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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

Speculum auricolare monouso
Disposable auricular speculum
Spéculums auriculaires jetables
Espéculos auriculares desechables
Espéculos auriculares descartdveis
Einweg-ohrspekulum

AKOUOTIKO pLoG xpriong

Wiziernik uszny jednorazowego uzytku
Specul auricular de unicd folosintd
Jednordzové spekulum pro vysetieni usi
Oronspekulum fér engéngsbruk
Kertakdyttdinen korvaspekula

Aurikulaert engangsspekulum
Auriculair speculum voor eenmalig gebruik
@respekulum til engangsbruk
Ushni spekulum za jednokratnu upotrebu
Eldobhaté fiilspeculum
Usesni spekulum za enkratno uporabo
Jednorazové usné zrkadlo
AypuKynapeH criekynym 3a eOHOKpamHa
ynompeba

Vienkartiné ausies varnelé
Vienreizlietojama auss spekula
Uhekordselt kasutatav kérvaspeekul

Baal 55 e aladiud 3V jUaie

IT - E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione :
dispositivo medico da noi fornito al eallautorita del

$1 - 0 vsakedni huisi nesreti, do katere bi prislo v povezavi 2 medicinskim pri
ki smo vam ga dobaviti, je treba obvestiti pristojne oblasti v drzavi

Stato membro in cui si ha sede.

EN - 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.

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

ES - Es necesario informar al fabricante y  la autoridad competente del Estado
miembro en el que se encuentra Ia sede sobre cualquier incidente grave que
hay I el producto sanitario que le

PT - £ necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado-membro onde ele estd sediado qualquer acidente grave verificado em
relagéo ao dispositivo médico fornecido por nds.

DE - Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten me-
dizinischen Geréit muss unbedingt dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

GR - Z& nepimTwon mou
OXEON HE TNV LaTPLKA) GUGKEUT TtOL 00 apéXOUpE Ba MpENteL v To uvad)éptrt
GTOV KATAGKEUTGTH Kat OTNV @pUGSLE apX) TU KpATOug KENOUG GTo omoio
Bpiokeote.

PL - Nalezy poinformowa¢ producenta i kompetentne wiadze danego Kraju
cztonkowskiego o kaidym powaznym wypadku zwigzanym z wyrobem me-
dycznym naszej produkeji.

CZ Je treha nahlaslt ]akoukoll vainou nehadu ke které duslu v souvlslosn s
vyrobei a orginu

élenského statu, ve kterém mate sidlo.
SE - Det

v kaun imate sedez.

SK - Kazdd vainu udalost, ktord sa vyskytla v savislosti s nami dodanou zdra-
votnickou poméckou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a prisluinému organu
€Elenského 3tatu, v ktorom mite sidlo.

NL - Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons geleverde
medische hulpmiddel voordoen, moeten gemeld worden aan de fabrikant en
aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar u gevestigd bent.

DK - Du skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med det medicinske udstyr leveret af os, til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor du er baseret.

EE - Peate teatama kdigist meie tarnitud meditsiiniseadmega seotud tdsistest
vahejuhtumitest tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus te asute.

HR - Potrebno je prijaviti svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s
isporutenim medicinskim proizvodaéu i nadleinom tijelu driave Elanice u
kojoj se nalazi.

H - & gyirtonal, lltve 3 székhely szerint tagilam et hatdsiginak
jelezni kell barmilyen olyan silyos balesetet, amely az ltalunk szallitott orvo-
stechnikal eszkazzé) kapesolatban tortént,

LT - O vsakréni huii nesreé, do katere bi prislo v povezavi z medicinskim pri-
pomotkom, ki smo vam ga dobaviti, je treba obvestiti pristojne oblasti v drzavi
v kateri imate sedez.

1V - Par n u negadijumu, kas notiek saistiba ar misu piegadato medi-
cinisko ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetenta iestadei, kura
negadijums ir radies

NO - Det er viktig & melde fra om en hvilken som helst alvorlig skade som
oppstér pa det medisinske utstyret, enten direkte til produsenten eller til an-

sr nbdvandi il h de behbriga myndi
iden bersrda medlemsstaten, om alla allvarliga olyckor som intréffat i samband
med den medicintekniska utrustning som levererats av oss.

