DORMO-SPEC

ES. ESPECULO DESECHABLE PARA OTOSCOPIO

Espéculo desechable para exploracién auditiva. Se comercializan con las siguientes referencias y caracteristicas:

Didmetro (mm) Paciente Compafiia Compatibilidad
4100 40 Adulto Welch-Allyn | 10d0s los otoscopios
de diagndstico
4030 4,0 Adulto
4040 25 Pedidtrico E-Scope, Ri-Mini, Ri-Scope
L1/ L2, Pen-Scope
4050 4,0 Adulto
Riester
4060 25 Pediatrico
4090 25 Pediétrico
Ri-Scope L3
4095 4,0 Adulto
4070 25 Pediatrico
Beta 400, Beta 200, K 180,
Mini 3000
4080 4,0 Adulto
Heine
4010 2,5 Pediétrico
Beta 100, K100
4020 4,0 Adulto

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de la utilizacién del producto, seleccionar el tamafio y modelo adaptado al otoscopio a utilizar.

1. Acoplar el espéculo al otoscopio de diagndstico.

2. Tras la iluminacion del equipo, introducir el espéculo en el oido externo del paciente para su exploracion.
3. Alfinalizar, retirar el espéculo del otoscopio y desechar seguin el protocolo establecido.

TIEMPO DE USO
Para uso transitorio durante la exploracién auditiva.

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser utilizado por personal médico - Seguir las instrucciones de uso y de eliminacién del producto.
- Verificar la compatibilidad con el equipo. - Producto de un solo uso, utilizable durante el tiempo que requiera la
exploracion auditiva. La reutilizacién de este producto puede producir contaminacion cruzada. - Producto no estéril.
Producto no esterilizable - Mantener el producto dentro de su estuche dispensador original. - Compruebe la fecha de
caducidad en el envase.

ELIMINACION

- El producto debe eliminarse siguiendo los protocolos del hospital para residuos contaminados, de conformidad
con la norma vigente.

- Desechar el envase siguiendo la gestion de residuos reciclables.

AVISO DE GARANTIA

TELIC, S.AU. garantiza que el producto cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 de Productos Sanitarios y ha
sido fabricado siguiendo los procedimientos del sistema de gestion de calidad de TELIC, S.A.U. certificado bajo la
norma ISO 13485. TELIC, S.A.U. declina cualquier responsabilidad en relacion con todos los costes médicos y dafios
directos o indirectos debidos a la falta de funcionamiento o al funcionamiento incorrecto de los productos cuando se
utilicen sin respetar las instrucciones de uso. Recomendamos informar oportunamente sobre cualquier problema de
funcionamiento o defecto del producto al Departamento de Garantia de Calidad de TELIC, S.A.U. En caso de incidente
grave relacionado con el producto, este debe ser comunicado inmediatamente a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) y/o
a la autoridad competente del Estado Miembro en el que el incidente tuvo lugar.
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EN. DISPOSABLE SPECULUM FOR OTOSCOPY

Disposable speculum for ear examinations. Sold with the following references and characteristics:

Diameter (mm) Patient Company Compatibility
4100 4,0 Adult Welch-Allyn All diagnostic otoscopes
4030 4,0 Adult
4040 25 Paediatric E-Scope, Ri-Mini, Ri-Scope
L1/ L2, Pen-Scope
4050 40 Adult
Riester
4060 25 Paediatric
4090 2,5 Paediatric
Ri-Scope L3
4095 4,0 Adult
4070 25 Paediatric
Beta 400, Beta 200, K 180,
Mini 3000
4080 4,0 Adult
Heine
4010 2,5 Paediatric
Beta 100, K100
4020 4,0 Adult

INSTRUCTIONS FOR USE

Before using the product, select the appropriate size and model for the otoscope used.

