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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 autho-
rity 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'au-
torité compétente de I’état membre ou on a le siege social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und
der zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Geréat 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 cual-
quier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon 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 relagdo ao dispositivo médico fornecido por nés.

Nalezy poinformowac¢ producenta i kompetentne wiadze danego Kraju czlonkowskiego o kazdym powaznym wypadku zwiaz-
anym z wyrobem medycznym naszej produkcji.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastra, trebuie semnalat producatorului si autori-
tatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.

Z& TEPITITWOTN TTOU SIOTTICTWOETE OTTOIOSTTOTE COBAPO TTEPIOTATIKO OE OXECN HE TNV IOTPIKI CUCKEUN TTOU 00G TTAPEXOUHE Ba
TIPETTEI VA TO AVAPEPETE OTOV KATOOKEUOOTH KAl OTNV apHOSIa apXI) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTToio BPIOKEDTE.
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Istruzioni d’uso

Si raccomanda di seguire le istruzioni operative e di manutenzione riportate nel presente manuale onde
garantire prestazioni affidabili nel tempo.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare I'otoscopio Sigma e conservarle con cura per
eventuali esigenze o per riferimenti futuri.

Destinazione d’uso

Gli otoscopi Sigma e i relativi accessori sono destinati al’esame dell'orecchio, del canale uditivo esterno e
del timpano.

Il presente apparecchio e dotato di lenti di ingrandimento e manico con illuminazione alimentato a batteria.
Si raccomanda che I'apparecchio sia riservato all’'uso esclusivo di personale medico qualificato per la valuta-
zione dello stato di salute dell'orecchio attraverso l'illuminazione del canale uditivo. L'apparecchio & destinato
a utilizzi di breve durata.

Preparazione dell’apparecchio

Collegamento testa-manico

Per montare I'otoscopio Sigma allineare la filettatura dell'otoscopio al manico e ruotare la testa in senso
orario fino a che testa e manico risultino saldamente collegati (Fig. 2, A).

Manico batterie Sigma

Il manico batterie Sigma € da utilizzarsi esclusivamente per I'alimentazione di apparecchi Sigma. Afferrare
il manico collegato alla testa dell'otoscopio. Per accendere la luce spostare I'interruttore verso il basso col
pollice.

Per spegnere la luce spostare l'interruttore verso l'alto col pollice. (Fig. 2, B).

Inserimento delle batterie

Per I'alimentazione utilizzare due batterie alcaline tipo AA/LR6 di buona qualita. Ruotare il tappo in senso
antiorario per svitarlo dal manico. Inserire due batterie assicurandosi di tenere la polarita positiva (+) verso la
testa e chiudere il tappo ruotandolo in senso orario (Fig. 2, C).

A Nota: Batterie non incluse.

Manico con sistema ricaricabile:

* Il manico con sistema ricaricabile ha tutte le caratteristiche di un Sigma standard.

+ Un tappo metallico (cod. 31588) converte i manici standard in ricaricabili.

* |l tappo metallico pud essere utilizzato sia con batterie di tipo “AA” che con la batteria ricaricabile.

Per impugnatura con sistema ricaricabile si utilizza una batteria agli ioni di litio da 2,5 V (codice 31587), la
quale & inclusa nel set.

Nota:
Il tappo metallico pud essere acquistato separatamente, convertendo quindi un manico standard in ricarica-
bile.

L'otoscopio & destinato a utilizzi di breve durata; un utilizzo prolungato pud causare il surriscaldamento del
manico. Si raccomanda pertanto di attenderne il raffreddamento prima del successivo utilizzo.
L'apparecchio non supera in ogni caso la temperatura massima di sicurezza di 60°C.

Otoscopio Sigma modello Xenon

Sostituzione della lampadina

Ruotare la testa dell’otoscopio in senso antiorario per scollegarla dal manico.

Estrarre la lampadina vecchia e inserire la lampadina nuova nell'apposito alloggiamento, quindi rimontare la
testa ruotandola in senso orario fino a collegarla saldamente al manico (Fig. 3).

Prima di procedere alla sostituzione leggere attentamente le istruzioni di seguito riportate.

Lasciare raffreddare I'apparecchio prima di sostituire la lampadina.
Verificare il voltaggio/le specifiche della lampadina prima di procedere alla sostituzione.
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Funzionamento

L'otoscopio Sigma va inserito nel canale uditivo solo con lo speculum montato. Posizionare lo speculum
sull'otoscopio di modo che la proiezione interna dello speculum si adatti alla sede (Fig. 4, 1) e avvitare lo
speculum ruotandolo lievemente verso destra.

Non utilizzare 'otoscopio privo di speculum, perché cid causerebbe lesioni e/o contaminazione in-
crociata dell'orecchio.
Non riutilizzare lo speculum monouso, perché cid potrebbe causare la contaminazione da paziente
a paziente.
Non puntare la luce direttamente negli occhi del paziente per evitare lesioni oculari.
Non forzare I'avvitamento dello speculum sulla testa dell'apparecchio.