Fl - Kaikista vakavista ista, jotka littyvit

svarlige i

BG - BCMUKM CEPUO3HU WHUWAGHTH, KOWTO 3 HACTBWAW BbB BPB3KA C
[AOCTaBEHOTO OT HAC MEAULMHCKO U3Jenve, TPAGE A4a Ce CUTHanMINPaT Ha

llisen laitteen kayttdon, on i seki oman

v Ha opran Ha uneHKa, B KOATO

jésenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
RO - Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de fir-
ma noastri, si autoritatii in statul
membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.
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Compatibili con / Cc ible with / Compatible
avec / Compatibles con / Compativeis com /

connector 31493 / Monter avec connecteur 31493
/ Ensamblaje con conector 31493 / Montagem com

Kompatibel mit /ZupBatd pe / ybilny z /
Kompatybilny z / Compatibil cu / Kompatibilni se /
Kompatibel med / Yhteensopiva / Kompatibel med
/ Compatibel met / Kompatibel med / Kompatibi-
lan s / A kdvetkez6kkel kompatibilis / Zdruzljiv z /
Kompatibilné s / CbBmectum c / Suderinama su /
Savietojama ar / Uhildub jirgmisega [ RUIS

- GIMA: Gimalux, Sigma, Sigma C, Visio2000, Visio5
- Heine: Mini 3000, K180, Beta 200, Beta 400

- Riester: Ri-Mini, Ri-scope L1, Ri-scope L2, E-scope,
Pen-scope

- Kawe: Piccolight, Combilight FO30, Eurolight FO30
- Holtex

- Colson

- Luxamed
Montaggio con

e 31493 / bly with

31493 /M mit Verbi
31493 / Zuvappoldynon pe cuvdetripa 31493 /
Zestaw ze ztaczem 31493 / Zestaw ze ztaczem
31493 /Ansamblu cu conector 31493 / Sestavou s
konektorem 31493 / Montering med kontakt
31493 / Liittimen 31493 kokoonpanon kanssa /
Montering med stik 31493 / Montage met
connector 31493 / Kobles til adapter 31493 / Sklop
s konektorom 31493 / Szerelvény 31493 csatla-
kozuval / Sestav s priklju¢kom 31493 / MontaZ s
ktorom 31493 / Cr € KOHEeKTop

31493 / Prietaisas su jungtlml 31493 / Montaza ar

i aju 31493 / k

plekt koos k iga
31493 / o gell po arexil| 31493:
- GIMA: Parker

FRANCAIS

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'usa-
ge par des médecins qualifiés dans les dispensaires;
le produit n’est pas destiné a I'usage dans les salles
opératoires.

Usage: Choisissez le diamétre du spéculum le plus
indiqué pour le conduit auriculaire a examiner. Intro-
duissez 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 logement et je-
tez le en conformité des régles en vigueur en matiere
d’élimination.

Tenez hors de portée des enfants!

Ne réutilisez pas le spéculum apreés l'usage!

Ne stérilisez pas le spéculum dans I'autoclave ou avec
des désinfectants! Apreés I'usage enlevez le spéculum de la téte
de I'otoscope et jetez le.




IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare ~ GB -
Disposable device, do not re-use FR - Dispositif pour
usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo monou-
s0, no reutilizable PT - Dispositivo descartavel, nao reu-
tilizar DE - Fiir einmaligen Gebrauch, nicht wieder-
verwenden GR - Mpoidv piag xpricews. Mnv o
Xpnowonoteitat ek véou PL - Jedno urzadzenie, nie
uzywaj ponownie CZ - Jednordzovy prosttedek, ne-
3 & SE - Engd ing, far ej
&teranvandas Fl - Kertakayttoinen laite, ei saa kéyttdd
uudelleen SI - Za enkratno uporabo, ne uporabiti pono-
vno SK - Zariadenie na jedno poutitie, nepouzivajte
opakovane RO - Dispozitiv de unics folosints, a nu se
refolosi NL - Voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken
NO - Engangsutstyr, ikke gjenbruk HR - Uredaj za jed-
nokratnu upotrebu, nemojte ponovo koristiti HU -
Eldobhat6 eszkéz, ne hasznalja Gjra DK - Engangsenhed,
mé ikke genbruges BG - M3genve 3a eaHokpaTHa
ynotpe6a, Aa He ce w3nonssa noeTopHo LT -
Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakartotinai LV -
Vienreiz lietojama ierice, nelietojiet to atkartoti EE -

