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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OTOSCOPIO F.0. SIGMA

SIGMA F.0. OTOSCOPE

OTOSCOPE F.0. SIGMA
FASEROPTIK-OTOSKOP SIGMA
OTOSCOPIO F.0. SIGMA

OTOSCOPIO F.0. SIGMA

OTOSKOP SIGMA F.O.

SIGMA F.0. OTOSCOP

QTOZKOIMO OMNTIKHE INAZ SIGMA
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito

al fabbricante 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.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt

dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerét verwendet wird, gemeldet

werden.

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 competentes do Estado-membro onde ele esta sediado

qualquer acidente grave verificado em relagao ao dispositivo médico fornecido por nés.

Nalezy poinformowa¢é producenta i kompetentne wtadze danego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym

wypadku zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produkcji.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastra, trebuie semnalat pro-

ducatorului si autoritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.

3 MePITITWON TIOU SIAMOTWOETE OMOIOSATOTE CORAPO TEPIOTATIKO OE GXEON UE TNV IATPIKI CUOKEUN TTOU 0aGg

napExoupe Ba TIPETEI va TO avadEPETE OTOV KATAGKEUAOTH Kal 0THV apuodia apxrf Tou KpdTtoug péAoug oTo

oroio BpiokeoTe.
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Odnyieg Xpriong

O1 0dnyieg AetToupyiag Kat ouvtipnong mou BpiokovTal o€ auTo TO EYXELPidLO TIPEMEL va akoAouon-
000V yia va dlaodpaiiocouv xpbdvia aElomotng eEurmpETnong.

Zag napakaloUpe va dlaBACETE TIPOOEKTIKA TIG 0dNYIEG TPLV XPNOLLOTONOETE TO SiyHa Kal va Tig
KpaTNoeTe 0 A0PANEQ HEPOG Yia HEANOVTIKY avadopd n xpron.

MpoBAcméusvn xprion

To QTookomo Ziyua Kal Ta ouvdedepuéva eEapThata mpoopifovTal yia tTnv eEETaon Tou auTioU, Tou
eEwTEPIKOU AKOUOTIKOU KavaALloU Kal ToU TUUTIAVOU auTLoU.

To epyaleio auto €xel OTTIKO PEYEBUVTIKO $pakod Kat AaRY) dwTIoPoU e umatapia, kal ouvioTatal va
Xpnotporole{tat anéd eEEIBIKEUPEVO YIATPLIKO TIPOOWIKO Yid TNV a&loAdynon Tng uyelag Tou auTiou
MEOW TNG HETADOONG TOU PWTOG OTO KAVAAL Tou auTioU.

H ouokeur) auTh mpoopileTal yia petaBatiki Bepaneia kat eEETaon.

PuBuion Tou lMpoidvrog

Mpoodaptnon Tng Kedpahng kai Tng Aang

[a va puBuiotel To QTooKOMO Ziyla, EUBUYPAUMIOTE TO VAA TOU WTOOKOTIOU e Tn Aapn) Kat yupi-
oTe TN KedaAn deElooTpoda PEXPL va ouvdeBolv atabepd 1 kedpalr kat n Aap.

H Aapf Mnatapiag Ziypa

H AaBn pnatapiag Ziyua MpETEL va Xpnolporoleital ovo wg rmyn evépyelag yia Ta epyaleia Ziyua.
S¢iETe TN Aapn) mou eival mpooapTnUEVN 0TN KEGAAT) TOU WTOOKOTIOU. M va avayeTe 1o dpwg oUpeTe
TO OLOKOTTIN € TOV avTiXelpa MPog To KATWw PEPOG TNG AaBNG.

Ma va kAeioeTte T0 pwg CUPETE TO DLAKOTIIN HE TOV AVTIXELPA TPOG TN Kopudr) TG Aapng (Ek.-2, B).

Tomo®£Tnon Mnatapiwv

TomoBeT0Te dUO KAAEG TIOLOTNTAG AAKAAIKEG UnaTapieg peyéBoug AA/LRG yia Tpododoaia.

[upioTe TO TEAIKO MOMA APLOTEPOOTPOPA YIA VA AVOIEETE TO TEAIKO Mwpa NG Aapng. ElodyeTe TIg
duo pnatapieg otn AaBn pe BETIKO (+) TEPUATIKO TPOG TN KedAAY Kal kAeloeTe To wpa yupilovtag
npog ta de&la (Eik -2,-C).

