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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.
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OTOSCOPIO SIGMA

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 € dotato di lenti di ingrandimento e manico con illuminazione alimentato a batteria. Si racco-
manda che I'apparecchio sia riservato all’'uso esclusivo di personale medico qualificato per la valutazione 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 l'interruttore verso il basso col pollice.

Per spegnere la luce spostare l'interruttore verso I'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.

« Il 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 ricaricabile.

L'otoscopio & destinato a utilizzi di breve durata; un utilizzo prolungato puo 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.
Funzionamento
L'otoscopio Sigma va inserito nel canale uditivo solo con lo speculum montato. Posizionare lo speculum sull’otosco-

pio di modo che la proiezione interna dello speculum si adatti alla sede (Fig. 4, 1) e avvitare lo speculum ruotandolo
lievemente verso destra.
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dell’orecchio.

Non riutilizzare lo speculum monouso, perché cid potrebbe causare la contaminazione da paziente a pa-
ziente.

Non puntare la luce direttamente negli occhi del paziente per evitare lesioni oculari.

Non forzare '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 é fissata all’apparecchio e puo essere ruotata lateralmente. Per agevolare I'utilizzo dello
strumento, ruotare la finestra in senso orario quanto necessario (Fig. 5).

A 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 sostituzione.
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.

Speculum
Lo speculum viene utilizzato per '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 I'insufflazione dell’aria (opzionale)

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

A 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 steriliz-
zazione, disinfezione mediante prodotti spray o immersione in liquidi.

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 puod essere pulito con un panno imbevuto di disinfettante, ma non deve essere immerso in liquidi. Non
utilizzare '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 danneg-
giato.
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.
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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 ospedalieri
conformemente alle politiche locali.

Come previsto dai regolamenti locali, il prodotto deve essere smaltito separatamente come dispositivo
elettronico.

OFTALMOSCOPIO SIGMA

Applicazioni

- L'oftalImoscopio Sigma & progettato per 'esame dell’occhio.

- Durante I'esame, tenere lo strumento con l'indice sulla rotella della lente (a) fig.8. Puoi anche utilizzare la rotella
del diaframma (c) in questo modo.

- Finestra (b) mostra il valore della lente selezionata. Gli obiettivi meno sono indicati in rosso, oltre agli obiettivi neri.

A Non utilizzare I'apparecchiatura in caso fosse danneggiata. Rivolgersi al proprio rivenditore.

Istruzioni per 'uso

Attaccare la testa dell’oftalmoscopio allimpugnatura e accendere il dispositivo per 'esame, ruotare la rotella (a) fig.8,
in senso orario o antiorario per selezionare I'obiettivo desiderato. La potenza dell’'obiettivo selezionato & visibile attra-
verso la finestra (b). L'oftalmoscopio Sigma ¢ dotato di un set di 5 diverse aperture, che possono essere selezionate
ruotando la rotella (c).

Cambiare la lampadina

Svitare lo strumento dalla maniglia e estrarre (d) fig.8, verso il basso. Pulire il nuovo vetro della lampadina e inserirlo
in modo che il perno di posizionamento (e) si adatti alla fessura. Lasciare raffreddare la lampadina per un po’ di
tempo prima di sostituirla.

Pulizia
L’alloggiamento pud essere pulito con un panno inumidito con alcool. Le superfici di vetro possono essere pulite con
un batuffolo di cotone nello stesso modo.

Norme di riferimento
ISO 15004-1 (Strumenti oftalmici - Requisiti fondamentali e metodi di prova).

Le prestazioni di questo strumento possono essere garantite solo se vengono utilizzate lampade medicali
e batterie alcaline originali.

Avvertenze e precauzioni:

La luce emessa dall’'oftalmoscopio € potenzialmente pericolosa. Piu lunga & la durata dell’esposizione, maggiore &
il rischio di danni oculari. L'esposizione alla luce di questo strumento, se utilizzata alla massima intensita, superera
la linea guida di sicurezza dopo 13 minuti con una lampada a LED (base blu). | tempi di esposizione sono cumulativi
per un periodo di 24 ore.

+ 333 secondi (5 min e 33 secondi) in caso di occhio libero

+ 227 secondi (3 min 47sec) in caso di un occhio immobile

via, si consiglia di limitare Iintensita della luce diretta nell'occhio del paziente al livello minimo necessario
per la diagnosi. | neonati, le persone con afasia e le persone con patologie oculari sono a maggior rischio. Il
rischio aumenta anche se la persona esaminata ha avuto un’esposizione con lo stesso strumento o qualsi-
asi altro strumento oftalmico utilizzando una sorgente di luce visibile nelle 24 ore precedenti. Cio si applica
in particolare se I'occhio ha avuto esposizione alla fotografia retinica. L'uso previsto di questo dispositivo &
per esami oftalmologici di routine dell’ordine di meno di 60 secondi per occhio. Anche se esiste un vantag-
gio rispetto al fattore di rischio in qualsiasi procedura medica, questi esami piu complicati non dovrebbero
superare i tre minuti di esame in 24 ore. L'uso significativo di questo dispositivo oltre la sua destinazione
d’'uso non & raccomandato; potrebbe causare danni agli occhi.

f Quando si utilizza l'illuminazione alogena, non vengono identificati rischi di radiazioni ottiche acute. Tutta-
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Caratteristica

+ Realizzato in plastica rinforzata resistente agli urti
+ Luce intensa Xenon / alogena ottimizzata.

+ Facile sostituzione della lampadina

+ 5 aperture differenti

+ Spot grande: per una normale fondoscopia.

+ Spot piccolo: per una riflessione ridotta con pupille non dilatate.

+ Semicerchio: per una riflessione ridotta con pupille non dilatate.

+ Stellina di fissazione: per determinare la fissazione centrale o eccentrica, molto adatta per i bambini.
+ Filtro “red free”: per migliorare il contrasto durante la valutazione dei disturbi vascolari lievi.

+ Lenti con 18 codici colore per una risoluzione eccellente (nero per +, rosso per -).

Manico batterie Sigma

Gamma di applicazioni

Limpugnatura della batteria sigma deve essere utilizzata esclusivamente come fonte di alimentazione per gli stru-
menti Sigma.

Connettore dello strumento
Filettatura interna nella testa della maniglia (a) fig.9.

Funzionamento del manico

Premere l'interruttore (b) verso il basso per accendere I'alimentazione e la lampadina. Questa posizione €& indicata
da un segnalatore ROSSO.

Per spegnere lo strumento, spingere l'interruttore verso l'alto.

Batterie
2 batterie alcaline (AA/LRS).

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.

« Il 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
I tappo metallico pud essere acquistato separatamente, convertendo quindi un manico standard in ricaricabile.

Sostituzione delle batterie
Svitare la base terminale (c), estrarre le vecchie batterie. Inserire le nuove batterie come mostrato in Fig. 9. Assicu-
rarsi che i poli puntino nella direzione corretta come indicato

Pulizia
La maniglia pud essere pulita con un panno imbevuto di disinfettante; non pud essere immerso nei liquidi.

rivenditore.

+ Controllare periodicamente le condizioni delle batterie, assicurandosi che non siano presenti segni di
corrosione o ossidazione. In caso di necessita sostituire le batterie.

+ Maneggiare con cura le batterie poiché i liquidi che contengono possono irritare la pelle e gli occhi.

ﬁ + Non utilizzare I'apparecchiatura in caso sia danneggiata. In caso sia danneggiata rivolgersi al proprio
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+ Prima di essere utilizzato, controllare attentamente il prodotto. La stessa operazione deve essere esegui-
ta dopo la pulizia.

« Verificare che la connessione tra la testa e I'impugnatura sia perfetta e che il pulsante On / Off funzioni
correttamente.

+ Se la luce & intermittente o nel caso in cui non si accenda, controllare la lampadina, le batterie e i contatti
elettrici.

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 I'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 compro-
metterne le caratteristiche di sicurezza.

Condizioni di utlizzo

- Temperatura 10°C - 35°C

- Umidita 30% - 75%

- Pressione atmosferica 700 hPa - 1060 hPa
Condizioni di stoccaggio e di trasporto

- Temperatura -20°C - 50°C

- Umidita 10% - 90% (senza condensa)

- Pressione atmosferica 500 hPa - 1060 hPa

Attenzione: Leggere e seguire attentamente
le istruzioni (avvertenze) per 'uso

%)

Seguire le istruzioni per 'uso

/,
o
\

it

.
.

Conservare al riparo

nservare in | fre iutt
Conservare in luogo fresco ed asciutto dalla luce solare

Fabbricante Data di fabbricazione

=
o
—

Codice prodotto Numero di lotto

E 38

Dispositivo medico conforme al regolamento (UE)
2017/745

(@)
m

Parte applicata di tipo B

Smaltimento RAEE

14
g >

Dispositivo medico

provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per

E Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono
il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Ci congratuliamo con Voi per aver acquistato un nostro prodotto. Questo prodotto risponde a standard



9 ITALIANO

| GINIA

SIGMA OTOSCOPE

Instructions For Use

The operating and maintenance instructions found in this manual should be followed to ensure years of reliable
service.

Please read these instructions carefully before using the Sigma and keep them in a safe place for future or use
reference.

Intended Use

Sigma Otoscopes and associated accessories are intended for the examination of ear, the external auditory canal
and the eardrum.

This instrument has an optical magnifying lens and battery-powered illumination handle, and recommended for use
by medically qualified personnel to assess the health of ear through transmitting light into the ear canal. This device
is intended for transit treatment and examination.

Setting Up the Product

Head & Handle Attachment

To setup the Sigma Otoscope, align the otoscope thread with handle and rotate the head clockwise until head and
handle firmly joined.(Fig-2, A ).

Sigma Battery Handle

The Sigma battery handle should only be used as a power source for Sigma instruments.

Grip the handle attached to Otoscope head. To turn ON the light, slide the switch with thumb towards the bottom of
the handle.

To turn OFF the light, slide the switch with thumb towards the top of the handle. (Fig-2, B).

Insert Batteries

Arrange two AA/LRS6 size good quality alkaline batteries for power. Rotate end cap counterclockwise to open the
handle end cap. Insert two batteries into handle with positive (+) terminal towards the head and close the cap by
rotating clockwise (Fig-2, C).

A Note: Batteries are not included in sets.

Handle with rechargeable system:

+ The handle with rechargeable system has all the characteristics of a standard Sigma.

+ A metal cap (cod. 31588) converts standard handles into rechargeable ones.

+ The metal cap can be used both with “AA” batteries and the rechargeable battery.

For grips with rechargeable system, a 2.5 V lithium-ion battery is used (code 31587), which is included in the set.

Note:
The metal cap can be purchased separately, thereby converting a standard handle into a rechargeable one.

The Otoscope is intended for transit treatment and the handle may gets warm by longer use.
So let it be cool down before next application.
A harmless max temperature of 60° C will not be exceeded.

Sigma xenon otoscope model

Bulb Replacement

Rotate otoscope head counterclockwise to detach from handle.

Pull down the bulb and insert new bulb into socket and rotate the head clockwise until head and handle firmly joined
(Fig-3).

Before replacing the bulb read below instruction carefully.

Let the device cool down before changing the bulb.
Verify the bulb voltage / specification before changing.

Operating

Sigma Otoscope should only be inserted into the auditory canal when a ear tip is fitted. Place the ear tip on the
otoscope in such a way the projection inside the ear tip fits into the slit (Fig- 4,1) and tighten the ear tip by twisting
it slightly to the right.
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f Do not use otoscope without ear tip that may cause ear injury and / or cross contamination.

Do not reuse disposable ear tip that may result in contamination from one patient to another patient.
Do not point light in patient eyes that may cause eye injury.
Do not use excess force while locking the ear tip on head.

Magnifying Lens

Sigma Otoscope has 3x magnification that produces distortion-free images of the examined object. The magnifica-
tion viewing window is permanently attached and can be swivelled aside for instrumentation. To facilitate the instru-
mentation rotate the viewing window clockwise as much as required (Fig-5).

A Peel off the lens protective sheet before use (Fig-5).

Sigma LED otoscope model

The LED fixed and sealed into the otoscope head and cannot be changed because of its long life.
LED has 50,000 hours of extended lifetime.

Ensure no replacement of LED ever in the lifetime of the instrument.

Excellent light output of 50K LUX.

Extended battery life of 50 HOURS due to low current consumption of LED.

With a colour temperature of 4000K and CRI>80 colours are visible as they are.

Ear Tip

Ear tip is used in otoscope as viewing passage for direct examination of the external acoustic duct and tympanic
membrane.

Choose the size of Ear tip suitable for the examination of the acoustic duct.

Insufflation Port (optional)
Sigma Otoscope have a connection port to facilitate the tympanic mobility test (Fig-7).
This can be carried out when the viewing window is closed by using optionally available insufflation bulb and adaptor.

Dose the pressure carefully with the insufflation bulb.

Cleaning / Sterilization and Maintenance
The Sigma F.O. Pocket otoscope is not suitable for treatment in the ultrasonic bath, for sterilization, spray disinfection
or treatment by immersion in liquids.

Manual Cleaning Process
Use a damp cloth for cleaning the Sigma pocket otoscope.
For cleaning and disinfection, a disinfectant agent suitable for plastic medical products must be used.

Handle Cleaning

The handle can be cleaned with a cloth soaked with disinfectant, however it cannot be dipped into liquids.

Do not use the equipment in case it is damaged. Apply to your retailer.

Periodically check the battery conditions, making sure that no sign of corrosion of oxidation is present. In case of
necessity replace them with new alkaline ones.

Carefully handle the batteries as the liquids they contain can irritate skin and eyes.

Before being used, thoroughly check the product. The same operation shall be carried out after cleaning.

Check that the connection between the head and the handle is perfect and that the On/Off button works correctly.

If the light is intermittent or in case it does not turn on, Check the bulb, the batteries and the electrical contacts.

Precautions
A Read the label before losing packing. Do not use if packaging has been open or damaged. Only qualified
person should use it.
Handle the device with care and keep the instrument away from the range of insects and rodents.
Autoclaving is not permissible for this type of handle.
Ultrasonic cleaning is not recommended.
Store the device in clean environment at normal temperature.
Please ensure that the batteries, Handles and Ear Tips and other Sub-assemblies are discarded as clinical
waste in accordance with local policies.
In accordance with local regulations this product should be disposed of as an electronic device separately.
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SIGMA OPHTALMOSCOPE

Range of applications

- The Sigma ophthalmoscope is designed for examination of the eye.

- During examination, hold the instrument with your index finger on the lens wheel (a) fig.8. you can also operate the
aperture wheel (c) in this way.

- Window (b) shows the selected lens value. Minus lenses are shown red, plus lenses black.

A Do not use the equipment in case it is damaged. Apply to your retailer.

Operating Instruction

Attach the ophthalmoscope head to the handle and turn on the device for examination, turn the wheel (a) fig.8, clock-
wise or counterclockwise to select the desired lens. The power of the selected lens is visible through window (b).
Sigma ophthalmoscope is equipped with a set of 5 different aperture, which can be selected by turning the wheel (c).

Changing the lamp

Unscrew the instrument from the handle and pull the lamp (d) fig.8, downwards. Wipe the new lamp glass clean and
insert it so that the locating pin (e) fits the slit.

Allow lamp to cool down for some time before replacing it.

Cleaning
The housing can be wiped clean with a cloth moistened with alcohol. Glass surfaces can be cleaned with a cotton
wool bud in the same way.

Applicable Standards
ISO 15004-1 (Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods).
The performance of this instrument can only be guaranteed if genuine Medical Devices lamps and alkaline
batteries are used.
Warnings and Cautions
The light emitted from the ophthalmoscope is potentially hazardous.
The longer the duration of exposure, the greater the risk of ocular damage. Exposure to light from this instrument,
when operated at maximum intensity, will exceed the safety guideline after 13 minutes when lit with a LED lamp (blue
base). Exposure times are cumulative for a 24-hour period.

+ 333 seconds (5 min 33 sec) in case of a free eye
« 227 seconds (3 min 47sec) in case of a fixed eye

When using Halogen illumination, no acute optical radiation hazards are identified. However, Medical De-

A vices recommends limiting the intensity of the light directed into the patient’s eye to the minimum level that
is necessary for diagnosis. Infants, persons with aphasia, and persons with diseased eyes are at a greater
risk. The risk is also increased if the examined person has had any exposure with the same instrument or
any other ophthalmic instrument using a visible light source within the previous 24 hours. This will apply
particularly if the eye has had exposure to retinal photography. The intended use of this device is for routine
ophthalmic exams on the order of typically less than 60 seconds per eye. Although there is a benefit versus
risk factor in any medical procedure, these more complicated exams should not exceed a three minute
exam time in 24 hours. Significant use of this device beyond its intended use is not recommended; it may
cause harm to the eyes.

Feature

» Made from impact resistant re-enforced plastic.
+ Enhanced Xenon/Halogen super bright light.

« Easy replacement of lamp.

« 5 different apertures.




+ Large Spot: For normal fundoscopy.

+ Small spot: For reduced reflection with small pupils.

+ Semi Circle: For reduced reflection with small pupils.

- Fixation Star: For determination of central or eccentric fixation, very suitable for examining children.
+ Red-free filter: For contrast-enhancement when assessing fine vascular disorders.

+ Color Coded 18 lenses for excellent resolution (Black for +, Red for -).

+ ]2 |3 |4 6 [8 [10 15 |20
-1‘2 ‘3 ‘ ‘6 ‘8 ‘10‘15‘20
Sigma Battery Handle

Range of applications
The sigma battery handle should only be used as a power source for Sigma instruments.

Instrument connector
Internal thread in handle head (a) fig.9.

Operating the Handle

Push switch (b) down which will turn the power on and the lamp will light up. This position is indicated by a RED
indicator comes into view.

To switch off the instrument, push switch up.

Batteries
2 alkaline cells (AA/LR®6).

Handle with rechargeable system

+ The handle with rechargeable system has all the characteristics of a standard Sigma.

+ A metal cap (cod. 31588) converts standard handles into rechargeable ones.

+ The metal cap can be used both with “AA” batteries and the rechargeable battery.

For grips with rechargeable system, a 2.5 V lithium-ion battery is used (code 31587), which is included in the set.

