device with locking mechanism to part the vaginal walls during gynaecological examinations and e n
procedures performed by healthcare professionals E—
1. Carefully remove the speculum from its packaging. Test the functioning of the speculum in locked and opened position before insertion.
2. Lock the speculum in the closed position and apply lubricating gel to the top and bottom of the beaks.
3. Hold the speculum with one hand and angle up to 90 de-grees. Hold the labia apart with one hand and gently insert the speculum into the vagina.
4. Angle the speculum back to O degrees and gently press down against the posterior vaginal wall.
5. Loosen the lock and open the speculum so that the posterior and anterior vaginal wall are kept apart to identify the affected area. Lock the speculum in the position you want
to work with.
6. At the end of the examination, loosen the lock and close the speculum and angle up to 90 degrees and carefully take it out. Be careful not to pinch the portio or vaginal
mucosa when taking the speculum out.
The medical device should be disposed of as per respective hospital policy.
All serious incidents occurring in connection with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority.

A)Consult instructions for use B)Catalogue number C)Batch code D)Medical device E)Keep away from sunlight F)Manufacturer G)Use-by date H)Do not use if package is damaged
and consult instructions for use I)Keep dry J)Does not contain or presence of natural rubber latex K)Do not re-use L)Not sterile M)Complies with Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices.

Tiltenkt formal: Det 2-delte vaginale spekulumet er et utstyr for engangsbruk med ldsemekanisme for & dele vaginalveggene under gynekologiske undersekelser og n o

prosedyrer utfort av helsepersonell

1. Fjern spekulum forsiktig fra emballasjen. Test funksjonen til spekulum i 1ast og apnet posisjon fer innsetting.

2. Las spekulum i lukket posisjon, og pafer smeregel pa toppen og bunnen av begerne.

3. Hold spekulum med en hand og vinkel opptil 90 grader. Hold labia fra hverandre med en hand, og fer forsiktig spekulum inn i vaginaen.

4. Vinkle spekulum tilbake til O grader, og press forsiktig ned mot den posteriore vaginal-veggen.

5. Lasne lasen og dpne Spekulum slik at den poste-riore og anteriore vaginal-veggen holdes fra hverandre for & identifisere det bergrte omradet. Las spekulum i po-sisjonen du
vil jobbe med

6. Pa slutten av undersokelsen, lgsne lasen og lukk spekulum og vinkelen opptil 90 grader og ta den forsiktig ut. Pass pa at du ikke klemmer portio eller den vaginale slimhinnen
nar spekulum tas ut.

Det medisinske utstyret ber avhendes i henhold til respektive sykehusretningslinjer.

Alle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med produktene ber rapporteres til tilvirkeren og pagjeldende myndighet.

A)Se bruksanvisning B)Katalognummer C)Partikode D)Medisinsk utstyr E)Skal holdes unna sollys F)Produsent G)Best fer-dato H)Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, og se
bruksanvisning l)Holdes tarr J)inneholder ikke naturgummilateks K)Skal ikke gjenbrukes L)lkke steril M) Samsvarer med forordning (EU) 2017/745 av EU-parlamentet og Radet av 5.
april 2017 for medisinsk utstyr.

Tilsigtet formal: Det todelte vaginalspekulum er et engangsinstrument med ldsemekanisme til at holde vaginalvaeggene adskilt under gynaekologiske undersggelser og d a
procedurer udfert af sundhedsmedarbejdere. -
1. Tag forsigtigt spekulum-met ud af sin emballage. Af-prov spekulummets funktion i last og aben stilling, for det seettes ind.
2. Las spekulummet i den lukkede stilling og pafer smgrege\ pa naebbenes over- og underside.
3. Hold spekulummet med én hand og giv det en vinkel pa 90 grader. Hold skamlaeberne adskilt med én hand og indsaet spekulummet forsigtigt i vagina.
4. Fold spekulummet tilbage til O grader og tryk det blidt ned imod vaginas bagveeg.
5. Lesn lasen og abn speku-lummet séledes, at bagvaeg og forveeg i vagina holdes adskilt, s& det angrebne omrade kan identificeres. Las spekulummet i den stilling, du ensker
at arbejde med det.
6. Ved undersggelsens afslut-ning lesnes lasen, spekulummet lukkes og vinkles op til 90 grader, hvorefter det forsigtigt tages ud. Vaer forsigtig med ikke at klemme portio eller
de vaginale slimhin-der, n&r spekulummet tages ud.
Det medicinske udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med det pageeldende hospitals politik.
Alle alvorlige haendelser, der opstar med dette produkt, skal rapporteres til fabrikanten og relevant myndighed.

A)Se brugsanvisningen B)Katalognummer C)Batchkode D)Medicinsk udstyr E)Opbevares vaek fra sollys F)Fabrikant G)Sidste anvendelsesdato H)M& ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen l)Holdes ter J)indeholder ikke naturgummilatex K)Ma ikke genbruges L)lkke steril M)Overholder Europaparlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 of the European af 5. april 2017 om medicinsk udstyr.

Kéayttotarkoitus: Kaksiosainen vaginaspekula on kertakayttéinen laite, jossa oleva mekanismi pitaa vaginan seinamaét erillaan terveydenhuollon ammattilaisen fl
suorittaman gynekologisen tutkimuksen ja toimenpiteen aikana -
1. Ota tahystin varovasti pak-kauksesta. Kokeile tahystimen toiminta lukitussa ja avatussa asennossa ennen sen sisaan laittamista
2. Lukitse tahystin suljettuun asentoon ja sivele voitelugeelid nokkien yla- ja alapaahan.
3. Pida tahystimesta kiinni toisella kadella ja kaanna se 90 asteen kulmaan. Pida hapyhuulet erillaan toisella kadella ja tyénna tahystin varovasti vaginaan.
4. Kaanna tahystin takaisin O asteen kulmaan ja paina se varovasti alas vaginan takase-in&a vasten.
5. Loysaa lukko ja avaa tahystin niin, ettd vaginan etu- ja takaseina pysyvat erillaan niin etta naet kohdealueen. Lukitse tahystin asentoon, jossa haluat tydskennella.
6. Tutkimuksen lopuksi 16ys&a lukko ja sulje tahystin, kdanna se 90 asteen kulmaan ja ota se varovasti ulos. Varo puristamasta nipukkaa tai kohdun limakalvoa kun vedéat
tahystimen ulos.
Laakinnallinen laite tulee havittaa sairaalan kaytannon mukaisesti.
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle ja asianomaiselle viranomaiselle.

