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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 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 cual-
quier 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 relagdo ao dispositivo médico fornecido por nés.

Nalezy poinformowac producenta i kompetentne wiadze danego Kraju czlonkowskiego o kazdym powaznym wypadku zwigz-
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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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 przeczytac¢ niniejszg instrukcje i przechowac jg w odpowied-
nio chronionym miejscu, aby umozliwi¢ odniesienie sie do niej w przysztosci.

Przewidziane uzytkowanie

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

Przedmiotowe urzadzenie sktada sie z powiekszajgcych soczewek optycznych, rekojesci bateryjnej i zrédta $wiatta
i jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny do oceny stanu zdrowia ucha dzigki
wigzce Swiatta emitowanej do przewodu stuchowego.

Urzadzenie jest przeznaczone do przejsciowych zastosowan i badan.

Montaz produktu

Mocowanie Gtowki na Rekojesci

W celu zmontowania Otoskopu Sigma nalezy wtozy¢ gwint otoskopu do rekojesci i nastepnie obraca¢ gtéwka zgod-
nie z ruchem wskazéwek zegara az do stabilnego potaczenia gtéwki z rekojescig (Rys.-2, A ).

Rekojes¢ bateryjna Sigma

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

Chwyci¢ za rekojes$¢ potaczong z gtéwka Otoskopu. Aby wigczy¢ $wiatto, za pomoca kciuka przesunaé przetacznik
w dét rekojesci.

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

Wkiadanie baterii

Do zasilania stosowa¢ dobrej jako$ci baterie alkaliczne o rozmiarze AA/LR6. Aby otworzy¢ nakretke zamykajaca
rekojesci nalezy obrdci¢ nig przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Wiozy¢ dwie baterie do rekojesci kierujac kon-
cowke biegunowa dodatnig (+) w kierunku gtéwki, nastepnie zamkna¢ nakretke zamykajgca poprzez jej obrécenie w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (Rys-2, C).

A Uwaga: Baterie nie sg dostepne w wyposazeniu.

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 sie baterie litowo-jonowa 2,5 V (kod 31587), ktéra znajduje sie w wyposazeniu.

Uwaga
Metalowg nasadke mozna kupi¢ oddzielnie, zamieniajgc w ten sposéb rekoje$¢ standardowa na akumulatorows.

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

Otoskop Sigma z ksenonowym oswietleniem

Wymiana zaréwki

Obréci¢ gtéwka otoskopu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i odtgczy¢ jg od rekojesci.

Wyijac¢ zaréwke, zamontowa¢ nowg zaréwke w obsadzie i obrdci¢ gtdwka zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az do
jej stabilnego potaczenia z rekojescig (Rys-3).

Przed wymiang zaréwki nalezy uwaznie przeczytac 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 sposéb taki, aby wigzka Swiatta przechodzita przez szczeline znajdujaca sie na
tymze (Rys- 4,1), nastepnie dokreci¢ wziernik przekrecajac go lekko w prawo.

Nie nalezy uzywa¢ otoskopu bez wziernika usznego, gdyz grozi to uszkodzeniem ucha i/ lub zanieczysz-
A czeniem krzyzowym.

Nie nalezy stosowa¢ wziernika jednorazowego uzytku u réznych pacjentéw, gdyz moze dojs¢ do przeniesienia

zakazenia. Nie nalezy kierowac¢ $wiatta w strong oczu pacjenta, aby unikng¢ ich uszkodzenia.

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

Szkta powiekszajace

Otoskop Sigma posiada powiekszenie 3x, ktdre gwarantuje ostre obrazy, bez znieksztatcen. Okienko wzierne jest za-
mocowane na state i mozna je odchyli¢ w celu zamontowania oprzyrzadowania. Aby utatwi¢ montaz oprzyrzadowania,
obréci¢ 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 dzieki dtugiemu okresowi zywotnosci nie musi
by¢ wymieniana. Zywotno$¢ zarowek LED to 50 000 godzin $wiecenia.

Zaréwki LED wystarczajg na caty okres eksploataciji urzagdzenia. Wysoka wydajnos¢ o$wietlenia réwna 50K LUX.
Dfuga zywotno$¢ baterii, do 50 GODZIN, dzigki zastosowaniu energooszczednych zaréwek LED. Dzieki 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;j.
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 beben-
kowej (Rys-7).

Badanie mozna wykona¢ po zamknigciu 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 pomoca kapieli ultradzwigkowych, w drodze steryliza-
cji, poprzez zanurzanie w ptynach i rozpylanie srodkéw dezynfekcyjnych.

Procedura czyszczenia recznego

Do czyszczenia otoskopu kieszonkowego Sigma stosowa¢ zwilzonej szmatki.

Do dezynfekcji stosowac $rodek dezynfekujacy odpowiedni dla wyrobéw medycznych wykonanych z tworzyw sztucz-
nych.

Czyszczenie rekojesci

Do czyszczenia rekojesci nalezy zastosowac szmatke zwilzong $rodkiem dezynfekujgcym. Nie nalezy jej zanurza¢ w
ptynach. Nie stosowaé urzadzenia w przypadku jego uszkodzenia. Nalezy sie¢ skontaktowa¢ ze swoim sprzedawca.
Okresowo sprawdza¢ 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 moga spowodowac podraznienie skory i oczu.
Przed uzyciem sprawdzi¢ ogéiny stan produktu. Sprawdzi¢ ogdiny stan produktu takze po kazdym wykonanym czysz-
czeniu. Sprawdzi¢ czy gtéwka jest doktadnie zamocowana na rekojesci i czy przycisk On/Off dziata prawidtowo.
Jesli $wiatto sie nie wigcza lub jest nieciggte, 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. Urzadzenie 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 sie czyszczenia ultradzwiekowego.