Note
The metal cap can be purchased separately, thereby converting a standard handle into a rechargeable one.

Changing the batteries
Unscrew the end-cap (c) and shake out the old batteries. Insert new batteries as shown in Fig. 9. Take care that the
poles point in the right direction as indicated.

Cleaning
The handle can be cleaned with a cloth soaked with disinfectant; however it cannot be dipped into liquids.

+ Periodically check the battery conditions, making sure that no sign of corrosion or oxidation is present. In
case of necessity replace them with new alkaline ones.

« Carefully handle the batteries as the liquids they contain can irritate skin and eyes.

+ Before being used, thoroughly check the product. The same operation shall be carried out after cleaning.

+ Check that the connection between the head and the handle is perfect and that the On/Off Button works
correctly.

« If the light is intermittent or in case it does not turn on, check the bulb, the batteries and the electrical con-
tacts.

é + Do not use the equipment in case it is damaged. Apply to your retailer.
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TRANSPORT AND STORAGE

Before transporting the appliance, make sure that it is correctly packaged ensuring also that there are no risks of
shocks bumps or falls during the transport itself.

Damage to the appliance caused during transport and handling is not covered by the guarantee.

The device must be stored in a dry, cool area away from direct sunlight.

It must not be placed in contact with any substances or chemical agents which could cause damage and reduce
safety characteristics.

Operation
- Temperature 10°C - 35°C
- Humidity 30% - 75%
- Air pressure 700 hPa - 1060 hPa
Storage & Transport
- Temperature -20°C - 50°C
- Humidity 10% - 90% (without condensation)
- Air pressure 500 hPa - 1060 hPa
A Caution: read instructions (warnings) carefully @ Follow instructions for use
Ll =N
‘? Keep in a cool, dry place ZIS | Keep away from sunlight
.
M Manufacturer &, Date of manufacture
Product code Lot number

Medical Device compliant with Regulation
(EV) 2017/745

R
WEEE disposal Medical Device

Type B applied part

N
m

14

Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose of
this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.



OTOSCOPE SIGMA

Mode d’emploi

Afin de garantir un fonctionnement fiable de I'instrument pendant plusieurs années, il est nécessaire de respecter les
consignes d’utilisation et d’entretien contenues dans ce manuel.

Avant d'utiliser I'otoscope Sigma, veuillez lire attentivement ces consignes et conservez-les dans un endroit sar afin
de pouvoir vous y reporter a 'avenir.

Usage prévu

Les otoscopes Sigma et leurs accessoires ont été congus pour permettre une inspection de I'oreille, du conduit
auditif externe et du tympan.

Cet instrument est équipé d’une lentille optique grossissante et d’'un manche a éclairage fonctionnant sur batterie.
Il doit étre utilisé par un personnel médical compétent pour examiner I'état de I'oreille en diffusant la lumiére dans
le canal auditif.

Cet instrument a été congu pour une inspection et un traitement temporaire.

Configuration de I'instrument

Fixation de la téte et du manche

Afin de configurer I'otoscope Sigma, alignez le filetage de I'otoscope avec le manche puis tournez la téte dans le
sens horaire jusqu’a ce que la téte et le manche soient solidement fixés I'un a l'autre. (Fig-2, A).

Manche a piles Sigma

Le manche a piles Sigma doit étre uniquement utilisé pour éclairer des instruments Sigma.

Saisissez le manche fixé a la téte de I'otoscope. Afin d’allumer la lumiére, a I'aide du pouce, faites glisser I'interrup-
teur vers le bas du manche. Afin d’éteindre la lumiere, & I'aide du pouce, faites glisser l'interrupteur vers le haut du
manche. (Fig-2, B).

Insertion des piles

Introduisez deux piles alcalines AA/LR6 de bonne qualité pour I'alimentation. Pour ouvrir le bouchon situé sur le fond
du manche, faites tourner le bouchon dans le sens antihoraire.

Introduisez dans le manche deux piles avec le pole positif (+) dirigé vers la téte et proche du bouchon, en effectuant
une rotation dans le sens horaire (Fig-2, C).

A Remarque : Les piles ne sont pas comprises dans les ensembles fournis.

Poignée a systéme rechargeable :

« La poignée a systéme rechargeable a toutes les caractéristiques d’un Sigma standard.

« Un culot métallique (réf. 31588) convertit les poignées standards en rechargeables.

+ Le culot métallique peut aussi bien étre utilisé avec des piles de type «AA» qu’avec la batterie rechargeable.

La batterie utilisée pour les poignées a systeme rechargeable est une lithium-ion de 2,5 V (référence 31587), incluse
dans le set.

Note :
Le culot métallique peut étre acheté séparément, pour convertir une poignée standard en rechargeable.

L'otoscope a été concu pour des traitements temporaires et le manche risque de s’échauffer en cas d'utilisation
prolongée. Il faut alors le laisser refroidir avant de le réutiliser.
La température maximum et non dangereuse de 60°C ne doit pas étre dépassée.

Modeéle d’otoscope Sigma, avec éclairage au xénon

Remplacer 'ampoule

Tournez la téte de I'otoscope dans le sens antihoraire pour la détacher du manche.

Retirez 'ampoule et insérez la nouvelle ampoule dans la prise puis tournez la téte dans le sens horaire jusqu’a ce
que la téte et le manche soient solidement fixés I'un a l'autre (Fig-3).

Avant de remplacer 'ampoule, lisez attentivement les consignes ci-dessous.

Attendez que l'instrument soit refroidi avant de remplacer 'ampoule.
Vérifier la tension/les spécifications de I'ampoule avant de la changer.
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Fonctionnement

L'otoscope Sigma ne doit étre introduit dans le canal auditif qu’aprés avoir ét¢ muni d’un spéculum. Positionnez le
spéculum sur I'otoscope de maniére a ce que l'intérieur du spéculum s’insere parfaitement dans la fente (Fig-4,1)
puis serrez le spéculum en le tournant Iégérement vers la droite.

provoquer une contamination croisée.

Ne réutilisez pas les spéculums a usage unique, cela risquerait de provoquer une contamination entre les
patients.

Ne dirigez pas la lumiére sur les yeux du patient au risque de blesser ce dernier.

N’exercez pas une force excessive lors de la fixation du spéculum sur la téte.

f N'utilisez pas I'otoscope sans avoir positionné le spéculum, cela risquerait de blesser I'oreille et/ou de

Lentille grossissante

L'otoscope Sigma posséde un grossissement 3x qui permet d’observer des images sans distorsion de I'objet exami-
né. La fenétre d’observation grossissante est constamment fixée et peut étre pivotée latéralement pour l'utilisation de
I'instrument. Afin de faciliter I'utilisation de I'instrument, tournez la fenétre d’observation dans le sens horaire, autant
que cela s’avere nécessaire (Fig-5).

A Avant toute utilisation, décollez le film protecteur de la lentille (Fig-5).

Modéle d’otoscope Sigma, avec éclairage a led

La led est fixée et bloquée dans la téte de I'otoscope et ne doit pas étre remplacée, en raison de sa durée de vie
prolongée.

La led posséde une durée de vie prolongée de 50 000 heures.

Ne remplacez jamais la led pendant la durée de vie de I'instrument.

Excellent rendement lumineux : 50K LUX.

Durée de vie de la batterie prolongée : 50 HEURES, en raison de la faible consommation de la led.

Avec une température de couleur de 4000K et CRI>80, les couleurs visualisées sont fidéles a la réalité.

Spéculum

Le spéculum est utilisé dans I'otoscope comme un passage de visualisation pour une inspection directe du canal
auditif externe et de la membrane tympanique.

Choisissez le spéculum de la taille appropriée pour l'inspection du conduit auditif.

Raccord de soufflerie (en option)

L'otoscope Sigma posséde un raccord destiné a faciliter le test de la mobilité du tympan (Fig-7).

Celui-ci peut étre réalisé lorsque la fenétre d’observation est fermée, en utilisant la poire d’insufflation en option et
son adaptateur.

A Attention & bien doser la pression avec la poire d’insufflation.

Nettoyage / Stérilisation et Entretien
L'otoscope de poche Sigma F.O. ne peut pas étre plongé dans un sonicateur, stérilisé, désinfecté par pulvérisation
ou immergé dans des liquides.

Nettoyage manuel
Pour nettoyer 'otoscope de poche Sigma, utilisez un chiffon humide.
Pour le nettoyer et le désinfecter, utilisez un agent désinfectant approprié pour les produits médicaux en plastique.

Nettoyage du manche

Il est possible de nettoyer le manche a I'aide d’un chiffon imprégné d’un désinfectant, mais il ne faut pas Iimmerger
dans des liquides.

Si endommagé, I'instrument ne doit pas étre utilisé. Adressez-vous a votre revendeur.

Vérifiez régulierement I'état des piles en s’assurant qu’elles ne présentent aucun signe de corrosion ou d’oxydation.
Si nécessaire, remplacez-les par de nouvelles piles alcalines.

Manipulez les piles avec prudence car les liquides qu’elles contiennent risquent d'irriter la peau et les yeux.

Avant toute utilisation, effectuez une vérification attentive du produit. Cette vérification doit également étre effectuée
aprés le nettoyage.



Vérifiez que la téte et le manche sont parfaitement assemblés et que le bouton On/Off fonctionne correctement.
Si I'éclairage clignote ou ne s’allume pas, vérifiez 'ampoule, les piles et les contacts électriques.

Précautions

Avant de jeter 'emballage, lisez I'étiquette. Si 'emballage a été ouvert ou endommagé, ne I'utilisez pas.
Seules des personnes compétentes peuvent l'utiliser.

Manipulez le dispositif avec prudence et tenez l'instrument hors de la portée des insectes et rongeurs. Ce
type de manche ne peut pas étre autoclavé.

Il est déconseillé de le nettoyer dans un sonicateur.

Rangez le dispositif dans un milieu propre présentant une température normale.

Veillez a ce que les piles, manches, spéculums et autres sous-ensembles soient éliminés comme des
déchets cliniques, conformément aux politiques locales.

En vertu des réglementations locales, ce produit doit étre éliminé séparément, comme un dispositif élec-
tronique.

OPHTALMOSCOPE SIGMA

Applications

- L'ophtalmoscope Sigma a été congu pour 'examen de la vue.

- Pendant I'examen, tenez I'instrument avec I'index sur la roue de lentille (a) fig.8. Vous pouvez également utiliser la
roue a diaphragme (c) de cette maniére.

- La fenétre (b) indique la valeur de lentille sélectionnée. Les lentilles de valeur - sont indiquées en rouge, en plus
des lentilles noires.

A N'utilisez pas I'appareil s'il est endommagé. Veuillez contacter votre revendeur.

Mode d’emploi

Fixez la téte de I'ophtalmoscope a la poignée et allumez le dispositif médical en vue de I'examen, tournez la molette
(a) fig.8, dans le sens des aiguilles d’une montre ou inversement pour sélectionner la lentille souhaitée. La puissance
de la lentille sélectionnée est visible a travers la fenétre (b). L'ophtalmoscope Sigma est équipé d’'un ensemble de 5
ouvertures différentes, que vous pouvez sélectionner en tournant la molette (c).

Changer d’ampoule

Dévissez l'instrument de la poignée et tirez (d) fig.8, vers le bas. Nettoyez la nouvelle ampoule en verre et insérez-la
de sorte que la goupille de positionnement (e) s’enclenche dans la fente. Laissez 'ampoule refroidir pendant un
moment avant de la remplacer.

Nettoyage
Vous pouvez nettoyer le logement avec un chiffon imbibé d’alcool. Vous pouvez nettoyer les surfaces nettoyées avec
un coton-tige de la méme maniére.

Normes de référence
ISO 15004-1 (Dispositifs médicaux ophtalmiques - Exigences fondamentales et méthodes d’essai).

Les performances de cet instrument ne peuvent étre garanties que si des lampes médicales et des piles
alcalines d’origine sont utilisées.

Avertissements et précautions

La lumiere émise par I'ophtalmoscope est potentiellement dangereuse. Plus le temps d’exposition est long, plus
le risque de lésions oculaires est grand. L'exposition a la lumiére de ce dispositif médical, si elle est utilisée a une
intensité maximale, dépassera les consignes de sécurité aprés 13 minutes avec une lampe a LED (base bleue). Les
délais d’exposition sont cumulatifs pour une période de 24 heures.

+ 333 secondes (5 mn 33 s) si l'oeil est libre

+ 227 secondes (3 mn 47 s) si l'oeil est immobile

pendant, il est recommandé de limiter I'intensité de la lumiére directe dans I'ceil du patient au niveau mini-

f Lors de I'utilisation d’un éclairage halogéne, aucun risque de rayonnement optique aigu n’est identifié. Ce-
mum nécessaire pour le diagnostic. Les nourrissons, les aphasiques et les personnes souffrant de maladies
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des yeux sont plus a risque. Le risque augmente également si la personne examinée a été exposée au
méme instrument ou a tout autre instrument ophtalmique avec une source de lumiere visible au cours des 24
heures précédentes. Ceci s’applique en particulier si I'ceil a été exposé a la photographie rétinienne. Cet ap-
pareil est destiné a des examens ophtalmologiques de routine de moins de 60 secondes par ceil. Bien qu'il'y
ait un avantage sur le facteur de risque dans toute procédure médicale, ces tests plus compliqués ne doivent
en aucun cas dépasser trois minutes d’examen sur 24 heures. L'utilisation importante de cet appareil au-dela
de l'usage auquel elle est destinée n’est pas recommandée pour ne pas risque d’endommages les yeux.
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Caractéristique

« Fait de plastique renforcé antichocs.

+ Lumiére au xénon intense / halogéne optimisée.
+ Remplacement facile de 'ampoule.

« 5 ouvertures différentes.

+ Grand spot : pour une fondoscopie normale.

+ Petit spot : pour une réflexion réduite avec des pupilles non dilatées.

» Demi-cercle : pour une réflexion réduite avec des pupilles non dilatées.

- Etoile de fixation : pour déterminer la fixation centrale ou excentrique, trés appropriée pour les enfants.
« Filtre sans rouge : pour améliorer le contraste lors de I’évaluation de troubles vasculaires Iégers.

+ Lentilles a 18 codes couleurs pour une excellente résolution (noir pour +, rouge pour -).

Poignée de batterie Sigma
Plage d’applications
La poignée de la batterie sigma ne doit étre utilisée que comme source d’alimentation pour les instruments Sigma.

Connecteur du dispositif médical
Filetage interne dans la téte de la poignée (a) fig.9.

Fonctionnement de la poignée

Appuyez sur l'interrupteur (b) vers le bas pour allumer I'alimentation et 'ampoule. Cette position est indiquée par un
indicateur ROUGE.

Pour éteindre I'instrument, poussez le commutateur vers le haut.

Batteries
2 piles alcalines (AA/LR6).

Poignée a systéme rechargeable

+ La poignée a systeme rechargeable a toutes les caractéristiques d’un Sigma standard.

+ Un culot métallique (réf. 31588) convertit les poignées standards en rechargeables.

« Le culot métallique peut aussi bien étre utilisé avec des piles de type «AA» qu’avec la batterie rechargeable.

La batterie utilisée pour les poignées a systéme rechargeable est une lithium-ion de 2,5 V (référence 31587), incluse
dans le set.

Note
Le culot métallique peut étre acheté séparément, pour convertir une poignée standard en rechargeable.

Remplacement des batteries
Dévissez la base du terminal (c), retirez les piles usagées. Positionnez les nouvelles piles comme indiqué a la Fig.
9. Veuillez respecter la polarité indiquée.



Nettoyage
Vous pouvez nettoyer la poignée avec un chiffon imbibé de désinfectant ; ne la trempez pas dans les liquides.

+ N'utilisez pas I'équipement s'il est endommagé. S'il est endommagé, veuillez contacter votre revendeur.

« Vérifiez périodiqguement I'état des piles en vous assurant qu’il n’y a aucun signe de corrosion ou d’oxyda-
tion. En cas de besoin, remplacez les piles.

» Manipulez les piles avec précaution, car les liquides qu’elles contiennent peuvent irriter la peau et les
yeux.

« Avant utilisation, vérifiez le produit avec soin. La méme opération doit étre effectuée aprés le nettoyage.

« Vérifiez que la connexion entre la téte et la poignée est parfaite et que le bouton marche / arrét fonctionne
correctement.

« Si la lumiére est intermittente ou si elle ne s’allume pas, vérifiez 'ampoule, les piles et les contacts élec-
triques.

TRANSPORT ET STOCKAGE

Avant de transporter 'instrument, veuillez vous assurer qu'il est correctement emballé, en vérifiant également I'ab-
sence de risques de chocs, secousses ou chutes pendant le transport.

La garantie ne couvre pas les dommages provoqués lors du transport et de la manipulation.

L'instrument doit étre rangé dans un endroit sec, frais, a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Il ne doit pas entrer en contact avec des substances ou agents chimiques susceptibles de provoquer des dommages
ou de diminuer les caractéristiques de sécurité.

Conditions d’utilisation

- Température de 10°C 4 35°C

- Humidité de 30% a 75%

- Pression atmosphérique de 700 hPa a 1060 hPa

Conditions de stockage et de transport :

- Température de -20°C a 50°C

- Humidité de 10% a 90% (sans condensat)
- Pression atmosphérique  de 500 hPa & 1060 hPa

gt;ﬁzgg':cu(s)izs ?;t\?:rttli\;eszggtnts) @ Suivez les instructions d’utilisation
L <M A 5 Pahp P
P . —eZ_ | Aconserver al'abri de la lumiere
‘T A conserver dans un endroit frais et sec ,/.{\ du soleil
M Fabricant &, Date de fabrication
Code produit LOT Numeéro de lot

Dispositif médical conforme au réglement
(UE) 2017/745

o
Disposition DEEE Dispositif médical

(@)
m

Appareil de type B

I

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageéres. Les uti-
lisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traitement, la
valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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OTOSKOP SIGMA

Gebrauchsanweisung

Die in diesem Handbuch enthaltenen Bedienungs- und Wartungsanweisungen sollten eingehalten werden, um eine
Uber Jahre zuverlassige Benutzung des Geréts zu garantieren.

