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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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Instrukcja uzytkowania

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania i konserwacji wskazanych w niniejszej publikacji, aby zapewni¢
niezawodne dziatanie urzadzenia na przestrzeni lat.

Przed zastosowaniem otoskopu Sigma nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje i przechowac jg w
odpowiednio chronionym miejscu, aby umozliwi¢ odniesienie sig¢ do niej w przyszio$ci.

Przewidziane uzytkowanie

Otoskop Sigma oraz jego wyposazenie sg przeznaczone do badania ucha, zewnetrznego przewodu stucho-
wego oraz btony bebenkowe;.

Przedmiotowe urzadzenie sktada sie z powiekszajacych soczewek optycznych, rekojesci bateryjnej i zrodta
Swiatta i jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny do oceny stanu zdro-
wia ucha dzieki wigzce $wiatta emitowanej do przewodu stuchowego.

Urzgdzenie jest przeznaczone do przejsciowych zastosowarn i badan.

Montaz produktu

Mocowanie Gtéwki na Rekojesci

W celu zmontowania Otoskopu Sigma nalezy wtozy¢ gwint otoskopu do rekojesci i nastepnie obracac gtéwka
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az do stabilnego potaczenia gtowki z rekojescia (Rys.-2, A).

Rekojes¢ bateryjna Sigma

Rekojes¢ bateryjna Sigma musi by¢ uzywana wytacznie jako zrédto zasilania dla urzadzen Sigma.

Chwyci¢ za rekojes¢ potagczong z gtowka Otoskopu. Aby wigczy¢ $wiatto, za pomocg kciuka przesunaé prze-
facznik w dot rekojesci.

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

Wktadanie baterii

Do zasilania stosowac¢ dobrej jako$ci baterie alkaliczne o rozmiarze AA/LR6. Aby otworzy¢ nakretke zamyka-
jaca rekojesci nalezy obréci¢ nig przeciwnie do ruchu wskazoéwek zegara. Wiozy¢ dwie baterie do rekojesci
kierujgc koricowke biegunowg dodatnig (+) w kierunku gtowki, nastepnie zamkna¢ nakretke zamykajaca
poprzez jej obrocenie w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara (Rys-2, C).

A Uwaga: Baterie nie sg dostgepne w wyposazeniu.

Rekojes¢ akumulatorowa:

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

- Metalowa nasadka (kod 31588) przeksztatca standardowa rekojes$¢ 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 wy-
posazeniu.

Uwaga:
Metalowa nasadke mozna kupi¢ oddzielnie, zamieniajac w ten sposob rekojes¢ standardowa 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 sposoéb uniknie sig przekroczenia temperatury bezpieczeristwa réwnej 60° C.

Otoskop Sigma z ksenonowym oswietleniem

Wymiana zarowki

Obréci¢ gtowka otoskopu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i odtgczyc¢ jg od rekojesci.
Wyjaé zarowke, zamontowaé nowg zarbwke w obsadzie i obréci¢ gtowka zgodnie z ruchem wskazowek
zegara az do jej stabilnego potaczenia z rekojescig (Rys-3).

Przed wymiang zaréwki nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje podane ponizej.

A Przed wymiang zaréwki poczeka¢ na ochtodzenie urzadzenia. Przed dokonaniem wymiany nalezy
sprawdzi¢ napiecie zarowki / specyfikacje techniczne.
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Funkcjonowanie

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

czyszczeniem krzyzowym.

Nie nalezy stosowa¢ wziernika jednorazowego uzytku u réznych pacjentéw, gdyz moze doj$¢ do prze-
niesienia zakazenia. Nie nalezy kierowa¢ $wiatta w strone oczu pacjenta, aby unikna¢ ich uszkodzenia.
Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na gtéwke w czasie blokowania na niej wziernika usznego.

