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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.

Z& TEPITITWOTN TTOU SIOTTICTWOETE OTTOIOSTTOTE COBAPO TTEPIOTATIKO OE OXECN HE TNV IOTPIKI CUCKEUN TTOU 00G TTAPEXOUHE Ba
TIPETTEI VA TO AVAPEPETE OTOV KATOOKEUOOTH KAl OTNV apHOSIa apXI) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTToio BPIOKEDTE.
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Istruzioni d’uso

Si raccomanda di seguire le istruzioni operative e di manutenzione riportate nel presente manuale onde
garantire prestazioni affidabili nel tempo.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare I'otoscopio Sigma e conservarle con cura per
eventuali esigenze o per riferimenti futuri.

Destinazione d’uso

Gli otoscopi Sigma e i relativi accessori sono destinati al’esame dell'orecchio, del canale uditivo esterno e
del timpano.

Il presente apparecchio e dotato di lenti di ingrandimento e manico con illuminazione alimentato a batteria.
Si raccomanda che I'apparecchio sia riservato all’'uso esclusivo di personale medico qualificato per la valuta-
zione dello stato di salute dell'orecchio attraverso l'illuminazione del canale uditivo. L'apparecchio & destinato
a utilizzi di breve durata.

Preparazione dell’apparecchio

Collegamento testa-manico

Per montare I'otoscopio Sigma allineare la filettatura dell'otoscopio al manico e ruotare la testa in senso
orario fino a che testa e manico risultino saldamente collegati (Fig. 2, A).

Manico batterie Sigma

Il manico batterie Sigma € da utilizzarsi esclusivamente per I'alimentazione di apparecchi Sigma. Afferrare
il manico collegato alla testa dell'otoscopio. Per accendere la luce spostare I'interruttore verso il basso col
pollice.

Per spegnere la luce spostare l'interruttore verso l'alto col pollice. (Fig. 2, B).

Inserimento delle batterie

Per I'alimentazione utilizzare due batterie alcaline tipo AA/LR6 di buona qualita. Ruotare il tappo in senso
antiorario per svitarlo dal manico. Inserire due batterie assicurandosi di tenere la polarita positiva (+) verso la
testa e chiudere il tappo ruotandolo in senso orario (Fig. 2, C).

A Nota: Batterie non incluse.

Manico con sistema ricaricabile:

* Il manico con sistema ricaricabile ha tutte le caratteristiche di un Sigma standard.

+ Un tappo metallico (cod. 31588) converte i manici standard in ricaricabili.

* |l tappo metallico pud essere utilizzato sia con batterie di tipo “AA” che con la batteria ricaricabile.

Per impugnatura con sistema ricaricabile si utilizza una batteria agli ioni di litio da 2,5 V (codice 31587), la
quale & inclusa nel set.

Nota:
Il tappo metallico pud essere acquistato separatamente, convertendo quindi un manico standard in ricarica-
bile.

L'otoscopio & destinato a utilizzi di breve durata; un utilizzo prolungato pud causare il surriscaldamento del
manico. Si raccomanda pertanto di attenderne il raffreddamento prima del successivo utilizzo.
L'apparecchio non supera in ogni caso la temperatura massima di sicurezza di 60°C.

Otoscopio Sigma modello Xenon

Sostituzione della lampadina

Ruotare la testa dell’otoscopio in senso antiorario per scollegarla dal manico.

Estrarre la lampadina vecchia e inserire la lampadina nuova nell'apposito alloggiamento, quindi rimontare la
testa ruotandola in senso orario fino a collegarla saldamente al manico (Fig. 3).

Prima di procedere alla sostituzione leggere attentamente le istruzioni di seguito riportate.

Lasciare raffreddare I'apparecchio prima di sostituire la lampadina.
Verificare il voltaggio/le specifiche della lampadina prima di procedere alla sostituzione.
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Funzionamento

L'otoscopio Sigma va inserito nel canale uditivo solo con lo speculum montato. Posizionare lo speculum
sull'otoscopio di modo che la proiezione interna dello speculum si adatti alla sede (Fig. 4, 1) e avvitare lo
speculum ruotandolo lievemente verso destra.