Lesen Sie diese Anweisungen vor Benutzung des Otoskops Sigma bitte genau durch und behalten Sie sie zur spé-
teren Verwendung an einem sicheren Ort auf.

BestimmungsgeméBe Verwendung

Die Otoskope Sigma und das zugehdérige Zubehor dienen der Untersuchung von Ohr, &uBerem Gehdrgang und
Trommelfell.

Dieses Gerét verfugt Uber eine optische VergréBerungslinse und einen batteriebetriebenen Beleuchtungsgriff. Es
sollte von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, um durch Beleuchtung des Gehdrgangs den Gesund-
heitszustand des Ohres zu beurteilen.

Dieses Gerét dient der voriibergehenden Behandlung und Untersuchung.

Inbetriebnahme des Produkts

Verbinden von Kopf & Griff

Um das Otoskop Sigma in Betrieb nehmen zu kdnnen, stecken Sie den Handgriff auf das Otoskop-Gewinde und
drehen Sie den Kopf im Uhrzeigersinn, bis Kopf und Griff fest miteinander verbunden sind. (Abb-2, A).

Batteriegriff Sigma

Der Batteriegriff Sigma sollte nur als Stromquelle fiir Sigma-Geréte verwendet werden.

Umfassen Sie den mit dem Otoskop-Kopf verbundenen Griff mit der Hand. Um das Licht einzuschalten (ON), schie-
ben Sie den Schalter mit dem Daumen nach unten.

Um das Licht auszuschalten (OFF), schieben Sie den Schalter mit dem Daumen nach oben. (Abb-2, B)

Einlegen der Batterien

Fur den Betrieb sind zwei qualitativ hochwertige Alkali-Batterien vom Typ AA/LR6 nétig.

Drehen Sie die Verschlusskappe gegen den Uhrzeigersinn, um den Handgriff zu 6ffnen.

Setzten Sie die zwei Batterien mit dem Pluspol (+) Richtung Kopf ein und schlieBen Sie die Verschlusskappe, indem
Sie sie im Uhrzeigersinn drehen (Abb-2, C).

A Hinweise: Batterien sind nicht im Lieferumfang enthalten.

Griff mit wiederaufladbarem System:

« Der Griff mit wiederaufladbarem System hat alle Eigenschaften eines Sigma Standard

+ Ein Metallverschluss (Art. 31588) verwandelt die Standard-Griffe in wiederaufladbare.

« Der Metallverschluss kann sowohl mit ,AA“-Batterien als auch mit wiederaufladbaren Batterien verwendet werden.
Fir den Griff mit wiederaufladbarem System wird ein 2,5 V Lithium-lonen-Akkumulator (Art. 31587), der im Set in-
begriffen ist, verwendet.

Hinweis:
Der Metallverschluss kann gesondert gekauft werden, um einen Standard-Griff in einen wiederaufladbaren Griff zu
wandeln.

Das Otoskop wurde flr die voriibergehende Benutzung entwickelt, der Handgriff kann sich bei langerem Gebrauch
erwarmen. Lassen Sie ihn in diesem Fall vor der néchsten Anwendung abkuhlen.
Eine unbedenkliche Hochsttemperatur von 60° C wird dabei jedoch nicht iberschritten.

Otoskop Sigma mit Xenon-Halogen-Technologie

Wechseln der Lampe

Drehen Sie den Otoskop-Kopf gegen den Uhrzeigersinn, um ihn vom Griff zu 16sen.

Ziehen Sie die Lampe heraus, setzen Sie eine neue Lampe in die Fassung ein und drehen Sie den Kopf im Uhr-
zeigersinn, bis Kopf und Griff fest miteinander verbunden sind (Abb-3).

Lesen Sie sich die unten folgenden Anweisungen genau durch, bevor Sie die Lampe wechseln.

Lassen Sie das Gerat auskihlen, bevor Sie die Lampe wechseln.
Uberprifen Sie vor dem Wechseln Spannung / Technische Daten der Lampe.



Betrieb

Das Otoskop Sigma sollte nur mit aufgesetztem Ohrtrichter in den Gehérkanal eingeflihrt werden.

Setzen Sie den Ohrtrichter so auf das Otoskop, dass die Ausbuchtung am Ohrtrichter in den Schlitz passt (Abb-4,1)
und befestigen Sie den Ohrtrichter, indem Sie ihn leicht nach rechts drehen.

mination fuhren kénnte.

Verwenden Sie Einweg-Ohrtrichter nicht ein zweites Mal, um Ansteckungen zwischen Patienten zu ver-
meiden.

Richten Sie die Lichtquelle nicht auf die Augen der Patienten, da dies zu Augenverletzungen flihren kénnte.
Wenden Sie beim Aufstecken des Ohrtrichters auf den Kopf nicht zu viel Kraft auf.

é Verwenden Sie das Otoskop nicht ohne Ohrtrichter, da dies zu Verletzungen am Ohr bzw. zu Kreuzkonta-

VergroBerungslinse

Das Otoskop Sigma liefert verzerrungsfreie Bilder des untersuchten Objekts in 3-facher VergréBerung. Das Sicht-
fenster mit VergréBerung ist fest fixiert und zur besseren Handhabung seitlich schwenkbar. Um die Handhabung zu
erleichtern, drehen Sie das Sichtfenster so weit wie nétig im Uhrzeigersinn (Abb-5).

A Ziehen Sie die Schutzfolie der Linse vor der Verwendung ab (Abb-5).

Otoskop Sigma mit LED-Technologie

Die LED-Leuchte ist fest in den Otoskop-Kopf eingeschlossen und kann aufgrund ihrer Langlebigkeit nicht ausge-
wechselt werden.

Die LED-Leuchte hat einen verlangerte Lebensdauer von 50.000 Stunden.

So ist sichergestellt, dass die LED-Leuchte wéhrend der gesamten Laufzeit des Geréts nicht ausgetauscht werden
muss.

Ausgezeichnete Lichtleistung (50K LUX).

Verlangerte Lebensdauer der Batterie (50 STUNDEN) aufgrund der geringen Stromaufnahme der LED-Leuchte.
Eine Farbtemperatur von 4000K und ein Farbwiedergabeindex von CRI>80 sorgen fiir eine natirliche Farbwiedergabe.

Ohrtrichter

Der Ohrtrichter dient im Otoskop als Sichtkanal zur direkten Untersuchung des externen Gehdrgangs und des Trom-
melfells.

Wabhlen Sie den Ohrtrichter in der zur Untersuchung des Gehdrgangs passenden GroBe.

Geblaseanschluss (optional)

Die Otoskope Sigma verfligen Uber einen Anschluss, um die Durchflihrung eines pneumatischen Trommelfelltests
zu erleichtern (Abb-7).

Durchgeflihrt werden kann dieser bei geschlossenem Sichtfenster unter Verwendung von optional erhaltlichem
Pumpball und Geblaseadapter.

A Uben Sie mit dem Pumpball nur unter Vorsicht Druck aus.

Reinigung / Sterilisation und Instandhaltung
Das Taschenotoskop Sigma F.O. sollte nicht im Ultraschallbad sowie durch Sterilisation, Spriihdesinfektion oder
Eintauchen in Flissigkeiten gereinigt werden.

Manuelle Reinigung

Verwenden Sie zur Reinigung des Taschenotoskops Sigma ein feuchtes Tuch.

Fur die Reinigung und Desinfektion muss ein flir medizinische Instrumente aus Kunststoff geeignetes Desinfektions-
mittel verwendet werden.

Reinigung des Handgriffs

Der Griff kann mit einem in Desinfektionsmittel getauchten Tuch gereinigt werden, darf jedoch selbst nicht in Fliissig-
keiten eingetaucht werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt ist. Wenden Sie sich an Ihren Fachhandler.

Uberpriifen Sie regelméBig den Zustand der Batterien und stellen Sie sicher, dass keine Anzeichen fiir Korrosion
oder Oxidation zu erkennen sind. Falls nétig, ersetzen Sie die Batterien durch neue Alkali-Batterien.

Gehen Sie mit den Batterien vorsichtig um, da die darin enthaltenen Flussigkeiten zu Hautund Augenreizungen
flhren kdnnen.

Uberpriifen Sie das Gerét vor der Verwendung sorgféltig. Dies sollte auch nach der Reinigung erfolgen.
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Stellen Sie sicher, dass Kopf und Griff gut miteinander verbunden sind und der ON-/OFFSchalter korrekt funktioniert.
Wenn das Licht flackert oder sich nicht einschalten Iasst, Uberprifen Sie die Lampe, die Batterien und die elektri-
schen Kontakte.

VorsichtsmaBBnahmen .

A Lesen Sie das Etikett vor dem Offnen der Verpackung. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die Ver-
packung bereits gedffnet ist oder Schaden aufweist. Verwendung nur durch qualifiziertes Fachpersonal.
Gehen Sie mit dem Gerét vorsichtig um und schiitzen Sie es vor Insekten und Nagetieren.

Dieser Griff darf nicht im Autoklav gereinigt werden.

Ultraschallreinigung wird nicht empfohlen.

Lagern Sie das Gerat an einem sauberen Ort bei Raumtemperatur.

Bitte stellen Sie sicher, dass Batterien, Griff und Ohrentrichter sowie anderes Zubehdr im Einklang mit den
vor Ort geltenden Bestimmungen fiir klinische Abfélle entsorgt werden.

Im Einklang mit den vor Ort geltenden Bestimmungen sollte dieses Gerat als elektronisches Altgeréat ge-
trennt entsorgt werden.

OPHTHALMOSKOP SIGMA

Anwendungen

- Die Sigma-Ophthalmoskopie ist fiir die Augenuntersuchung konzipiert.

- Bei der Untersuchung soll das Gerat mit dem Zeigefinger am Linsenrad (a) Abb-8, gehalten werden. Auf diese
Weise kann man auch das Membranrad (c) verwenden.

- Fenster (b) zeigt den Wert des ausgewahlten Objektivs an. Die Minus-Obiektive werden zusétzlich zu den schwar-
zen Obiektiven rot dargestellt.

A Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt ist. Wenden Sie sich an lhren Handler.

Gebrauchsanweisung

Befestigen Sie den Kopf der Ophthalmoskopie am Griff und schalten Sie das Untersuchungsgerat ein, drehen Sie
das Rédchen (a) Abb-8, im oder gegen den Uhrzeigersinn, um das gewiinschte Objektiv auszuwéhlen. Die Leistung
der ausgewahlten Linse ist durch das Fenster (b) sichtbar. Die Sigma Ophthalmoskopie ist mit einem Satz von 5
verschiedenen Offnungen ausgestattet, die durch Drehen des Rades (c) ausgewahlt werden kénnen.

Auswechseln der Gliihbirne

Schrauben Sie das Instrument vom Griff ab und ziehen Sie es nach unten heraus (d) Abb-8. Reinigen Sie das neue
Gluhbirneglas und setzen Sie es so ein, dass der Positionierstift (e) in den Schlitz passt. Lassen Sie die Glihbirne
einige Zeit abkuhlen, bevor Sie sie austauschen.

Reinigung
Das Gehause kann mit einem mit Alkohol befeuchteten Tuch gereinigt werden. Glasflachen kdnnen auf die gleiche
Weise mit einem Wattestabchen gereinigt werden.

Referenznormen
ISO 15004-1 (Ophthalmologische Instrumente - Grundlegende Anforderungen und Priifverfahren).
Die Funktion dieses Instruments kann nur gewéhrleistet werden, wenn Original-Medizinlampen und Alkali-
batterien verwendet werden.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Das von der Ophthalmoskopie abgegebene Licht ist potenziell geféhrlich. Je langer die Dauer der Exposition, desto
groBer ist das Risiko von Augenschéden. Die Lichteinwirkung dieses Geréates bei maximalem Einsatz tberschreitet
nach 13 Minuten mit einer LED-Lampe (blauer Sockel) die Sicherheitsrichtlinie. Die Expositionszeiten sind kumulativ
fr einen Zeitraum von 24 Stunden.

+ 333 Sekunden (5 min und 33 Sekunden) bei freiem Auge
+ 227 Sekunden (3 min 47sec) bei unbeweglichem Auge

Bei der Verwendung von Halogenbeleuchtung ist kein Risiko einer akuten optischen Strahlung erkennbar.
Es wird jedoch empfohlen, die Intensitat des direkten Lichts im Auge des Patienten auf das fiir die Diagnose
erforderliche Minimum zu beschranken. S&uglinge, Menschen mit Aphasie und Menschen mit Augenerkran-



kungen sind einem gréBeren Risiko ausgesetzt. Das Risiko steigt auch, wenn die untersuchte Person in den
letzten 24 Stunden mit demselben Gerét oder einem anderen ophthalmologischen Gerat unter Verwendung
einer sichtbaren Lichtquelle exponiert war. Dies gilt insbesondere, wenn das Auge einer Netzhautfotografie
ausgesetzt war. Die bestimmungsgemaBe Verwendung dieses Gerates ist fiir ophthalmologische Routine-
untersuchungen in der GréBenordnung von weniger als 60 Sekunden pro Auge vorgesehen. Obwohl bei
jedem medizinischen Eingriff ein Vorteil gegenuiber dem Risikofaktor besteht, sollten diese komplexeren
Untersuchungen drei Minuten Untersuchung in 24 Stunden nicht Uberschreiten. Eine wesentliche tber den
bestimmungsgemaBen Gebrauch hinausgehende Verwendung dieses Geréts wird nicht empfohlen; es kann
zu Augenschaden flihren.

Merkmale

+ Hergestellt aus schlagfestem, verstarktem Kunststoff.
* Intensives Xenon/Halogenlicht optimiert.

+ Einfacher Austausch der Gluhbirne

« 5 verschiedene Offnungen.
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+ GroBer Spot: flr eine normale Spiegelung des Augenhintergrunds.

+ Kleiner Spot: fiir reduzierte Reflexion bei nicht erweiterten Pupillen.

+ Halbkreis: fir reduzierte Reflexion bei nicht erweiterten Pupillen.

« Fixierungsstern: zur Bestimmung der zentralen oder exzentrischen Fixierung, sehr kindgerecht.

- Filter ,red free“: zur Verbesserung des Kontrasts bei der Beurteilung leichter GeféBerkrankungen.
- 18 farbkodierte Linsen fir exzellente Auflésung (schwarz fir +, rot fr -).

Sigma Batteriegriff
Anwendungsbereich
Der Griff der Sigma-Batterie sollte nur als Stromquelle fir Sigma-Gerate verwendet werden.

Instrumentenanschluss
Innengewinde im Griffkopf (a) Abb-9.

Bedienung des Griffs

Driicken Sie den Schalter (b) nach unten, um das Gerét und die Glihbirne einzuschalten. Diese Position wird durch
eine ROTE Signalisierung angezeigt.

Um das Gerat auszuschalten, driicken Sie den Schalter nach oben.

Batterien
2 Alkali-Batterien (AA/LRS).

Griff mit wiederaufladbarem System

« Der Griff mit wiederaufladbarem System hat alle Eigenschaften eines Sigma Standard

« Ein Metallverschluss (Art. 31588) verwandelt die Standard-Griffe in wiederaufladbare.

« Der Metallverschluss kann sowohl mit ,AA“-Batterien als auch mit wiederaufladbaren Batterien verwendet werden.
Fur den Griff mit wiederaufladbarem System wird ein 2,5 V Lithium-lonen-Akkumulator (Art. 31587), der im Set in-
begriffen ist, verwendet.

Hinweis

Der Metallverschluss kann gesondert gekauft werden, um einen Standard-Griff in einen wiederaufladbaren Griff zu
wandeln.

Auswechseln der Batterien

Schrauben Sie den Klemmsockel (c) ab, entfernen Sie die alten Batterien. Legen Sie die neuen Batterien ein, wie in
der Abb. 9 gezeigt. Achten Sie darauf, dass die Pole wie angegeben in die richtige Richtung zeigen.
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Reinigung
Der Griff kann mit einem mit Desinfektionsmittel getrdnkten Tuch gereinigt werden; er kann nicht in Flissigkeiten
eintauchen.

« Uberprifen Sie regelmaBig den Zustand der Batterien und stellen Sie sicher, dass keine Anzeichen von
Korrosion oder Oxidation vorliegen. Ersetzen Sie bei Bedarf die Batterien.

+ Gehen Sie vorsichtig mit Batterien um, da die darin enthaltenen Flissigkeiten Haut und Augen reizen
kénnen.

« Uberpriifen Sie das Produkt vor Gebrauch sorgféltig. Der gleiche Vorgang muss nach der Reinigung
durchgeflhrt werden.

+ Uberprifen Sie, ob die Verbindung zwischen dem Kopf und dem Giriff einwandfrei ist und ob die On-/
Off-Taste ordnungsgemaB funktioniert.

« Wenn das Licht intermittierend ist oder nicht einschaltet, Uberpriifen Sie die Glihbirne, die Batterien und
die elektrischen Kontakte.

f . \(erwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt ist. Wenden Sie sich im Schadensfall an lhren Handler.

TRANSPORT UND LAGERUNG

Stellen Sie vor dem Transport des Geréts sicher, dass es korrekt verpackt wurde und dass es wéhrend des Trans-
ports nicht zu StéBen, Schlédgen oder Abstlirzen kommen kann.

Schaden am Gerét, die durch Transport oder Handhabung verursacht wurden, werden nicht von der Garantie ge-
deckt. Das Gerét muss an einem trockenen und kihlen Ort fernab von direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.
Es darf nicht mit Substanzen oder Chemikalien in Berlihrung kommen, die zu Schdden am Gerat flihren oder seine
Sicherheitsmerkmale verringern kénnten.

Anwendungsbedingungen:

- Temperatur 10°C - 35°C
- Luftfeuchtigkeit 30% - 75%
- Luftdruck 700 hPa - 1060 hPa
Lager- und Transportbedingungen:
- Temperatur -20°C - 50°C
- Luftfeuchtigkeit 10% - 90% (nicht kondensierend)
- Luftdruck 500 hPa - 1060 hPa
Achtung: Anweisungen (Warings) @ ) .
sorgfltig lesen Folgen Sie den Anweisungen
a. | An einem kiihlen und trockenen >/‘+’/\ Vor Sonneneinstrahlung
T Ort lagern /.\\ geschiitzt lagern
M Hersteller &, Herstellungsdatum
Erzeugniscode Chargennummer

Geratetyp B

(@)
m

(EU) 2017/745

Medizinprodukt im Sinne der Verordnung k

Beseitigung WEEE Medizinprodukt

I

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmidill entsorgt werden.
Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem
mmm J€kennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.



