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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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SIGMA OTOSCOP

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 examindrii urechii, a canalului auditiv extern si a timpanului.
Acest instrument are o lentila cu marire optica si un maner cu iluminare alimentat de baterii si este recomandat pentru
utilizarea de catre personalul medical calificat pentru a evalua starea de sanatate a urechii prin transmiterea luminii
n canalul urechii.

Acest dispozitiv este destinat tratarii si examindrii de tranzit.

Configurarea produsului

Atasare cap & méaner

Pentru a configura otoscopul Sigma, aliniati firul otoscopului cu ménerul si rotiti capul in sensul acelor de ceasornic
pana cand capul si manerul 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 manerul 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 ménerului. (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 manerului. Introduceti cele doua baterii in maner cu borna pozitiva (+) spre cap
(partea de sus) si inchideti capacul rotindu-| in sensul acelor de ceasornic (Fig.-2, C).

A Observatii: Bateriile nu sunt incluse n seturi.

Maner cu sistem de reincarcare

* Méanerul cu sistem de reincarcare are toate caracteristicile unui maner Sigma standard.

¢ Un capac metalic (cod 31588) transforma méanerele standard in manere reincarcabile.

» Capacul metalic se poate utiliza atat cu baterii de tip ,AA’ cat si cu bateria reincarcabila.

Pentru manerul cu sistem de reincarcare se foloseste o baterie cu litiu-ion de 2,5V (cod 31587), care este inclusa in set.

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

Otoscopul este destinat tratarii de tranzit si manerul se poate incalzi prin utilizare mai lunga. Asadar, lasati-l 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 maner.

Trageti in jos becul si introduceti noul bec in soclu si rotiti capul in sensul acelor de ceasornic pana cand capul si
manerul se imbina perfect (Fig.-3).

Inainte de a inlocui becul cititi cu atentie instructiunile de mai jos.

Lasati dispozitivul sa se raceasca inainte de a schimba becul. Verificati tensiunea/specificatia becului ina-
inte de a-I 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 sa se potriveasca in fanta (Fig.-
4.1) si apoi strangeti varful pentru ureche rasucind usor spre dreapta.



é Nu folositi otoscop fara varf de ureche, care poate cauza ranirea urechii si/sau contaminarea incrucisata.

Nu reutilizati varful pentru ureche de unica folosinta care poate duce la contaminarea de la un pacient la
altul. Nu indreptati lumina n 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 mérire de 3x care produce imagini fara distorsiuni ale obiectului examinat. Fereastra de
vizualizare a maririi este atasata permanent si poate fi rotitd intr-o parte pentru instrumentare. Pentru a facilita instru-
mentarea, rotiti fereastra de vizualizare in sensul acelor de ceasornic atat cat este necesar (Fig.-5).

A Indepartati 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
durata 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 excelentad 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 temperatura
de culoare de 4000K si CRI>80, culorile sunt vizibile asa cum sunt.

Varf pentru ureche

Varful pentru ureche este folosit in otoscop drept pasaj de vizionare pentru examinarea directd a canalului acustic
extern si a membranei timpanului.

Alegeti dimensiunea varfului 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.

Curatarelsterilizare si intretinere
F.O. Sigma. Otoscopul de buzunar nu este potrivit pentru tratament in baie cu ultrasunete, pentru sterilizare, dezin-
fectie prin pulverizare sau tratament prin imersie in lichide.

Proces de curatare manuala
Utilizati o carpa umeda pentru curatarea otoscopului de buzunar Sigma.
Pentru curatare si dezinfectie, trebuie utilizat un agent dezinfectant adecvat pentru produsele medicale din plastic.

Curatare maner

Manerul poate fi curatat cu o carpa inmuiata in dezinfectant, dar nu poate fi scufundat in lichide. Nu utilizati echipa-
mentul in cazul in care acesta este deteriorat. Adresati-vé vanzatorului dumneavoastra. .
Verificati periodic conditiile bateriei, asigurandu-va ca nu exista semne de coroziune privind oxidarea. In caz de
necesitate, inlocuiti-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 respec-
tiva conexiune dintre cap si maner 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

Cititi eticheta Tnainte de a indeparta ambalajul. Nu utilizati produsul daca ambalajul se prezinta deschis sau
deteriorat. Poate fi folosit numai de céatre personal calificat.

