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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e
all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and competent autho-
rity of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a I'au-
torité compétente de I’état membre ou on a le siege social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und
der zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Geréat verwendet wird, gemeldet werden.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cual-
quier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon con el producto sanitario que le hemos suministrado.

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer acidente
grave verificado em relagdo ao dispositivo médico fornecido por nés.

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

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

Otoskop Sigma moze by¢ wprowadzony do przewodu stuchowego wytgcznie z zamocowanym wziernikiem
usznym. Wziernik uszny zatozy¢ na otoskop w sposdb taki, aby wigzka $wiatta 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 uzywaé otoskopu bez wziernika usznego, gdyz grozi to uszkodzeniem ucha i / lub zanie-

Szkta powiekszajace

Otoskop Sigma posiada powigkszenie 3x, ktére gwarantuje ostre obrazy, bez znieksztatcen. Okienko wzierne jest
zamocowane na state i mozna je odchyli¢ w celu zamontowania oprzyrzgdowania. Aby utatwi¢ montaz oprzyrzado-
wania, obroci¢ okienkiem wziernikowym wedle potrzeby, zgodnie z ruchem wskazowek zegara (Rys-5).

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

Otoskop Sigma z oswietleniem LED

Zardwka LED zostata zamocowana i uszczelniona w gtéwce otoskopu i dzigki dtugiemu okresowi zywotno$ci
nie musi byé wymieniana. Zywotno$¢ zaréwek LED to 50 000 godzin $wiecenia.

Zarowki LED wystarczajg na caly okres eksploatacji urzgdzenia. Wysoka wydajnosé o$wietlenia rowna 50K
LUX.

Dtuga zywotnos$¢ baterii, do 50 GODZIN, dzieki zastosowaniu energooszczednych zaréwek LED. Dzieki
temperaturze 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 otoskopdw z bezposrednim oswietleniem.

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

» Odchylana, 3-krotnie powigkszajgca lupa gwarantuje ostry obraz i minimalne odbicie $wiatta.

* Port do otoskopii pneumatycznej badajacej elastycznos$¢ btony bebenkowej.

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

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

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

» Dzieki temperaturze barwowej 4300K, CRI > 95 i R9 = 88 obraz gwarantuje rzeczywiste odzwierciedlenie koloru.

Waziernik uszny
Wziernik uszny stuzy do wziernikowania zewngtrznego przewodu stuchowego i wizualizacji btony bebenkowej.
Rozmiar wziernika mozna dostosowaé¢ do badanego przewodu stuchowego.

Port do otoskopii pneumatycznej (opcjonalny)

Otoskop Sigma jest wyposazony w port podtgczeniowy utatwiajgcy wykonanie badania elastycznosci btony
bebenkowej (Rys-7).

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

Gruszke insulfacyjng nalezy pompowac ostroznie.

Czyszczenie / Sterylizacja i Konserwacja
Otoskop kieszonkowy Sigma F.O. nie moze by¢ czyszczony za pomoca 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¢ $rodek dezynfekujacy odpowiedni dla wyrobéw medycznych wykonanych z tworzyw
sztucznych.

Czyszczenie rekojesci

Do czyszczenia rekojesci nalezy zastosowa¢ szmatke zwilzong $rodkiem dezynfekujgcym. Nie nalezy jej
zanurza¢ w ptynach. Nie stosowa¢ urzgdzenia w przypadku jego uszkodzenia. Nalezy sie skontaktowa¢ ze
swoim sprzedawca.

Okresowo sprawdzaé stan baterii, upewniajgc sie, ze nie ma na niej $ladéw korozji i utleniania. W razie po-
trzeby, wymieni¢ baterie na nowe baterie alkaliczne.

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

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

Jesli Swiatto sie nie wigcza lub jest nieciagte, sprawdzi¢ zardwke, baterie oraz styki elektryczne.

Srodki ostroznosci

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 urzadzeniem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie i nalezy je przechowywa¢ w miejscu chronionym
przed owadami i gryzoniami. Rekoje$¢ urzadzenia nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie.