Uhekordne, 4rge kasutage seda mitu korda
i e plsd Y eplasaadl Lol 81l - AR

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de
lot ES - Nimero de lote PT - Numero de lote DE -
Chargennummer GR - AptByoG naprisag PL-Kod partii
cz- Cislo $arke SE - Satsnummer FI - Erinumero SI -
Stevilka partije SK - Cislo 3arze RO - Numdr de lot NL-
Partijnummer HR - Broj serije HU - Tételszam DK -

NO - BG
- Homep Ha napTuaa LT - Partijos numeris LV - Partijas
numurs. EE - Partii number

Gl o3y AR
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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 con-
forme au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sani-
tario conforme con el reglamento (UE) 2017/745 PT -
Dispositivo médico em conformidade com a
regulamento (UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpw
Guokeur) oUpwva pe Tv KANONIEMOE (EE) 2017/745
PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE)
2017/745 CZ - Zdravotnicky prostiedek v souladu s
nafizenim (EU) & 2017/745 SE - Den medicintekniska

5 ] med ing (EU)
2017/745 FI - Laskinnallinen laite, joka vastaa asetusta
(EU) 2017/745 SI - Medicinski pripomotek, skladen z
uredbo (EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomocka v
stlade s nariadenim (EU) 2017/745 RO - Dispozitiv me-
dical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL -
Medisch hulpmiddel in overeenstemming met verorde-
ning (EU) 2017/745 NO - Medisinsk utstyr som
samsvarer med gjeldende regelverk (EU) 2017/745 HR
- Medicinski proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745
HU - A 2017/745/EU rendeletnek megfelel6 orvostech-
nikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 BG - MeauumHcko
u3penue & cvoteetcrame ¢ Pernamen (EC) 2017/745 LT
- inos prietaisas, atitinkanti (ES)
2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES)
2017/745 EE - Méarusele (EL) 2017/745 vastav
meditsiiniseade

(UE) 2017/745 a5l o 331522 5o 3le - AR

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep
away from sunlight FR - A conserver a Iabri de la lu-
miere du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar
PT - Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern GR - Kpatriote T
pakpid ané nhiakr axtwoBoria PL - Przechowywat z
dala od $wiatta stonecznego  CZ - Skladujte mimo slu-
neéni svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sailyta aurin-
gonvalolta suojassa Sl - Hraniti zaiiteno pred soncno
svetlobo SK - Skladujte mimo slneéného svetla RO-Ase
pastra ferit de razele soarelui NL - Afgeschermd van
zonlicht opslaan HR - Cuvati zasticeno od sunteve svjet-
losti HU - Napfényt6l védve tarolandé DK - M4 ikke
udszettes for sollys NO - M3 oppbevares pa et sted uten
direkte sollys BG - [la ce CbxpaHABa Ha MACTO,
3aUMTeHO OT CbHueBa ceeTauHa LT - Saugoti nuo sau-
lés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules gaismas EE
- Hoida eemal paikesevalgusest

owaldl 945 (38 Wy Jaa - AR

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code pro-
duit ES - Cédigo producto PT - Codigo produto DE -
Erzeugniscode GR - Kwbikdg mpoi6vtog PL - Numer ka-
talogowy €Z - Kéd wyrobku SE - Produktkod FI
- Tuotekoodi SI - Koda izdelka SK - Kod vjrobku RO -
Cod produs NL - Productcode HR - Sifra proizvoda HU
- Termékkod DK - Produktkode BG - Koa Ha npoaykta
LT - Prekes kodas LV - Produkta kods EE - Toote kood
il 355 - AR