A)Perehdy kayttoohjeisiin B)Luettelonumero C)Erakoodi D)Laékinnallinen laite E)Suojele auringonvalolta F)Valmistaja G)Viimeinen kayttopaiva H)Al& kéyta, jos pakkaus on vaurioi-
tunut ja lue kayttdohjeet l)Suojeltava kosteudelta J)Ei sisalla luonnonkumilateksia K)Ei saa kayttéa uudelleen L)Ei steriili M)Tayttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston laékinnallisia
laitteita koskevan 5. huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.
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Verwendungszweck: Das 2-teilige Vaginalspekulum ist ein Einweggerat mit Verriegelungsmechanismus zum Teilen der Vaginalwande bei gynéakologischen

Untersuchungen und Verfahren, die von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

1. Nehmen Sie das Spekulum vor-sichtig aus der Verpackung. Testen Sie die Funktion des Spekulums in verriegelter und geoffneter Position vor dem Einfiihren.

2. Verriegeln Sie das Spekulum in der geschlossenen Position und tragen Sie Gleitgel auf die Ober- und Unterseite der Schnabel auf.

3. Halten Sie das Spekulum mit einer Hand und neigen Sie es bis zu 90 Grad. Halten Sie die Schamlippen mit einer Hand auseinander und fiihren Sie das Spekulum sanft in die
Vagina ein

4. Winkeln Sie das Spekulum wieder auf O Grad an und drlicken Sie es sanft gegen die hintere Vaginalwand.

5. Schloss l6sen und das Spekulum so 6ffnen, dass die hintere und vordere Vaginawand auseinander gehalten werden, um den betrof-fenen Bereich zu identifizieren.
Arretieren Sie das Spekulum in der Position, mit der Sie arbeiten méchten

6. Am Ende der Untersuchung das Schloss I6sen und das Spekulum schlieBen und bis zu 90 Grad anwinkeln und vorsichtig herausnehmen. Achten Sie beim Herausnehmen
des Speku-lums darauf, die Portio oder die Vagi-nalschleimhaut nicht einzuklemmen.

Das Medizinprodukt sollte gemaB den jeweiligen Krankenhausrichtlinien entsorgt werden.

Alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

A) Gebrauchsanweisung B)Katalognummer C)Chargencode D)Medizinprodukt E)Vor Sonnenlicht schiitzen F)Hersteller G)Verfalldatum H)Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten I)Vor Nasse schiitzen J)Enthalt kein Naturkautschuklatex K)Nicht wiederverwenden L)Nicht steril
M)Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iber Medizinprodukte.



Usage prévu: Le spéculum vaginal en 2 parties est un dispositif a usage unique doté d’un mécanisme de verrouillage permettant d’écarter les parois vaginales lors fr

des examens gynécologiques et des procédures réalisées par des professionnels de santé. _

1. Retirez délicatement le spéculum de son emballage. Testez le fonctionnement du spéculum en position verrou-illée et ouverte avant I'insertion.

2. Verrouillez le spéculum en position fermée et appliquez du gel lubrifiant sur le haut et le bas des becs.

3. Tenez le spéculum d’une main et inclinez-le jusqu’a 90 degrés. Tenez les levres de la vulve écarté-es d’une main et insérez douce-ment le spéculum dans le vagin.

4. Inclinez le spéculum a 0 degré et appuyez doucement contre la paroi vaginale pos-térieure.

5. Desserrez le verrou et ouvrez le spéculum de sorte que les parois vaginales postérieure et antérieure soient séparées pour identifier la zone affectée. Verrouillez le spéculum
dans la position avec laquelle vous souhaitez travailler.

6. Ala fin de I'examen, desserrez le verrou et fermez le spéculum et inclinez-le jusqu’a 90 degrés et retirez-le avec précaution. Veillez a ne pas pincer la partie ou muqueuse
vaginale lorsque vous retirez le spéculum.

Le dispositif médical doit étre éliminé conformément a la politique de I'hopital concerné.

Tous les incidents importants survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.

A)Consultez le mode d’emploi B)Numéro de catalogue C)Code de lot D)Dispositif médical E)Tenir a I'abri du soleil F)Fabricant G)Date de péremption H)Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter le mode d’emploi l)Garder au sec J)Ne contient pas de traces de latex naturel K)Ne pas réutiliser L) Non stérile M)Conforme au Reglement (UE) 2017/745
du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017 sur les dispositifs médicaux.

Gebruiksdoel: Het 2-delige vaginale speculum is een apparaat voor eenmalig gebruik met vergrendelingsmechanisme om de vaginawanden te scheiden tijdens n I
gynaecologische onderzoeken en procedures uitgevoerd door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg e
1. Neem het speculum voor-zichtig uit de verpakking. Test voor het inbrengen de werking van het speculum in gesloten en geopende toestand.
2. Vergrendel het specu-lum in gesloten toestand en breng glijmiddel op de boven- en onderkant van de snavels aan.
3. Houd het speculum met één hand vast en breng een hoek tot 90 graden tot stand. Houd de schaamlippen met één hand uit elkaar en breng het speculum voorzichtig in de
vagina in
4. Draai het speculum terug naar O graden en druk zachtjes tegen de achterste vaginawand.
5. Maak de sluiting los en open Houd het speculum zodanig dat de achterste en voorste vaginale wand uit elkaar worden gehouden om het be-troffen gebied te identificeren.
Vergrendel het speculum in de positie waarmee u wilt werken.
6. Maak de sluiting aan het einde van het onderzoek los en sluit het speculum en de hoek tot 90 graden en haal het er voorzichtig uit. Pas op dat u de portio of vaginale mucosa
bij het verwijderen van het specu-lum niet samenknijpt.
Het medische apparaat moet conform het betreffende ziekenhuisbeleid worden weggegooid
Alle ernstige incidenten die in verband kunnen worden gebracht met het product dienen onverwijld te worden gemeld bij de fabrikant en het bevoegde gezag

A)Raadpleeg de gebruiksaanwijzing B) CatalogusnummerC)Batchcode D)Medisch hulpmiddel E)Uit het zonlicht houden F)FabrikantG)Ten minste houdbaar tot H)Niet gebruiken
indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing l)Droog houden J)Bevat of vertoont geen natuurlijke rubberlatex K)Do niet hergebruiken L) Niet steriel
M)Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 April 2017 inzake medische hulpmiddelen.