OTOSCOPIO SIGMA

Instrucciones de uso

Las instrucciones de funcionamiento y mantenimiento incluidas en el presente manual debe seguirse para asegurar
un servicio fiable durante afios.

Lea con atencion estas instrucciones antes de utilizar Sigma y consérvelas en un lugar seguro para futuro uso y
referencia.

Uso previsto

Los otoscopios Sigma y sus accesorios estan disefiados para examinar el oido, el canal auditorio externo y el
timpano.

Este instrumento cuenta con una lente de ampliacion éptica y un mango iluminado con pilas.

Se recomienda para uso por personal médico cualificado para evaluar la salud del oido a través de la transmisién
de luz en el canal auditivo.

El otoscopio se utiliza para tratamiento de transito y examen.

Configuracion del producto

Enganche del cabezal y el mango

Para configurar el otoscopio Sigma, alinee la rosca del otoscopio con el mango y rote el cabezal en el sentido de las
agujas del reloj hasta que el cabezal y el mango encajen firmemente (Fig.-2, A).

Mango por pilas Sigma

El mango por pilas Sigma sélo debe usarse como fuente de energia para los instrumentos Sigma. Agarre el mango
enganchado al cabezal del otoscopio. Para encender la luz, deslice el interruptor con el pulgar hacia abajo.

Para apagar la luz, deslice el interruptor con el pulgar hacia arriba. (Fig-2, B).

Introduccion de pilas

Necesita dos pilas alcalinas de buena calidad de tamafio AA/LR6. Gire la tapa inferior en sentido contrario a las agu-
jas del reloj para abrir la tapa del mango. Introduzca dos pilas en el mango con el polo positivo (+) hacia el cabezal
y cierre la tapa girdndola en el sentido de las agujas del reloj (Fig-2, C).

Nota: Las pilas no se incluyen en el suministro.

Mango con sistema recargable

+ El mango con sistema recargable tiene todas las caracteristicas de un Sigma estandar.

+ Una tapa metalica (cdd. 31588) convierte los mangos estandar en recargables.

+ La tapa metélica puede utilizarse tanto con pilas del tipo «AA» como con una bateria recargable.

Para el mango con sistema recargable se utiliza una bateria de iones de litio de 2,5 V (cddigo 31587) que se incluye
en el set.

Nota
La tapa metalica puede comprarse por separado, convirtiendo asi un mango estandar en uno recargable.

El otoscopio se utiliza para tratamiento de transito y el mango puede calentarse durante un uso prolongado. Déjelo
enfriar antes de volver a utilizarlo.
No debe superarse una temperatura de 60°C.

Modelo de otoscopio Sigma Xenon

Sustitucion de la bombilla

Gire el cabezal del otoscopio en sentido contrario a las agujas del reloj para desenganchar el cabezal. Tire de la
bombilla e introduzca una nueva en el encaje. Gire el cabezal en el sentido de las agujas del reloj hasta que el ca-
bezal y el mango encajen firmemente (Fig-3).

Antes de sustituir la bombilla, lea las siguientes instrucciones con atencion.

Deje que el aparato se enfrie antes de cambiar la bombilla.
Compruebe el voltaje / ficha técnica de la bombilla antes de cambiarla.

Funcionamiento
El otoscopio Sigma solo debe introducirse en el canal auditivo con un espéculo auricular.
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Coloque el espéculo auricular en el otoscopio de forma que el saliente del espéculo encaje en el orificio (Fig-4,1) y
apriete el espéculo girandolo ligeramente hacia la derecha.
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cion cruzada.

No reutilice los espéculos auriculares desechables, puesto que podrian resultar en contaminacion de pa-
cientes.

No apunte con la luz a los ojos de sus pacientes, puesto que podria provocar dafios en sus 0jos.

No ejerza demasiada fuerza al enganchar el espéculo auricular en el cabezal.

f No utilice el otoscopio sin espéculo auricular, puesto que podria provocar dafios en el oido y/o contamina-

Lentes de aumento

El otoscopio Sigma tiene un aumento de 3x, lo que genera imagenes sin distorsion del objeto examinado. La
ventana de aumento estd permanentemente conectada y puede apartarse para instrumentacion. Para facilitar la
instrumentacion, gire la ventana de aumento en el sentido de las agujas del reloj hasta donde sea necesario (Fig-5).

A Quite la lamina protectora de la lente antes de usarla (Fig-5).

Modelo de otoscopio Sigma LED

El LED esté fijado y sellado en el cabezal del otoscopio y no puede cambiarse por su larga vida (til.

El LED tiene una vida util de 50 000 horas.

Asegurese de no sustituir el LED en ningin momento durante la vida Gtil del instrumento.

Cuenta con una salida de luz excelente de 50K LUX.

Cuenta con una duracién de la bateria excelente de 50 HORAS debido al bajo consumo de corriente del LED.
Cuenta con una temperatura del color de 4000K y con un IRC>80 visibles como son.

Espéculo auricular

El otoscopio utiliza espéculos auriculares como paso de visualizacién para el examen directo del canal acustico
externo y la membrana timpénica.

Elija el tamafio del espéculo auricular adecuado para el examen del canal acustico.

Puerto de insuflacion (opcional)

Los otoscopios Sigma cuentan con un puerto de conexion para facilitar el test de movilidad del timpano (Fig-7).
Este puede llevarse a cabo cuando la ventana de visualizacién esta cerrada, utilizando un balén de insuflacion
disponible opcionalmente y un adaptador.

A Dosifique con cuidado la presién con el balon de insuflacion.

Limpieza / Esterilizacion y mantenimiento
El otoscopio Sigma F.O. de bolsillo no es adecuado para tratamientos en bafios de ultrasonidos, para esterlizacion,
desinfeccion por spray o tratamientos por inmersion en liquidos.

Proceso de limpieza manual
Utilice un pafo seco para limpiar el otoscopio de bolsillo Sigma.
Para limpieza y desinfeccion, debe utilizarse un agente desinfectante adecuado para productos médicos plasticos.

Limpieza del mango

El mango puede limpiarse con un pafio mojado con desinfectante, pero no puede sumergirse en liquidos. No utilice
el equipo si esta dafiado. Acuda a su proveedor.

Periodicamente compruebe las condiciones de las pilas, asegurandose de que no hay signos de corrosién ni oxida-
cion. En caso de necesidad, sustityalas por otras pilas alcalinas nuevas.

Manipule con cuidado las pilas, puesto que los liquidos que contienen pueden causar irritacion en piel y ojos.
Antes de utilizarlo, analice con atencién el producto. La misma operacién debe llevarse a cabo después de su
limpieza.

Compruebe que la conexién entre el cabezal y el mango es perfecta y de que el boton de encendido/apagado
funciona correctamente.

Si la luz es intermitente o si no se enciende, compruebe la bombilla, las pilas y los contactos eléctricos.

Precauciones
Lea la etiqueta antes de abrir el paquete. No utilice si el paquete ha sido abierto o esta dafiado. Soélo debe
utilizarlo personal cualificado.



Manipule el dispositivo con atencién y manténgalo lejos de insectos y roedores.

La desinfeccién en autoclave no esta permitida para este tipo de mango.

La limpieza con ultrasonidos no es aconsejable.

Almacene el dispositivo en un entorno limpio a temperatura normal.

Asegurese de que las pilas, el mango y los espéculos auriculares, asi como otros subconjuntos, se des-
echan como residuos clinicos segun la normativa local.

De conformidad con la normativa local, este producto debe desecharse como dispositivo electronico de
manera separada.

OFTALMOSCOPIO SIGMA

Aplicaciones

- El oftalmoscopio Sigma estéa disefiado para el examen del fondo de ojo.

- Durante el examen, mantenga el instrumento con el indice en la rueda del lente (a) Fig-8. Puedes utilizar también
la rueda del diafragma (c) de este modo.

- Ventana (b) muestra el valor del lente seleccionado. Ademas de los objetivos en negro, los objetivos menores se
indican en rojo.

A No utilice el aparato en el caso en que estuviera dafado. Dirijase al propio revendedor.

Instrucciones para el uso

Fije el cabezal del oftalmoscopio en el mango y encienda el dispositivo para el examen, gire la rueda (a) Fig-8, en
sentido horario o antihorario para seleccionar el objetivo deseado. La potencia del objetivo seleccionado es visible
através de la ventana (b). El oftalmoscopio Sigma esta equipado con un set de 5 aperturas diferentes, que pueden
ser seleccionadas girando la rueda (c).

Cambiar la bombilla

Desatornille el instrumento del mango y extraigalo (d) Fig-8, hacia abajo. Limpie el nuevo vidrio de la bombilla e
introduzcalo de modo que el perno de posicion (e) se adapte a la ranura. Deje enfriar la bombilla durante un tiempo
antes de sustituirla.

Limpieza
La carcasa puede ser limpiada con un pafio humedecido con alcohol. Las superficies de vidrio pueden ser limpiadas
del mismo modo con algodon.

Normas de referencia
ISO 15004-1 (Instrumentos oftalmolégicos - Requisitos fundamentales y métodos de prueba).

Las prestaciones de este instrumento pueden ser garantizadas solo si se utilizan lamparas médicas y pilas
alcalinas originales.

Advertencias y precauciones

La luz emitida por el oftalmoscopio es potencialmente peligrosa. Mientras mas larga es la duracion de la exposicion,
mayor es el riesgo de dafios oculares. La exposicion a la luz de este instrumento, cuando se utilice a intensidad
méaxima, supera los limites de seguridad tras 13 minutos cuando se utilice una lampara LED (base azul). El tiempo
de exposicion es acumulable por un periodo de 24 horas.

+ 333 segundos (5 min e 33 segundos) en el caso de ojo libre

+ 227 segundos (3 min 47seg) en caso de un ojo inmovil

bargo, se aconseja limitar la intensidad de la luz directa en el ojo del paciente al nivel minimo necesario para
el diagnéstico. Los recién nacidos, las persona con afasia y las personas con patologias oculares tienen
mayor riesgo. El riesgo aumenta también si la persona examinada ha tenido una exposicién con el mismo
instrumento o cualquier otro instrumento oftalmolégico utilizando una fuente de luz visible dentro de las 24
horas previas. Esto se aplica en particular si el ojo ha tenido una exposicion a la fotografia de fondo de ojo.
El uso previsto de este dispositivo es para exdmenes oftalmolégicos de rutina de menos de 60 segundos
por ojo. Incluso si existe una ventaja respecto al factor de riesgo en cualquier procedimiento médico, estos
examenes mas complicados no deberian superar los tres minutos de examen en 24 horas. El uso significa-
tivo de este dispositivo ademas de su uso previsto no esta recomendado; podria causar dafios a los ojos.

f Cuando se utiliza la iluminacién halégena, no se identifican riesgos de radiaciones opticas agudas. Sin em-
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Caracteristica

+ Fabricado con pléstico reforzado resistente a los golpes.
+ Luz intensa de Xenon / halégena optimizada.

+ Fécil sustitucion de la bombilla.

« 5 aperturas diferentes.

+ Punto grande: para una fondoscopia normal.

+ Punto pequefio: para una reflexion reducida con pupilas no dilatadas.

+ Semicirculo: para una reflexién reducida con pupilas no dilatadas.

« Estrella de fijacion: para determinar la fijacion central o excéntrica, muy adecuada para los nifios.

« Filtro ,red free": para mejorar el contraste durante la evaluacion de los trastornos vasculares leves.
+ Lentes con 18 cddigos de color para una resolucion excelente (negro para +, rojo para -).

Mango con pilas Sigma

Gama de aplicaciones

El mango de la pila sigma sebe ser utilizado exclusivamente como fuente de alimentacion para los instrumentos
Sigma.

Conector del instrumento
Rosca interna en el cabezal del mango (a) Fig-9.

Funcionamiento del mango

Presione el interruptor (b) hacia abajo para encender la alimentacion y la bombilla. Esta opcion esta indicada por
un indicador ROJO.

Para apagar el instrumento, empuje el interruptor hacia arriba.

Pilas
2 pilas alcalinas (AA/LR6).

Mango con sistema recargable

« El mango con sistema recargable tiene todas las caracteristicas de un Sigma estandar.

+ Una tapa metalica (cdd. 31588) convierte los mangos estandar en recargables.

« La tapa metalica puede utilizarse tanto con pilas del tipo «<AA» como con una bateria recargable.

Para el mango con sistema recargable se utiliza una bateria de iones de litio de 2,5 V (cddigo 31587) que se incluye
en el set.

Nota
La tapa metalica puede comprarse por separado, convirtiendo asi un mango estandar en uno recargable.

Sustitucion de las pilas
Desatornille la base terminal (c), extraiga las pilas viejas. Introduzca las nuevas pilas como se muestra en la Fig. 9.
Asegurese que los polos apunten en la direccion correcta como estéa indicado.

Limpieza
El mango puede ser limpiado con un pafio impregnado de desinfectante; no puede ser sumergido en los liquidos.

revendedor.

+ Controle periddicamente las condiciones de las pilas, asegurandose que no se presenten sefiales de
corrosion u oxidacion. En caso de necesidad sustituya las pilas.

+ Manipule con cuidado las pilas dado que los liquidos que contienen pueden irritar la piel o los ojos.

f + No utilice el aparato en el caso en que esté dafiado. En el caso en que esté dafado dirijase al propio
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« Antes de utilizarlo, controle atentamente el producto. La misma operacion debe ser realizada luego de la
limpieza.

+ Compruebe que la conexion entre el cabezal y el mango sea perfecta y que el boton On / Off funcione
correctamente.

« Sila luz es intermitente o en el caso en que no se encienda, controle la bombilla, las pilas y los contactos
eléctricos.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Antes de transportar el aparato, asegurese de que esté correctamente empaqueta y de que no hay riesgo de cho-
ques, golpes o caidas durante el transporte.

La garantia no cubre los dafios en el dispositivo producidos durante su transporte y manipulacion. El dispositivo
debe almacenarse en un lugar seco y fresco, sin incidencia directa de la luz solar.

No debe estar en contacto con sustancias o agentes quimicos que pudiera dafarlo o reducir sus caracteristicas de
seguridad.

Condiciones de uso

- Temperatura 10°C - 35°C

- Humedad 30% - 75%

- Presion atmosférica 700 hPa - 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento y de transporte

- Temperatura -20°C - 50°C

- Humedad 10% - 90% (sin condensacion)
- Presion atmosférica 500 hPa - 1060 hPa

Precaucion: lea las instrucciones . . .
Siga las instrucciones de uso

(advertencias) cuidadosamente
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Conservar en un lugar fresco y seco Conservar al amparo de la luz solar

Fecha de fabricacion

5
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Namero de lote

u Fabricante

Cobdigo producto

Producto sanitario conforme .
C € con el reglamento (UE) 2017/745 Aparato de tipo B

E Disposicion WEEE
_—

Producto sanitario

g >

que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por

E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen
el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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OTOSCOPIO SIGMA

Instrucées Para Uso

As instrucbes de operacdo e manutencdo encontradas neste manual devem ser seguidas para garantir anos de
servigo confiavel.

Ler atentamente estas instrucdes antes de usar o Sigma e manté-lo em um local seguro para futuras consultas ou
usar referéncia.

Uso previsto

Os Otoscopios Sigma e acessorios associados destinam-se ao exame da orelha, do canal auditivo externo e do
timpano.

Este instrumento tem uma lente de aumento 6ptico e cabo de iluminagédo alimentado por bateria, e é recomendado
para uso por pessoal medicamente qualificado para avaliar a saide do ouvido através da transmisséo de luz pelo
o canal auditivo.

Este dispositivo € destinado ao tratamento e ao exame rapido.

Configurando o Produto

Acoplamento da Cabeca e Cabo

Para configurar o Otoscopio Sigma, alinhar a rosca do otoscopio com o cabo e girar a cabega no sentido horéario até
que a cabeca e o cabo estejam firmemente unidos. (Fig. 2, A).

Cabo de Bateria do Sigma

O cabo da bateria Sigma s6 deve ser usado como fonte de energia para instrumentos Sigma.

Segurar o cabo acoplado a cabeca do Otoscoépio. Para ligar a luz, deslizar o interruptor com o polegar para a parte
inferior do cabo.

Para desligar a luz, deslizar o interruptor com o polegar para a parte superior do cabo. (Fig-2, B).

Inserir as baterias

Prover duas baterias alcalinas de tamanho AA/LR6 de boa qualidade. Girar a tampa da extremidade no sentido an-
ti-horéario para abrir a tampa do cabo. Inserir duas baterias no cabo com terminal positivo (+) na dire¢do da cabeca
e fechar a tampa girando no sentido horario (Fig-2, C).

A Nota: As baterias ndo estdo incluidas nas embalagens.

Punho com sistema recarregavel

+ O punho com sistema recarregavel tem todas as caracteristicas de um Sigma normal.

+ Uma cépsula metélica (cod. 31588) converte os punhos normais em recarregaveis.

+ A capsula metalica pode ser utilizada quer com pilhas do tipo “AA” quer com pilhas recarregaveis.

Para empunhar com sistema recarregavel utiliza-se uma pilha de ides litio de 2,5 V (cédigo 31587) que esta incluida
no conjunto.

Nota
A capsula metalica pode ser adquirida separadamente, convertendo assim um punho normal em recarregével.

O Otoscopio é destinado ao tratamento répido e o cabo pode ficar aquecido por um uso mais longo. Entdo deixar
esfriar antes da proxima aplicagéo.
N&o seré excedida uma temperatura méaxima inofensiva de 60°C.

Modelo de otoscopio Sigma xenon

Substituicao da lampada

Girar a cabeca do otoscopio no sentido anti-horéario para separa-la do cabo.

Puxar a lampada para baixo e inserir a nova lampada no soquete e girar a cabega no sentido horario até a que a
cabeca e o cabo estejam firmemente unidos (Fig-3).

Antes de substituir a lampada ler as instrucdes abaixo cuidadosamente.

