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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SPECULUM MONOUSO
DISPOSABLE SPECULUM
SPECULUM A USAGE UNIQUE
ESPECULO DESECHABLE
ESPECULA DESCARTAVEL
SPECULUM MIAX XPHZEQY

E io I Isiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo me-
dico da noi fornito al fabbrlcante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha
sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the
manufacturer and competent authority of the member state where your registered office is
located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous
avons livré au fabricant et a I'autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con
el producto sanitario que le hemos suministrado.

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades comp do Estadc bro onde
ele esta sediado qualquer acidente grave verificado em relagao ao dispositivo médico for-
necido por nés.

Y& MePIMTWOon Tou SIAMMOTWOETE OTOIOSHTTOTE 0OPAPS TIEPIOTATIKO O OX£ON ME TNV IATPIKK) OUCKEUN
TIoU 0aG TTAPEXOUME Ba TIPEMEL VA TO AVAQEPETE OTOV KATOOKEUAOTH Kal 0TV apHodia apxr Tou
KPATOUG MENOUG OTO OTToio BPIoKEDTE.
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Compatibili con / Compatible with / Compatible avec /
Compatibles con / Compativeis com / Tupfatd pe:

- GIMA: Gimalux, Sigma, Sigma C, Visio2000, Visio5

- Heine: Mini 2000, Mini 3000, K180, Beta 200, Beta 400

- Riester: Ri-Mini, Ri-scope L1, Ri-scope L2, E-scope, Pen-scope
- Kawe: Picolight, Combilight FO30, Eurolight FO30

- Holtex

- Colson

- Luxamed

Montaggio con connettore 31493 / Assembly with connector 31493 /
Monter avec connecteur 31493 / Ensamblaje con conector 31493 /
Montagem com conector 31493 / Suvappoloynon pe ouvdetripa 31493:
- GIMA: Parker

ITALIANO

Lo speculum monouso & un accessorio per otoscopi da utilizzarsi per 'esame diretto del condotto uditivo
esterno e della membrana del timpano.
é Il prodotto, o parti di esso, non pud essere utilizzato per un uso difforme da quello specificato
nell'uso previsto del presente manuale. Il prodotto & destinato al solo utilizzo da parte di personale
medico qualificato, in campo ambulatoriale, il prodotto non e destinato all'uso in sala operatoria.
Utilizzo: Scegliete il diametro dello speculum che meglio si adatta al canale auricolare da esaminare.
Inserite lo speculum nel gruppo testa dell’otoscopio e ruotatelo in senso orario. Una volta terminato di
esaminare il paziente ruotare lo speculum in senso anti-orario, estrarlo dalla propria sede e gettarlo in
base alle norme di smaltimento vigenti.

Tenere lontano dalla portata dei bambini!

Non riutilizzare gli speculum dopo I'uso!

Non cercare di sterilizzare gli speculum in autoclave o con disinfettanti! Dopo I'uso gli speculum

devono essere rimossi dalla testa dell'otoscopio e gettati.

ENGLISH

The disposable speculum is an accessory for otoscopes for direct examination of the external acoustic
duct and the tympanic membrane.
The product or parts of it cannot be used for purposes different from the one specified in the in-
tended use of the present manual. The product must be used by qualified medical personnel only
in out-patients department. The product is not intended for use in operating rooms.
Use: Choose the size of speculum suitable to the acoustic duct to examine. Insert the speculum into the
otoscope head group and clockwise rotate it. After examining the patient, counter clockwise rotate the
speculum, remove it from it seat and dispose it according to the law in force on the subject of disposal.
Keep out of children’s reach!
Do not reuse the specula!
Do not sterile the specula in autoclave or with disinfectants! After the use, remove the specula
from the otoscope head and throw them away!

FRANGAIS

Le spéculum a usage unique est un accessoire pour les otoscopes destinés a I'examen direct du conduit
auditif extérieur et de la membrane du tympan.
Le produit, ou parts du méme ne doivent pas étre utilisés pour un usage différent de celui spécifié
dans ce manuel. Le produit est destiné seulement a I'usage par des médecins qualifiés dans les
dispensaires; le produit n'est pas destiné & I'usage dans les salles opératoires.
Usage: Choisissez le diametre du spéculum le plus indiqué pour le conduit auriculaire & examiner. In-
troduissez le spéculum dans le groupe téte de I'otoscope et tournez le dans le sense des aiguilles d’une
montre. Aprés avoir examiné le patient, tournez le spéculum en sense inverse, extrayez le de son loge-




ment et jetez le en conformité des regles en vigueur en matiere d’élimination.
Tenez hors de portée des enfants!
Ne réutilisez pas le spéculum apres I'usage!
Ne stérilisez pas le spéculum dans l'autoclave ou avec des désinfectants! Apres I'usage enlevez
le spéculum de la téte de I'otoscope et jetez le.

ESPANOL

El espéculo desechable es un accesorio para otoscopios a utilizar para el examen directo del conducto
auditivo externo y de la membrana del timpano.
El producto, o partes de éste, no pueden ser utilizados para un uso distinto del especificado en
el uso previsto por el presente manual. El producto esté destinado a ser utilizado solamente por
parte de personal médico cualificado, en campo del dispensario, el producto no estd destinado
a uso en el quiréfano.
Utilizacién: Escoger el didmetro del espéculo que mejor se adapta al canal auricular por examinar. In-
troducir el espéculo en el grupo cabezal del otoscopio y girarlo en el sentido de las agujas del reloj. Una
vez terminado el examen del paciente, girar el espéculo en el sentido inverso al de las agujas del reloj,
extraerlo de la propia sede y echarlo segun las normas de eliminacion vigentes.
iManténgase alejado del alcance de los nifios!
iNo volver a utilizarlos espéculos después del uso!
iNo intentar esterilizar los espéculos en autoclave o con desinfectantes! Después del uso los
espéculos se tienen que quitar del cabezal del otoscopio y echarlos.