Lenti d’ingrandimento

L'otoscopio Sigma & dotato di un ingrandimento 3x che produce immagini libere da distorsioni.

La finestra d’'ingrandimento ¢ fissata all'apparecchio e pud essere ruotata lateralmente. Per agevolare I'utiliz-
zo dello strumento, ruotare la finestra in senso orario quanto necessario (Fig. 5).

Prima dell'utilizzo rimuovere la pellicola protettiva dalla lente (Fig. 5).

Otoscopio Sigma modello LED

Il LED é fissato e inserito nella testa dell'otoscopio e ha una vita utile cosi lunga da non richiedere sostitu-
zione.

La vita utile del LED & di 50.000 ore.

Cio significa che per tutta la vita utile dell’apparecchio non sara necessario sostituire il LED.

llluminazione eccellente a 50K LUX.

Durata della batteria pari a 50 ORE grazie al basso consumo di corrente del LED.

Temperatura di colore di 4000K, CRI > 80 colori visibili tali e quali.

Otoscopio Sigma-C led

+ Alternativa leggera all'otoscopio a luce diretta standard per un facile esame dell’orecchio e del naso e per
piccole procedure.

* Realizzato in materiale plastico rinforzato resistente agli urti e in acciaio inossidabile altamente resistente
alla corrosione con finitura esterna.

* Ghiera girevole con lente di ingrandimento 3X per immagini nitide e con minima riflessione.

+ Porta di insufflazione per test pneumatici della mobilita timpanica.

+ 50.000 ore di durata prolungata garantiscono la non sostituzione del LED durante la vita dello strumento.

* Pit luminoso del modello Xenon. 7500 LUX rispetto a 4000 del modello standard.

+ Durata della batteria di 50 ore data del basso consumo di energia del LED.

» Con una temperatura di colore di 4300K, CRI> 95 e R9 = 88 assicura che i colori siano visibili cosi come
Sono.

Speculum

Lo speculum viene utilizzato per I'esame visivo diretto del condotto uditivo esterno e della membrana del
timpano.

Selezionare uno speculum di dimensioni adeguate al condotto uditivo del paziente.

Porta per 'insufflazione dell’aria (opzionale)

L'otoscopio Sigma € dotato di porta di connessione per agevolare 'esame della mobilita del timpano (Fig. 7).
Questo esame va eseguito con la finestra di visualizzazione chiusa, utilizzando la pompetta e I'adattatore per
l'insufflazione dell’aria (opzionali).

Dosare con cura la pressione sulla pompetta.

Pulizia/sterilizzazione e manutenzione
L'otoscopio tascabile F.O. Sigma non € adatto per essere sottoposto a trattamenti in bagni a ultrasuoni né a
sterilizzazione, disinfezione mediante prodotti spray o immersione in liquidi.
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Procedura per la pulizia manuale
Per la pulizia dell'otoscopio portatile Sigma utilizzare un panno umido.
Per la pulizia e la disinfezione utilizzare un disinfettante idoneo per i dispositivi medici in materiale plastico.

Pulizia del manico

Il manico pud essere pulito con un panno imbevuto di disinfettante, ma non deve essere immerso in liquidi.
Non utilizzare I'apparecchio se danneggiato.

Rivolgersi al proprio rivenditore. Verificare periodicamente le condizioni delle batterie e accertarsi che non
siano presenti segni di corrosione/ossidazione.

Se necessario, sostituire le batterie con nuove batterie alcaline.

Prestare la massima attenzione durante la manipolazione delle batterie: i liquidi in esse contenuti possono
irritare pelle e occhi. Ispezionare attentamente il prodotto prima di ogni utilizzo e dopo ogni operazione di
pulizia.

Verificare che testa e manico siano collegati correttamente e che l'interruttore on/off funzioni correttamente.
In caso di luce intermittente o non funzionante, controllare la lampadina, le batterie e i contatti elettrici.

Precauzioni

Leggere I'etichetta prima di disimballare il prodotto. Non utilizzare se I'imballaggio risulta aperto o
danneggiato.

L’apparecchio deve essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato.

Maneggiare I'apparecchio con cura e tenerlo lontano dalla portata di insetti e roditori.

Questo tipo di manico NON sopporta I'autoclave.

NON sottoporre a bagno a ultrasuoni.

Conservare I'apparecchio in un ambiente pulito e a temperatura ambiente.

Assicurarsi che le batterie, i manici, gli speculum e gli altri accessori siano smaltiti come rifiuti ospe-
dalieri conformemente alle politiche locali.

Come previsto dai regolamenti locali, il prodotto deve essere smaltito separatamente come dispo-
sitivo elettronico.