A Inueiwon: O pratapieg dev mepihapBavovTal 0To OeT

AaBh pe emavadopTi{dpcvo cloTnua:

« H AaBn pe emavapoptilopevo clotnua dlaBéTel OAA TA XAPAKTNPLOTIKA Hlag TUTIKNAG AaBng Sigma.
+ 'Eva eETaAALKO Kamakl (Kwd. 31588) peTaTpémel TG TUTIKEG AaBEG O emavadpopTILOUEVEG.

» To HeTAAAIKO KaTIAKL Uropel va xpnolporon el eite e pratapieg TUMou «AA» giTe Je TNV emnava-
dopTIOUEVN Uratapia.

Ia ™ Aafn pe enavadopTIfOPEVO oUOTNHA XpnoloToLleiTal pnatapia WOvTwy Abiou Twv 2,5 V (kwdt-
KOG 31587), n oroia meplAauBavetal 0To OET.

Inueinon:
Mrmopeite va ayopdoete To UETAAAIKO KATIAKL EEXWPLOTA, HETATPEMOVTAG £TOL MO TUTIKA AaBr) og
EMAVAPOPTICOUEVN.

To Qrookorio mpoopiletatl yia petapatiky Oepareia kat n Aapr BeppaiveTtal and neplocdTePN XpPNon.
OnoTe aPOTE TO VA KPUWOEL TIPLV ATIO TNV EMOMUEVT EPAPHOYTY).
Mia akivduvn péylotn Beppokpaacia Twv 60° C dev MpémeL va EEMePAOTEL.

To povréAo Ziyua Xenon wrookémo

AvTikatdotaon AapnTipag

[upioTe TN KEPAAY) TOU WTOOKOTIOU APLOTEPOOTPOGA Yid VA TNV aroouvdEoeTE anod Tn Aap.
TpaBh&Te MPOG TA KATW TOV AQUITINEA Kal EL0AYETE TO VEO AAUITNPA EVTOG KOIAWUATOG Kal yupioTte
™ KedaAn deElooTpoda pEXPL va evwbolv otabepd n kedpaAn kat n Aapn (Eik-3).

MNPV avTIKAataoTHoeTe To AQurtmpa SlaBAcTE MPOOEKTIKA TIG 0dNYIEG.
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APNOTE TN CUOKEUT| VA KPUWOEL TIPLV AANAEETE TO AQUTTTpA.
A EAEyETe TNV TAON TOU AaurTipa / v mpodiaypadn ety TNV aAlayn
AsiToupyia
To Qrookomo Ziypa Mpémel va eloaxfel 0To akouoTiKO KavaAl apol TomoBeTnOei £vag Kwvog.
TomoBEeTHOTE TO KMVO KATA AUTOV TOV TPOTO WOTE N TPOROA) OTO E0WTEPIKO TOU KMVOU va XWPAEL
oTn oxtoun (Etk-4,1) kat odpi&Te 10 KWVO eAadppd mpog ta de&Ld.

OTO auTi Kat / ) dlaoTaupoUpevn LOAuvon.

Mnv enavayxpnotuoToleiTal To KOVOo Hlag Xpnong dloTL auto Uropel va TpokaAéael HOAUVaN
and tov évav acbevi atov AAlov.

Mnv tomoBeTeite dwg ota PATIA TOU aoBevoUlg SLOTL Unopel va MPoKAAECeL TPAUNATIONO OTO
MATL.

Mnv xpnotuoroleite uttepBoALKr dUvaun evw aodpalileTe To KOVO 0T KEGAAN.

f Mn XPNOLLOTIOIEITE TO WTOOKOTIO XWPIG KOVO JLOTL AuTO UTMopel va MPOKAAECEL TPAUNATIONO

MeyeBuvTIKOG DaKOG

To QtookoTio Ziypa €xel 3x HEYEBUVON TIOU TAPAYEL EIKOVEG XWPIG MApalopdwon Tou eEeTAlOUEVOU
avTikelpévou. To rapdBbupo mMpoPoAng peyEBuvong eival Povipa ouvdedeEVo Kal HUMopel va mepl-
oTpadel yia opydvwon. Ma ) dleukdAuvaon Tng Aeltoupyiag Tou opydvou MePLOTPEYTE TO TIAPABUPO
mpoBoAng de€loaTtpoda 600 XpeldleTal.

A AdalpETTE TO TIPOOTATEUTIKO GUANO TOU PpaAKOU TIPLV TN XPNon.