Non utilizzare 'otoscopio privo di speculum, perché cid causerebbe lesioni e/o contaminazione in-
crociata dell'orecchio.
Non riutilizzare lo speculum monouso, perché cid potrebbe causare la contaminazione da paziente
a paziente.
Non puntare la luce direttamente negli occhi del paziente per evitare lesioni oculari.
Non forzare I'avvitamento dello speculum sulla testa dell'apparecchio.

Lenti d’ingrandimento

L'otoscopio Sigma & dotato di un ingrandimento 3x che produce immagini libere da distorsioni.

La finestra d’'ingrandimento ¢ fissata all'apparecchio e pud essere ruotata lateralmente. Per agevolare I'utiliz-
zo dello strumento, ruotare la finestra in senso orario quanto necessario (Fig. 5).

Prima dell'utilizzo rimuovere la pellicola protettiva dalla lente (Fig. 5).

Otoscopio Sigma modello LED

Il LED é fissato e inserito nella testa dell'otoscopio e ha una vita utile cosi lunga da non richiedere sostitu-
zione.

La vita utile del LED & di 50.000 ore.

Cio significa che per tutta la vita utile dell’apparecchio non sara necessario sostituire il LED.

llluminazione eccellente a 50K LUX.

Durata della batteria pari a 50 ORE grazie al basso consumo di corrente del LED.

Temperatura di colore di 4000K, CRI > 80 colori visibili tali e quali.

Otoscopio Sigma-C led

+ Alternativa leggera all'otoscopio a luce diretta standard per un facile esame dell’orecchio e del naso e per
piccole procedure.

* Realizzato in materiale plastico rinforzato resistente agli urti e in acciaio inossidabile altamente resistente
alla corrosione con finitura esterna.

* Ghiera girevole con lente di ingrandimento 3X per immagini nitide e con minima riflessione.

+ Porta di insufflazione per test pneumatici della mobilita timpanica.

+ 50.000 ore di durata prolungata garantiscono la non sostituzione del LED durante la vita dello strumento.

* Pit luminoso del modello Xenon. 7500 LUX rispetto a 4000 del modello standard.

+ Durata della batteria di 50 ore data del basso consumo di energia del LED.

» Con una temperatura di colore di 4300K, CRI> 95 e R9 = 88 assicura che i colori siano visibili cosi come
Sono.

Speculum

Lo speculum viene utilizzato per I'esame visivo diretto del condotto uditivo esterno e della membrana del
timpano.

Selezionare uno speculum di dimensioni adeguate al condotto uditivo del paziente.

Porta per 'insufflazione dell’aria (opzionale)

L'otoscopio Sigma € dotato di porta di connessione per agevolare 'esame della mobilita del timpano (Fig. 7).
Questo esame va eseguito con la finestra di visualizzazione chiusa, utilizzando la pompetta e I'adattatore per
l'insufflazione dell’aria (opzionali).

Dosare con cura la pressione sulla pompetta.

Pulizia/sterilizzazione e manutenzione
L'otoscopio tascabile F.O. Sigma non € adatto per essere sottoposto a trattamenti in bagni a ultrasuoni né a
sterilizzazione, disinfezione mediante prodotti spray o immersione in liquidi.
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Procedura per la pulizia manuale
Per la pulizia dell'otoscopio portatile Sigma utilizzare un panno umido.
Per la pulizia e la disinfezione utilizzare un disinfettante idoneo per i dispositivi medici in materiale plastico.

Pulizia del manico

Il manico pud essere pulito con un panno imbevuto di disinfettante, ma non deve essere immerso in liquidi.
Non utilizzare I'apparecchio se danneggiato.

