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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OFTALMOSCOPIO F.O. SIGMA
SIGMA F.0. OPHTALMOSCOPE
OPHTALMOSCOPE F.0. SIGMA
FASEROPTIK-OPHTHALMOSKOP SIGMA
OFTALMOSCOPIO F.O. SIGMA
OFTALMOSCOPIO F.O. SIGMA
OFTALMOSKOP SIGMA F.0

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

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

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabri-
cant et a I'autorité compétente de I’état membre ot on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat 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 relacién con el producto sanitario que le hemos sumi-
nistrado.

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

Nalezy poinformowa¢ producenta i kompetentne wladze danego Kraju czlonkowskiego o kazdym powaznym
wypadku zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produkcji.

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

Z€ TEPITITWOT TTOU SIATTIOCTWOETE OTTOIOSATTOTE COPBOPO TTEPICTATIKO OE OXEOT HE TNV IATPIKN) CUCKEUN TTOU 0O
TTOPEXOUUE B TTPETTEI VA TO AVOQPEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KOl OTNV apuodia apyr Tou KpAToug HéEAOUG OTO OTToio
BpiokeoTe.
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Aplikacje

- Oftalmoskop Sigma jest przeznaczony do badania oka.

- Podczas badania nalezy trzyma¢ przyrzad tak, aby palec wskazujgcy znajdowat sie na krazku obiektywu
(a). W ten sam sposdb mozna réwniez uzywaé krazka membrany (c).

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

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

Instrukcja obsftugi

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

Wymiana zarowki
Odkre¢ przyrzad z rekojesci i zdja¢ (d), pociggajac na dot. Wyczys$¢ nowe szkietko zaréwki i wiozyé je tak, aby
trzpien pozycjonujgcy (e) pasowat do szczeliny. Przed wymiang zaréwki poczeka¢, az ostygnie.

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

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

Dziatanie przyrzadu jest zagwarantowane tylko w przypadku stosowania oryginalnych zaréwek me-
dycznych i baterii alkalicznych.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Swiatto emitowane przez oftalmoskop jest potencjalnie niebezpieczne. Im dtuzszy jest czas ekspozycji, tym
wigksze jest ryzyko uszkodzenia oczu. Ekspozycja na $wiatto tego przyrzadu, w przypadku stosowania z
maksymalnym natezeniem, przekracza granice bezpieczenstwa po 13 minutach z zaréwkg LED (niebieska
podstawa). Czasy ekspozycji 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

optycznego. Zaleca sie jednak ograniczenie natezenia bezposredniego $wiatta w oko pacjenta do
minimalnego poziomu, umozliwiajgcego postawienie diagnozy. Istnieje wieksze zagrozenie dla nie-
mowlat, 0s6b z afazjg oraz oséb z chorobami oczu. Ryzyko wzrasta réwniez w przypadku, gdy bada-
na osoba byta narazona, w ciggu ostatnich 24 godzin, na dziatanie tego samego lub innego przyrzadu
okulistycznego przy uzyciu zrédta $wiatta widzialnego. Dotyczy to w szczegdlnosci sytuaciji, gdy oko
byto wystawione na dziatanie obrazowania siatkéwki. 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 kazdej procedurze medycznej, takie bardziej skompliko-
wane badania nie powinny przekraczac¢ trzech minut w ciagu 24 godzin. Nie zaleca sig korzystania
z przyrzadu w spos6b wykraczajgcy poza jego przeznaczenie; moze to spowodowaé uszkodzenie
oczu.

é W przypadku stosowania oswietlenia halogenowego nie wystepuje ryzyko ostrego promieniowania

Charakterystyka

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

* Latwa wymiana zaréwki

* 5 réznych wziernikdw
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* Duza plamka: do normalnego wziernikowania dna oka.

» Mata plamka: dla zredukowanego odbicia z nie rozszerzonymi zrenicami

* Poétplamka: 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 zaburzen naczyniowych.

» Soczewki z 18 kodami koloréw dla doskonatej rozdzielczosci (czarny dla +, czerwony dla -).

Rekojesé z bateriami Sigma
Zakres zastosowan
Rekojesc¢ z baterig sigma powinna by¢ uzywana tylko jako zrédto zasilania dla przyrzgdéw Sigma.

Przylacze przyrzadu
Gwint wewnetrzny w gtéwce rekojesci (a).

Dziatanie rekojesci

Wecisna¢ wytgcznik (b) na dot, aby wigczy¢ zasilanie i zaréwke. Taka pozycja jest wskazywana wtgczeniem
CZERWONEJ kontrolki.

Aby wytgczy¢ przyrzad, popchng¢ wytgcznik do gory.

Baterie
2 baterie alkaliczne (AA/LRG).

Rekojes¢ akumulatorowa

» Rekojes¢ 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 rekojesci akumulatorowej stosuje sig baterie litowo-jonowa 2,5 V (kod 31587), ktéra znajduje sie w wy-
posazeniu.

Uwaga
Metalowg nasadke mozna kupi¢ oddzielnie, zamieniajgc w ten sposéb rekojes¢ standardowag na akumulatorowa.

Wymiana baterii
Odkreci¢ podstawe (c), wyja¢ stare baterie. Wtozy¢ nowe baterie w sposob pokazany na Rys. 2. Upewni¢ sig,
ze bieguny sg skierowane we wiasciwym kierunku, jak wskazano.

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

* Nie uzywac przyrzadu, jesli jest on uszkodzony. W przypadku uszkodzenia skontaktowac sie ze

sprzedawca.

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

* Ostroznie obchodzi¢ sie z bateriami, poniewaz zawarte w nich ptyny mogg podraznia¢ skore i oczy.

* Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ produkt. Takg samg czynno$c¢ nalezy wykonaé po zakonczeniu
czyszczenia.

» Sprawdzi¢, czy potgczenie pomiedzy gtéwka a rekojescia jest idealne oraz, czy przycisk On / Off
dziata prawidtowo.

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

Temperatura 10°C - 35°C

Wilgotnos¢ 30% - 75%

Cisnienie powietrza 700 hPa - 1060 hPa
Przechowywanie i Transport

Temperatura -20°C - 50°C

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

Ostrzezenie — Zobacz instrukcje obstugi @ Patrz podrecznik uzytkownika

=< | Przechowywaé z dala od $wiatta

L)
Przechowywaé¢ w suchym miejscu AN
Y Y { /.\\ stonecznego

Producent Data produkcj

AR D>

Numer katalogowy Kod partii

Wyréb medyczny zgodny z
Rozporzgdzenie (UE) 2017/745

R
Oddzielna zbiérka dla tego urzgdzenia Wyréb medyczny

N
m

Z czgscig typu B

Unikalny identyfikator urzgdzenia Przechowuj pomiedzy i ° C

Granica wilgotnosci Granica cisnienia atmosferycznego

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tgcznie z odpadam komunalnymi. UZytkownicy sq zobowigzani
do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji spr-
mmm 2610w elektrycznych i elektronicznych.
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WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.