Deixar o dispositivo esfriar antes de substituir a lampada.
Verificar a voltagem / especificacdo da lampada antes de substitui-la.
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Operacao

O Sigma Otoscépio somente deve ser inserido no canal auditivo quando uma ponta para orelha estiver instalada.
Posicionar a ponta para orelha no otoscépio de tal forma que a projegao dentro da ponta para orelha se encaixe na
fenda (Fig. 4,1) e apertar a ponta para orelha torcendo ligeiramente para a direita.

cruzada.

Na&o reutilizar a ponta descartavel para orelha, o que poderia resultar em contaminagao de um paciente
para outro paciente.

Nao apontar a luz para os olhos do paciente, o que poderia causar lesdes oculares.

N&o usar excesso de forga enquanto travar a ponta para orelha na cabega.

f N&o usar o otoscdpio sem a ponta para orelha, o que poderia causar lesdes no ouvido e/ou contaminagéo

Lente de Aumento

O Otoscoépio Sigma tem ampliagcdo de 3x que produz imagens sem distor¢do do objeto examinado. A janela de
visualizagdo da ampliacdo esta4 permanentemente anexada e pode ser girada para a instrumentagéo. Para facilitar
a instrumentacao, girar a janela de visualizagdo no sentido horario, tanto quanto necessario (Fig-5).

A Retirar a folha de protecdo da lente antes de usar (Fig-5).

Modelo de otoscopio LED Sigma

O LED fixo esté selado na cabeca do otoscopio e ndo pode ser substituido devido a sua longa vida util.
O LED tem 50,000 horas de duragao prolongada.

Certifique-se de nunca substituir o LED durante a vida Gtil do instrumento.

Excelente saida de luz de 50K LUX.

Duracéo da bateria prolongada de 50 HORAS devido ao baixo consumo de corrente do LED.

Com uma temperatura de cor de 4000K e CRI> 80 as cores sao visiveis como s&o.

Ponta para Orelha

A ponta para orelha é usada no otoscépio como passagem de vis@o para o exame direto do duto acUstico externo
e da membrana timpanica.

Escolher o tamanho da ponta para orelha adequada para o exame do duto acustico.

Porta de sopro (opcional)

O Otoscédpio Sigma tem uma porta de conexao para facilitar o teste de mobilidade timpanica (Fig-7).

Isso pode ser realizado quando a janela de visualizacdo esta fechada usando a bomba de sopro e adaptador dis-
poniveis opcionalmente.

A Dosar a pressdo cuidadosamente com a bomba de sopro.

Limpeza / esterilizacdo e manutencdo
O F.O. Sigma O Otoscépio de bolso ndo é adequado para tratamento em banho ultra-s6nico, para esterilizagéo,
desinfecgéo por spray ou tratamento por imersdo em liquidos.

Processo de limpeza manual

Usar um pano Umido para limpar o otoscopio de bolso Sigma.

Para limpeza e desinfecgdo, deve ser utilizado um agente desinfetante adequado para produtos médicos de plas-
tico.

Limpeza do cabo

O cabo pode ser limpo com um pano embebido com desinfetante, no entanto, ndo pode ser mergulhado em liquidos.
Nao use o equipamento caso esteja danificado. Pedir ao seu revendedor.

Verifique periodicamente as condi¢des da bateria, assegurando que ndo haja sinal de corrosao por oxidagédo. Em
caso de necessidade, substitui-las por novas alcalinas.

Manusear cuidadosamente as baterias, pois os liquidos que eles contém podem irritar a pele e os olhos.

Antes de ser usado, verificar cuidadosamente o produto. A mesma operagéo deve ser realizada apos a limpeza.
Verificar que a conexao entre a cabeca e o cabo esteja correta e que o botdo Ligar / Desligar funcione corretamente.
Se a luz for intermitente ou no caso de nao ligar, verificar a lampada, as baterias e os contatos elétricos.
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Precaucoes
A Ler o rétulo antes de desembalar. Ndo usar se a embalagem estiver aberta ou danificada. A ser usado
somente por pessoa qualificada.
Manusear o dispositivo com cuidado e manter o instrumento longe de insetos e roedores.
O autoclave néo é permitido para este tipo de cabo.
A limpeza por ultra-som nédo é recomendada.
Armazene o dispositivo em ambiente limpo a temperatura normal.
Certifique-se de que as baterias, cabos e pontas para ouvido e outras sub-montagens sejam descartadas
como residuos clinicos de acordo com as politicas locais.
De acordo com as regulamentacdes locais, este produto deve ser descartado como um dispositivo ele-
trénico separadamente.

OFTALMOSCOPIO SIGMA

Aplicacées

- O oftalmoscépio Sigma esta concebido para o exame do olho.

- Durante o exame, segure o instrumento com o dedo indicador na roda da lente (a) Fig-8. A roda do diafragma (c)
também se pode usar desta maneira.

- Ajanela (b) mostra o valor da lente selecionada. Além dos objetivos pretos, os objetivos menos estéo indicados a
vermelho

A Na&o utilize o aparelho se este estiver danificado. Entre em contato com o seu revendedor.

Instrucées de uso

Prenda a cabeca do oftalmoscopio ao punho e ligue o dispositivo de exame, gire a roda (a) Fig-8, no sentido horario
ou anti-horario para selecionar o objetivo desejado. A poténcia seleccionada do objetivo é visivel através da janela
(b). O oftalmoscopio Sigma esta equipado com um conjunto de 5 aberturas diferentes, que podem ser selecionadas
girando a roda (c).

Trocar a lampada

Desenrosque o instrumento do manipulo e extraia (d) Fig-8, para baixo. Limpe o novo vidro da lampada e insira-o
de forma que o perno de posicionamento (e) encaixe na ranhura. Deixe a lampada arrefecer durante algum tempo
antes de a substituir.

Limpeza
A caixa pode ser limpa com um pano humedecido em alcool. As superficies de vidro podem ser limpas com bolas
de algodao, da mesma forma.

Normas de referéncia
ISO 15004-1 (Instrumentos oftalmicos — Requisitos fundamentais e métodos de ensaio).

O desempenho deste instrumento s6 pode ser garantido se forem utilizadas lampadas médicas e pilhas
alcalinas originais.

Avisos e precaucbes

A luz emitida pelo oftalmoscépio é potencialmente perigosa. Quanto maior for a duragéo de exposi¢do, maior é o
risco de danos oculares. A exposicao a luz deste instrumento, se usado na intensidade méaxima, excedera a norma
de seguranca ap6s 13 minutos com uma lampada LED (base azul). Os tempos de exposi¢do séo cumulativos por
um periodo de 24 horas.

+ 333 segundos (5 min e 33 segundos) no caso de olho moével

+ 227 segundos (3 min e 47 segundos) no caso de olho imével

menda-se a limitagao da intensidade da luz direta no olho do paciente, ao nivel minimo necessério para o
diagnostico. Os bebés, as pessoas com afasia e as pessoas com patologias oculares estdo em maior risco.
O risco também aumenta se a pessoa examinada tiver tido uma exposi¢do com o mesmo instrumento, ou
qualquer outro instrumento oftalmico usando uma fonte de luz visivel, nas 24 horas anteriores. Isto aplica-
-se, em particular, se o olho foi exposto a fotografia da retina. O uso previsto deste dispositivo é para exames

f Nenhum risco de radiagdo 6ptica aguda é identificado ao usar iluminagdo de halogénio. No entanto, reco-
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oftalmolégicos de rotina da ordem de menos de 60 segundos por olho. Embora exista uma vantagem sobre
o fator de risco em qualquer procedimento médico, estes testes mais complicados ndo devem exceder os
trés minutos de exame em 24 horas. O uso continuado deste dispositivo para além do uso previsto néo é
recomendavel, pois pode causar danos nos olhos.

Caracteristicas

+ Produzido em plastico refor¢ado resistente ao impacto.
+ Luz intensa de Xénon / halogéneo otimizada.

+ Substituicdo facil da lampada.

« 5 aberturas diferentes.

+ Ponto grande: para uma fundoscopia normal.

+ Ponto pequeno: para reflex@o reduzida com pupilas ndo dilatadas.

+ Semicirculo: para uma reflexao reduzida com pupilas ndo dilatadas.

+ Estrela de fixagao: para determinar a fixacdo central ou excéntrica, muito adequada para as criangas.
« Filtro “sem vermelho”: para melhorar o contraste durante a avaliagéo de distarbios vasculares ligeiros.
+ Lentes com 18 codigos de cores para uma resolucao excelente (preto para +, vermelho para -)

Punho das pilhas Sigma
Faixa de aplicac6es
O punho da pilha Sigma deve ser usado apenas como fonte de alimentacéo para os instrumentos Sigma.

Ligador do instrumento
Rosca interna na cabega do manipulo (a) Fig-9.

Funcionamento do manipulo

Pressione o interruptor (b) para baixo para ligar a fonte de alimentacéo e a lampada. Esta posic¢éo é indicada por
um sinalizador VERMELHO.

Para desligar o instrumento, empurre o interruptor para cima.

Pilhas
2 pilhas alcalinas (AA/LR6).

Punho com sistema recarregavel

+ O punho com sistema recarregavel tem todas as caracteristicas de um Sigma normal.

+ Uma cépsula metélica (cod. 31588) converte os punhos normais em recarregaveis.

« A capsula metalica pode ser utilizada quer com pilhas do tipo “AA” quer com pilhas recarregéveis.

Para empunhar com sistema recarregével utiliza-se uma pilha de ides litio de 2,5 V (codigo 31587) que esta incluida
no conjunto.

Nota
A capsula metalica pode ser adquirida separadamente, convertendo assim um punho normal em recarregavel.

Substituicao das pilhas
Desenrosque a base do terminal (c), remova as pilhas velhas. Insira as novas pilhas conforme mostrado na Fig. 9.
Certifique-se de que os polos apontem na dire¢do correta conforme indicado.

Limpeza
O manipulo pode ser limpo com um pano embebido em desinfetante mas nao pode ser imerso em liquidos.
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« Verifique periodicamente a condi¢cdo das pilhas, certificando-se de que n&o existem sinais de corrosdo ou
oxidagcao. Em caso de necessidade, substitua as pilhas.

» Manuseie as pilhas com cuidado, pois os liquidos que elas contém podem irritar a pele e os olhos.

+ Antes de usar, verifique o produto com cuidado. A mesma operagao deve ser executada apos a limpeza.

« Verifique se a ligagdo entre a cabeca e o0 punho esta perfeita e se o botdo On / Off esta a funcionar cor-
retamente.

+ Se a luz estiver intermitente ou se ndo acender, verifique a lampada, as pilhas e os contatos elétricos.

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Antes de transportar o aparelho, certifique-se de que esteja embalado corretamente, garantindo também que nao
hajam riscos de choques ou quedas durante o proprio transporte.

Danos causados durante o transporte e 0 manuseio ndo sdo cobertos pela garantia. O dispositivo deve ser armaze-
nado em uma area seca e fresca, longe da luz solar direta.

N&o deve ser colocado em contato com substancias ou agentes quimicos que possam causar danos e reduzir as
caracteristicas de seguranca.

Condicoes de utilizacdo

- Temperatura 10°C - 35°C

- Humidade 30% - 75%

- Presséo atmosférica 700 hPa - 1060 hPa

Condicoes de armazenamento e de transporte

- Temperatura -20°C - 50°C

- Humidade 10% - 90% (sem condensagéo)
- Pressdo atmosférica 500 hPa - 1060 hPa

Cuidado: leia as instrugdes (avisos) . . o
A cuidadosamente Siga as instrucdes de uso
L e
? Armazenar em local fresco e seco 7{? Guardar ao abrigo da luz solar
[ ]
M Fabricante &, Data de fabrico
Cadigo produto LOT Numero de lote
Dispositivo médico em conformidade - .
c E com a regulamento (UE) 2017/745 R Aparelho de tipo B
E Disposicao REEE Dispositivo médico
L]

Eliminacédo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores de-
vem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos
aparelhos elétricos e eletrénicos.
—
CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrédo GIMA de 12 meses.



OTOSKOP SIGMA

Instrukcja uzytkowania

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania i konserwacji wskazanych w niniejszej publikacji, aby zapewni¢ nieza-
wodne dziatanie urzgdzenia na przestrzeni lat.

Przed zastosowaniem otoskopu Sigma nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje i przechowac jg w odpowied-
nio chronionym miejscu, aby umozliwi¢ odniesienie si¢ do niej w przysztosci.

Przewidziane uzytkowanie

Otoskop Sigma oraz jego wyposazenie sg przeznaczone do badania ucha, zewnetrznego przewodu stuchowego
oraz btony bebenkowej.

Przedmiotowe urzadzenie skiada sie z powigkszajgcych soczewek optycznych, rekojesci bateryjnej i zrodta $wiatta
i jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny do oceny stanu zdrowia ucha dzigki
wiazce Swiatta emitowanej do przewodu stuchowego.

Urzadzenie jest przeznaczone do przejéciowych zastosowan i badan.

Montaz produktu

Mocowanie Gtowki na Rekojesci

W celu zmontowania Otoskopu Sigma nalezy wiozy¢ gwint otoskopu do rekojesci i nastepnie obraca¢ gtéwka zgod-
nie z ruchem wskazowek zegara az do stabilnego potaczenia gtowki z rekojescia (Rys.-2, A).

Rekojes¢ bateryjna Sigma

Rekojes¢ bateryjna Sigma musi byé uzywana wytgcznie jako zrédto zasilania dla urzadzen Sigma.

Chwyci¢ za rekoje$¢ potaczong z gtéwka Otoskopu. Aby wigczy¢ $wiatto, za pomocg kciuka przesuna¢ przetgcznik
w dét rekojesci.

Aby wytgczy¢ $wiatto, za pomocg kciuka przesunaé przetacznik w gore rekojesci. (Rys-2, B).

Wktadanie baterii

Do zasilania stosowa¢ dobrej jakosci baterie alkaliczne o rozmiarze AA/LR6. Aby otworzy¢ nakretke zamykajaca
rekojesci nalezy obréci€ nig przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Wtozy¢ dwie baterie do rekojesci kierujac kon-
cowke biegunowg dodatnig (+) w kierunku gtowki, nastepnie zamkna¢ nakretke zamykajacag poprzez jej obrocenie w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (Rys-2, C).

A Uwaga: Baterie nie sg dostgepne w wyposazeniu.

Rekojes¢ akumulatorowa

- Rekojes$¢ akumulatorowa posiada wszystkie cechy standardowego systemu Sigma.

- Metalowa nasadka (kod 31588) przeksztatca standardowg rekoje$é na akumulatorowa.

- Metalowa nasadka moze by¢ uzywana zaréwno z bateriami typu ,AA” jak i z bateriami akumulatorowymi.

Do rekojesci akumulatorowej stosuje sie baterie litowo-jonowa 2,5 V (kod 31587), ktora znajduje sie w wyposazeniu.

Uwaga
Metalowg nasadke mozna kupi¢ oddzielnie, zamieniajac w ten sposoéb rekojes¢ standardowg na akumulatorowa.

Otoskop jest przeznaczony do stosowania przejsciowego i w przypadku przedtuzonego uzycia rekoje$¢ moze ulec
nadmiernemu nagrzaniu. Przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy poczeka¢ na ochtodzenie urzadzenia.
W ten sposéb uniknie sie przekroczenia temperatury bezpieczeristwa réwnej 60°C.

Otoskop Sigma z ksenonowym oswietleniem

Wymiana zarowki

Obrécic¢ gtowka otoskopu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i odtgczyc jg od rekojesci.

Wyja¢ zarowke, zamontowaé nowg zaréwke w obsadzie i obrdci¢ gtéwka zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az
do jej stabilnego potgczenia z rekojescig (Rys-3).

Przed wymiang zaréwki nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje podane ponizej.

Przed wymiang zaréwki poczeka¢ na ochtodzenie urzadzenia. Przed dokonaniem wymiany nalezy spraw-
dzi¢ napiecie zarowki / specyfikacje techniczne.
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Funkcjonowanie

Otoskop Sigma moze by¢ wprowadzony do przewodu stuchowego wytgcznie z zamocowanym wziernikiem usznym.
Wziernik uszny zatozy¢ na otoskop w sposob taki, aby wigzka $wiatta przechodzita przez szczeling znajdujacg sie
na tymze (Rys- 4,1), nastepnie dokreci¢ wziernik przekrecajac go lekko w prawo.

czeniem krzyzowym.

Nie nalezy stosowa¢ wziernika jednorazowego uzytku u réznych pacjentow, gdyz moze dojs¢ do przeniesie-
nia zakazenia. Nie nalezy kierowac $wiatta w strone oczu pacjenta, aby unikna¢ ich uszkodzenia.

Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na gtéwke w czasie blokowania na niej wziernika usznego.

f Nie nalezy uzywac¢ otoskopu bez wziernika usznego, gdyz grozi to uszkodzeniem ucha i / lub zanieczysz-

Szkta powigkszajace

Otoskop Sigma posiada powiekszenie 3x, ktére gwarantuje ostre obrazy, bez znieksztatcen. Okienko wzierne jest za-
mocowane na state i mozna je odchyli¢ w celu zamontowania oprzyrzadowania. Aby utatwi¢ montaz oprzyrzadowania,
obroéci¢ okienkiem wziernikowym wedle potrzeby, zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (Rys-5).

A Przed uzyciem zdja¢ folie ochronng z soczewek (Rys-5).

Otoskop Sigma z oswietleniem LED

Zaréwka LED zostata zamocowana i uszczelniona w gtéwce otoskopu i dzigki dtugiemu okresowi zywotnosci nie
musi by¢ wymieniana. Zywotno$é zaréwek LED to 50 000 godzin $wiecenia.

Zarbwki LED wystarczajg na caty okres eksploataciji urzadzenia. Wysoka wydajno$¢ o$wietlenia rbwna 50K LUX.
Dtuga zywotno$¢ baterii, do 50 GODZIN, dzieki zastosowaniu energooszczednych zaréwek LED. Dzigki temperatu-
rze barwowej 4000K i CRI>80 obraz gwarantuje rzeczywiste odzwierciedlenie koloru.

Wziernik uszny
Wziernik uszny stuzy do wziernikowania zewnetrznego przewodu stuchowego i wizualizacji btony bebenkowe;.
Rozmiar wziernika mozna dostosowa¢ do badanego przewodu stuchowego.