1. Fit the speculum on the diagnostic otoscope.

2. After lighting up the device, insert the speculum into the patient's outer ear for the examination.

3. Upon completion, remove the speculum from the otoscope and dispose of it in accordance with the protocol
established.

TIME FOR USE
For transient use during the ear examination.

WARNINGS

This product must be used by medical staff. - Follow the instructions for use and disposal of the product. - Verify
compatibility with the device. - Single-use product, to be used only for the time needed for the ear examination. The
reuse of this product can cause cross contamination. - Non-sterile product. Non-sterilisable product. - Keep the
product in its original dispenser case. - Check the expiry date on the container.

DISPOSAL

- Dispose of the product following the hospital protocol for contaminated waste, in accordance with the current
standards.

- Dispose of the packaging following the recyclable waste management protocols.

WARRANTY

TELIC, S.AU. guarantees that the product complies with the Regulation (EU) 2017/745 on Medical devices and was
manufactured following the procedures of the TELIC, S.A.U. quality management system certified under ISO standard
13485. TELIC, S.A.U. accepts no liability for any medical costs or direct or indirect harm due to the lack of operation or
incorrect operation of the products when used without observing the instructions for use. We advise you to duly report
any operational problem or product fault to the Quality Assurance Department of TELIC, S.A.U. In the event of any
serious incident related to the product, this must be reported immediately to TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) and/or
the competent authority of the Member State in which the incident occurs.
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FR. SPECULUM POUR OTOSCOPE A USAGE UNIQUE

Spéculum pour dépistage auditif a usage unique. lls sont commercialisés sous les références et caractéristiques

suivantes:
Diametre (mm) | Patient Compagnie Compatibilité
4100 40 Adulte Welch-Allyn | 10us les otoscopes
de diagnostic
4030 4,0 Adulte
4040 25 Pédiatrique E-Scope, Ri-Mini, Ri-Scope
L1/ L2, Pen-Scope
4050 4,0 Adulte
Riester
4060 25 Pédiatrique
4090 2,5 Pédiatrique
Ri-Scope L3
4095 4,0 Adulte
4070 25 Pédiatrique
Beta 400, Beta 200, K 180,
Mini 3000
4080 4,0 Adulte
Heine
4010 2,5 Pédiatrique
Beta 100, K100
4020 4,0 Adulte

MODE D'EMPLOI

Avant d'utiliser le produit, sélectionner la taille et le modéle adapté a l'otoscope a utiliser.

1. Fixer le spéculum a l'otoscope de diagnostic.

2. Aprées avoir allumé le dispositif, insérer le spéculum dans l'oreille externe du patient pour le dépistage.
3. Lorsque le dépistage est terminé, retirer le spéculum de l'otoscope et I'éliminer selon le protocole établi.

TEMPS D'UTILISATION
Pour une utilisation transitoire pendant le dépistage auditif.

MISES EN GARDE

Ce produit doit étre utilisé par le personnel médical. - Suivre le mode d'emploi et les instructions d'élimination du
produit. - Vérifier la compatibilité avec 'équipement. - Produit a usage unique, utilisable pendant le temps nécessaire
au dépistage auditif. La réutilisation de ce produit peut entrainer une contamination croisée. - Produit non stérile.
Produit non stérilisable. - Conserver le produit dans son étui d'origine. - Vérifier la date de péremption indiquée sur
I'emballage.

ELIMINATION

- Le produit doit étre éliminé conformément aux protocoles hospitaliers relatifs aux déchets contaminés,
conformément a la norme en vigueur.

- Eliminer I'emballage selon les directives en matiére de gestion des déchets recyclables.

