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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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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 opticd si un maner cu iluminare alimentat de baterii si este recoman-
dat pentru utilizarea de catre personalul medical calificat pentru a evalua starea de sanatate a urechii prin
transmiterea luminii in canalul urechii.

Acest dispozitiv este destinat tratéarii si examinarii de tranzit.

Configurarea produsului

Atasare cap & méner

Pentru a configura otoscopul Sigma, aliniati firul otoscopului cu ménerul si rotiti capul in sensul acelor de
ceasornic pana cand capul si méanerul 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 ménerul 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 superioara a manerului. (Fig-2, B).

Introduceti bateriile

Pregatiti doua baterii alcaline de buna calitate AA/LR6 pentru alimentare. Rotiti capacul in sensul invers
acelor de ceasornic pentru a deschide capacul méanerului. 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:

» ménerul 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 atét cu baterii de tip ,AA”, cét 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
inclusa in set.

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

Otoscopul este destinat tratarii de tranzit si manerul se poate incalzi prin utilizare mai lunga. Asadar, lasati-|
sa se raceasca inainte 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-I detasa de méaner.

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 sa se réceasca inainte de a schimba becul. Verificati tensiunea/specificatia becu-
lui inainte de a-l schimba.



Conditii de functionare

Otoscopul Sigma ar trebui introdus in canalul auditiv numai cand este montat un varf pentru ureche. Asezati
varful pentru ureche pe otoscop astfel incat proiectia din interiorul varfului pentru ureche s& se potriveasca in
fanta (Fig.- 4.1) si apoi stréngeti varful pentru ureche rasucind usor spre dreapta.

Nu folositi otoscop féra varf de ureche, care poate cauza ranirea urechii si/sau contaminarea incru-
cisata.
Nu reutilizati varful pentru ureche de unica folosinta care poate duce la contaminarea de la un pa-
cient la altul. Nu Tndreptati 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 atasatd permanent si poate fi rotita intr-o parte pentru instrumentare. Pentru
a facilita instrumentarea, rotiti fereastra de vizualizare in sensul acelor de ceasornic atat cat este necesar
(Fig.-5).

A Tndepérta;i 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 datorita duratei sale lungi de viata. LED-ul
are o duratd de viata extinsa de 50.000 de ore.

Asigurati-va ca nu exista nicio inlocuire a LED-ului in timpul duratei de viata a instrumentului. Putere exce-
lenta de lumina de 50K LUX.

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

Otoscoape cu led Sigma-C

+ O alternativa usoaré la lumina directa a otoscopului pentru o examinare usoaré a urechii si a nasului si
pentru mici proceduri.

+ Fabricat din material plastic intarit rezistent la impact si din otel inoxidabil rezistent la coroziune ridicata,
pentru finisare exterioara.

+ Fereastra de tip pivotanta cu lentila de méarire 3X pentru o imagine claré si reflectie minima.

+ Port de insuflare pentru teste pneumatice ale mobilitatii impanului.

+ 50.000 de ore de viata prelungita fac ca inlocuirea LED-ului s& nu fie necesara pe parcursul duratei de viata
a instrumentului.

+ Mai luminos decat modelul Xenon. 7.500 LUX comparativ cu 4.000 pe modelul otoscoapelor standard.

+ Duratd de viata extinsa a bateriei de pana la 50 de ore datoritd consumului redus de curent al LED-ului.

+ Cu o temperatura de culoare de 4300K, CRI> 95 si R9 = 88, se asigura ca 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 vérfului 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.

Curatare/sterilizare si intretinere
F.O. Sigma. Otoscopul de buzunar nu este potrivit pentru tratament in baie cu ultrasunete, pentru sterilizare,
dezinfectie prin pulverizare sau tratament prin imersie in lichide.
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Proces de curatare manuala

Utilizati o carpa umeda pentru curétarea otoscopului de buzunar Sigma.

Pentru curatare si dezinfectie, trebuie utilizat un agent dezinfectant adecvat pentru produsele medicale din
plastic.

Curatare maner

Ménerul poate fi curatat cu o carpa inmuiata in dezinfectant, dar nu poate fi scufundat in lichide. Nu utilizati
echipamentul 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, Tnlocuiti-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
respectiva conexiune dintre cap si méner este perfecta si ca butonul On/Off functioneaza corect.

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

Masuri de precautie

A Cititi eticheta Tnainte de a indeparta ambalajul. Nu utilizati produsul daca ambalajul se prezintd des-
chis 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-vé ca bateriile, ménerele si varfurile pentru ureche, precum si alte subansambluri sunt
inlaturate ca deseuri clinice in conformitate cu politicile locale.
In conformitate cu reglementarile locale, acest produs trebuie eliminat separat ca dispozitiv electro-
nic.

Transport si depozitare

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

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

Nu trebuie sa 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 - 40°C
Umiditate 30% - 75%

Presiunea aerului 700 hPa - 1060 hPa

Depozitare & transport

Temperatura -20°C - 70°C

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

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 echipamen-
mmm  [6l€ lectrice si electronice.
CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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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

(UE) 2017/745 wasill oo 3il53 ok Slen sA
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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
neptBaA oV
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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
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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
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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

GR latpotexvoloyikd Tpoidv
g_.\.'a JLéé SA