Przewidziane zastosowanie: 2-czesciowy wziernik dopochwowy jest wyrobem przeznaczonym do uzytku jednorazowego, wyposazonym w mechanizm blokujacy i pl
stuzgcym do rozchylania Scian pochwy podczas badari ginekologicznych oraz zabiegdw wykonywanych przez lekarza lub potoznag. —
1. Ostroznie wyjac wziernik z opakowania. Przed wprowad-zeniem sprawdzic dziatanie wziernika w pozycji zamknig-tej i otwartej.
2. Zablokowac wziernik w pozycji zamknietej i natozyc zel nawilzajacy na gérna i dolng czesc tyzek.
3. Przytrzymac wziernik jedng reka i ustawic go pod katem 90 stopni. Przytrzymac jedna reka rozchy-lone wargi sromowe i delikatnie wprowadzi¢ wziernik do pochwy.
4. Odchyli¢ wziernik do tytu pod katem O stopni i docisngc go do tylnej sciany pochwy.
5. Poluzowac blokade i otwor-zy¢ wziernik tak, by rozd-zielic tylng i przednig sciang pochwy, co umozliwi ziden-tyfikowanie obszaru dotknig-tego chorobg. Zablokowac wziernik
W pozycji roboczej.
6. Po zakoriczeniu badania polu-zowac blokade, zamkngc wziernik i ostroznie wyjac go pod katem 90 stopni. Nalezy zachowac os-troznos¢, aby podczas wyjmowania wziernika
nie przyszczypnac czesci pochwowej szyjki macicy ani btony sluzowej pochwy.
Wyréb medyczny wymaga utylizacji zgodnej z odpowiednimi zasadami panujgcymi w szpitalu.
Wszelkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwym organom.

A)Patrz instrukcja B)]Numer katalogowy C)Kod partii D)Wyréb medyczny E)Chronic przed $wiattem stonecznym F)Producent G)Termin waznosci H)Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac sig z instrukcjg obstugi )Chroni¢ przed wilgocia J)Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego K)Nie uzywac ponownie L) Wyréb niesterylny
M)Wyréb jest zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 .

Ettendhtud otstarve: Kaheosaline tupepeegel on lihekordselt kasutatav lukustusmehhanismiga seade tupe seinte eraldamiseks glinekoloogiliste labivaatuste ja et
protseduuride ajal, mida viivad I&bi tervishoiutootajad e
1. Votke tupepeegel ettevaat-likult pakendist valja. Enne sisestamist kontrollige tupe-peegli toimimist lukustatud ja avatud asendis.
2. Lukustage tupepeegel suletud asendisse ja kandke labade (la- ja alaosale libe-stusgeeli.
3. Hoidke tupepeedglit ihe kdega ja keerake Ules kuni 90-kraadise nurga alla. Hoidke the kdega habememokki laiali ja sisestage tupepeegel drnalt tuppe.
4. Kallutage tupepeegel tagasi O kraadini ja suruge drnalt vas-tu tupe tagumist seina.
5. Vabastage lukustus ja avage tupepeegel nii, et tupe tagumine ja eesmine sein hoitakse lahus kahjustatud piirkonna tuvastamiseks. Lu-kustage tupepeegel asendis-se, millega
soovite t66tada
6. Uuringu I8pus vabastage lukustus ja sulgege tupepeegel, viige see Ules kuni 90-kraadise nurga alla ning v&tke ettevaat-likult valja. Tupepeegli valjavot-misel olge ettevaatlik,
et te ei pigistaks emakakaela ega tupe limaskesta.
Meditsiiniseade tuleb korvaldada vastavalt haigla eeskirjadele.
Kéikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb anda teada tootjale ja pédevale asutusele

A)Tutvuge selle kasutusjuhendiga B)Kataloogi number C)Partii kood D)Meditsiiniseade E)Hoida paikesevalguse eest F)Tootja G)Aegumiskuupaev H)Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga l)Hoida kuvas J)Ei sisalda ja selle juures pole kasutatud looduslikku kummilateksit K)Mitte taaskasutada L) Mittesteriilne M)Vastab Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017 maarusele (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta.

Paredzétais lietojums: Divdaligais vaginalais spogulis ir vienreizéjas lietosanas ierice ar fiksacijas mehanismu maksts sieninu paplesanai ginekologisko izmeklgjumu un IV

proceduru laika, ko veic veselibas aprupes specialisti. E—

1. Uzmanigi iznemiet gine-kologisko spoguli no iepa-kojuma. Pirms ievietosanas parbaudiet ginekologiska spogula darbibu aizverta un atvérta pozicija

2. Fikséjiet ginekologisko spoguli aizvérta stavokli un uzklajiet lubrikanta gelu uz spogula augsdalas un apaksdalas.

3. Satveriet ginekologisko spoguli ar vienu roku un paceliet uz augsu 90 gradu lenki. Ar otru roku papletiet kaunuma IGpas un saudzigi ievietojiet ginekologis-ko spoguli maksti.

4. Nolaidiet ginekologisko spoguli atpakal O gradu lenkT un saudzigi piespiediet mak-sts aizmuguréejai sienai.

5. Atbrivojiet fiksatoru un attaisiet ginekologisko spoguli ta, lai maksts aizmuguréja un priek$eja siena atvirzitos viena no otras, laujot saskatit dzem-des kaklu. Fiksgjiet
gineko-logisko spoguli tada pozicija, kada vélaties ar to stradat.

6. Izmeklejuma beigas atbrivojiet fiksatoru un aiztaisiet ginekologis-ko spoguli. Paceliet to uz augsu par 90 gradiem un uzmanigi iznemiet ara. lznemot ginekologisko spoguli,
raugieties, lai neiespiestu dzemdes kaklu vai maksts glotadu

Mediciniska ierice jautilizé saskana ar attiecigajiem slimnicas noteikumiem.

Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notiek saistiba ar o produktu, jazino razotajam un kompetentajai iestadei.

A)lzlasiet lietosanas instrukciju B)Kataloga numurs C)Partijas kods D)Mediciniska ierice E)Sargat no saules staru iedarbibas F)Razotajs G)Derigs lidz H)Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats, un izlasiet lietosanas instrukciju l)Glabat sausa vieta J)Nesatur dabisku lateksa gumiju K)Nelietot atkartoti L)Nesterils M)Atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél mediciniy prietaisy.