AVIS DE GARANTIE

TELIC, S.A.U. garantit que le produit est conforme au réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et qu'il
a été fabriqué dans le respect des procédures du systeme de gestion de la qualité de TELIC, S.A.U. certifié selon
la norme I1SO 13485. TELIC, S.A.U. décline toute responsabilité pour les frais médicaux et les dommages directs ou
indirects résultant d'un dysfonctionnement ou d'un fonctionnement incorrect des produits lorsqu'ils sont utilisés sans
respecter le mode d'emploi. Nous recommandons de signaler tout dysfonctionnement ou défaut du produit au service
d'assurance qualité de TELIC, S.A.U. dans les plus brefs délais. Il convient également de signaler immédiatement tout
incident grave lié au produit a TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) et/ou & l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel l'incident a eu lieu.
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IT. SPECULUM MONOUSO PER OTOSCOPIO

Speculum auricolare monouso Commercializzati con i seguenti riferimenti e caratteristiche.

Diametro (mm) Paziente Compagnie Compatibilita
4100 40 Adulto Welch-Allyn | 10us les otoscopes
de diagnostic
4030 4,0 Adulto
4040 25 Pediatrico E-Scope, Ri-Mini, Ri-Scope
L1/ L2, Pen-Scope
4050 4,0 Adulto
Riester
4060 25 Pediatrico
4090 2,5 Pediatrico
Ri-Scope L3
4095 4,0 Adulto
4070 25 Pediatrico
Beta 400, Beta 200, K 180,
Mini 3000
4080 4,0 Adulto
Heine
4010 25 Pediatrico
Beta 100, K100
4020 4,0 Adulto

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima dell'utilizzo del prodotto, selezionare il formato e il modello adatto all'otoscopio da utilizzare.

1. Inserire lo speculum nell'otoscopio diagnostico.

2. Dopo l'illuminazione del dispositivo, inserire lo speculum nell'orecchio esterno del paziente per I'esplorazione.
3. Altermine, rimuovere lo speculum dall'otoscopio e smaltirlo in base al protocollo stabilito.

DURATA D'USO
Per uso transitorio durante I'esame uditivo.

AVVERTENZE

Il prodotto deve essere utilizzato dal personale medico - Attenersi alle istruzioni per I'uso e lo smaltimento del prodotto.
- Verificare la compatibilita con lo strumento. - Prodotto monouso, utilizzabile per la durata necessaria per l'esame
uditivo. Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione crociata. - Prodotto non sterile. Prodotto non sterilizzabile
- Tenere il prodotto all'interno del dispenser originale. - Vedere la data di scadenza sulla confezione.

SMALTIMENTO

- |l prodotto deve essere smaltito secondo i protocolli ospedalieri per i rifiuti contaminati, in conformita con le
normative vigenti.

- Smaltire Iimballaggio attenendosi al sistema di gestione del rifiuti riciclabili.

AVVISO DI GARANZIA

TELIC, S.AU. garantisce che il prodotto € conforme al Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici ed ¢ stato
realizzato seguendo le procedure del sistema di gestione per la qualita di TELIC, S.A.U. certificato ISO 13485. TELIC,
S.AU. declina ogni responsabilita relativamente a qualsiasi spesa medica e danno diretto o indiretto dovuti al
mancato funzionamento o al non corretto funzionamento dei prodotti se non utilizzati in ottemperanza alle istruzioni
per l'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il Reparto Garanzia di Qualita di TELIC S.AU. in caso di
qualsiasi problema relativo al funzionamento o al difetto del prodotto. In caso di incidente grave relativo al prodotto,
inviare immediatamente una segnalazione a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) e/o all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'incidente ha avuto luogo.
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DE. EINWEG-SPEKULUM FUR OTOSKOP

Einweg-Spekulum fir Ohrenuntersuchungen. Das Produkt wird mit den folgenden Artikelnummern und in den fol-
genden Ausfithrungen in Verkehr gebracht:

DU fTIEsser Patient Gesellschaft Kompatibilitat
(mm)
4100 4,0 Erwachsene | Welch-Allyn A‘IIe Otos_kope
diagnostischen
4030 4,0 Erwachsene
4040 25 Padiatrie E-Scope, Ri-Mini, Ri-Scope
L1/ L2, Pen-Scope
4050 4,0 Erwachsene
Riester
4060 25 Padiatrie
4090 2,5 Padiatrie
Ri-Scope L3
4095 4,0 Erwachsene
4070 25 Padiatrie
Beta 400, Beta 200, K 180,
Mini 3000
4080 4,0 Erwachsene
Heine
4010 25 Padiatrie
Beta 100, K100
4020 4,0 Erwachsene

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wahlen Sie vor der Verwendung des Produkts die geeignete Groe und das geeignete Modell, je nach zu
verwendendem Otoskop, aus.

