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UTILISATION PRÉVUE et MODE D’EMPLOI
Les sigmoïdoscopes jetables SoloSpecMC sont des endoscopes gradués rigides conçus pour l’examen 
et le diagnostic ou le traitement de l’anus et du rectum et sont des dispositifs à usage unique.
Les sigmoïdoscopes jetables SoloSpecMC peuvent être utilisés avec des têtes d’instruments à fibres 
optiques et des sources de lumière approuvées pour utilisation médicale.
Préparation et utilisation des instruments (voir détails à la fig. 2) 
1. Retirez l’obturateur (1) du corps du sigmoïdoscope jetable 

SoloSpecMC (2) et reliez le corps/tube à la tête lumineuse en 
l’enfonçant à fond et en tournant dans le sens des aiguilles 
d’une montre pour bien le fixer.

2.	Tête lumineuse de l’instrument (3) : Desserrez la vis 
de la fenêtre d’inspection (3-2) et ouvrez la fenêtre 
(3-1). Enfoncez maintenant l’obturateur (1) dans la 
fenêtre ouverte avant d’insérer le sigmoïdoscope 
dans le patient. Insérez la tige de la tête lumineuse 
(3-3) jusqu’à ce qu’elle se bloque dans l’illuminateur 
(4).

S’il le faut, reliez la poire d’insufflation dans la tête lumineuse. Un lubrifiant approprié peut être 
utilisé sur le bout de l’obturateur et le tube du dispositif.
3.	 Suggestions pour l’examen : La fenêtre (fig. 2, 3-1) peut être ouverte ou fermée à n’importe quel 

moment. Serrez la vis (fig. 2, 3-2) pour permettre à l’instrument d’être hermétique pour l’insufflation.
Insufflateurs
Les insufflateurs à usage unique Orion Concepts Inc. (fig. 3) 
sont recommandés. Alors que les insufflateurs remployables 
compatibles (fig. 4, 1) peuvent être utilisés, le filtre à 
usage unique Orion Concepts Inc. (fig. 4, 2) évite toute 
contamination croisée potentielle sur la poire d’insufflation 
en caoutchouc.
MODE DE NETTOYAGE 

Tête de l’instrument : Consultez le mode d’emploi 
fourni avec ce matériel et respectez parfaitement 
les directives de nettoyage et de retraitement du 
fabricant. 
Sigmoïdoscopes jetables SoloSpecMC : Ces dispositifs 
sont fournis propres et non stériles dans un 
emballage scellé et sont à usage unique. Après 
emploi, jetez-les de manière appropriée.
AVERTISSEMENTS et PRÉCAUTIONS

AVERTISSEMENT : Les dispositifs ne doivent pas être utilisés avec un équipement au laser, 
car ils pourraient réfléchir, transmettre ou absorber le laser ou toute autre énergie de 
photocoagulation, ce qui entraînerait la combustion ou l’émission possible de gaz irritants.
AVERTISSEMENT :  Les dispositifs en transit ou en stockage peuvent subir des
dégâts indépendants de la volonté du fabricant ou du fournisseur.
AVERTISSEMENT :   Inspectez chaque dispositif avant de l’utiliser.
AVERTISSEMENT :  Traitez les sigmoïdoscopes utilisés comme du matériel biodangereux et 
infectieux. Jetez ce matériel dans une poubelle appropriée conformément aux règles locales.
AVERTISSEMENT :  Les dispositifs ne sont pas compatibles avec les rayons gamma et 
l’autoclave.
PRÉCAUTION : Le dispositif ne doit être utilisé que par du personnel formé.
PRÉCAUTION : Produit Rx seulement. La loi fédérale américaine restreint la vente de ce 
dispositif par ou sur ordonnance d’un médecin.
PRÉCAUTION :  L’obturateur doit être en place lorsque le sigmoïdoscope est inséré dans le 
patient 
PRÉCAUTION :  OCI recommande l’utilisation, soit d’insufflateurs jetables, soit d’un 
filtre en ligne jetable, avec le sigmoïdoscope et la tête lumineuse à fibres optiques, afin 
d’éviter toute contamination de la poire d’insufflation en caoutchouc remployable et la 
contamination croisée possible entre les patients.
PRÉCAUTION :   Les filtres en ligne sont à usage unique et doivent être jetés après emploi 
pour éviter tout risque possible d’infection.
PRÉCAUTION :   Les sigmoïdoscopes jetables SoloSpecMC sont à usage unique et doivent 
être jetés après emploi pour éviter tout risque possible d’infection.
PRÉCAUTION :   Protégez le dispositif des rayons du soleil.