Nie zaleca sig czyszczenia ultradzwiekowego.

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

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

Zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi normami, przedmiotowy produkt nalezy utylizowa¢ jako urzgdze-
nie elektroniczne.

Transport i Przechowywanie

Przed przetransportowaniem urzgdzenia upewnic sie, ze zostato ono poprawnie zapakowane i zabezpieczo-
ne przez ryzykiem wstrzasoéw i upadku.

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

Urzadzenie nalezy przechowywac¢ z dala od jakichkolwiek substancji i Srodkéw chemicznych, ktére moga
spowodowac jego uszkodzenie i ograniczyc¢ jego bezpieczenstwo.

Uzytkowanie

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

Przechowywanie i Transport

Temperatura -20°C-70°C

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

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tgcznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sg zobo-
wigzani do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego
mmm 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 'uso

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions (aver-
tissements) DE Achtung: Anweisungen (Warnungen)
sorgfaltig lesen ES Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente PT Cuidado: leia as
instrucdes (avisos) cuidadosamente PL Ostrzezenie —
Zobacz instrukcje obstugi RO Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare
GR lMpoooyn: diaBdaTe TTPOCEKTIKA TIG 0dnyieg
(evoTdoeig)
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IT Dispositivo medico conforme al regolamento (UE)
2017/745 GB Medical Device compliant with Regu-
lation (EU) 2017/745 FR Dispositif médical conforme
au reglement (UE) 2017/745 DE Medizinprodukt im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 ES Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT Dispositivo médico em conformidade com a regu-
lamento (UE) 2017/745 PL Wyréb medyczny zgodny z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 RO Dispozitiv medical
realizat in conformitate cu prevederile regulamentul
(UE) 2017/745 GR latpikfy oUOKEUr) OUPQWVA PE TNV
KANONIZMOZ (EE) 2017/745

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

IT Conservare in luogo fresco ed asciutto

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

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

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

dxiaall A< Hall sA

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

PL Data produkcj RO Data fabricatiei

GR Hpepopnvia Tapaywyng s ge
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
DE Erzeugniscode ES Cdédigo producto PT Cédigo
produto PL Numer katalogowy RO Cod produs GR

KwdIkdg TTpoidvTog -
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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 ApiBuég TapTidag e .
Aaddll ) sp

O

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

DE Folgen Sie den Anweisungen ES Siga las instruc-
ciones de uso PT Siga as instrugdes de uso PL Patrz
podrecznik uzytkownika RO Respectati instructiunile de
utilizare GR AkoAouBroTe Tig 0dnyieg Xprong
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IT Parte applicata di tipo B GB Type B applied part
FR Appareil de type B DE Geratetyp B ES Aparato
de tipo B PT Aparelho de tipo B PL Z czg$cig typu B
RO Componenta aplicata de tip B GR Zuokeur) TUTTOU
B
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IT Smaltimento RAEE GB WEEE disposal
FR Disposition DEEE DE Beseitigung WEEE
ES Disposiciéon WEEE PT Disposicdo REEE
PL Oddzielna zbiérka dla tego urzadzenia
RO Eliminare DEEE GR Aid6son WEEE
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IT Dispositivo medico GB Medical Device
FR Dispositif médical DE Medizinprodukt
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico
PL Wyréb medyczny RO Dispozitiv medical
GR latpotexvoAoyikd TTpoidv .
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IT - Identificatore univoco del dispositivo GB -
Unique device identifier FR - Identifiant unique de
I'appareil ES - Identificador de dispositivo unico PT
- Identificador exclusivo do dispositivo DE - Unique
Device Identifier (Eindeutige Kennung des Gerats)
GR - Movadiké avayvwpioTiké ouokeuig PL -
Unikalny identyfikator urzgdzenia RO - Identificatorul

unic al dispozitivului . ..
Szl Ly8 B3as-sA

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

Gswdan 5 o hisy.sA

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

dgbll dxud u> -sA

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