é Nie nalezy uzywa¢ otoskopu bez wziernika usznego, gdyz grozi to uszkodzeniem ucha i / lub zanie-

Szkia powigkszajace

Otoskop Sigma posiada powigkszenie 3x, ktére gwarantuje ostre obrazy, bez znieksztatcenr. Okienko wzierne
jest zamocowane na state i mozna je odchyli¢ w celu zamontowania oprzyrzadowania. Aby utatwi¢ montaz oprzy-
rzgdowania, 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

Zarowka LED zostata zamocowana i uszczelniona w gtowce otoskopu i dzigki dtugiemu okresowi zywotnosci
nie musi by¢ wymieniana. Zywotno$¢ zarowek LED to 50 000 godzin $wiecenia.

Zarowki LED wystarczajg na caty okres eksploatacji urzadzenia. Wysoka wydajnos¢ o$wietlenia rowna 50K
LUX.

Dtuga zywotno$¢ baterii, do 50 GODZIN, dzigki zastosowaniu energooszczednych zarowek LED. Dzigki tem-
peraturze barwowej 4000K i CRI>80 obraz gwarantuje rzeczywiste odzwierciedlenie koloru.

Otoskop Sigma-C z oswietleniem LED

+ Wyjatkowo lekki otoskop przeznaczony do badania uszu i nosa, a takze do drobnych zabiegdw, jest dosko-
natg alternatywg dla standardowych otoskopow z bezpo$rednim os$wietleniem.

« Zostat on wykonany z wytrzymatego na uderzenia tworzywa sztucznego oraz wykoriczony powtokg ze stali
nierdzewnej odpornej na korozje.

+ Odchylana, 3-krotnie powigkszajaca lupa gwarantuje ostry obraz i minimalne odbicie Swiatta.

Port do otoskopii pneumatycznej badajgcej elastyczno$¢ btony bebenkowe.

« Zarowki LED o dtugiej zywotnosci wynoszacej 50 000 godzin $wiecenia, wystarczajg na caty okres eksplo-
atacji urzadzenia.

+ Zapewnia jasniejsze Swiatto niz model z o$wietleniem ksenonowym. Natezenie Swiatta wynosi 7500 LUX w
poréwnaniu do 4000 w standardowych modelach otoskopow.

+ Dluga zywotnos¢ baterii, do 50 godzin, dzigki zastosowaniu energooszczednych zaréwek LED.

+ Dzigki temperaturze barwowej 4300K, CRI > 95 i R9 = 88 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 utatwiajgcy wykonanie badania elastyczno$ci btony
bebenkowej (Rys-7).

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

A Gruszke insulfacyjng nalezy pompowaé ostroznie.

Czyszczenie / Sterylizacja i Konserwacja
Otoskop kieszonkowy Sigma F.O. nie moze by¢ czyszczony za pomocg kapieli ultradzwiekowych, w drodze
sterylizacji, poprzez zanurzanie w ptynach i rozpylanie srodkéw dezynfekcyjnych.
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Procedura czyszczenia recznego

Do czyszczenia otoskopu kieszonkowego Sigma stosowac zwilzonej szmatki.

Do dezynfekcji stosowa¢ srodek dezynfekujgcy odpowiedni dla wyrobow medycznych wykonanych z tworzyw
sztucznych.

Czyszczenie rekojesci

Do czyszczenia rekojesci nalezy zastosowaé szmatke zwilzong $rodkiem dezynfekujacym. Nie nalezy jej
zanurza¢ w ptynach. Nie stosowac urzadzenia w przypadku jego uszkodzenia. Nalezy sie skontaktowa¢ ze
swoim sprzedawca.

Okresowo sprawdza¢ stan baterii, upewniajgc sig, ze nie ma na niej sladow korozji i utleniania. W razie po-
trzeby, wymieni¢ baterie na nowe baterie alkaliczne.

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

Przed uzyciem sprawdzi¢ ogéiny stan produktu. Sprawdzi¢ ogélny stan produktu takze po kazdym wykona-
nym czyszczeniu. Sprawdzi¢ czy gtéwka jest doktadnie zamocowana na rekojesci i czy przycisk On/Off dziata
prawidfowo.

Jesli $wiatto sie nie wigcza lub jest nieciggte, sprawdzi¢ zaréwke, baterie oraz styki elektryczne.