Urzadzenie przechowywa¢ w $rodowisku czystym i w temperaturze pokojowej.

Upewnic¢ 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 utylizowaé jako urzadzenie elek-
troniczne.

OFTALMOSKOP SIGMA

Aplikacje

- Oftalmoskop Sigma jest przeznaczony do badania oka.

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

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

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

Instrukcja obstugi

Przymocowaé gtéwke 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 wybra¢
odpowiedni obiektyw. Moc wybranego obiektywu jest widoczna przez okno (b). Oftalmoskop Sigma jest wyposazony
w zestaw 5 réznych wziernikdw, ktére mozna wybra¢ przekrecajac krazek (c).

Wymiana zaréwki
Odkrec¢ przyrzad z rekojesci i zdja¢ (d) Rys-8, pociggajac na dét. Wyczys$¢ nowe szkietko zaréwki i wiozy¢ je tak, aby
trzpien pozycjonujacy (e) pasowat do szczeliny. Przed wymiang zaréwki poczeka¢, az ostygnie.

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

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

A Dziatanie przyrzadu jest zagwarantowane tylko w przypadku stosowania oryginalnych zaréwek medycznych
i baterii alkalicznych.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Swiatto emitowane przez oftalmoskop jest potencjalnie niebezpieczne. Im dituzszy jest czas ekspozyciji, tym wigksze
jest ryzyko uszkodzenia oczu. Ekspozycja na $wiatto tego przyrzadu, w przypadku stosowania z maksymalnym nate-
zeniem, przekracza granice bezpieczenstwa po 13 minutach z zaréwka LED (niebieska podstawa). Czasy ekspozycji
sumujg si¢ 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 si¢ jednak ograniczenie natgzenia bezposredniego $wiatta w oko pacjenta do minimalnego
poziomu, umozliwiajgcego postawienie diagnozy. Istnieje wieksze zagrozenie dla niemowlat, oséb z afazjg
oraz os6b 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 szczegdlnosci sytuacji, 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
ciggu 24 godzin. Nie zaleca sie korzystania z przyrzadu w sposéb wykraczajacy poza jego przeznaczenie;
moze to spowodowac uszkodzenie oczu.
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Charakterystyka
* Wykonany z odpornego na uderzenia, wzmocnionego tworzywa sztucznego
¢ Intensywne $wiatto Ksenonowe / halogenowe zoptymalizowane.

* tatwa wymiana zaréwki

* 5 roznych wziernikéw

* 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 okres$lania 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 rozdzielczoéci (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 gtéwce rekojesci (a) Rys.9.

Dziatanie rekojesci

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

Aby wytaczy¢ przyrzad, popchnaé wytacznik do gory.

Baterie
2 baterie alkaliczne (AA/LRS).

Rekojes¢ akumulatorowa

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

* Metalowa nasadka (kod 31588) przeksztatca standardowg rekoje$¢ 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), ktéra znajduje sie¢ w wyposazeniu.

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

Wymiana baterii
Odkreci¢ podstawe (c), wyjac stare baterie. Wiozy¢ nowe baterie w sposéb pokazany na Rys. 9. Upewni¢ sie, ze
bieguny s3 skierowane we wtasciwym kierunku, jak wskazano.

Czyszczenie
Rekojes¢ mozna czysci¢ $ciereczkg nasaczong srodkiem dezynfekujgcym; nie wolno zanurzac jej w ptynach.

 Nie uzywac przyrzadu, jesli jest on uszkodzony. W przypadku uszkodzenia skontaktowac sig ze sprzedawca.

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

e Ostroznie obchodzi¢ sig z bateriami, poniewaz zawarte w nich ptyny moga podraznia¢ skére i oczy.

* Przed uzyciem dokfadnie sprawdzi¢ produkt. Takg samg czynno$¢ nalezy wykona¢ po zakonczeniu
czyszczenia.

 Sprawdzi¢, czy potgczenie pomigdzy gtéwka a rekojescig jest idealne oraz, czy przycisk On / Off dziata
prawidtowo.

* Jedli Swiatto miga lub nie zapala sie, sprawdzi¢ zaréwke, baterie i styki elektryczne.
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TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

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

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych podczas transportu i przemieszczania. Urzgdzenie nalezy przecho-
wywaé w miejscu suchym i chtodnym, z dala od dziatania promieni stonecznych.

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ z dala od jakichkolwiek substancji i srodkdw chemicznych, ktére mogg spowodo-
wacé jego uszkodzenie i ograniczy¢ jego bezpieczenstwo.

Uzytkowanie

Temperatura 10°C - 35°C
Wilgotnosé 30% - 75%
Cisnienie powietrza 700 hPa - 1060 hPa

Przechowywanie i Transport

Temperatura -20°C - 50°C
Wilgotnosé 10% - 90% (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza 500 hPa - 1060 hPa

Ostrzezenie — Zobacz instrukcje obstugi Patrz podrecznik uzytkownika
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Przechowywac z dala od $wiatta

Przechowywa¢ w suchym miejscu
stonecznego

Producent Data produkcj
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Numer katalogowy Kod partii

Wyréb medyczny zgodny z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
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Z czescig typu B

Oddzielna zbiérka dla tego urzgdzenia Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator urzadzenia Przechowuj pomiedzy i ° C

Granica wilgotnosci Granica ci$nienia atmosferycznego
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Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac facznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sg zobowigzani
do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji
mmm  SPprzetow elektrycznych i elektronicznych.
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WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.