To povréAo Ziyua Auyvia LED wrookémo

H Auxvia LED otaBepd kat odppaylopévo otn KEPaAY) TOu WTOOKOTHOU Kal dev prnopel va aAAAEel A\Oyw
™G HAKPAg {wNg Tou.

H Auyvia LED é€xel 50,0000 wpeg mapateTapévn diapketa Lung.

E€aodalioTe 0TI dev uTApXEL avTikaTaoTaon g Auxviag LED kaB’6An ) didpketa {wng Tou epyaleiou.
E&alpeTikn anodoon ¢wTiopou Tou 50K LUX.

Aldpkela {wng pnatapiag 50 QPES Adyw TnG XaunAng katavdhwong peupatog g Auxviag LED.

Me Beppokpacia xpwpatog Twv 4000K kal CRI>80 xpwuata sivat opatd onwg sivat.

Qrtookomo Sigma-C led

* EAagpld ekd0x1| TOU TUTIKOU WTOOKOTIOU Auedou GpwTIoMoU yia eUKOAN €E£TAON TWV AUTIOV Kal
™G HUTNG Kal Yia MIKPOETEURATELS.

+ KATaoKEUAOWPEVO Ao EVIOXUHEVO TANAOTIKO UAIKO avBeKTIKO OTIG KPOUOELG Kal aTid avo&eidwTo xa-
AuBa uPnARG avtoxng otn dLABpwon e eEWTEPLKN ETUOTPWON.

« Meplotpedopevog dAKTUALOG e PEYEBUVTIKO Ppakod 3X yia EUKPLVEIG EIKOVEG Kal e eAAXLOTN avTa-
vakhaon.

+ OUpa eudpUONONG YA TVEUMATIKO EAEYX0 TNG KIVNTIKOTNTAG TNG TUMMAVIKNG HEUBPAVNG

50.000 wpeg MapateTapévng didpkelag Xwpiq va amatte{tat avrikatdotaon tou LED kaB’ 6An

dlapkela Lwhg Tou epyaieiou.

Mo ¢pwTelvd and to poviého Xenon. 7500 LUX cuykplTikd pe Ta 4000 Tou TUTIKOU HOVTEAOU.

+ Mratapia didpketag 50 wpwv Xapn otn XapnAn katavaiwon evépyelag tou LED.

Me Beppokpacia xpmpatog 4300K, CRI> 95 kat R9 = 88 eyyudtal xpwuata nou paivovral omwg eivat

TNV MPAyHaTIKOTNTA.

Kwvog

O K@WVOG XPNOLUOTOLE(TAL OTO WTOOKOTIO WG OTTIKG Tedio yla dueon eEETaon Tou eEwTePIKOU aKou-
OTIKOU TIOPOU KAl TOU TUMMAVIKOU UPEVA.

ETuAéETE TO HEYEDOG TOU KWVOU KATAAANAO Yla TNV €EETAON TOU AKOUOTIKOU TIOPOU.

Oupa Epguonong (MpoaipeTiKo)

To Qtookomo Ziypa €xel i Bupa olvdeong yia Tn dleUKOAUVON TNG dOKIUAoiag TG TUMMAVIKAG
KlvnTikoTTag (EIK-7).

Autd uropel va yivel 6tav 1o mapadbupo MPoBOANG KAEIVEL e TN XPHON MpoalpeTika dlaféatuo Aa-
Ut pa eUdUONONG Kal POCAPHOYE(G.
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A KaBopioTe TN nieon MPOCEKTIKA |e TO AAUMTApa eUpUonong.

Kab@apioua / Amooreipwon kai SuvTripnon
To Ziypa F.O. To wtookémo 10€rmg dev eival KataAAnAo yla Bepaneia oTo umepnxnTikd AouTpo, yla
anooTteipwon, anoAlpavon pe Pekaopo 1 Beparneia pe epparrion o uypa.

XelpwvakTikn Aladikaoia KaBapiopou

Xpnoldorolnote £va uypo mavi yia va KaBapioeTe To WTOOKOTIO Ziypa TOETMG.

la KaBaptopd Kal anoAupavorn, MPEMeL va XPNOLOToINoETE €va KATAAANAO AMOAUMAVTIKO HETO Yia
MAOOTIKA LlATPLIKA TIpOoiovTa.

KabBapiouocg Aapric

H Aapn| uropei va kaBaploTel Pe Eva mavi EUTMOTIONEVO HE AMOAUTIAVTIKO, woTdO0 dev Uropei va Bu-
Blotei og uypa.