Srodki ostroznosci

A Przed wyjeciem urzadzenia z opakowania nalezy przeczyta¢ umieszczong na nim etykiete. Nie uzy-
wac gdy opakowanie byto otwarte lub uszkodzone. Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku przez
wykwalifikowany personel.
Z urzgdzeniem nalezy obchodzi¢ sig¢ ostroznie i nalezy je przechowywa¢ w miejscu chronionym
przed owadami i gryzoniami. Rekoje$¢ urzadzenia nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie.
Nie zaleca sie czyszczenia ultradzwigkowego.
Urzadzenie przechowywa¢ 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 obowigzujgcymi normami, przedmiotowy produkt nalezy utylizowac¢ jako urzadze-
nie elektroniczne.

Transport i Przechowywanie

Przed przetransportowaniem urzadzenia upewni¢ sie, ze zostato ono poprawnie zapakowane i zabezpieczo-
ne przez ryzykiem wstrzgsow i upadku.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych podczas transportu i przemieszczania. Urzadzenie nalezy
przechowywa¢ w miejscu suchym i chtodnym, z dala od dziatania promieni stonecznych.

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

Uzytkowanie

Temperatura 10°C - 40°C
Wilgotnos$é 30% - 75%
Cisnienie powietrza 700 hPa - 1060 hPa

Przechowywanie i Transport

Temperatura -20°C - 70°C

Wilgotnos¢ 10% - 90% (bez kondensacji)
Ciénienie powietrza 500 hPa - 1060 hPa

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac facznie z odpadam komunalnymi. UZytkownicy sg zobo-
wigzani do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego
W UlYlizacji sprzetow elektrycznych i elektronicznych.
WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente

le istruzioni (avvertenze) per I'uso

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions (aver-
tissements) DE Achtung: Anweisungen (Warnungen)
sorgféltig lesen ES Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente PT Cuidado: leia as
instrucdes (avisos) cuidadosamente PL Ostrzezenie —
Zobacz instrukcje obstugi RO Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare
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IT Dispositivo medico conforme al regolamento (UE)
2017/745 GB Medical Device compliant with Regu-
lation (EU) 2017/745 FR Dispositif médical conforme
au reglement (UE) 2017/745 DE Medizinprodukt im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 ES Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT Dispositivo médico em conformidade com a regu-
lamento (UE) 2017/745 PL Wyréb medyczny zgodny z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 RO Dispozitiv medical
realizat in conformitate cu prevederile regulamentul
(UE) 2017/745 GR latpikf) ouokeun oUpdwva pe TNV
KANONIZM'OZ (EE) 2017/745
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IT Conservare in luogo fresco ed asciutto

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

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

si uscat GR Alatnpeital oe 5poogpd Kat OTEYVO
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IT Conservare al riparo dalla luce solare

GB Keep away from sunlight FR A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil DE Vor Sonneneinstrahlung ge-
schiitzt lagern ES Conservar al amparo de la luz solar
PT Guardar ao abrigo da luz solar PL Przechowywa¢
z dala od $wiatta stonecznego RO A se pastra ferit de
razele soarelui GR Kpatnote 1o pakpld and nAlakn
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IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant
DE Hersteller ES Fabricante PT Fabricante
PL Producent RO Producétor GR Mapaywyog
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IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture
FR Date de fabrication DE Herstellungsdatum
ES Fecha de fabricacion PT Data de fabrico

PL Data produkcj RO Data fabricatiei

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

mpoi6vTog .
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IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot

DE Chargennummer ES NUmero de lote

PT NUmero de lote PL Kod partii RO Numar de lot

GR AptBpo6g maptidag .
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IT Seguire le istruzioni per 'uso GB Follow instructions
for use FR Suivez les instructions d’utilisation

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

Alaaid laedl) 4,

IT Parte applicata di tipo B GB Type B applied part

FR Appareil de type B DE Geréatetyp B ES Aparato

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

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

ua]ilm WEEE SA

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