1. Setzen Sie das Spekulum auf das Otoskop.

2. Fihren Sie das Spekulum nach dem Einschalten der Beleuchtung in den duBeren Gehorgang des Patienten ein.
3. Nach der Untersuchung Spekulum vom Otoskop abnehmen und vorschriftsgemaf3 entsorgen.

NUTZUNGSDAUER
Zur temporaren Anwendung im Rahmen einer Ohrenuntersuchung.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal angewendet werden - Befolgen Sie die
Anweisungen zur Verwendung und Entsorgung des Produkts. - Uberpriifen Sie die Kompatibilitit des Produkts
mit dem Gerat. - Einwegprodukt zur Verwendung fir die Dauer einer Ohrenuntersuchung. Die Wiederverwendung
dieses Produkts kann zu Kreuzkontamination flihren. - Nicht steril. Nicht sterilisierbar - In der Original-Spenderbox
aufbewahren. - Siehe Verfalldatum auf der Verpackung.

ENTSORGUNG

- Das Produkt muss gemaR den Krankenhausprotokollen fir kontaminierte Abfalle gemaf3 den geltenden Vorschriften
entsorgt werden.

- Entsorgen Sie die Verpackung als recyclingfahigen Abfallstoff.

GARANTIEERKLARUNG

TELIC, S.AU. garantiert, dass das Produkt der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht und in
Ubereinstimmung mit den Verfahren des nach der Norm ISO 13485 zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems von
TELIC, S.A.U. hergestellt wurde. TELIC, S.A.U. lehnt jegliche Verantwortung fr alle medizinischen Kosten und direkten
oder indirekten Schéaden ab, die auf die mangelnde oder falsche Funktionsweise der Produkte zurlickzuflihren sind,
wenn diese ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Wir empfehlen lhnen, Funktionsdefekte
oder Produktmangel rechtzeitig an die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, S.AU. zu melden. Im Falle eines
schwerwiegenden produktbezogenen Vorfalls muss dieser sofort an TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) und/oder die
zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Vorfall ereignet, gemeldet werden.
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PT. ESPECULO DESCARTAVEL PARA OTOSCOPIO

Espéculo descartavel para exploragédo auditiva. Comercializa-se com as referéncias e carcateristicas seguintes:

Diametro (mm) Paciente Companhia Compatibilidade
4100 40 Adulto Welch-Allyn | 10dos os otoscdpios
de diagndstico
4030 4,0 Adulto
4040 25 Pedidtrico E-Scope, Ri-Mini, Ri-Scope
L1/ L2, Pen-Scope
4050 4,0 Adulto
Riester
4060 25 Pediétrico
4090 2,5 Pediatrico
Ri-Scope L3
4095 4,0 Adulto
4070 25 Pediétrico
Beta 400, Beta 200, K 180,
Mini 3000
4080 4,0 Adulto
Heine
4010 2,5 Pediatrico
Beta 100, K100
4020 4,0 Adulto

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da utilizagdo do produto, selecionar o tamanho e o modelo adaptados ao otoscépio a utilizar.

1. Acoplar o espéculo ao otoscépio de diagndstico.

2. Apés a ligagdo do equipamento, introduzir o espéculo no ouvido externo do paciente para sua exploragéo.
3. Ao finalizar, retirar o espéculo do otoscépio e eliminar segundo o protocolo estabelecido.