Manipulati cu atentie dispozitivul si tineti-l departe de insecte si rozatoare. Autoclavarea nu este permisa
pentru acest tip de maner.

Curétarea cu ultrasunete nu este recomandata.

Depozitati dispozitivul intr-un mediu curat la o temperatura normala.

Asigurati-va ca bateriile, manerele si varfurile pentru ureche, precum si alte subansambluri sunt inlaturate



GINMA

41 ROMANA

ca deseuri clinice in conformitate cu politicile locale.
In conformitate cu reglementarile locale, acest produs trebuie eliminat separat ca dispozitiv electronic.

SIGMA OFTALMOSCOP

Campuri de aplicare

- Oftalmoscopul Sigma este conceput pentru examinarea ochilor.

- In timpul examinarii, tineti instrumentul cu degetul aratator pe roata lentilei (a) Fig. 8. De asemenea, puteti folosi
roata diafragmei (c) in acest mod.

- Fereastra (b) arata valoarea lentilei selectate. Obiectivele cu minus sunt indicate cu rosu, in plus fata de cele negre.

A Nu folositi echipamentul daca este deteriorat. Va rugam sa contactati distribuitorul.

Instructiuni de utilizare

Atasati capul oftalmoscopului la maner si porniti dispozitivul de examinare, rotiti roata (a) Fig. 8, in sensul acelor de
ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic, pentru a selecta obiectivul dorit. Puterea obiectivului selectat este
vizibila prin fereastra (b). Oftalmoscopul Sigma este dotat cu un set de 5 deschideri diferite, care pot fi selectate prin
rotirea rotii (c).

Schimbarea becului

Desurubati instrumentul de pe méner si extrageti-l (d) Fig. 8, in jos. Curatati invelisul de sticla al becului nou si intro-
duceti-| astfel incat stiftul de pozitionare (e) sa se potriveasca in lacas. Lasati becul sa se raceasca pentru o perioada
de timp, Tnainte de a-I inlocui.

Curatarea
Carcasa poate fi stersa cu o carpa umezita cu alcool. Suprafetele de sticla pot fi curdtate cu un tampon de bumbac
n acelasi mod.

Standarde de referinta
ISO 15004-1 (Instrumente oftalmologice - Cerinte de baza si metode de incercare).

A Performanta acestui instrument poate fi garantatad numai daca se utilizeaza lampi medicale si baterii alcaline
originale.

Avertismente si masuri de precautie

Lumina emisa de oftalmoscop poate fi periculoasad. Cu cat durata expunerii este mai lunga, cu atat este mai mare
riscul de afectare a ochilor. Expunerea la lumina acestui instrument, atunci cand este utilizat la intensitate maxima,
va depasi indicatiile de siguranta dupa 13 minute cu o lampa LED (baza albastra). Timpul de expunere este cumulat
pe o perioada de 24 de ore.

* 333 de secunde (5 min si 33 de secunde) in cazul in care ochiul este liber

* 227 de secunde (3 min si 47 de secunde) in cazul in care ochiul este nemiscat

acestea, se recomanda limitarea intensitatii luminii directe in ochiul pacientului la nivelul minim necesar
pentru diagnosticare. Sugarii, persoanele cu afazie si persoanele cu boli oculare prezinta un risc crescut.
Riscul creste chiar daca persoana examinatd a avut o expunere cu acelasi instrument sau cu orice alt in-
strument oftalmic, utilizand o sursa de lumina vizibild, in ultimele 24 de ore. Acest lucru se aplica in special
n cazul in care ochiul a fost expus la fotografia retinei. Utilizarea preconizatad a acestui dispozitiv este cea
pentru examinari oftalmologice de rutina la mai putin de 60 de secunde pe ochi. Desi existd un avantaj fata
de factorul de risc in orice procedura medicald, aceste examinari mai complicate nu trebuie s& depaseasca
trei minute de examinare in 24 de ore. Nu se recomanda utilizarea acestui dispozitiv in alte scopuri decat
cele pentru care a fost conceput; poate provoca leziuni oculare.