Paskirtis: Dviejy daliy vaginos plétiklis yra vienkartinis prietaisas su fiksavimo mechanizmu, skirtas vaginos sieneléms isplésti atliekant ginekologinius tyrimus ir It
sveikatos priezitros specialisty atliekamas procedras. -
1. Atsargiai iSimkite sketiklj i$ pakuotés. Pries jvesdami, patikrinkite skétiklj isskleistoje ir suskleistoje padétyse.
2. Uzfiksuokite skétiklj suskleistoje padétyje ir uzte-pkite lubrikanta ant snapeliy virSaus ir apacios.
3. Viena ranka laikydami skétiklj, pakreipkite jj 90 laipsniy kampu. Viena ranka praskirkite lytines lupas ir Svelniai jveskite skétiklj j vaging.
4. Pakreipkite skeétiklj O laipsniy kampu ir $velniai prispauskite prie uzpakalinés maksties sienelés.
5. Atleiskite uzrakta ir atverkite sketiklj taip, kad uzpakaliné ir priekiné vaginos sienelés bty atskirtos viena nuo kitos ir bty galima apzitreti paveikta sritj. Uzfiksuokite sketiklj
reika-lingoje darbui padétyje.
6. Baige apzilra atlaisvinkite uzraktg ir suskleiskite skétiklj, pasukite jj 90 laipsniy kampu ir atsargiai iSimkite. I5imdami skétiklj bikite atsargas, kad nejgnybtuméte gimdos kaklelio
ar maksties gleivinés.
Medicinos prietaisas turi bati $alinamas pagal konkrecios ligoninés taisykles.
Apie visus su gaminiais susijusius jvykius reikia praneti gamintojui ir kompetentingai jstaigai

A)Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis B)Katalogo numeris C)Serijos kodas D)Medicinos prietaisas E)Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy F)\Gamintojas G)Tinkamumo naudoti
terminas H)Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis I)Laikykite sausoje vietoje J)Sudétyje néra nattralaus kauciuko latekso K)Negalima naudoti
pakartotinai L)Nesterilus M)Atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél mediciniy prietaisy.



Destinazione d’uso: Lo speculum vaginale in 2 parti & un dispositivo monouso con meccanismo di bloccaggio per separare le pareti vaginali durante gli esami ginecologici |t
e le procedure eseguite dagli operatori sanitari. - =
1. Rimuovere con cura lo speculum dalla sua confezione. Provare il funzionamento dello speculum in posizione bloccata e aperta prima dell'inserimento.
2. Bloccare lo speculum in posizione chiusa e applicare il gel lubrificante sulla parte superiore e inferiore dei becchi.
3. Tenere lo speculum con una mano e inclinarlo fino a 90 gradi. Tenere le labbra separate con una mano e inserire delicata-mente lo speculum nella vagina.
4. Inclinare lo speculum di nuovo a O gradi e premere delicatamente contro la pare-te vaginale posteriore.
5. Allentare il blocco ed aprire lo speculum in modo tale che la parete vaginale posterio-re e anteriore siano tenute separate per identificare la zona interessata. Bloccare lo
speculum nella posizione in cui si desidera lavorare.
6. Alla fine dell’'esame, allentare il blocco e chiudere lo speculum e inclinare fino a 90 gradi ed estrarlo con attenzione. Fare at-tenzione a non pizzicare la portio o la mucosa
vaginale quando si toglie lo speculum.
Il dispositivo medico deve essere smaltito secondo la politica dell’'ospedale.
Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.

Pl P S Fe P+ P o FA Fee]

A)Consultare le istruzioni B)]Numero di catalogo C)Codice lotto D)Dispositivo Medico E) Tenere lontano dalla luce del sole F)Produttore G)Data di scadenza H)Non utilizzare se la
confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso. )Mantenere asciutto J)Non contiene né & presente lattice di gomma naturale K)Non riutilizzare L)Non sterile
M)Conforme con la Normativa (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 sui dispositivi medici

I'IpoBAsnouzvoq okomdg: O KOATodIaoToAEaG amoteeital amd 2 pepn kat eivat epyaleio piag qucnc HE unxavtouo BLACTOANG TWY TOKWHATWY TNG UATPAG KATA TN eI
YUVQIKONOYIKT EE£TAON KAl AANEG EEETAOELG TIOL TTPAYHATOMOLOLVTAL N EMAYYEAHATIEG OTOV TOHE TNG LYELAG —_—
1. BvaMs ue mipocoxn Tov Komofnacto)\m UNTPOCKOTTIO Artd TN cLoKevacia Tov. EAEYETE TN AetToupyla ToL KOATOBIACTONET - PNTPOOKOTIIOL OE KAEIBWLEVN Kal
avolTr 80N TPV ard TNV l0aywyn.
2. KAEI&WOTE TOV KOATTOBIAOTOAEQ - UNTPOOKOTIO OTNV KAELOTH BE0N Kal AAEIPTE pe AIMTAVTIKO TEEA TO QVw KAl TO KATW HEPOG TWV PUYXWV.
3. Kpatrote Tov KOATOSIAoTOAED - PNTPOCKOTIIO HE TO £va XEPL OXNHATIZoVTag ywvia éwg 90 polpeg. Kpatiote ta xein og anéotacn HETAEL TOUG HE TO Eva XEPL Kal
£10AYAYETE AMAAd TOV KOATOBLACTOAET - UNTPOOKOTIO GTOV KOATTO.
4. DEPTE TOV KONTOBLACTOAEA — HNTPOCKOTIO Eava oTIG O HOIPEG KAL TIECTE AMAAd HE GOPA TIPOG TO OTTOBIO KOATTIKO TOIXWHA.
5. XaAapwoTe To KAEBwHA Kal avolETE TOV KOATOSIAOTONEA — HNTPOOKATIIO, £TOL WOTE TO OTOBI0 KAl TO TIPGGBI0 KONTIKO TolxwHa va Slaxwpllovtal TPoKeévoL va
EVTOMIOTEL N MANYEioa MEPLoXN. KAEIBUIOTE TOV KONTTOBIA0TOAED — UNTPOOKOTIO OTN BE0N TIoL BEAETE Va epyaoteite
6.210 IE?\oc ™mg EEswoqc xa?xqucts mv K)\El&ﬂplcl Kat K)\ElOTE TOV KONTTOSIA0TOAEQ — uqtpocxomo o€ ywvia £wg 90 LOIPEG, apaIpwVTAg ToV TIPOOEKTIKA. MPoCEETE va pnv
Tpaupanca‘rs TOV rpaxn)\o nnv Ko)\mm B?\Evvn APAIPUWVTAG TOV KOATOBIA0TOAED — pnrpocKomo
H atpkn ouoKsun Ba npewa va aroppirrtetar ouuq)wva e Ty OplOQEAUO |'IO7\LUKH TO0UL vocoxouaou
‘OAa Ta 6oBapd MEPIGTATIKA TTOL AAUBAVOLY XWPA GE OXECT HE TO TIPOIGV B4 TPETIEL VA QVAGEPOVTAL GTOV KATACKELAGTH KAl TNV appodia apxr

A)AVaTpEETe 0TIG 06nyieg B)ApIBLOG katahdyou C)KwSIKOG aptidag D)latpotexvoloyiké Tpoiov E)Na mpootateVeTal ard tnv £k8eon 0To NAAkd ewe F)Kataokeuaotrg

G)Na pnv xpnotporoleitat av n ouokevaota ival kateotpappévn HNa Satnpeltat og §npd péPog I)Aev TepIEXeL ev PEPEL A TAPWG AATEE ard LOIKG KAOLTOOUK J)Na pnv
emavaypnotporoteital K) Mn arootelpwpévo L)Mpoooxn M) MAnpol TG mpodiaypapég tng O8nylag (E.E.) 2017/745 tou Eupwridikol KowoBouAiou kat ZupBouiou tng 5ncAmpiiou
2017 Y1 TIG 1ATPIKEG CUOKELEG.