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES
- Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller GR -
MNapaywyds PL-Producent CZ-Vyrobce SE - Tillverkare
FI - Valmistaja SI - Proizvajalec SK - Vjrobca RO -
Producitor NL- Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyartd
DK - Fabrikant BG - Mpoussoauten LT - Gamintojas LV
- Ratotajs EE - Tootja

il 8401 AR

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 DE - An einem
kithlen und trockenen Ort lagern GR - Alatnpeirat oe
5p00EPS Katt oTeyVd meptBMov  PL - Przechowywad w
suchym miejscu  CZ - Skladujte na vétraném a suchém
misté SE - Forvara pa svalt och torrt stélle FI - Sailyta
kuivassa ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in hladnem
mestu  SK - Skladujte na chladnom a suchom mieste
RO - A se péstra intr-un loc récoros si uscat NL - Koel en
droog opslaan HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu
HU - Szaraz, hiivés helyen térolandé DK - Opbevares
koligt og tert NO - Ma oppbevares pa et tgrt og kaldt
sted BG - []a ce CbxpaHABA Ha X1AHO 1 CyXO MACTO LT
- Laikyti vésioje ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa,
sausa vieta EE - Hoida jahedas ja kuivas kohas

By b 0w (§ Laay- AR




IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istru-
zioni (avvertenze) per l'uso GB - Caution: read in-
structions (warnings) carefully FR - Attention: lisez at-
tentivement les instructions (avertissements) ES
- Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuida-
dosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cui-
DE - Achtung: i (Warnungen)

sorgfaltig lesen GR - Mpocoxr: SLABAOTE TPOOEKTIK TG
o8nyieg (evotdoeic) PL- Ostrzezenie - Zobacz instrukcje
obstugi CZ - Pozor: Petlivé si prettéte a dodriujte
pokyny (varovani) k pouziti SE - Varsamhet: lis anvisnin-
gama (varningar) noga Fl - Huomio: Lue kyttohjeet
) ja noudata niité - Pozor:

Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si precitajte a dodriavajte
pokyny na poufitie (vystrahy) RO - Atentie: Cititi si re-
spectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de
utilizare NL- Opgelet: Lees en volg aandachtig de gebru-
iksaanwijzing (waarschuwingen) NO - OBS! Les og falg
anvisningene (advarslene) svaert ngye  HR - Pozor:
Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upo-
trebu HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kévesse
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) DK -
Forsitig; s instruktioner (advarsler) omhyggehgt BG

Npouerete

CTPUKTHO  MHCTpYKUMHTE (npeAynpew.]eHmra) 3a
ynotpe6a LT - Démesio: perskaitykite ir atidziai laikyki-
tés naudojimo instrukcijy (jspejimy). LV - Uzmanibu:
Izlasiet_un uzmanlgl ievérojiet hetosanas instrukcijas

Lug:
{hoiatused) |am Ja jargige neid hoolkalr

dine ud- AR

GB - Medical Device FR
ES - Producto sanitario  PT
DE - Medizinprodukt ~ GR -
PL - Wyréb medyczny CZ
- E- isk produkt

- Laakinnallinen laite 1 - Medicinski pripomotek SK
- Zdravotnicka pomécka RO - Dispozitiv medical NL

IT - Dispositivo medico
- Dispositif médical
- Dispositivo médico
IatpoTEXVOAOYIKS TipOi6Y

- Medisch hulpmiddel ~HR - Medicinski uredaj HU -
or eszkz DK - udstyr NO
- Medisinsk utstyr BG - Meavuurcko usgenve LT

prietaisas LV - aierice EE -

Med\tsimil'\ne seade

b Sler-an

GB - Medical Device  FR
ES - Producto sanitario  PT
- Dispositivo médico  DE - Medizinprodukt ~ GR -
latpotexvoloyws mpoiéy  PL - Wyréb medyczny  €Z
- Zdravotnicky prostfedek SE - Medicinteknisk produkt

- Lagkinnallinen laite I - Medicinski pripomotek SK
- Zdravotnicka pomacka RO - Dispozitiv medical  NL

IT - Dispositivo medico
- Dispositif médical

- Medisch hulpmiddel HR - Medicinski uredaj HU -
or ikai eszkoz DK - Medicinsk udstyr NO
- Medisinsk utstyr BG - MeauunHcro wspenvie LT
- Medicininis prietaisas LV - niska ierice  EE -
Meditsiiniline ~seade

b Slex - AR

IT - Data di GB - Date of R
- Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion PT - Data
de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia
napaywyrc PL-Data produkq €Z - Datum vyroby SE-
Ti - sl -
Datum proizvodnje sx Datum vyroby RO - Data fabri-
catiei NL- Productiedatum HR - Datum proizvodnje HU
- Gyartds dituma DK - Fabrikationsdato NO -
Fabrikasjonsdato BG - [lara Ha npoussoacteo LT -