é Atunci cand se utilizeaza iluminarea cu halogen, nu se identifica niciun risc de radiatie optica acuta Cu toate

Caracteristici

e Fabricat din plastic intarit, rezistent la impact
* Lumina intensa Xenon / halogen optimizata.
* Inlocuirea usoara a becului

¢ 5 deschideri diferite
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¢ Spot mare: pentru fondoscopie normala.

* Spot mic: pentru reflectie redusa cu pupile nedilatate

* Semicerc: pentru reflectie redusa cu pupile nedilatate

* Fixarea in stea: pentru a determina fixarea centrala sau excentrica, foarte potrivita pentru copii.

* Filtru ,red free”: pentru a imbunatati contrastul atunci cand se evalueaza tulburarile vasculare usoare.
* Lentile cu 18 coduri de culoare pentru rezolutie excelenta (negru pentru +, rosu pentru -).

Maner pe baterii Sigma
Gama de aplicatii
Manerul pe baterii Sigma trebuie utilizat doar ca sursa de alimentare pentru instrumentele Sigma.

Conector instrument
Filet interior in capul manerului (a) Fig. 9.

Functionarea manerului

Apasati comutatorul (b) in jos pentru a porni sursa de alimentare si becul. Aceasta pozitie este indicata de un dispo-
zitiv de avertizare ROSU.

Pentru a opri instrumentul, impingeti comutatorul in sus.

Baterie
2 baterii alcaline (AA/LRS).

Maner cu sistem de reincarcare

* Manerul 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 atat cu baterii de tip ,AA’ cat si cu bateria reincarcabila.

Pentru manerul 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 maner standard intr-unul reincarcabil.

inlocuirea bateriilor
Desurubati baza terminalului (c), scoateti bateriile vechi. Introduceti noile baterii dupa cum se arata in Fig. 9. Asigu-
rati-va ca polii sunt pozitionati in directia corectd, asa cum este indicat.

Curatarea
Méanerul poate fi curatat cu o carpa inmuiata in dezinfectant; nu poate fi inmuiat in lichide.

* Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat. in caz de avarie, va rugam sa contactati distribuitorul.

* Verificati periodic starea bateriilor, asigurandu-va ca nu exista semne de coroziune sau oxidare. Daca este
necesar, inlocuiti bateriile.

* Manipulati bateriile cu atentie, deoarece lichidele pe care le contin pot irita pielea si ochii.

* Inainte de utilizare, verificati cu atentie produsul. Aceeasi operatiune trebuie efectuatd dupa curatare.

* Asigurati-va ca manerul si capul sunt conectate perfect si ca butonul On / Off functioneaza corect.

» Daca lumina clipeste sau daca nu porneste, verificati becul, bateriile si contactele electrice.

TRANSPORT $I DEPOZITARE

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

Deteriorarea aparatului in timpul transportului si manipularii nu este acoperita de garantie. Aparatul trebuie sa fie
depozitat intr-o0 zona uscatd, rece, departe de lumina directa a soarelui.

Nu trebuie s intre in contact cu substante sau agenti chimici care ar putea provoca deterioréri si care ar putea reduce
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caracteristicile de siguranta.

Folosire

Temperatura 10°C - 35°C

Umiditate 30% - 75%

Presiunea aerului 700 hPa - 1060 hPa
Depozitare & transport

Temperatura -20°C - 50°C

Umiditate 10% - 90% (fara condensare)

Presiunea aerului 500 hPa - 1060 hPa

ff} Atentie: C'.t't" $i respectafi cu atentie Respectati instructiunile de utilizare
instructiunile (avertismentele) de utilizare ’ ’
LA ~e
A se pastra intr-un loc récoros si uscat 7{? A se pastra ferit de razele soarelui
a

Producétor Data fabricatiei

AR

Cod produs Numar de lot

Dispozitiv medical realizat in
conformitate cu prevederile
regulamentul (UE) 2017/745

Componenta aplicata de tip B

N
m

Eliminare DEEE Dispozitiv medical

A se pastra la temperaturi cuprinse

Identificatorul unic al dispozitivului - o
intre si °C

Limita de umiditate Limita de presiune atmosferica

@, g 14
OB > [Ekt

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sé& elimine
acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice
mmm S electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.