Finalidade: O espéculo vaginal de 2 partes € um dispositivo de utilizagdo linica com mecanismo de bloqueio para separar as paredes vaginais durante exames pt
ginecoldgicos e procedimentos realizados por profissionais de satide. —r
1. Remova cuidadosamente o espéculo da embalagem. Teste o funcionamento do espéculo na posicdo bloqueada e aber-ta antes da insergéo.
2. Bloqueie o espéculo na posicao fechada e aplique gel lubrificante na parte su-perior e inferior dos bicos.
3. Segure o espéculo com uma mao e incline até 90 graus. Segure os lébios separados com uma m&o e insira suavemente o espéculo na vagina
4. Incline o espéculo de volta para O graus e pressione sua-vemente para baixo contra a parede vaginal posterior.
5. Desbloqueie um pouco e abra o espéculo de modo a que a parede vaginal posterior e anterior sejam mantidas se-paradas para identificar a drea afetada. Bloqueie e o
espéculo na posicdo com a qual deseja trabalhar.
6. No final do exame, liberte o bloqueio e feche o espéculo e faga um angulo de até 90 graus e retire-o com cuidado. Tenha cuidado para néo ferir a porgdo ou a mucosa
vaginal ao retirar o espéculo.
O dispositivo médico deve ser descartado de acordo com a respetiva politica hospitalar.
Todos os incidentes graves ocorridos em relagéo ao produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente.

A) Consulte as instrugdes B)niimero de catalogo C)Cédigo do lote D)Dispositivo médico E)Mantenha afastado da luz solar F)Fabricante G)Data de validade H)N&o utilize se o
pacote estiver danificado e consulte as instru¢des de utilizagdo l)Mantenha seco J)N&o contém borracha natural de latex K)N&o reutilize L) N&o estéril M)Em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 sobre dispositivos médicos.

Finalidad prevista: El espéculo vaginal con 2 piezas es un dispositivo de un solo uso con mecanismo de bloqueo para separar las paredas vaginales durante es
exploraciones ginecoldgicas y procedimientos realizados por profesionales sanitarios. —_—
1. Saque con cuidado el espéculo de su embalaje. Compruebe el funcionamien-to del espéculo en la posicion de abierto y bloqueado antes de la insercion.
2. Bloquee el espéculo en la posicién de cerrado y aplique el gel lubricante a la parte superior e inferior de los picos.
3. Sostenga el espéculo con una mano e inclinelo hacia arriba hasta 90 grados. Separe los labi-os con una mano e introduzca con suavidad el espéculo dentro de la vagina
4. Incline el espéculo hacia abajo hasta O grados y pre-sione con suavidad contra la pared vaginal posterior.
5. Libere el bloqueo y abra el espéculo para que la pared vaginal anterior y posterior se separen y poder identificar el drea afectada. Para trabajar bloquee el espéculo en la
posicién que lo desee.
6. Al final de la inspeccion, libere el bloqueo y cierre el espéculo e inclinelo hacia arriba hasta 90 grados y con cuidado sdquelo. Tenga cuidado de no pellizcar el portio o la
mucosa vaginal cuan-do extraiga el espéculo.
El dispositivo médico debe desecharse siguiendo los procedimientos correspondientes del hospital
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

A)Consulte las instrucciones B)Ntumero de catdlogo C)Cddigo de lote D)Dispositivo médico E)Mantenerse alejado de la luz solarF)Fabricante G)Fecha de caducidad
H)No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso I)Mantenerse seco J)No contiene ni presenta latex de caucho natural K)No volver a utilizar
L) No lo esterilice M)Cumple el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 abril de 2017, sobre los productos sanitarios.

Uré&eny tcel: Dvoudilné vaginalni spekulum je pomtiicka na jedno pouZiti se zajistovacim mechanismem k rozdéleni posevnich stén pfi gynekologickych vysetfenich CS
a zékrocich provadénych profesiondlnimi zdravotniky. e
1. Opatrné vyjméte zrcdt-ko z obalu. Pfed viozenim vyzkousejte funkci zrcdtka v uzaviené i oteviené poloze.
2. Zajistéte zrcdtko v uzavie-né poloze a naneste lubri-kaéni gel na horni a dolni paku.
3. Drzte zrcétku jednou rukou a otocte jej nahoru o 90 stupriti. Jednou rukou drzte stydké pysky od sebe a jemné zasufite zrcdtko do pochvy.
4. Otocte zrcatko zpét do po-lohy O stupnidi a jemné zatlacte na zadni sténu pochvy.
5. Uvolnéte zajisténi a ote-viete zrcatko tak, ze zadni a pfedni vagindini sténa jsou drzeny od sebe, aby se iden-tifikovala postizend oblast. Zajistéte zrcétko v poloze, ve které jej
chcete pouzit.
6. Na konci vy3etfeni uvolnéte zamek a zaviete zrcétko a Uhel az 90 stupill a opatrné jej vyjméte. Davejte pozor, abyste pfi vyjimani zrcatka nepfiskfipli portio nebo vaginalni
sliznici
Toto zdravotnické zafizeni je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.
Vsechny zdvazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt hldseny vyrobci a pfislusnému tradu.

A)Prostudujte si navod k pouZiti B)Katalogové ¢islo C)Kod Sarze D)Zdravotnicky prostfedek E)Chrante pfed slunec¢nim zéfenim F)Vyrobce G)Datum spotfeby H)Nepouzivejte,
pokud je obal poskozen a prostudujte si navod k pouZziti l)Uchovavejte v suchu J)Neobsahuje pfirodni kaucukovy latex nebo nenf pfitomen K)Nepouzivejte opakované
L)Nesterilizujte M)Je ve shodé se smérnici (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a komise ze dne 15. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich.

MpeaHasHaueHne: BarvHanHUsT CiekynyMm OT 2 YacTh e YCTPONCTBO 3a eHOKPaTHa yroTpe6a CbC 3ak/ioyBall MEXaHU3bM 3a Pasfe/siHe Ha BariHaHNTE CTeHN NO 5 !
BPEMe Ha MMHeKONOrMYHM NPernean 1 NPoUeaypH, U3BbPLIBAHM OT 3APABHN CreuManicTyi

1. BHumatenHo n3eagerte cnekynyma ot onakoekara my. TectBaiite q)yHKLMOHMpaHeTO Ha cnekynyma B 3ak/l04eHO 1 OTBOPEHO NonoXeHue npean noctaBsaHe.