Trasporto e stoccaggio

Prima di trasportare I'apparecchio, assicurarsi che sia correttamente imballato e che non vi siano rischi di
shock, urti e cadute. La garanzia non copre i danni subiti all’apparecchio durante il trasporto e il maneggio.
Conservare 'apparecchio in un luogo fresco e asciutto lontano dalla luce diretta del sole.

L'apparecchio non deve entrare in contatto con sostanze o agenti chimici che potrebbe causargli danni e
comprometterne le caratteristiche di sicurezza.

Funzionamento

Temperatura 10°C - 40°C
Umidita 30% - 75%
Pressione atmosferica 700 hPa - 1060 hPa

Stoccaggio e trasporto

Temperatura -20°C - 70°C
Umidita 10% - 90% (senza condensa)
Pressione atmosferica 500 hPa - 1060 hPa

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono
provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indi-
mmm calo per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente

le istruzioni (avvertenze) per 'uso

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions (aver-
tissements) DE Achtung: Anweisungen (Warnungen)
sorgfaltig 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 lMpoooyn: diaBdaTe TTPOCEKTIKA TIG 0dnyieg
(evoTdoeig)

Blias (lypdontll) Coladaidl 8513 1ol 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 latpikfy oUOKEUr) OUPQWVA PE TNV
KANONIZMOZ (EE) 2017/745

(UE) 2017/745 il o 3153 b e sA

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 kiihlen und trockenen
Ort lagern ES Conservar en un lugar fresco y seco

PT Armazenar em local fresco e seco PL Przecho-
wywac w suchym miejscu RO A se pastra intr-un loc
racoros si uscat GR Alatnpeital o€ pooepd Kal OTEYVO

TepIBaAAOV . .
g L 0o § taa= sA
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IT Conservare al riparo dalla luce solare

GB Keep away from sunlight FR A conserver & I'abri
de la lumiére du soleil DE Vor Sonneneinstrahlung ge-
schitzt lagern ES Conservar al amparo de la luz solar
PT Guardar ao abrigo da luz solar PL Przechowywac¢
z dala od $wiatta stonecznego RO A se pastra ferit de
razele soarelui GR KpatoTe 10 pakpid atméd nAiokn

Ai .
aKTIVOBOAia e o e i sa

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

dxiaall A< Hall 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 Hpepopnvia Tapaywyng s ge
bu..aﬂ‘ c__th SA
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
DE Erzeugniscode ES Cdédigo producto PT Cédigo
produto PL Numer katalogowy RO Cod produs GR

KwdIkdg TTpoidvTog -
G_HA” Q }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 ApiBuég TapTidag e .
Aaddll ) sp
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IT Seguire le istruzioni per I'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 AkoAouBroTe Tig 0dnyieg Xprong

‘a\.b'dw)U Olodatl) &5l sa

IT Parte applicata di tipo B GB Type B applied part
FR Appareil de type B DE Geratetyp B ES Aparato
de tipo B PT Aparelho de tipo B PL Z czg$cig typu B
RO Componenta aplicata de tip B GR Zuokeur) TUTTOU
B

gsill (3o Slg= B- sA
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IT Smaltimento RAEE GB WEEE disposal
FR Disposition DEEE DE Beseitigung WEEE
ES Disposiciéon WEEE PT Disposicdo REEE
PL Oddzielna zbiérka dla tego urzadzenia
RO Eliminare DEEE GR Aid6son WEEE

o=l 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 latpotexvoAoyikd TTpoidv .
g_s—.“l° .)Léé SA

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB -
Unique device identifier FR - Identifiant unique de
I'appareil ES - Identificador de dispositivo unico PT
- Identificador exclusivo do dispositivo DE - Unique
Device Identifier (Eindeutige Kennung des Gerats)
GR - Movadiké avayvwpioTiké ouokeuig PL -
Unikalny identyfikator urzgdzenia RO - Identificatorul

unic al dispozitivului . ..
Szl Ly8 B3as-sA

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR
- Limite de température DE - Temperaturgrenzwert ES
- Limite de temperatur PT - Limite de temperatura PL -
Przechowuj pomiedzy i ° C RO - Ase pastra la temperaturi
cuprinse intre si °C GR - Alatnpeital uetagl -10 ka1 49°C

Gswdan 5 o hisy.sA

IT - Limite di umidita GB - Humidity limit FR - Limite
d’humidité DE - Feuchtigkeitsgrenzwert ES - Limite
de humedad PT - Limite de humididade PL - Granica
wilgotnosci RO - Limita de umiditate  GR - Opio uypaciag

dgbll dxud u> -sA

IT - Limite di pressione atmosferica GB - Atmospheric
pressure limit FR - Limite de pression atmosphérique
ES - Limite de presion atmosférica PT - Limite de
pressdo atmosférica DE - Luftdruck-Grenzwert PL -
Granica cisnienia atmosferycznego RO - Limita de
presiune atmosfericad GR - ‘Opio aTyoo@aIPIKAG TTiETNG

Lﬁ);.ﬂ.b&..'al\h _SA