Port do otoskopii pneumatycznej (opcjonalny)

Otoskop Sigma jest wyposazony w port podtaczeniowy utatwiajacy wykonanie badania elastycznosci btony beben-
kowej (Rys-7).

Badanie mozna wykona¢ po zamknieciu okienka wziernego i zamocowaniu wyposazenia opcjonalnego - gruszki
insuflacyjnej i adaptera.

A Gruszke insulfacyjng nalezy pompowac ostroznie.

Czyszczenie / Sterylizacja i Konserwacja
Otoskop kieszonkowy Sigma F.O. nie moze by¢ czyszczony za pomocg kapieli ultradzwigkowych, w drodze steryli-
zacji, poprzez zanurzanie w ptynach i rozpylanie Srodkéw dezynfekcyjnych.

Procedura czyszczenia recznego

Do czyszczenia otoskopu kieszonkowego Sigma stosowaé zwilzonej szmatki.

Do dezynfekcji stosowa¢ $rodek dezynfekujacy odpowiedni dla wyrobéw medycznych wykonanych z tworzyw
sztucznych.

Czyszczenie rekojesci

Do czyszczenia rekoje$ci nalezy zastosowa¢ szmatke zwilzong srodkiem dezynfekujagcym. Nie nalezy jej zanurza¢ w
ptynach. Nie stosowaé urzadzenia w przypadku jego uszkodzenia. Nalezy si¢ skontaktowac ze swoim sprzedawca.
Okresowo sprawdzaé stan baterii, upewniajac sie, ze nie ma na niej $ladéw korozji i utleniania. W razie potrzeby,
wymieni¢ baterie na nowe baterie alkaliczne.

Z bateriami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, gdyz zawarte w nich substancje mogg spowodowaé podraznienie skory
i oczu.

Przed uzyciem sprawdzi¢ ogélny stan produktu. Sprawdzi¢ ogéiny stan produktu takze po kazdym wykonanym
czyszczeniu. Sprawdzi¢ czy gtowka jest doktadnie zamocowana na rekojesci i czy przycisk On/Off dziata prawidtowo.
Jesli Swiatto sie nie wigcza lub jest nieciagte, sprawdzi¢ zaréwke, baterie oraz styki elektryczne.

Srodki ostroznosci
Przed wyjeciem urzadzenia z opakowania nalezy przeczyta¢ umieszczong na nim etykiete. Nie uzywac gdy
opakowanie byto otwarte lub uszkodzone. Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany



personel.

Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie i nalezy je przechowywaé w miejscu chronionym przed owa-
dami i gryzoniami. Rekoje$¢ urzadzenia nie nadaje sig do sterylizacji w autoklawie.

Nie zaleca sig czyszczenia ultradzwigkowego.

Urzadzenie przechowywaé w $rodowisku czystym i w temperaturze pokojowe;.

Upewni¢ sig, ze baterie, rekojesci i wzierniki uszne, a takze inne podzespoty, zostang utylizowane jako
odpady medyczne, zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

Zgodnie z lokalnie obowiazujgcymi normami, przedmiotowy produkt nalezy utylizowaé jako urzadzenie
elektroniczne.

OFTALMOSKOP SIGMA

Aplikacje

- Oftalmoskop Sigma jest przeznaczony do badania oka.

- Podczas badania nalezy trzymac przyrzad tak, aby palec wskazujacy znajdowat sig na krazku obiektywu (a) Rys-8.
W ten sam sposdb mozna réwniez uzywac krazka membrany (c).

- Okno wziernikowe (b) pokazuje warto$¢ wybranego obiektywu. Obiektywy ujemne wskazano na czerwono, oprocz
obiektywéw czarnych

A Nie uzywac sprzetu, jesli jest on uszkodzony. Zwréci¢ sie do sprzedawcy.

Instrukcja obstugi

Przymocowa¢ gtowke oftalmoskopu do rekojesci i wigczy¢ urzadzenie do badania, przekreci¢ krazek (a) Rys-8,
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara lub przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek zegara, aby wybraé
odpowiedni obiektyw. Moc wybranego obiektywu jest widoczna przez okno (b). Oftalmoskop Sigma jest wyposazony
w zestaw 5 roznych wziernikow, ktore mozna wybraé przekrecajac krazek (c).

Wymiana zarowki
Odkrec¢ przyrzad z rekojesci i zdjaé (d) Rys-8, pociggajac na dot. Wyczys¢ nowe szkietko zarowki i wiozy¢ je tak, aby
trzpien pozycjonujacy (e) pasowat do szczeliny. Przed wymiang zarowki poczekaé, az ostygnie.

Czyszczenie
Obudowe mozna czysci¢ Sciereczkg zwilzong alkoholem. Powierzchnie szklane mozna czysci¢ w taki sam sposob
uzywajac wacika.

Normy odniesienia
ISO 15004-1 (Przyrzady oftalmiczne - Wymagania podstawowe i metody badan).

Dziatanie przyrzadu jest zagwarantowane tylko w przypadku stosowania oryginalnych zaréwek medycz-
nych i baterii alkalicznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Swiatto emitowane przez oftalmoskop jest potencjalnie niebezpieczne. Im diuzszy jest czas ekspozycii, tym wigksze
jest ryzyko uszkodzenia oczu. Ekspozycja na $wiatto tego przyrzadu, w przypadku stosowania z maksymalnym
natgzeniem, przekracza granice bezpieczeristwa po 13 minutach z zaréwkag LED (niebieska podstawa). Czasy eks-
pozycji sumujg sie w okresie 24 godzin.

+ 333 sekundy (5 minut i 33 sekundy) w przypadku wolnego oka

+ 227 sekund (3 min 47 sekundy) w przypadku nieruchomego oka

W przypadku stosowania o$wietlenia halogenowego nie wystepuje ryzyko ostrego promieniowania optycz-
nego. Zaleca sie jednak ograniczenie natezenia bezposredniego $wiatta w oko pacjenta do minimalnego
poziomu, umozliwiajgcego postawienie diagnozy. Istnieje wigksze zagrozenie dla niemowlat, oséb z afazjg
oraz 0s6b z chorobami oczu. Ryzyko wzrasta réwniez w przypadku, gdy badana osoba byta narazona,
w ciggu ostatnich 24 godzin, na dziatanie tego samego lub innego przyrzadu okulistycznego przy uzyciu
zrodta $wiatta widzialnego. Dotyczy to w szczeg6lnosci sytuaciji, gdy oko byto wystawione na dziatanie
obrazowania siatkowki. Przyrzad jest przeznaczony do rutynowych badan oftalmologicznych, ktérych czas
trwania na jedno oko wynosi mniej niz 60 sekund. Chociaz istnieje przewaga nad czynnikiem ryzyka w kaz-
dej procedurze medycznej, takie bardziej skomplikowane badania nie powinny przekraczaé trzech minut w



37 POLSKI

| GINIA

ciagu 24 godzin. Nie zaleca sie korzystania z przyrzadu w sposéb wykraczajacy poza jego przeznaczenie;
moze to spowodowac uszkodzenie oczu.

Charakterystyka
+ Wykonany z odpornego na uderzenia, wzmocnionego tworzywa sztucznego
+ Intensywne $wiatto Ksenonowe / halogenowe zoptymalizowane.

+ Latwa wymiana zarowki

+ 5 réznych wziernikow

+ Duza plamka: do normalnego wziernikowania dna oka.

+ Mata plamka: dla zredukowanego odbicia z nie rozszerzonymi Zrenicami

+ Potplamka: dla zredukowanego odbicia z nie rozszerzonymi zrenicami

+ Gwiazda fiksacji: do okreslania fiksacji centralnej lub ekscentrycznej, bardzo przydatnej dla dzieci.
« Filtr ,red free”: do poprawy kontrastu podczas oceny tagodnych zaburzeri naczyniowych.

+ Soczewki z 18 kodami kolorow dla doskonatej rozdzielczo$ci (czarny dla +, czerwony dla -).

Rekojes¢ z bateriami Sigma
Zakres zastosowan
Rekojes¢ z baterig sigma powinna by¢ uzywana tylko jako zrédto zasilania dla przyrzadéw Sigma.

Przytacze przyrzadu
Gwint wewnetrzny w gtowce rekojesci (a) Rys.9.

Dziatanie rekojesci

Wcisna¢ wytgcznik (b) na dét, aby wigczyé zasilanie i zaréwke. Taka pozycja jest wskazywana wiaczeniem CZER-
WONEJ kontrolki.

Aby wytaczy€ przyrzad, popchnaé wytacznik do gory.

Baterie
2 baterie alkaliczne (AA/LRS).

Rekojes¢ akumulatorowa

+ Rekoje$¢ akumulatorowa posiada wszystkie cechy standardowego systemu Sigma.

+ Metalowa nasadka (kod 31588) przeksztatca standardowg rekojes¢ na akumulatorowa.

+ Metalowa nasadka moze by¢ uzywana zaréwno z bateriami typu ,AA” jak i z bateriami akumulatorowymi.

Do rekoje$ci akumulatorowej stosuje sig baterie litowo-jonowa 2,5 V (kod 31587), ktora znajduje sie w wyposazeniu.

Uwaga
Metalowa nasadke mozna kupi¢ oddzielnie, zamieniajac w ten sposob rekojes¢ standardowg na akumulatorowa,.

Wymiana baterii
Odkreci¢ podstawe (c), wyjac¢ stare baterie. Wiozy¢ nowe baterie w sposéb pokazany na Rys. 9. Upewnic¢ sie, ze
bieguny sg skierowane we wtasciwym kierunku, jak wskazano.

Czyszczenie
Rekoje$¢ mozna czysci¢ Sciereczkg nasgczong srodkiem dezynfekujacym; nie wolno zanurzac jej w ptynach.

dawca.
+ Okresowo sprawdza¢ stan baterii, upewniajac sie, ze nie ma na nich oznak korozji lub utleniania. W razie
potrzeby wymieni¢ baterie.

f + Nie uzywac przyrzadu, jesli jest on uszkodzony. W przypadku uszkodzenia skontaktowac si¢ ze sprze-
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+ Ostroznie obchodzi¢ si¢ z bateriami, poniewaz zawarte w nich ptyny moga podraznia¢ skore i oczy.

+ Przed uzyciem dokfadnie sprawdzi¢ produkt. Takg samg czynno$¢ nalezy wykonaé po zakoriczeniu
czyszczenia.

+ Sprawdzi¢, czy potaczenie pomiedzy gtéwka a rekojescia jest idealne oraz, czy przycisk On / Off dziata
prawidfowo.

+ Jesli Swiatto miga lub nie zapala sig, sprawdzi¢ zaréwke, baterie i styki elektryczne.

TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

Przed przetransportowaniem urzadzenia upewnic sie, ze zostato ono poprawnie zapakowane i zabezpieczone przez
ryzykiem wstrzaséw i upadku.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzer powstatych podczas transportu i przemieszczania. Urzadzenie nalezy przecho-
wywac w miejscu suchym i chtodnym, z dala od dziatania promieni stonecznych.

Urzadzenie nalezy przechowywac¢ z dala od jakichkolwiek substanciji i $rodkéw chemicznych, ktére moga spowodo-
wac jego uszkodzenie i ograniczy¢ jego bezpieczeristwo.

Uzytkowanie
Temperatura
Wilgotnosé
Cisnienie powietrza

10°C - 35°C
30% - 75%
700 hPa - 1060 hPa

Przechowywanie i Transport

Temperatura -20°C - 50°C

Wilgotnos¢ 10% - 90% (bez kondensaciji)
Ci$nienie powietrza ~ 500 hPa - 1060 hPa

Ostrzezenie — Zobacz instrukcje obstugi Patrz podrecznik uzytkownika

>

g ) . e | Przechowywag z dala od $wiatta
T Przechowywaé w suchym miejscu /.\I\ sfonecznego
M Producent &, Data produkcj
Numer katalogowy LOT Kod partii

Wyr6b medyczny zgodny z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

(@)
m

Z czescig typu B

Oddzielna zbiérka dla tego urzgdzenia

I

Wyréb medyczny

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tgcznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sg zobowigzani
do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji

mmmm  SPrzetow elektrycznych i elektronicznych.

WARUNKI GWARANCJI GIMA

Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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SIGMA OTOSCOP

Instructiuni de utilizare

Instructiunile de exploatare si intretinere din acest manual trebuie respectate pentru a asigura o perioada de service
fiabila.

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza Sigma si pastrati-le intr-un loc sigur pentru a fi
folosite pe viitor.

Utilizare prevazuta

Otoscoapele si accesoriile Sigma asociate sunt destinate examinarii urechii, a canalului auditiv extern si a timpanului.
Acest instrument are o lentila cu marire optica si un maner cu iluminare alimentat de baterii si este recomandat
pentru utilizarea de catre personalul medical calificat pentru a evalua starea de s@natate a urechii prin transmiterea
luminii in canalul urechii.

Acest dispozitiv este destinat tratarii si examinarii de tranzit.

Configurarea produsului

Atasare cap & maner

Pentru a configura otoscopul Sigma, aliniati firul otoscopului cu ménerul si rotiti capul in sensul acelor de ceasornic
pana cand capul si manerul sunt bine atasate.(fig.-2, A).

Maner baterie Sigma

Manerul bateriei Sigma ar trebui sa fie folosit numai ca sursa de alimentare pentru instrumentele Sigma.

Prindeti méanerul atasat la capul otoscopului. Pentru a activa lumina, glisati butonul cu degetul mare spre partea
inferioara a manerului.

Pentru a opri lumina, glisati butonul cu degetul mare spre partea superioaré a manerului. (Fig-2, B).

Introduceti bateriile

Pregatiti dou& baterii alcaline de buna calitate AA/LR6 pentru alimentare. Rotiti capacul in sensul invers acelor de
ceasornic pentru a deschide capacul manerului. Introduceti cele doua baterii in maner cu borna pozitiva (+) spre cap
(partea de sus) si inchideti capacul rotindu-I in sensul acelor de ceasornic (Fig.-2, C).

A Observatii: Bateriile nu sunt incluse in seturi.

Maner cu sistem de reincarcare

+ Manerul cu sistem de reincarcare are toate caracteristicile unui méaner Sigma standard.

» Un capac metalic (cod 31588) transforma manerele standard in manere reincarcabile.

+ Capacul metalic se poate utiliza atat cu baterii de tip ,AA”, cat si cu bateria reincarcabila.

Pentru manerul cu sistem de reincarcare se foloseste o baterie cu litiu-ion de 2,5 V (cod 31587), care este inclusa
in set.

Nota
Capacul metalic se poate achizitiona separat, transformand astfel un maner standard intr-unul reincarcabil.

Otoscopul este destinat tratarii de tranzit si manerul se poate incalzi prin utilizare mai lunga. Asadar, lasati-l sa se
raceasca nainte de aplicarea urmatoare.
O temperatura maxima inofensiva de 60° C nu va fi depasita.

Model otoscop xenon Sigma

Inlocuire bec

Rotiti capul otoscopului in sens invers acelor de ceasornic pentru a-l detagsa de méner.

Trageti in jos becul si introduceti noul bec in soclu si rotiti capul in sensul acelor de ceasornic pana cand capul si
ménerul se imbina perfect (Fig.-3).

Inainte de a inlocui becul cititi cu atentie instructiunile de mai jos.

Lasati dispozitivul s& se raceasca inainte de a schimba becul. Verificati tensiunea/specificatia becului ina-
inte de a-I schimba.

Conditii de functionare
Otoscopul Sigma ar trebui introdus in canalul auditiv numai cand este montat un véarf pentru ureche. Asezati varful
pentru ureche pe otoscop astfel incat proiectia din interiorul varfului pentru ureche sa se potriveasca in fanta (Fig.-



4.1) si apoi strangeti varful pentru ureche rasucind usor spre dreapta.

Nu folositi otoscop fara varf de ureche, care poate cauza ranirea urechii si/sau contaminarea incrucisata.
A Nu reutilizati varful pentru ureche de unica folosinta care poate duce la contaminarea de la un pacient la
altul. Nu indreptati lumina in ochii pacientului, lucru care ar putea provoca leziuni oculare.
Nu utilizati forta excesiva in timp ce blocati varful pentru ureche pe cap.

Lentile de marire

Otoscopul Sigma are o marire de 3x care produce imagini fara distorsiuni ale obiectului examinat. Fereastra de
vizualizare a maririi este atagsatd permanent si poate fi rotita intr-o parte pentru instrumentare. Pentru a facilita instru-
mentarea, rotiti fereastra de vizualizare in sensul acelor de ceasornic atat cat este necesar (Fig.-5).

A Indepértati folia protectoare a lentilei inainte de utilizare (Fig.-5).

Model otoscop Sigma cu LED

LED-ul fixat si strans bine in capul otoscopului nu poate fi schimbat datoritd duratei sale lungi de viata. LED-ul are o
durata de viata extinsa de 50.000 de ore.

Asigurati-va c& nu exista nicio inlocuire a LED-ului in timpul duratei de viaté a instrumentului. Putere excelenta de
lumin& de 50K LUX.

Durata de viata extinsa a bateriei de 50 DE ORE datorita consumului redus de curent al LED-ului. Cu o temperatura
de culoare de 4000K si CRI>80, culorile sunt vizibile asa cum sunt.

Varf pentru ureche

Varful pentru ureche este folosit in otoscop drept pasaj de vizionare pentru examinarea directa a canalului acustic
extern si a membranei timpanului.

Alegeti dimensiunea varfului pentru ureche adecvat pentru examinarea canalului acustic.

Port de insuflare (optional)

Otoscopul Sigma are un orificiu de conectare pentru a facilita testul de mobilitate al timpanului (Fig-7).

Acest lucru poate fi efectuat atunci cand fereastra de vizualizare este inchisa prin utilizarea unui bec si a unui adaptor
de insuflare optionale disponibile.

A Dozati presiunea cu atentie cu ajutorul becului de insuflare.

Curétare/sterilizare si intretinere
F.O. Sigma. Otoscopul de buzunar nu este potrivit pentru tratament in baie cu ultrasunete, pentru sterilizare, dezin-
fectie prin pulverizare sau tratament prin imersie in lichide.