2. 3aknioyete Cnekyslyma B 3aTBOPEHO NOJ/IOXeHWe N HaHeceTe ﬂyﬁpMKaHTeH ren Bbpxy ropHata v gosHara 4act Ha YoBKarta.

3. [lpbxTe criekynyma C eaHa pPbKa v noa b/ 40 90 rpagyca. ApbKTe CpamMHiTe YCTHU Pa3faneyeru C eiHa PbKa 1 BHUMATENHO BKapaiiTe CriekyyMa BbB BaranuLeTo,
4. Haknowete cnekynyma o6paTHo A0 O rpadyca v 1Ko HaTUCHETE HaJoNy KbM 3a/HaTa BaruHaHa cTeHa.

5. Pa3xnaGeTe 3aK/I04BAHETO 1 OTBOPETE CMeKy/lyMa, Taka Ye 3a/iHaTa v NPeaHaTa BaruHanHa cTeHa Aa 6baaT pasaeneHy, 3a a ce MaeHTMdMLMPa 3acerHarara o6nact.
3aKnioueTe crekynyMa B XenaHoTo oT Bac nonoxerue 3a pa6orta.

6. B kpas Ha nperneaa pasxnabeTe 3aknioyBaHeTo W 3aTBOpeTe cnekynyma. HaknoHeTe ao brun 90 rpaayca v BHUMATENHO ro u3BaaeTe. BHumaBgaiite, 3a ga usbernete
npuLLMnBaHe Ha NopuxvoTo UK BarmHanHata nvrasuvua npu U3BaxaaHe Ha cnekynyma.

MeanuvHekoTo n3nenve Tpa6sa Aa ce N3XBbP/M CbINIACcHO NONWNTUKATA Ha CbOTBETHATa 6O/HMLA.

BCIUKN CEPUO3HN MHLIMACHTH, Bb3HUKHA/N BbB BPb3KA C NPOAYKTA, CNeaBa Aa GbAaT AOKNaABaHH Ha NPOM3BOAUTENS U Ha KOMMNETEHTHMS OpraH.

A)KoHcynTupaiiTte ce ¢ pbKOBOACTBOTO 3a ekcnnoatauns B)Katanoxer Homep C)Koa Ha naptvuaa D)MeanunHcko nsnenve E)a ce nasu ot cnbHyesa ceetnvHa F)Mponssoaunten
G)Cpok Ha roaHocT H)[la He ce 13M0/38a, ako OnakoBKaTa e NOBPEeAEHa 1 Ala Ce KOHCYNTVPa; KOHCYNTUPa C MHCTPYKUWMUTe 3a ynoTpeta I)[a ce Abpxy Cyxo J)He Cbabpxa
ecTecTseH Kayuyk natekc K)[a He ce u3nonssa nosTopHo L)He e ctepunen M)Cboteetctea Ha PernamenT (EC) 2017/745 Ha EBponefickus napnameHT v Ha CbeeT o1 5 anpun 2017
I. OTHOCHO MEAMUMHCKITE U3AeNMs.



Cuspdir beartaithe: Is gléas aonusdide é an speculum faighne 2-phdirt le meicniocht glasala chun ballai na faighne a scaradh le linn scriduithe ginéiceolaiocha g a
agusnoésanna imeachta a dhéanann gairmithe cdram sldinte.

1. Bain an spéacalam as an bpacdistiocht go clramach. Téstail feidhmid an spéacalaim, agus € faoi ghlas agus oscailte, roimh chur isteach.

2. Glasdil an spéacalam agus cuir gléthach bealaithe ar bharr agus ar bhun na ngob.

3. Coinnigh an spéacalam i ldmh amhain agus claon suas go 90 céim. Coinnigh na labia na chéile le ldmh amhain agus cuir an spéacalam isteach san fhaighin go réidh

4. Claon an spéacalam ar ais go dti O céim agus bruigh sios go réidh i gcoinne chilbhalla na faighne é

5. Scaoil an glas agus oscail an spéacalam ionas go gcoimeddfar culbhalla na faighne agus balla tosaigh na faighne éna chéile chun an limistéar atd buailte a aimsiu. Cuir glas ar
an spéacalam agus € suite mar ba mhaith leat a bheith ag obair leis.

6. Ag deireadh an téstéla, scaoil an glas agus din an spéacalam agus claon suas go 90 céim roimh € a bhaint amach go ctramach. Bi ciramach gan liomég a bhaint as an portio
noé as muicois na faighne agus an spéacalam & bhaint amach agat.

Ba cheart go bhfaighfi réidh leis an gléas leighis de réir pholasaf an ospidéil

Ba ceart do gach teagmhais thromchuiseacha a tharlidil maidir le tdirge tuairiscithe go dti an monardir agus an ddards inniiil.

A)Ceadaigh treoracha tsaide B)Uimhir chataldige C)Cod baisce D)Feiste Ieighis E)Coinnigh ar shill 6 sholas na gréine F)Monardir G)Data facinar cheart a Usdid H) Na husaid
ma td damaiste déanta don phacaiste agus ceadaigh na treoracha usaide I)Coinnigh tirim J)Nil laitéis rubair nadurtha ann K)N& hathtisdid L)Neamh steiritil M)Comhlionann
Rialachan (AE) 2017/745 de 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis.

Namjena: 2-dijelni vaginalni spekulum je jednokratni uredaj s mehanizmom za zakljucavanje za odvajanje vaginalnih stijenki tijekom ginekoloskih pregleda i h r
postupcima koje provode zdravstveni radnici. E—
1. Pozorno izvadite spekulum iz pakiranja. Provjerite funkcioniranje spekuluma u zaklju¢anom i otvorenom poloZaju prije umetanja.
2. Zaklju¢ajte spekulum u zatvorenom poloZzaju i nanesite gel za podmazivanje na vrh i dno kljuna.
3. Drzite spekulum jednom rukom i nagnite ga pod kutom do 90 stupnjeva. Jednom rukom drzite stidne usne razdvojene i njezno umetnite spekulum u vaginu.
4. Nagnite spekulum unatrag na kut od O stupnjeva i njezno ga pritisnite prema dolje prema straznjoj vaginalnoj stijenci.
5. Otpustite bravu i otvorite spekulum tako da straznja i prednja stijenka vagine budu odvojene kako biste identificirali zahvaceno podru¢je. Zakljucajte spekulum u zeljenom
polozaju za rad.
6. Na kraju pregleda otpustite bravu i zatvorite spekulum, nagnite ga pod kutom do 90 stupnjeva te ga pazljivo izvadite. Pazite da ne ustinete dio vagine ili vaginalnu
sluznicu prilikom vadenja spekuluma,
Medicinski uredaj treba zbrinuti u skladu s bolni¢kim pravilima.
Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

A) Pogledajte upute za uporabu B)Kataloski broj C)Broj $arze D)Medicinsko sredstvo E)Drzati podalje od sunceva svjetla F)Proizvoda¢ G)Rok uporabe H)Nemojte koristiti ako je
pakovanje osteceno i pogledajte upute za uporabu I)Drzati suhim J) Ne sadrzi niti ima prirodni kaucukov lateks K)Ne koristiti ponovno L)Nije sterilan
M)U skladu je s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. medicinski uredaji.