Reference Chart
No de Figure Dispositif Classe Taille Code de produit

1 Sigmoïdoscope jetable SoloSpecMC II Petit 42319-1

II Ordinaire 42319-2

2 (4) Illuminateur endoscopique à DEL I — GS-LEI-A-HP

2 (3) Tête lumineuse à fibres optiques I — GS-FO-RL

3 Insufflateur à usage unique I — 42316-1562

4 (2) Filtre d’Insufflateur à usage unique I — 42316-1565
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Figure 2

MISE EN GARDE - Avertit l’utilisateur de la possibilité de blessures pouvant 
être mortelles et d’autres effets indésirables en cas d’utilisation, bonne ou 
mauvaise, du dispositif
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Figure 1 
Sigmoïdoscopes assemblés  
(corps et obturateur), formats petit et ordinaire
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Figure 3

Figure 4

Avertit l’utilisateur de la possibilité d’un problème avec le dispositif associé à 
sa bonne ou mauvaise utilisation : mauvais fonctionnement, panne, dégâts, 
ou dégâts sur d’autres matériels
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INTENDED USE and INDICATIONS FOR USE
SoloSpec™ Disposable Sigmoidoscopes are rigid, graduated endoscopes intended for the 
examination and diagnosis or treatment of the anus and rectum and are for one-time use only.
The SoloSpec™ Disposable Sigmoidoscopes may be used with compatible, fiber-optic instrument 
heads and light sources approved for medical use.
Preparing & Using Instruments (Refer to Fig. #2 for details) 
1. Remove Obturator (1) from SoloSpec™ Disposable 

Sigmoidoscopes Body (2) and attach  body/tube to lighthead 
by pushing in fully & then twisting CW to secure.

2.	Instrument Light-Head (3): Loosen screw on 
viewing window (3-2) and open  window (3-1),
Re-insert the obturator(1) through open window 
before inserting  sigmoidoscope in patient.
Insert stem of lighthead (3-3)  until it latches in 
illuminator (4).

If required connect insufflation bulb to the lighthead. 
A suitable lubricant may be applied to the tip of the 
obturator and device tube.
3.	Suggestions for use during examination: The window (Fig 2, 3-1) may be opened or closed 

at any time. Tightening the screw (Fig 2, 3-2) allows the instrument to be made airtight for 
insufflation.

Insufflation Sets
Orion Concepts Inc. single-use insufflation sets (Fig. 3) are 
recommended.
When compatible reusable insufflation sets Fig. 4 (1) 
are used the Orion Concepts Inc single-use filter Fig. 4 
(2) prevents potential cross-contamination of the rubber 
insufflation bulb.
CLEANING PROCEDURE 

Instrument head: Please consult the Instructions for 
Use supplied with such devices and strictly follow 
the manufactures guidelines for cleaning and 
reprocessing. 
SoloSpec™ Disposable Sigmoidoscopes: These 
devices are supplied clean, non-sterile in a sealed 
bag and are meant for one-time use only. After use 
please dispose of in an approved manner.

WARNINGS & CAUTIONS 
WARNING: Devices are not for use with laser equipment. They may reflect, transmit, 
or absorb laser or other photocoagulation energy, possibly resulting in combustion or 
emission of irritating gases.
WARNING:  Devices in transit or storage may be subject to damage beyond the control of 
the manufacturer or supplier.
WARNING:  Inspect each device before use.
WARNING: Treat used sigmoidoscopes as bio-hazardous, infectious material. Dispose of in 
a suitable disposal unit and/or in accordance with local regulations.
WARNING: Devices are not compatible with gamma radiation or auto-claving.
CAUTION: To be used by trained personnel only
CAUTION:  Rx Only. US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a 
physician.
CAUTION:  Obturator must be in place while inserting sigmoidoscope in patient 
CAUTION: OCI recommends the use of either disposable insufflation sets or a disposable 
in-line filter for use with the sigmoidoscope and fiber-optic light head a to prevent 
contamination of  the reusable style rubber insufflation bulb and possible cross 
contamination between patients.
CAUTION:  :  In-line filters are single-use only and must be disposed of after use to prevent 
possible risk of infection.
CAUTION:  SoloSpec™ Disposable Sigmoidoscope are single-use only and must be disposed 
of after use to prevent possible risk of infection.
CAUTION:  Protect from sunlight.

Reference Chart
Figure No. Device Class Size Product Code

1 SoloSpec™ Disposable Sigmoidoscope II Small 42319-1

II Standard 42319-2

2 (4) LED Endoscopic Illuminator I — GS-LEI-A-HP

2 (3) Fiber Optic Lighthead I — GS-FO-RL

3 Single-use Insufflator Set I — 42316-1562

4 (2) Single-Use Insufflator Filter I — 42316-1565
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Figure 2

“WARNING” Alerts the user to the possibility of injury, death, or other 
serious  adverse reactions associated with the use or misuse of the device

Caution, consult accompanying documents
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Figure 1 
Assembled Sigmoidoscopes 
(Body and Obturator), Small and Standard Sizes
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Figure 4

Alerts the user to the possibility of a problem with the device associated 
with its use or misuse. Such problems include device malfunction, device 
failure, damage to the device or damage to other property.
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