Proces de curatare manuala
Utilizati o carpa umeda pentru curatarea otoscopului de buzunar Sigma.
Pentru curatare si dezinfectie, trebuie utilizat un agent dezinfectant adecvat pentru produsele medicale din plastic.

Curatare maner

Manerul poate fi curatat cu o carpa inmuiata in dezinfectant, dar nu poate fi scufundat in lichide. Nu utilizati echipa-
mentul in cazul in care acesta este deteriorat. Adresati-va vanzatorului dumneavoastra. .
Verificati periodic conditiile bateriei, asigurandu-va ca nu existd semne de coroziune privind oxidarea. In caz de
necesitate, inlocuiti-le cu cele noi alcaline.

Manipulati cu grija bateriile, deoarece lichidele pe care le contin pot irita pielea si ochii.

Inainte de utilizare, verificati cu atentie produsul. Aceeasi operatie se va efectua dupa curatare. Verificati daca re-
spectiva conexiune dintre cap si maner este perfecta si ca butonul On/Off functioneaza corect.

Daca lumina este intermitenta sau daca nu se aprinde, verificati becul, bateriile si contactele electrice.

Masuri de precautie
A Cititi eticheta inainte de a indeparta ambalajul. Nu utilizati produsul daca ambalajul se prezinta deschis sau
deteriorat. Poate fi folosit numai de catre personal calificat.
Manipulati cu atentie dispozitivul si tineti-l departe de insecte si rozétoare. Autoclavarea nu este permisa
pentru acest tip de maner.
Curéatarea cu ultrasunete nu este recomandata.
Depozitati dispozitivul intr-un mediu curat la o temperatura normala.
Asigurati-va ca bateriile, manerele si varfurile pentru ureche, precum si alte subansambluri sunt inlaturate
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ca deseuri clinice in conformitate cu politicile locale.
In conformitate cu reglementarile locale, acest produs trebuie eliminat separat ca dispozitiv electronic.

SIGMA OFTALMOSCOP

Campuri de aplicare

- Oftalmoscopul Sigma este conceput pentru examinarea ochilor.

- In timpul examinarii, tineti instrumentul cu degetul aratator pe roata lentilei (a) Fig. 8. De asemenea, puteti folosi
roata diafragmei (c) in acest mod.

- Fereastra (b) aratd valoarea lentilei selectate. Obiectivele cu minus sunt indicate cu rosu, in plus fata de cele ne-
gre.

A Nu folositi echipamentul daca este deteriorat. Va rugam s& contactati distribuitorul.

Instructiuni de utilizare

Atasati capul oftalmoscopului la méner si porniti dispozitivul de examinare, rotiti roata (a) Fig. 8, in sensul acelor de
ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic, pentru a selecta obiectivul dorit. Puterea obiectivului selectat este
vizibila prin fereastra (b). Oftalmoscopul Sigma este dotat cu un set de 5 deschideri diferite, care pot fi selectate prin
rotirea rotii (c).

Schimbarea becului

Desurubati instrumentul de pe méaner si extrageti-l (d) Fig. 8, in jos. Curatati invelisul de sticla al becului nou si intro-
duceti-l astfel incéat stiftul de pozitionare (e) s& se potriveasca in lacas. Lasati becul sa se raceasca pentru o perioada
de timp, inainte de a-I inlocui.

Curatarea
Carcasa poate fi stersa cu o carpa umezita cu alcool. Suprafetele de sticla pot fi curatate cu un tampon de bumbac
in acelasi mod.

Standarde de referinta
ISO 15004-1 (Instrumente oftalmologice - Cerinte de baza si metode de incercare).
Performanta acestui instrument poate fi garantata numai daca se utilizeaza lampi medicale si baterii alcali-
ne originale.
Avertismente si masuri de precautie
Lumina emisa de oftalmoscop poate fi periculoasad. Cu cat durata expunerii este mai lunga, cu atat este mai mare
riscul de afectare a ochilor. Expunerea la lumina acestui instrument, atunci cand este utilizat la intensitate maxima,
va depdsi indicatiile de siguranta dupa 13 minute cu o lampa LED (baza albastra). Timpul de expunere este cumulat
pe o perioada de 24 de ore.

+ 333 de secunde (5 min si 33 de secunde) in cazul in care ochiul este liber
+ 227 de secunde (3 min si 47 de secunde) in cazul in care ochiul este nemiscat

acestea, se recomanda limitarea intensitatii luminii directe in ochiul pacientului la nivelul minim necesar
pentru diagnosticare. Sugarii, persoanele cu afazie si persoanele cu boli oculare prezinta un risc crescut.
Riscul creste chiar daca persoana examinata a avut o expunere cu acelasi instrument sau cu orice alt in-
strument oftalmic, utilizand o sursa de lumina vizibila, in ultimele 24 de ore. Acest lucru se aplica in special
in cazul in care ochiul a fost expus la fotografia retinei. Utilizarea preconizata a acestui dispozitiv este cea
pentru examinari oftalmologice de rutina la mai putin de 60 de secunde pe ochi. Desi exista un avantaj fata
de factorul de risc in orice procedura medicala, aceste examinari mai complicate nu trebuie s& depaseasca
trei minute de examinare in 24 de ore. Nu se recomanda utilizarea acestui dispozitiv in alte scopuri decéat
cele pentru care a fost conceput; poate provoca leziuni oculare.

f Atunci cand se utilizeaza iluminarea cu halogen, nu se identifica niciun risc de radiatie optica acutd Cu toate

Caracteristici

« Fabricat din plastic intarit, rezistent la impact
* Lumina intensa Xenon / halogen optimizata.
+ Inlocuirea usoara a becului



« 5 deschideri diferite
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+ Spot mare: pentru fondoscopie normala.

+ Spot mic: pentru reflectie redusa cu pupile nedilatate

+ Semicerc: pentru reflectie redusa cu pupile nedilatate

« Fixarea in stea: pentru a determina fixarea centrala sau excentrica, foarte potrivita pentru copii.

+ Filtru red free”: pentru a imbunatati contrastul atunci cand se evalueaza tulburarile vasculare usoare.
+ Lentile cu 18 coduri de culoare pentru rezolutie excelenta (negru pentru +, rosu pentru -).

Maner pe baterii Sigma
Gama de aplicatii
Manerul pe baterii Sigma trebuie utilizat doar ca sursa de alimentare pentru instrumentele Sigma.

Conector instrument
Filet interior in capul manerului (a) Fig. 9.

Functionarea manerului

Apésati comutatorul (b) in jos pentru a porni sursa de alimentare si becul. Aceasta pozitie este indicata de un dispo-
zitiv de avertizare ROSU.

Pentru a opri instrumentul, impingeti comutatorul in sus.

Baterie
2 baterii alcaline (AA/LRS).

Maner cu sistem de reincarcare

« Manerul cu sistem de reincarcare are toate caracteristicile unui maner Sigma standard.

+ Un capac metalic (cod 31588) transforma manerele standard in manere reincarcabile.

+ Capacul metalic se poate utiliza atat cu baterii de tip ,AA”, cat si cu bateria reincarcabila.

Pentru ménerul cu sistem de reincarcare se foloseste o baterie cu litiu-ion de 2,5 V (cod 31587), care este inclus&
in set.

Nota
Capacul metalic se poate achizitiona separat, transformand astfel un maner standard intr-unul reincarcabil.

inlocuirea bateriilor
Desurubati baza terminalului (c), scoateti bateriile vechi. Introduceti noile baterii dupa cum se arata in Fig. 9. Asigu-
rati-va ca polii sunt pozitionati in directia corecta, asa cum este indicat.

Curétarea
Manerul poate fi curatat cu o carpa inmuiata in dezinfectant; nu poate fi inmuiat in lichide.

+ Verificati periodic starea bateriilor, asigurandu-va ca nu existd semne de coroziune sau oxidare. Daca
este necesar, inlocuiti bateriile.

* Manipulati bateriile cu atentie, deoarece lichidele pe care le contin pot irita pielea si ochii.

+ Inainte de utilizare, verificati cu atentie produsul. Aceeasi operatiune trebuie efectuata dupa curatare.

+ Asigurati-va ca ménerul si capul sunt conectate perfect si ca butonul On / Off functioneaza corect.

+ Dacé lumina clipeste sau daca nu porneste, verificati becul, bateriile si contactele electrice.

f + Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat. In caz de avarie, va rugam s& contactati distribuitorul.
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TRANSPORT SI DEPOZITARE

Inainte de a transporta aparatul, asigurati-va ca acesta este ambalat corect, asigurandu-va, de asemenea, ca nu
exista risc de socuri sau caderi in timpul transportului propriu-zis.

Deteriorarea aparatului in timpul transportului si manipularii nu este acoperita de garantie. Aparatul trebuie sa fie
depozitat intr-o zona uscata, rece, departe de lumina directa a soarelui.

Nu trebuie s& intre in contact cu substante sau agenti chimici care ar putea provoca deteriorari si care ar putea
reduce caracteristicile de siguranta.

Folosire
Temperatura 10°C - 35°C
Umiditate 30% - 75%

Presiunea aerului 700 hPa - 1060 hPa
Depozitare & transport

Temperatura -20°C - 50°C

Umiditate 10% - 90% (fara condensare)
Presiunea aerului 500 hPa - 1060 hPa

Atentie: Cititi si respectati cu atentie

instructiunile (avertismentele) de utilizare Respectafi instructiunile de utilizare

Ll U
T A se pastra intr-un loc racoros si uscat j/lt A se pastra ferit de razele soarelui
[ ]
M Producator &, Data fabricatiei
Cod produs Numar de lot

Dispozitiv medical realizat in
conformitate cu prevederile
regulamentul (UE) 2017/745

N
m

Componenta aplicata de tip B

Eliminare DEEE

14

Dispozitiv medical

z

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

si electronice.

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine
acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice




QTOZKOInMIO SIGMA

Oadnyieg Xpriong

OL0dnyieg Aettoupyiag Kat cuvthpNnong rMou Bpiokovtal oe auTo To eYXELPIdLO TPETEL va akoAouBnBouv yia
va dlacparioouv xpovia aglomotng eEurmpeTnong.

Jag napakaloUpe va dlaBACETE TPOTEKTIKA TIG 0SNYIES MPLV XPNOLUOTIOOETE TO Siy|a Kal va TIG KpATHoe-
Te 0 A0PAAEG PHEPOG Yla HEANOVTIKY avadopd n xpnon.

MpoPAsnousvn xprion

To Qrookoémo Ziypa kat Ta ouvdedepéva eEapThata mpoopifovtal yia Tnv e&€taon Tou autioU, Tou ewTe-
pIKOU aKOUOTIKOU KavaAloU Kal Tou TUMTIAVOU auTioU.

To epyaleio auto £xel OTTIKO HeYEBUVTIKO GakO Kal Aafh GwTIOMoU Pe umatapia, Kat ouvioTaTal va Xpn-
oloroleital and eEeIBIKEUPEVO YIATPIKO TIPOCWTIKO Yia TNV a&loAdynon g uyeiag Tou auTtiol YECw NG
HETAS00NG TOU PWTOG OTO KAVAAL TOU AUTLOU.

H ouokeun auTth mpoopiletal yia petapatikn Bepaneia Kal eEETAON.

PuBuion Tou lMpoidvrog

Mpoodptnon Tng KepaAng kai Tng Aapng

la va pubuiotei To QTooKOMO Ziypa, EUBUYPAUMIOTE TO VAUA TOU WTOOKOTIOU e TN AaBn Kat yupioTe
KedaAr) deEloaTpoda PEXPL va ouvdeBolv otabepd n kepaln Kat n Aapn.

H AaBn MmaTapiag Ziypa

H Aapn pratapiag Ziypa mpémel va xpnotuomoleital Hovo wg Tmyn evEpyelag yia Ta epyaleia Ziypa. ZoiEte
™ Aan Mou eival mpooapTnpéEVN OTn KedaA Tou wTookoriou. Ma va avayete To pwg oUPETE TO SLAKOTN
e TOV avTiXelpa Mpog To KATw HEPOG TNG AaBNG.

a va kAeloeTe TO WG OUPETE TO SLAKOTIN HE TOV AVTIXELPA TIPOG TN Kopudn NG Aapng (Ek.-2, B).

Tomo8£Tnon Mmarapiwv

TomoBeTHOTE dUO KAAEG MOLOTNTAG AAKAALKEG PraTapieg peyEBoug AA/LRG yia Tpododoaia.

[upioTe TO TEAIKO TIOPA APLOTEPOOTPODA Yia Va avoiEETe TO TEAIKO MKa TNG AaBng. ElodyeTe TIg duo pmna-
Tapieq ot Aapn pe BeTIKO (+) TEPUATIKO TIPOG TN KEPAAY| Kal KAe{oeTe To Mwpa yupifovtag Tpog ta de&ld
(Etk -2,-C).

A Inpeinon: O pnatapieg dev mepthappdvovTal oTo oeT

AaBA pe enavadopTifdépsvo cloThua:

+ H Aapn pe emavadopTilopevo oUoTnpa SLlaBETeL OAA TA XAPAKTNPLOTIKA Wiag Tutikig AaBng Sigma.

+ 'Eva HETAAIKO KamdKL (Kwd. 31588) LETATPETEL TIG TUTIKEG AABEQ O EMAVAPOPTILOMEVEG.

+ To HeTAAAIKO KaTAKL UTopel va xpnotporoinBei eite pe pnatapieg timou «AA» gite pe Tnv emavapopti(o-
devn upratapia.

Ma ™ Aafn pe enavadopTI{OPeVO CUOTNHA XPNOLdoToteiTal pratapia vty Abiou Twv 2,5 V (KwdIKOG

31587), n omoia mepthapBAveTal 0To OET.

Snueinon:
Mriopeite va ayopdoete To HETAAAIKO KAMAKL EEXWPLOTA, HETATPEMOVTAG £TOL MIA TUTLKA A Og emava-
GoPTICOMEVT.

To QTookémio mpoopileTal yia PeTaBatikn Bepareia kal n Aapn) BepuaiveTal anoé rneplocdTepn Xpron. Onote
adrOTE TO VA KPUWMOEL TIPLV and TNV EMOUEVN EGAPHOYN.
Mia akivduvn péylotn Bepuokpacia Twv 60° C dev mpémel va EemepaoTel.

To povréAdo Ziyua Xenon wrookomo

AvTiKaTaotaon Aaunripag

[upioTte TN KedAAY) TOU WTOOKOTIOU APLOTEPOOTPODA Yia va TNV arocuvdéaeTte and T Aapn.

TpaBn&Te MPOG TA KATW TOV AQUMTHPA Kal €L0AYETE TO VEO AQUMTPA €VTOG KOINWUATOG Kal YupioTe Tn
KeDaAT de€LOOTPOPA PEXPL VA evwBoUV otabepd n kedpahn kat n Aapn (Ewk-3).

MpLv aVTIKATAOTHOETE TO AQMTINPA dlaBA0TE MPOOEKTIKA TIG 0dNYiEQ.

AdNOTE TN CUOKEUN va KPUWOEL TIPLV AANAEETE TO AQUITTA pa.
EA&yETe TNV TAON TOU AQUITTRpa / TNV mMpodlaypadn mpLv TV aAAayn
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AsiToupyia

To QTookomo Ziypa TPEMEL Va e10aX0el 0TO AKOUOTIKO KavAaAL adoU TormobetnBei évag Kwvog.
TomoBeTAOTE TO KOVO KATA AUTOV TOV TPOTO WOTE N TIPOROAN OTO £0WTEPIKO TOU KOVOU va XWPAEL OTN
oxloun (Eik-4,1) kat opiETe To KOVO eAadpd Mpog ta deELd.

auti kal / ) dlaotaupoUuevn HoOAUva.

Mnv emavaypnoloToLeTal TO KOVO Hilag XpNong dtoTL auTd propel va mpokaAéaoel pOAuvon amnod tov
€vav aoBevin otov dAAov.

Mnv toroBeteite pwg oTa PATIA TOU A0BeVOUG SLOTL UMOPEL va TIPOKAAECEL TPAUUATIONO OTO WATL
Mnv xpnotuoroleite unepBoALkn dUvaun evd aoPpalileTe TO KOVO OTN KEPAAR.

f Mn XPNOLLOTIOIEITE TO WTOOKOTIO XWPIG KWVO SLOTL AUTO Uropel va MPOKAAETEL TPAUUATIONO OTO

MeyeBuvTiKOG Dakog

To QrookoTo Siyua £xel 3x HeyEBUVON TIOU TIAPAYEL EIKOVEG XWPIG Tapapdpdwon Tou eetaldevou avtl-
KeLWEVOU. To mapdbupo mMPoBoANng peyEBuvong eival povipa ouvdedepévo Kat Urnopei va meplotpadei yia
opydvwon. MNa ™ dleukdAuvaon Tng AelToupyiag Tou opydavou TeploTpEYTE To MapAadupo TPOROARG SeELO-
otpoda 600 xpeldletal.

A AdalpEOTE TO MPOOTATEUTIKO GUANO TOU GaKOU TIpLV TN XPNon.

To povréAo Ziyua Auyvia LED wrookomo

H Auxvia LED otafepd Kal oppaylopévo oTn KEGAA TOU WTOOKOTHOU Kal dev UMopel va aANa&et Aoyw g
Hakpag {wng Tou.

H Auxvia LED £éxel 50,0000 ®peg mapateTapévn didpketa wng.

E€aodaliote 611 dev umdpyel avtikatdotaon g Auxviag LED ka8’6An ) didpketa {wng Tou epyaleiou.
E€alpeTikn anodoon ¢wTiopol Tou 50K LUX.

Aldpkela {wng pratapiag 50 QPES Aoyw NG XaUNARG Katavalwong peUpatog Tng Auxviag LED.

Me Bepuokpacia xpwpatog Twv 4000K kat CRI>80 xpwuata eival opatd oénwg eivat.

Kavog

O KOVOG XPNOLUOTIOLEITAL OTO WTOOKOTIO WG OTITIKG TMEedio yia Aueon €EETAON TOU €EWTEPIKOU AKOUOTIKOU
TMOPOU Kal TOU TUMTAVIKOU UpEva.