TEMPO DE UTILIZAGAO
Para utilizagdo temporaria durante a exploragdo auditiva.

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser utilizado por pessoal médico - Seguir as instrugdes de utilizagao e de eliminagdo do produto.
- Verificar a compatibilidade com o equipamento. - Produto de utilizagdo Unica, utilizavel durante o tempo que a
exploragdo auditiva requeira. A reutilizagdo deste produto pode produzir contaminagao cruzada. - Produto ndo estéril.
Produto ndo esterilizével - Manter o produto dentro do seu estojo doseador original. - Verifique a data de validade na
embalagem.

ELIMINAGAO

- Deve eliminar-se o produto seguindo os protocolos do hospital para residuos contaminados, em conformidade
com a norma em vigor.

- Eliminar a embalagem seguindo a gestao de residuos recicléaveis.

AVISO DE GARANTIA

A TELIC, S.AU. garante que o produto cumpre o Regulamento (UE) 2017/745 de Produtos Sanitarios e foi fabricado
seguindo os procedimentos do sistema de gestdo de qualidade da TELIC, S.A.U. certificado sob a norma I1SO 13485.
A TELIC, S.AU. declina qualquer responsabilidade relativa a todos os custos médicos e danos diretos ou indiretos
devidos a falta de funcionamento ou ao funcionamento incorreto dos produtos quando se utilizem sem respeitar as
instrugdes de utilizagdo. Recomendamos que informe o Departamento de Garantia da Qualidade da TELIC, S.A.U.
em tempo Util relativamente a qualquer problema de funcionamento ou defeito do produto. No caso de um incidente
grave relacionado com o produto, deve ser imediatamente comunicado a TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) e/ou a
autoridade competente do Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.
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Marcado CE - CE marking - Marquage CE - Marcatura CE - CE-Kennzeichnung - Marcagéo CE - CE 43le Jasy

Latex free - Latex free - Sans latex - Senza lattice - Latexfrei - Sem latex - oS3 0 s

Conslltense las instrucciones de uso - Consult instructions for use - Consulter le mode d'emploi - Consultare le istruzioni per
I'uso - Siehe Gebrauchsanweisung - Consultar as instrugdes de utilizagdo - alsaiul) Cilaled aal

Producto Sanitario - Medical device - Dispositif médical - Dispositivo medico - Medizinprodukt - Dispositivo médico - (s @i

No reutilizar - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Non riutilizzare - Nicht wiederverwenden - N&o reutilizar - alaaiu¥) slad ¥

% @ B = 4

v

Manténgase fuera de la luz del sol - Keep away from sunlight - Tenir a l'abri du soleil - Non esporre alla luce solare - Vor
Sonnenlicht schiitzen - Manter afastado da luz solar - ueill dail ce 12 Jaisd

Manténgase seco - Keep dry - Garder au sec - Mantenere asciutto - Trocken aufbewahren - Manter seco - Gt; Laast
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Adulto - Adult - Adulte - Adulto - Erwachsene - Adulto - (Wl
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Pediétrico - Paediatric -Pédiatrique - Pediatrico - Kinder - Pediétrico - Jlaky|

Identificador de dispositivo Gnico - Unique Device Identifier - Identifiant unique des dispositifs - Identificativo univoco del
dispositivo - Einmalige Produktkennung - Identificagdo Unica do Dispositivo - S8l gl Byme

Numero de modelo - Model number - Numéro de modele - Numero del modello - Modellnummer - Nimero do modelo

- bkl ey

Fecha de caducidad - Expiry date - Date de péremption - Data di scadenza - Verwendbar bis - Prazo de validade -
dodall o)l

Fabricante - Manufacturer - Fabricant - Produttore - Hersteller - Fabricante - beall ESJ&JI

Distribuidor - Distributor - Distributeur - Distributore -Vertreiber - Distribuidor - &js—u

Importador - Importer - Importateur - Importatore - Importeur - Importador - b)sLle
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