
COMED FICHE TECHNIOUE

ECKBOLSHEIM SPECULUM AURICULAIRE ET DE SECURITE
Réf. N" :24 7OA 2$4A; 24 701 2il40; raisant partie du dossier

2â714 26140 =2472O 2El4O rênhniô,,ê

o Classement du dispositif : Classe I Règle appliquée ( annexe IX)
. Durée : Temporaire (règle 1) - lnvasif (règle 5)
. N". d'enregistnement Afssaps : B.l-02823-9s - Actif diagnostic (règle 12)
o Code GMDN : - Non chirurgical

Description générale Spéculum auriculaire en plastique à usage unique, toutes tailles à installer sur un
otoscope.

Prèces iointes Oui Photo et dessin technique
Référence lot Non

Dispositif raccordé Oui Raccordement à un otoscope de marque Heine, Kawe, Gima, Holtex,
Riester. Welsch Allvn et de fabrication oakistanaise.

Dispositif Usaoe Unioue Oui Mono patient pendant I'utilisation ouis ietable
Dispositif stérile Non

Stérilisation Oui A I'oxyde d'éthylène et chimique. Pas d'air chaud ou gamma
Autaclavable Non

Nettovage Oui Avec une solution n'attaquant pas le PS. au déterqent
Substance improore Produit attaquant le PS comme lAcétone, Benzène. Chloroforme.
Plèces consfiïufiyes Non

Matières Pofystyrène (PS) % choc DowPS 485 71 naturel BG 1444.Colorant BASF Liqui
KoforVL2786 à1.5o/o.

Contient du Latex Non
Rohrs

Standard fabrication s.o.
Etiouetaqe Oui Sur la boite ou sachet CEI nom/ Réf./Matière. Usaoe unioue.
Emballase Oui Boite en carton de 250 pcs ou sachet scellé de 50 pcs ou 1000 pcs

Stockage particulier Oui Sec et propre
Durée d'utilisation Moyenne

Marquage sur Ie DM Oui Comed et CE
Références + Exfensrbns 24700 25t40 2470125t40 24 710 25t40 2472425t44

Désignation Petit 2.5mm et 4 mm Grand 2.5mm et 4 mm Rister 2.5mm et 4mm Welsch Allyn 2.5mm
et4mm

Dimensions Lonsueur (mm) Voir dessin technique

Résrsfance températu re (C" ) Max=+40
M i n = - 1 0

Epaisseur (mm) 1 .5 0.5 0.5 0,5

Poids net b) 1 1 I I

Couleurs {ins/verurou ge/jau ne/
bleu noir Gris clair notl

Elasticité (%) NS

Taux de reversions de flexibilité Rigide

Utilisation Dispositif permettant I'observation de l'intérieur de I'oreille avec un otoscope

Mode d'emploi
Prendre un spéculum est le fixer sur un otoscope, pour les modèles 24701)<X
fe clipper sur I'otoscope, pour les modèles247OQ XX fixation à baïonnette.
Après utilisation le ieter dans un récipient orévu pour les déchets médicaux.

Précaution d'emploi

Ce dispositif ne peut être utiliser que par une personne compétente et
qualifiée. A utiliser en usage unique par personne, il est recommandé d'utiliser
un spéculum par oreille par patient pour éviter les contaminations oreille/oreille
sur la même personne.

Recvcl aoe/Réc u o é rati o n Ouil Dans les bacs de déchets médicaux
DEEflRE.ACH NonlOui

Phtalates Non
Données de sécurîtés Phrases R = Nul Combinaison de phrases = Nul
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