PORTUGUES

A espécula descartavel € um acessorio para otoscépios, que deve ser usada para o exame directo d o
canal auricular exterior e da membrana do timpano.
O produto, ou partes do mesmo, nao podem ser empregados para um uso diferente daquele
previsto neste manual. O produto é destinado a se usado exclusivamente por parte de pessoal
médico qualificado, em atividade de consultério, o produto nao é destinado a ser utilizado em
sala operatéria.
Uso: selecionar o didmetro da espécula que se adapta melhor ao canal auricular em exame. Montar a
espécula sobre o grupo da cabega do otoscépio, gira-la em sentido horario. Depois de ter examinado o
paciente, girar a espécula em sentido anti-horario, extrai-la e joga-la fora, conforme as normas vigentes
para a eliminagao dos lixos.
Guardar fora do alcance de criangas!
Na&o re-utilizar a espécula novamente depois do uso!
Nao tentar de esterilizar as espéculas em autoclave ou com desinfetantes ! Depois do uso as
espéculas devem ser extraidas da cabega do otoscépio e jogadas fora.

EAAHNIKA

To speculum pidg xpriong ivat éva e£PTNHA yId WTOOKOTTION TTOU XPNOIHOTIOIETAL YIa TV Apeon e&étaon
TOU £€WTEPIKOV AKOUOTIKOU TIOPOU Kai TNG HEPPPAVNG TOU TUPTIGvVOL.
To Tpotdv n pépn avitol Sev PoPooUV va XpnatpomolnBoly yia oKoTd S1agpocovToUxo aro avtov Tou
A uTToSukveieTal aTo Tapdv eyxelpidio. To TTPOIOV TTPoopileTal HOVO yla amo TTPOCOVTOUXO 1ATPIKG TTPOoW-
KO, O€ 1aTpeia. Aev Tipoopiletat yia va xpnotpomoinBei o xeipoupyeia.
Xprion: EmAégete ™ SidpeTpo Tou speculum 1ou Taptddel KAAUTEPA OTO AKOUOTIKO KAVAAL TTou TIpOKELTal va
e&etaoete. TomoBeteioTe TO Speculum oTo KEQAN TOU WTOOKOTTIOU KAl YUPIOTE TO HE TN QOPd Twv SEKTWY
Tou poloylov. Otav TeNewwoeTe Tnv e€€taon Tou aoBevr yupiote to speculum oe katevBuvon avtibetn amod
TN POopPA TWV SEIKTWV TOU POAOYIOU, APAIPECTE TO amd Tn BAon Tou Kat TETAEeTe To BACEL TWV 1OXVOVTWY
Vopwy amahhayic amoppIHaTwy.
Kpateiote 1o Hakptd amé maudia!
A Mnv &avaypnotporojoste Ta speculum petd tn xprion!
Mnv mpoomabricete va amootelpwoete Ta Speculum oe kAiavo n peamolupavtikal Meta tn xprion ta
speculum Tpémel va a@aipeBolv amo To KEYAAL TOU WTOOKOTTIOU KAl VA TIETAYTOOV.
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IT - Numero di lotto GB - Lot number
FR - Numéro de lot ES - Ntmero de lote
PT - NUmero de lote GR - ApiBuo¢ maptidag

N
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745

GB - Medical Device compliant with Regulation (EU) 2017/745

FR - Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745

ES - Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745

PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE) 2017/745
GR - latpikr) ouokeur oUp@wva pe Tnv KANONIZMOX (EE) 2017/745

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, do not re-use

FR - Dispositif pour usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo monouso, no reu-
tilizable PT - Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoidv piag xprioewc. Mnv to
XPNOIUoTIOolETal EK VEOU
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight
FR - A conserver a I'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar
PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatrjote To pakptd amoé nhiakr aktivoBolia

IT - Codice prodotto GB - Product code
FR - Code produit ES - Cédigo producto
PT - Cddigo produto GR - Kw8ikdg poidvtog

IT - Fabbricante GB - Manufacturer
FR - Fabricant ES - Fabricante
PT - Fabricante GR - Napaywydg

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication
ES - Fecha de fabricaciéon PT - Data de fabrico GR - Huepopnvia mapaywyrg
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IT - Non sterile GB - Non-sterile
FR - Pas stérile ES - No estéril
PT - Nao estéril GR - Ox1 anmooteipwpévo

>

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per 'uso
GB - Caution: read instructions (warnings) carefully

FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)

ES - Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente

GR - Mpoooyn: S1afdoTe MPOOEKTIKA TIG 08NYieC (EVOTATEIQ)

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto

GB - Keep in a cool, dry place

FR - A conserver dans un endroit frais et sec

ES - Conservar en un lugar fresco y seco

PT - Armazenar em local fresco e seco

GR - Alatnpeital oe §pocepd kat ateyvo TepIBAAov

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation ES - Consultar las instrucciones de uso
PT - Consulte as instrugdes de uso GR - AlaBAoTe TPOCEXTIKA TIG 08nYieg Xpriong

g &

IT Dispositivo medico GB Medical Device
FR Dispositif médical ES Producto sanitario
PT - Dispositivo médico GR - latpotexvohoyikd mpoiov