Ghan intenzjonat: L-ispekulum vaginali b’2 partijiet huwa apparat ta 'uzu wiehed b'mekkanizmu ta’ gfil biex jifred il-hitan vaginali waqgt ezamijiet ginekologici u mt
proc¢eduri mwettga minn professjonisti tal-kura tas-sahha. E—
1. Nehhi b’attenzjoni I-ispekulu mill-imballagg tieghu. Ittestja I-funzjonament tal-ispekulu f’pozizzjoni msakkra u miftuha gabel jiddahhal.
2. Zomm l-ispekulu fil-pozizzjoni maghluga u applika I-gell lubrikanti fil-parti ta' fuq u ta' isfel tal-mungari.
3. Zomm l-ispekulu b'id wahda u langolah sa 90 grad. Iftah il-labja b’id wahda u dahhal l-ispekulu fil-vagina bil-mod.
4. Angola l-ispekulu lura ghal O gradi u aghfas bil-mod 'l isfel mal-hajt vaginali posterjuri
5. lllaxka I-lokk u iftah l-ispekulu sabiex il-hajt vaginali posterjuri u anterjuri jinzammu apparti biex tidentifikata z-zona affettwata. Qabbad I-ispekulu fil-pozizzjoni |i tixtieq
tahdem bih.
6. Fi tmiem I-ezami, illaxka I-lokk u aghlaq l-ispekulu u angolah sa 90 grad u ohorg b’attenzjoni. Ogghod attent/a i ma togrosx il-portjo jew il-mukuza
vaginali meta tnehhi l-ispekulu.
L-apparat mediku ghandu jintrema skont il-politika rispettiva tal-isptar.
L-in¢identi serji kollha li jsehhu b'rabta mal-prodott ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti

A)lkkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu B)Numru tal-katalgu C)Kodici tal-lott D)Apparat mediku E)Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx F)Manifattur G)Data sa meta jista’ jintuza
H)Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara u kkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu [)/Zomm xott J)Ma fihx latex tal-gomma naturali K)Tuzax mill-gdid L)Mhux sterili M)Jikkonforma
mar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparat mediku.

Scopul propus: Speculul vaginal din 2 parti este un dispozitiv de unica folosinta cu mecanism de blocare pentru a separa peretii vaginali in timpul examinarilor rO
ginecologice si proceduri efectuate de profesionistii din domeniul sénatatii -
1. Scoateti cu grija speculul din ambalaj. Testati functionarea speculului in pozitie blocat si deschis inainte de inserare.

2. Blocati speculul in pozitia inchis si aplicati gel lubrifiant in partea de sus si in partea de jos a ciocurilor.

neti speculul cu o mana si inclinati- in sus la un unghi de 90 de grade. Tineti labiile desfacute cu o mana si inserati usor speculul in vagin.

4. chnan speculul inapoi la 0 grade si apasati usor pe peretele vaginal posxenor

5. Slabiti d\spozmvu\ de blocare si desch\detl specu\u\ astfel incat peretele vaginal posterior sa fie separat de cel anterior pentru a putea identifica zona afectata. Blocati

speculu\ in pozitia in care doriti sa lucrati.

6. La incheierea examinarii, s\ébm d\spozmvu\ de blocare si inchideti speculul, apoi inclinati-l in sus la un unghi de 90 de grade si scoateti- cu grija. Aveti grija sa nu prindeti

segmentul cervical sau mucoasa vaginalad atunci cand scoateti speculul.

Dispozitivul medical trebuie eliminat in conformitate cu politica spitaliceasca aplicabila.

Orice incidente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente

A)A se consulta instructiunile. B)]Numar de catalog C)Cod de lot D)Dispozitiv medical E)A se feri de lumina soarelui. F)Producator G)Data limita de utilizare
H)A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare. )A se pastra intr-un loc uscat. J)Nu contine sau nu este prezent latex din cauciuc natural.
K)A nu se reutiliza. L)Nu este steril M)Conform Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitive medicale.

Zamyslany Gcel: 2-dielne vaginalne zrkadlo je zariadenie na jedno pouzitie s blokovacim mechanizmom na oddelenie vaginalnych stien pocas gynekologickych s k
vy$etreni a postupy vykonavané zdravotnickymi pracovnikmi -
1. Opatrne vyberte spekulum z obalu. Pred zavedenim spekula vyskusajte jeho funkénost v uzamknutej aj otvorenej polohe.
2. Zaistite spekulum v zatvorenej polohe a naneste lubrika¢ny gél na hornu a dolnd ¢ast kliesti.
3. Drzte spekulum jednou rukou a nastavte ho do uhla 90 stuprov. Jednou rukou podrzte pysky od seba a opatrne zasufite spekulum do posvy.
4. Spekulum naklonte opat pod uhlom O stupfiov a jemne pritlacte na zadnu stenu podvy.
5. Uvolnite zamok a otvorte spekulum tak, aby zadna a prednd vaginalna stena boli od seba vzdialené, aby ste identifikovali postihnuti oblast. Zaistite spekulum v pozadovanej
polohe, s ktorou chcete pracovat.
6. Na konci vysetrenia uvolnite zdmok, uzavrite spekulum, naklofite ho do uhla 90 stupriov a opatrne ho vyberte. Dévajte si pozor, aby ste pri vyberani spekula nestladili portio
alebo vagindlnu sliznicu.
Zdravotnicka pomécka by sa mala zlikvidovat v sulade so zésadami prislusnej nemocnice.
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa udeju v stvislosti s vyrobkom, je potrebné nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu.

A)Precitajte si ndvod na pouzitie B)Kataldgové ¢islo C)Kdd $arze D)Zdravotnicka pomdcka E)Chrénte pred sine¢nym ziarenim F)Vyrobca G)Spotrebujte do H)Nepouzivajte vyrobok,
ak je obal poskodeny, a precitajte si navod na pouzitie pre dalsi postup l)Udrzujte v suchu J)Neobsahuje stopy prirodného latexu K)Nepouzivajte opakovane L)Nie je sterilny
M)Vyhovuje nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnicke pristroje.