ETuAéETE TO HEYEBOG TOU KWVOU KATAAANAO Yia TNV €EETAON TOU OKOUOTIKOU TIOPOU.

Oupa Epdlonaong (mpoaipeTiko)

To Qtookomo Ziyua éxel pia 80pa olvdeong yla ) SleuUKOAUVON NG OKIMAC(Ag TNG TUMTAVIKAG KIVNTIKO-
mtag (Ek-7).

AuTO uropel va yivel 6tav To mapdBupo TPoROAAG KAEIVEL e TN XPNON TMPOAIPETIKA dlaBEoiuo Aaurnpa
endlonong Kal mMpooapUoYe(g.

A KaBopioTe T mieon mpooeKTIKA e TO Aaurnpa epguonong.

KaBapioua / Anooreipwon kai SuvTripnon
To Ziypa F.O. To wtookdmo Toemmg dev eival KaTaAAnAo yia Bepaneia oto urmepnxnTikd AouTpd, yla anoaoTei-
pwon, arnoAuuavon he Yekaopd f Bepaneia ye supartrion os uypd.

XeipwvakTikl Aladikaoia Ka@apiouou

XpnolporolnaTe £éva uypd mavi yia va KabapioeTe To WTOOKOTMIO Siyua TOETMG.

a KaBaplopod Kal amoAUpavon, MPEMEL VA XPNOLUOTO0ETE £va KATAANAO AMOAUNAVTIKO HECO Yid TAQCTL-
KA 1aTpIKA TpoiévTa.

Ka@apiouog Aapri¢

H Aapn propel va kabaploTel pe €va mavi eUMoTIoONEVO e AMOAUTIAVTIKO, woTO600 dev urnopei va BubloTel
oe uypa.

Mnv xpnolporoleite Tov eE0mMAIONO O€ MePITTTWON ToU €XEL UTIoOTEl {NLd. loxUouv yia v etalpia oag.
EAEyXeTE TEPLOBIKA TIG OUVONKEG TNG Uratapiag, BeBalwbeite 6L dev umdpxel onuadt didRpwong g ofei-
dwong. & Mepirmwon avaykng va TIG avTIKATAOTAOETE Pe KalvoUpyleg aAKAAIKES umatapieg. Xelploteite
TIPOOEKTIKA TIG Hnatapieq Kab®g Ta Uypd mou MePLEXOUV UMopoUv va epeBicouv To déppa Kat Ta pdatia.



Mplv To xpnoluoroleiote eAEYETE TIPOOEKTIKA TO TPOIOV. H (Bla dladikaoia mpémnel va ekteAe{tal HeTd TO
KaBapLoo.

BeBalwbeite 61N 00vdeon HeETAEU TG KePAANG Kat TNG AaB1g eival TIOAU KAAY) kal OTL TO KOUNTT eveEpPYOTOi-
nong / anevepyoroinong Asttoupyei owotd.

Edv 1o pwg eival dlakorropevo 1 oe mepirmwon mou dev avdpet, eAeyETe To Aaprrpa, Ti§ Hnatapieg kat Tig
NAEKTPIKEG EMAPEG.

Mpoduldgeig

AlaBAoTe TNV ETIKETA TPV XAOETE TN OUOKeEUAOia. Mnv TV xpnolloToteiTe €AV n ouokeuaoia €xet
avottei n €xel urootel Inuid. Mpémet va Xpnotuoroleite HoOVo amod 18IKEUUEVO ATOO.

XelploTeiTe MPOOEKTIKA TN CUOKEUTR Kal KpATHOTE TO €PYAAE(0 HAKPLA ATIO T TIEPLOXT| TWV EVTOUWY
Kal TWV TPWKTIK®V.

To QUTOKAELOTO SV ETUTPEMETAL YIA AUTOV TOV TUTIO AABNG.

Aev OUVIOTATAL O UTEEPNYXNTIKOG KABAPLOUOG.

Kpatnote TN cuokeun og kaBapd MepIBAANOV O KAVOVIKEG BEPLOKPATIEG.

MapakaAoUpue va BeBawwbeite OTL ol Ynatapieg,ot AaBEG Kal oL KWVOL Kal Ta GAAd UTooUoTHUATA
arnoppirrovral wg KAWVIKA anoBANTa CUUPWVA [E TIG TOTUKEG TIOALTIKEG.

SUudwva Pe TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHoUG auTtd To mpoidv Tpémel va dlatibetal Eexwplotd wg nAe-
KTPOVIKI GUOKEUN).

O®OAAMOZKOINIO SIGMA

Egappuoyég

- To opBaApookomo Sigma xpnolponoleital yia v e&€taon Tou opOaipoU.

- Katd t dudpkela g e€ETaong, va kpatdte navta To epyaleio £€xovtag Tov delKTn Tou XepLloU 0ag MAvw
oTn podéAa tou pakoU (a) Elk.-8. Mmopeite emiong va xpnotporotoete Tn podéAa Tou dladppdypatog (c)
Ue auTtdv Tov TPOTIO.

- To mapaBupdkt (b) deixvel TNV TIUA TOU emAeYUEVOU dpakoU. Ot Gpakol e apvnTIKA TIUA avaypadovTal e
KOKKIVO XPMHUA, EVK Ol GAAOL e paupo.

Mnv XpnOLUOTOLE(TE TN CUOKEUN O MepimTwon mou €xet utooTel {nuid. AneuBbuvBeite oTov mpoun-
Z : 5 6euTn oag.

Odnyieg xpriong

TomoBeTNOTE TNV KEPAAN TOU 0PBAAOTKOTHOU OTN AN, EVEPYOTIOOTE TN CUCKEUN YLd TNV €EETAON Kal TE-
PLOTPEWTE TN podéAa (a) Elk.-8, 5eELOOTPODA 1) ApLoTEPOOTPOPA YIa VA ETUAEEETE TOV EMBUNNTO dako. H 1oxUg
Tou eTuAeypéVoU pakoU eival opath péoa arnd To napabupdkt (b). To opBaApookomo Sigma diabétel éva oeT
5 dlapOPETIKMV avolyHaTwV dladppdypatog, Ta oroia Urnopeite va emAEEETE TEPLOTPEDOVTAG TN POdEAQ (C).

AvTIKaTaoTaon Tou AapnThpa

ZeBdwote 1O epyaleio amod TN Aapr) kat TpapnEte (d) Eik.-8, mpog Ta katw. Kabapiote To véo yuaAl Tou
AQUITTApa Kal TOTOOETAOTE TOV £TOL WOTE O MEipog ToroBEToNg (e) va mpooapudletal otn oxloun. Apnote
TO AQurtrfpa yia Aiyn ®pa £wg 6Tou KPUMOEL TIPOTOU TOV AVTIKATACTNOETE.

KaBapiouog
Mropeite va kaBapioete TNV umodoxn He Eva Mmavi EPMoTIoPEVO Pe ovorveupa. Mropeite va kaBapioeTe Tig
YUAALIVEG eTUPAVELEG E MMATOVETA TIOU €XEL BABAKL, e TOV (Blo TPOTIO.

Mportuma avagpopag
I1SO 15004-1 (OdpBaAIKA Opyava - OepueADSELG AMAITHOELS Kal HEB0SOL SOKIUAG).

OLemud60EIg TOU OUYKEKPLUEVOU EpYaAeiou Hropolv va dlaodaAloTolv HOVO AV XpoLpomoloUvTal
laTPLKOl AQUITIPEG Kal YV OLEG OAKAAIKES UnaTapieg.

Mpocidomnoifosic kai MPopUAdEeic

To ¢wg MoU eKMEUMETAL AT TO 0POAAOOKOTIO elval duvNTIKA eTukivduvo. ‘Oco peyalltepn eival n dlap-
Kela TN €kBeong, T0600 WeyahUTepog eival o Kivduvog odpBaluikng BAARNG. H €ékBeon oTo ¢wg autol Tou
epyaheiou, 6tav Aettoupyel oe péylotn €vraon pe to Aaprmpa LED (um\e Baon) avapuévo, unepPBaivet 1o
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oplo Tng odnyiag acpaleiag Uotepa amnod 13 Aetrd. OLXpdvol EkBeong eival CUCCWPEUTIKOL Yla £Va XPOVIKO
dLAoTNHa 24 WP®V.

+ 333 deutepoAerra (5 Aem. kal 33 deuT.) o¢ Tepimwon eAelBepou patiol

+ 227 deuTepOAeTTa (3 AT Kal 47 deuT.) o€ Mepimwon oTabepol patiol

47 EAAHNIKA

QoT600, CUVIOTATAL O TEEPLOPLOPOG TNG EVTAONG TOU pwTIOHOU TMou KateuBUveTal aneubeiag oTo pdTtl
Tou aoBevoug aT1o eAdxLOTO €Minedo mou eival anapaitnTo yia tn diayvwon. Ta Bpédn, Ta apacikd
ATOMA Kal Ta ATopa pe 0OBAAUIKEG MABN OIS dlaTpéxouv LeyaluTepo kivduvo. O kivduvog au&ave-
Tal og MepimTwon mou To eEeTalOUEVO ATOHO €xel ekTeBel 0TO (Bl0 Opyavo N oe omoladnTote AAAO
0pBAAUIKO 6PYAVO XPNOILOTOLOVTAG 0paTH TMYY PWTOG EVTOG TWV TIPONYOUNEVWY 24 wpwv. AuTO
loxUel 15iwg av To pATL £xel ekTebel oe dwToypadia audiBAnoTpoeldols. H poBAemoevn xpnon
™G ev AOYw OUOKEUNG eival yla ouvnBelg opBalpoloyikeég eEeTaoelg TG TaEewg Twv 60 deute-
POAETITWV N AlyOTEPO VA PATL AV Kal UTIAPXEL KATIOLO TAEOVEKTNHA OUYKPITIKA e TOV Tapayovta
KlvdUvoUu omolacdnmote AAANG LATPLIKNAG dladikaoiag, ol ev AOyw EeTAOEIS TOU eival Tio oUVOETEQ
dev mpérmel va Eemepvolv Ta Tpia Aemrd eEETaong avd 24 mpeg. Xpon TG CUOKEUNG BladOPETIKA
and v npoRAemOpEV dev evdeikvuTal, SLOTL propel va mpokAnBei {nuid ota patia.

f ‘OTav xpnolporoleital pwTIopog ahoyovou, dev evtomiCovTal kivduvol o&eiag orTikAG akTivoBoAiag.

XapakTtnpioTikd

+ Kataokeuaopévo and eVIoXUPEVO TAAOTIKO avBeKTIKO OTIG KPOUOELG.
+ 'EVTovog BeATIwUEVOG GWTIONOG Xenon / aloyovou.

+ EOKOAN avTikatdotaon Tou Aaumripa.

+ 5 3ladopeTIKA avoiypata dladpayuatog.

gl

+ Meyahog KUKAOG: yla Kavovikn BuBookormon.

+ Mikp6g KUKAOG: Yia HELWUEVT aVTAVAKAQON e N SLEOTAAUEVEG KOPEG.

* HUIKUKALO: Y1a MELWUEVN aVTAVAKAQON e Un SLEOTAANEVEG KOPEG.

+ AoTépl 0TaBEPOTOINONG: Yla TOV TIPOODIOPIONO TNG KEVTPIKNG N €KKEVTPNG oTabeporoinong, Wiaitepa
KATAAANAo yia maidid.

+ ®IATPO ATMOKOTMG KOKKIVOU: yla evioxuon TG avTiBeong KaTa tn dIapKeLa TNG EKTIUNONG HIKP®V ayyela-
KOV dlaTapaymyv.

+ dakol pe 18 kwdikoUg XpWHATOG Yia e&atpeTikn) avdluon (Halpo yla +, KOKKLVO Yid -).

AaBn umarapiov Sigma

EUpog epappoywv

H Aapr| Tng pratapiag sigma mpémel va XpnoLpomole{tal anokAELoTIKA wg TmYT Tpododooiag yia Ta epyaleia
Sigma.

30vdcon Tou epyaleiou
EowTeptkod omeipwpa otnv kedaAn Tng Aapng (a) Eik.-9.

Aeitoupyia Tng Aapnig

Mathote Ttov dlakormm (b) MPOg Ta KATW YlA VA EVEPYOTIOIOETE TNV TPOoPodoaia kat To Aaurmhpa. H 8éon
auTh ermonuaivetat and pia KOKKINH ¢wtelvr| évoeien.

la va amevepyorolnoeTe To £pYAAE(0, TIATAHOTE TOV SLAKOTIIN TPOG TA TIAVW.

Mnartapieg
2 aAkaAikég pratapieg (AA/LRB).

AaPn pe emavadopTi{6Pevo cuoTnua
+ H Aapn pe emavapoptifopevo oclotnua diabétel OAa T XAPAKTNPLOTIKA HLAg TUTIKNG AaBng Sigma.



+'Eva HETAAALIKO KaTAKL (Kwd. 31588) peTaTPEMEL TIQ TUTIKEG AABEG O eTavadopTI(OUEVEG.

+ To HeTAAIKO KamdkL propel va xpnotporonBei eite pe pnatapieg timou «AA» gite Pe v emavadopTilo-
Hevn pratapia.

la ™ Aafn pe enavadopTilduevo oUOTNUA Xpnotyoroleital pratapia WOvtwv ABiou twv 2,5 V (Kwdlkog

31587), n omoia mepthapBAveTal 0To OET.

Znpeinon
Mropeite va ayopdoete To HETAAAIKO KATIAKL EEXWPLOTA, LETATPETOVTAG £TOL [la TUTIKA AaBf Og emava-
dOPTILOHEVT).

AVTIKATAOTAON TWV PMATAPIOV
ZeBdwaote T Baon (c) kat apalpéate TIg MAALEG Unatapieg. TomoBeTHOTE TIQ VEEG UmaTtapieg 6mwg dpaiveTal
otnv Eik. 9. BeBaiwBeite 0TL oL IOAOL gival ToTIOBETNEVOL OWOTA CUNDWVA e TNV UTIODELEN.

KaBapiopog
H AaBr umopei va kaBaplotei e éva mavi enoTIOPEVO e amoAUpavTIKO. Asv TpéTel va BuBileTtal yéoa oe
uypa.

Mnv xpnolUoTIOLE(TE TN OUOKEUN Ot MeP({MTwon Tou €XeL UTooTel {nid. € Mepimrwon mou €xel
A unootel {nuid aneubuvBeite oTov MpounBeuTH 0ag.

EAEYXETE TAKTIKA TNV KATAOTAON TWV HMATAPLOV, emPBeatwvovTag OTL dev utidpXouv onuddia
dlaBpwong 1 o&eidwaong. Ze mepimwon avAykng avTIKATACTAOTE TIG MrMaTapieg.
XelploTeiTe TIG YraTapieg Ye mpoooxn dIOTL Ta UYPA ToU TIEPLEXOVTAL OE AUTEG MMOpPE( va Tpoka-
Aéoouv epeBLopd 0TO dEpUa Kal oTa pdtia.
MpoToU XPNOIUOTIONCETE TO TPOIOV, EAEYEETE TO TIPOOEKTIKA. H (dla evépyela MpéMeL va ekTeAe(-
TAL KAl JETA TOV KaBapLouo.
BeBaliwbeite 6TL N oUvdeon PeTAEU NG KEDAANG Kal TNG AaBNG EXEL Yivel TEAELA KAl OTL TO KOU T
On / Off AetToupyei owoTa.
Edv 10 dwg eival dlakorropevo 1) oe Tepimrwon mou dev avaBel, eAEYETe TO AQUITAPA, TIG UMATA-
pleg Kal TIg NAEKTPLKEG EMADEG.

META®OPA KAl A[IOOHKEYZH

Mplv peTadEpPeTe TN OUOKEUN, BeBalwBeite OTL £xel cuokeuaoTel owotd eEaodaAifovtag emiong 6Tl dev
undpxet Kivduvog olykpouaong i TT®OoNG KATa Tn YeTadopa.

Znuid oTn CUOKEUT TIOU TPOKARBNKe KATd Tn peTadopd Kat To XeLpLopd dev KaAUTTeTaL and Tnv gyyunon. H
OUOKeUN TPETEEL va amnoBnkeuTel o€ Enpr|, dpooepn TEPLOXN HAKPLA ard ToV Apedo NALAKO GwG.

Aev TIPETEL va €pXETaL Og eMAdY) Je KAWL ouoia 1) XnUikoUg mapdyovTeg rou Ba urnopoloav va mpokaAéoouv
NG Kal va JELMOOUY TA XAPAKTNPLOTIKA aoPANELAC.

ZuvBnkKeg XpAong:

- Oeppokpacia 10°C - 35°C

- Yypaoia 30% - 75%

- Atpoodatptki mieon 700 hPa - 1060 hPa

ZuvBnkeg amoBnKeuong Kal peTapopdg

- Oeppokpaocia -20°C - 50°C

- Yypaoia 10% - 90% (xwpig cuprikvwon)

- Atpoodatptki mieon 500 hPa - 1060 hPa
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Mpoooxn: dlaBACTE MPOOEKTIKA TIG
odnylieqg (evotaoelg)

AkoAouBnoTe TIg 0dnyieg xprong

.

Alatnpeitat oe dpooepd Kal OTEYVO = Kpatnote 1o pakptd ano nAtakn
repBArlov /.\\ akTlvoBoAia
Mapaywyo6g &, Huepounvia mapaywyng

Kwdikog mpoidvtog

AR

Ap1Bu6g TapTidag

latpikn ouokeun aludwva pe TNV
KANONIZM'OZ (EE) 2017/745

(@)
m

Suokeun TuTou B

AldBeon WEEE

I

latpoTeXVoAOyIKO TPOiOV

XQNEYZH: To npotdv dev npénet va netaxtel palu pe dAAa amoppuuara tou omutiod. Ot XprioTeg
MPEMEL va ¢pPOVTIOOUV yIa TNV XWVEUON TWV OUCKEUWV UETAPEPOVTAC TEG O €18IKOUG TOTOUS dla-
— XWPLoKOU yla TNV avakUKAWON NAEKTPIKWV KAl NAEKTPOVIKWV TUOKEUWV.

OPOI EFTYHZHZ GIMA

loxUel n TuTikn eyyUnon B2B tng Gima didpkelag 12 pnvav.
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