Mnv Xpnotgoroleite Tov eEOTALONO O TEPIMTWON TOU €XeL UTOOTEL Inpd. loxUouv yia Tnv etaipia
0ag.

EAEyxeTe MEPLOBIKA TIC OUVONKES TNG Wrmatapiag, BeBalwBeite 6TL dev umdpxel onudadt ddBpwong
™G o&eidwong. e nepimwon avaykng va TIG avTIKATAOTAOETE Pe KalvoUpyleg aAKAAIKES umaTapieg.
XelPpLOTEITE TIPOOEKTIKA TIG Knatapieq KaBmg Ta Uypd mou MepLEXOUV UropoUv va epedicouv To dépua
Kal Ta pATLa.

MpLv To xpnotuoroleiote eEAEYETE MPOOEKTIKA TO POIOV. H {Sla dladikacia mpémel va ekTeAe(tal HeTA
TO KaBaplopo.

BeBalwBeite 6TL n oUvdeon PeTAEU ™G KedpaAh)g Kat ™G AapNg eival TOAU KaAY) Kal OTL TO Kou W
evepyoroinong / anevepyoroinong Aettoupyei owoTtd.

Edv 1o ¢wq eival dlaKomrouevo 1 o€ MepImTwon mou dev avapel, eAEYETE To AQUMTpa, TIG Ynatapieg
KAl TIG NAEKTPIKEG ETIAPEG.

MpoguAdEeig

A AlaBAOTE TNV ETIKETA TIPLV XAOETE TN oUOKeUaoia. Mnv Tnv xpnolpornoleite edv n cuokeuaoia
éxel avolxtei n €xel unootel Inuia. Mpémel va XpnotuoTioleite HOVO amod eBIKEUPEVO ATOWO.
XelPIOTEITE MPOOEKTIKA TN CUOKEUN KAl KPATHOTE TO £PYAAEIO HAKPLA ATO TN TMEPLOXN TWV
EVIOUWYV KAl TWV TPWKTIK®V.
To aUTOKAELOTO SV EMTPEMETAL YIa AuTOV Tov TUTO AaBAG.
Agv OUVIOTATAL O UTIEPNXNTIKOG KABAPLIOUOG.
Kpathote Tn ouokeun oe kaBapod MePIBAANNOV OE KAVOVIKEG BEPUOKPAOIES.
MapakaloUpe va BeBawwbeite 0TI ol ynatapieg,ot AaB£G Kat ol Kwvol Kal Ta AAAa UTIooUOTH-
pata anoppirrovTal wg KAVIKA andBANTA UUPWVA |E TIG TOTUKEG TIOALTIKEG.
>0udwva pe TOUG TOTIKOUG KavoviopoUg auTo To Tpoldv MpéTel va dlatifetal Eexwplotd wg
NAEKTPOVIKA CUCKEUN.

Meragopa ka1 AmoBriksuon

Mpwv HeTaPEPETE TN OUOKEUN, BeBalwBeiTe OTIL £xel oUOKeUaoTel OWOTA eEaodalifovTag emiong OTL
dev UTIapxEL Kivduvog oUyKpouaong N TTwong KaTtd tn HeTapopa.

ZNnuId 0T CUCKEUT| TIoU TIPOKABNKe KATd Tn HETAPOPA Kal TO XEIPLOMO dev KAAUTTETAL A6 TNV £YYU-
non. H cuokeun mpénel va anodnkeutel og &npn, dpoaepn Meploxn HAKPLA and Tov AUeao NALAKO dwG.
Aev TIPETEEL va €pXETAL OE ETAPN e KAULA ouaia 1) XNUIKOUG TIapAayovTeg Tou Ba propolioav va mpo-
KaA&éoouv {nuLa Kal va JELMOoUY Ta XapaKTNeLoTIKA aopdAelag.

AsiToupyia
Oeppokpaoia 10°C - 40°C
Yypaoia 30% - 75%

Mieon Tou aépa 700 hPa - 1060 hPa
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Ano@nkeuon ka1 Metagopd

Oeppokpaocia -20°C - 70°C

Yypaoia 10% - 90% (Xwpig ounNUKvVwonN)
Mieon Tou aépa 500 hPa - 1060 hPa

XQNEYZH: To npotdv dev npénet va netaxtel palu e aAda anoppuuara tou ortiou. Ot xpn-
E OTEC MPETEL VA GPOVTIOOUV YIa TNV XWVEUDN TWV OUCKEUWY UETAGEPOVTASG TEG OE EIGIKOUG
TOMOUG dlaxwpLopoU yia TNV AVAKUKAWON NAEKTPIKWOV KAl NAEKTPOVIKWV OUOKEUWV.