Predvideni namen: 2-delni vaginalni spekulum je naprava za enkratno uporabo z zaklepnim mehanizmom za lo¢evanje vaginalnih sten med ginekoloskimi SI
preglediin postopke, ki jih izvajajo zdravstveni delavci —
1. Previdno izvlecite spekulum iz embalaze. Pred vdevanjem, preskusite delovanje spekuluma v zaklenjenem in v odprtem polozaju.
2. Zaklenite spekulum v zaprtem polozaju in nanesite lubrikant na vrhu in na dnu zapore.
3. Drzite spekulum z eno roko, pod kotom do 90°. Z eno roko razprite sramne ustnice in nezno vstavite spekulum v vagino.
4. Obrnite spekulum nazaj pod ni¢ni kot in nezno pritisnite navzdol ob zadnjo steno vagine.
5. Popustite zaklep in spekulum odprite tako, da sta sprednja in zadnja vaginalna stena loceni, ter poiscite prizadeto obmocje. Zaklenite spekulum v polozaju, v katerem
zelite delati
6. Ob koncu pregleda popustite zaklep, spekulum zaprite in obrnite do 90°, da ga previdno izvle¢ete. Ob odstranjevanju spekuluma bodite previdni, da ne priscipnete
cervikalne ali vaginalne sluzi.
Medicinski pripomocek odstranite v skladu z veljavno politiko bolnisnice.
O vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

A)Oglejte si navodila B)Kataloska Stevilka C)Oznaka serije D)Medicinski pripomocekE)Ne hranite na sonéni svetlobi F)Proizvajalec G)Rok uporabe H)Ne uporabljajte, ¢e je emba-
laza poskodovana, glejte navodila za uporabo I)Hranite na suhem J)Ne vsebuje naravnega gumijastega lateksa K)Ni za ponovno uporabo L)Ni sterilno
M)V skladu z Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinske naprave.



Rendeltetés: A 2 részbdl all6 hiivelyszemtikri egy egyszer hasznalatos, reteszeld szerkezettel elldtott eszkoz a hiively faldnak szétvalasztdsara négyogydszati h u
vizsgdlatok €s egészségiigyi szakemberek dltal végzett eljarasok. E—
1. Ovatosan tavolitsa el a spekulumot annak csomago\asabol A behelyezés elétt ellendrizze a spekulum miikodését zart és nyitott helyzetben.

2. Rogzitse a spekulumot annak csukott he\yzeteben és vigyen fel kenégélt a csérok felsé és also részére.

3. Tartsa a spekulumot az egyik kezével, és forditsa 90 fokos szogbe. Az egyik kezével tarja szét a szeméremajkakat, és évatosan dugja be a spekulumot a hiivelybe.

4. Forgassa vissza a spekulumot O fokos szogbe, és dvatosan nyomja le a hively hétsé fa\a’ra

5. Lazitsa meg a zdrat, és nyissa a spekulumot tgy, hogy a hiively hétsé és ellilsé fala egymastdl tévol kerliljon az érintett terilet felfedése érdekében. Rogzitse a spekulumot abban

a helyzetben, amelyben hasznalni akarja.

6. A vizsgdlat végén lazitsa meg a zdrat, zarja 6ssze a spekulumot, forgassa vissza 90 fokos szogbe, €s dvatosan vegye ki. Vigyazzon, ne csipje be a méhnyak hiivelybe dom-

borodé részét vagy a hiively nydlkahartyajat, amikor kiveszi a spekulumot.

Az orvostechnikai eszkdzt a megfelelé korhazi szabdlyzatnak megfeleléen kell megsemmisiteni

A termékkel kapcsolatos minden sllyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes hatdsdgnak.

A B C D B G H 1T & [J K L M
PP e ok [ [T 2 PO [T P [T @ A MPee |
A)Olvassa el a hasznalati itmutatét B)Katalogusszam C)Gyartdsi tétel széma D)Orvostechnikai eszkoz E)Napfénytdl védve tarolandé F)Gyarté G)Lejarat idépontja H)Ne hasznalja fel,

ha a csomagolds sériilt és olvassa el a hasznalati tmutatét I)Szaraz helyen térolandé J)Nem tartalmaz €s nincs jelen természetes gumi latex K)Ne hasznélja fel tjra L)Nem steril
M)Megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 rendeletének. orvosi eszkozok.
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MpensuheHa HameHa [180AeHM BarMHanHm crekyym je ypehaj 3a jeiHOKpaTHy yroTpedy ca MexaHn3MOM 3a 3ak/by'aBarbe KOju je HamerbeH 3a pasasajatbe 31osa Sr
BarnHe TOKOM r’MHEKONOWKNX nperneaa n E—
npoueaypa koje 06aBrbajy 3ApaBCTBEHN paaHULN
1. Pazljivo izvadite spekulum iz pakovanja. Ispitajte funkcionisanje spekuluma u blokiranom i otvorenom polozaju pre umetanja.
2. Blokirajte spekulum u zatvorenom poloZaju i nanesite gel za podmazivanje na gornji i donji deo kljuna.
3. Drzite spekulum jednom rukom pod uglom do 90 stepeni. Jednom rukom drZite razdvojene usmine i nezno umetnite spekulum u vaginu.
4. Spustite spekulum na ugao do O stepeni i nezno pritisnite nadole uz zadnji vaginalni zid.
5. Otnyctute 6paBy 1 OTBOPUTE CMEKYNYM Tako Aa 3aAHu1 U Npefrbk 3ua Baruke 6yay pasasojeHn Kako 61 ce uaeHTugrkosano 3axsaheHo noapyuje. bnokupajte
CNeKynyM y nonoxajy y Kojem
xenute na pagute.
6. Na kraju pregleda otpustite blokadu i zatvorite spekulum, nagnite ga pod uglom do 90 stepeni i pazljivo ga izvadite. Ma3nTe fa He yWTUHETE UBNOXEHW AEO UK
BarnHanyy
CAy3HULLY Kafa n3snaduTe Cnexynym.
Medicinski uredaj treba da se dispozuje u skladu sa odgovarajucom politikom bolnice.
Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi sa ovim proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom organu.

A)Pogledajte uputstvo za upotrebu B)Kataloski broj C)Sifra serije D)Medicinsko sredstvo E)Cuvati zadticeno od suncevog svetla F)Proizvodac G)Rok upotrebe
H)Ne koristiti ako je pakovanje o$teceno i pogledati uputstvo za upotrebu I)Drzati suvim J)Ne sadrZi ili nema u sastavu prirodni gumeni lateks K)Ne koristiti ponovo
L)Nije steriino M)Uskladeno sa Uredbom (EU) 2017/745 Evropskog parlamenta i Saveta od 5. aprila 2017. godine o medicinskim proizvodima.
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