data LV - sanas datums EE -

kuupaev X
aadll Fo)B- AR

Valmistamise

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No
estéril PT - Nao estéril DE - nicht steril GR - 6x
anootelpwévo PL- Nie sterylne CZ - Nesterilni SE - j
steril Fl - Ei-steriili SI- Ni sterilno SK - Nesterilné RO -
Nesteril NL - Niet steriel HR - Nije sterilno HU - Nem
steril DK - Ikke-steril NO - Ikke steril BG - Hecrepunen
LT - Ne sterilus LV - Nav sterils EE - Mittesteriilne

©dxe puid- AR

- Rappresentante autorizzato nel Regno Unito GB -
or in the UK FR -
autorisé au Royaume-UniES - Representante autorizado
en el Reino Unido PT - Representante autorizado no Reino
Unido DE - Autorisierter Vertreter im Vereinigten
Kénigreich GR - EE0UOL0B0TNHEVOG AVILTPGOWNOG OTO
H.B PL- Autoryzowany Przedstawiciel w Wielkiej Brytanii
CZ - Autorizovany zéstupce ve Spojeném kralovstvi SE -
i p i Storbritannien Fl-
edustaja Isossa-Britanniassa Sl - Pooblaseni zastopnik v
Zdruzenem kraljestvu  SK - Autorizovany zistupca v
Spojenom krélovstve RO - Reprezentant autorizat in
Marea Britanie NL - Geautoriseerde vertegenwoordiger in
het VK HR - Ovlasteni predstavnik u UK HU -
Meghatalmazott kepwsela az Egyesilt Kirdlysdgban DK -
NO - Autorisert
o

i itannia  BG -

npeactasuTen 8 O6eauHeHoTo kpancreo LT - IK jgaliotasis

atstovas LV - Pilnvarotais parstavis Apvienotaja Karalisté

EE - Volitatud esindaja Uhendkuningriigis ~ RU -
] B

Buseiall dSlaall § deinoll Jiaall AR

- Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique
device identifier FR - Identifiant unique de Iappareil ES
- de itivo unico PT -
exclusivo do dispositivo DE - Unique Device Identifier
(Eindeutige Kennung des Gerdts) GR - Movadikd
avayvwplotiké cuokeurig PL - Unikalny identyfikator
urzadzenia CZ - Jedineény identifikator zafizeni SE - Unik
identifierare for enheten FI - Laitteen yksilollinen tun-
niste S - Enoliéni identifikator naprave SK - Jedine¢ny
zariadenia RO - ul unic al dis-
pozitivului NL - Unieke identificatie van het apparaat
HR - Jedinstveni identifikator uredaja HU - Az eszkoz
egyedi azonositéja DK - Unik identifikator for enheden
NO - Unik identifikator for enheten BG - Yuukanen
uAeHTMUKATOp Ha yCTPOlicTBOTO LT - Unikalus jrengin-
io identifikatorius LV - Unikals ierices identifikators EE
- Seadme kordumatu identifikaator
el ab Bsea- AR

IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera GB -
ive in Swiss FR -
autorisé au Suisse ES - Representante autorizado en Suizo
PT - Representante autorizado no Suico DE - Autorisierter
Vertreter im Schweizer ~ GR - Efouciobotnuévog
Avimpdownog oto EABetdc  PL - Autoryzowany
Przedstawiciel w Szwajcarski CZ - Autorizovany zéstupce
ve Svycarsky SE - Auktoriserad representant i Schwelzlska
FI - edustaja sl -
zastopnik v Svicaru  SK - Autorizovany zastupca v
3vajéiarsky RO - Reprelenlanlautorlza( in Elvetiane NL-

H
Ovlasteni preds(avmk u Zwitsers HU Meghata\mazott
képuisel§ az Svéjci DK - Autoriseret reprasentant i
Schweizisk NO - Autorisert representantlsvelts\ska BG -
o 8 - Jgaliotas
atstovas Sveicarijoje LV - Pilnvarotais pérs(avls Sveices EE
Pilnvarotais parstavis - Sveicé

Ladges (§ dadaall Jiaall-AR