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUel n TutiKY) €yyunon B2B g Gima dldpkelag 12 pnvav.
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IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente

le istruzioni (avvertenze) per I'uso

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions (aver-
tissements) DE Achtung: Anweisungen (Warnungen)
sorgféltig lesen ES Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente PT Cuidado: leia as
instrucdes (avisos) cuidadosamente PL Ostrzezenie —
Zobacz instrukcje obstugi RO Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare
GR lMNpoooxn: 3laBACTE TMPOCEKTIKA TIG 0dNYieqg
(evoTdoelg)

:\,JLuu) Ll\)gl;ﬂ\( Cilagdail) 3¢) 8 _).JA.“ SA
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IT Dispositivo medico conforme al regolamento (UE)
2017/745 GB Medical Device compliant with Regu-
lation (EU) 2017/745 FR Dispositif médical conforme
au reglement (UE) 2017/745 DE Medizinprodukt im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 ES Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT Dispositivo médico em conformidade com a regu-
lamento (UE) 2017/745 PL Wyréb medyczny zgodny z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 RO Dispozitiv medical
realizat in conformitate cu prevederile regulamentul
(UE) 2017/745 GR latpikf) ouokeun oUpdwva pe TNV
KANONIZM'OZ (EE) 2017/745

(UE) 2017/745 wasill oo 3il53 ok Slen sA
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IT Conservare in luogo fresco ed asciutto

GB Keep in a cool, dry place FR A conserver dans un
endroit frais et sec DE An einem kihlen und trockenen
Ort lagern ES Conservar en un lugar fresco y seco

PT Armazenar em local fresco e seco PL Przechowywaé¢
w suchym miejscu RO A se pastra intr-un loc racoros

si uscat GR Alatnpeital oe 5poogpd Kat OTEYVO
neptBaA oV

cala g 2l O 8 daisy gp
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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 DE Vor Sonneneinstrahlung ge-
schiitzt lagern ES Conservar al amparo de la luz solar
PT Guardar ao abrigo da luz solar PL Przechowywa¢
z dala od $wiatta stonecznego RO A se pastra ferit de
razele soarelui GR Kpatnote 1o pakpld and nAlakn

Al .
akTivoBoAia 51 dast] o6 s L sa

IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant
DE Hersteller ES Fabricante PT Fabricante
PL Producent RO Producétor GR Mapaywyog

daiiadl 4,501 SA

IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture
FR Date de fabrication DE Herstellungsdatum
ES Fecha de fabricacion PT Data de fabrico

PL Data produkcj RO Data fabricatiei

GR Hpepounvia mapaywyng o
@ma.\n @Jh SA
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit DE
Erzeugniscode ES Caodigo producto PT Codigo produto
PL Numer katalogowy RO Cod produs GR Kwdtk6g

mpoi6vTog .
G_\.\A.“ B )S SA

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot

DE Chargennummer ES NUmero de lote

PT NUmero de lote PL Kod partii RO Numar de lot

GR AptBpo6g maptidag .
bl ) gp

)

IT Seguire le istruzioni per 'uso GB Follow instructions
for use FR Suivez les instructions d’utilisation

DE Folgen Sie den Anweisungen ES Siga las instruc-
ciones de uso PT Siga as instrugdes de uso PL Patrz
podrecznik uzytkownika RO Respectati instructiunile de
utilizare GR AkohouBnoTe Tig 0dnyieg Xpnong

Alaaid laedl) 4,

IT Parte applicata di tipo B GB Type B applied part

FR Appareil de type B DE Geréatetyp B ES Aparato

de tipo B PT Aparelho de tipo B PL Z czeécig typu B
RO Componenta aplicata de tip B GR Zuokeun tUrmou

B
g5l 0 e Bsa

14

IT Smaltimento RAEE GB WEEE disposal
FR Disposition DEEE DE Beseitigung WEEE
ES Disposicion WEEE PT Disposicdo REEE
PL Oddzielna zbiorka dla tego urzadzenia
RO Eliminare DEEE GR Awd8eon WEEE

ua]ilm WEEE SA

IT Dispositivo medico GB Medical Device
FR Dispositif médical DE Medizinprodukt
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico
PL Wyréb medyczny RO Dispozitiv medical

GR latpotexvoloyikd Tpoidv
g_.\.'a JLéé SA