Rivolgersi al proprio rivenditore. Verificare periodicamente le condizioni delle batterie e accertarsi che non
siano presenti segni di corrosione/ossidazione.

Se necessario, sostituire le batterie con nuove batterie alcaline.

Prestare la massima attenzione durante la manipolazione delle batterie: i liquidi in esse contenuti possono
irritare pelle e occhi. Ispezionare attentamente il prodotto prima di ogni utilizzo e dopo ogni operazione di
pulizia.

Verificare che testa e manico siano collegati correttamente e che l'interruttore on/off funzioni correttamente.
In caso di luce intermittente o non funzionante, controllare la lampadina, le batterie e i contatti elettrici.

Precauzioni

Leggere I'etichetta prima di disimballare il prodotto. Non utilizzare se I'imballaggio risulta aperto o
danneggiato.

L’apparecchio deve essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato.

Maneggiare I'apparecchio con cura e tenerlo lontano dalla portata di insetti e roditori.

Questo tipo di manico NON sopporta I'autoclave.

NON sottoporre a bagno a ultrasuoni.

Conservare I'apparecchio in un ambiente pulito e a temperatura ambiente.

Assicurarsi che le batterie, i manici, gli speculum e gli altri accessori siano smaltiti come rifiuti ospe-
dalieri conformemente alle politiche locali.

Come previsto dai regolamenti locali, il prodotto deve essere smaltito separatamente come dispo-
sitivo elettronico.

Trasporto e stoccaggio

Prima di trasportare I'apparecchio, assicurarsi che sia correttamente imballato e che non vi siano rischi di
shock, urti e cadute. La garanzia non copre i danni subiti all’apparecchio durante il trasporto e il maneggio.
Conservare 'apparecchio in un luogo fresco e asciutto lontano dalla luce diretta del sole.

L'apparecchio non deve entrare in contatto con sostanze o agenti chimici che potrebbe causargli danni e
comprometterne le caratteristiche di sicurezza.

Funzionamento

Temperatura 10°C - 40°C
Umidita 30% - 75%
Pressione atmosferica 700 hPa - 1060 hPa

Stoccaggio e trasporto

Temperatura -20°C - 70°C
Umidita 10% - 90% (senza condensa)
Pressione atmosferica 500 hPa - 1060 hPa

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono
provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indi-
mmm calo per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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Instructions For Use

The operating and maintenance instructions found in this manual should be followed to ensure years of
reliable service.

Please read these instructions carefully before using the Sigma and keep them in a safe place for future or
use reference.

Intended Use

Sigma Otoscopes and associated accessories are intended for the examination of ear, the external auditory
canal and the eardrum.

This instrument has an optical magnifying lens and battery-powered illumination handle, and recommended
for use by medically qualified personnel to assess the health of ear through transmitting light into the ear
canal.

This device is intended for transit treatment and examination.

Setting Up the Product

Head & Handle Attachment

To setup the Sigma Otoscope, align the otoscope thread with handle and rotate the head clockwise until head
and handle firmly joined.(Fig-2, A ).

Sigma Battery Handle

The Sigma battery handle should only be used as a power source for Sigma instruments.

Grip the handle attached to Otoscope head. To turn ON the light, slide the switch with thumb towards the
bottom of the handle.

To turn OFF the light, slide the switch with thumb towards the top of the handle. (Fig-2, B).

Insert Batteries

Arrange two AA/LRG size good quality alkaline batteries for power. Rotate end cap counterclockwise to open
the handle end cap. Insert two batteries into handle with positive (+) terminal towards the head and close the
cap by rotating clockwise (Fig-2, C).

Note: Batteries are not included in sets.

Handle with rechargeable system:

* The handle with rechargeable system has all the characteristics of a standard Sigma.

» Ametal cap (cod. 31588) converts standard handles into rechargeable ones.

» The metal cap can be used both with “AA” batteries and the rechargeable battery.

For grips with rechargeable system, a 2.5 V lithium-ion battery is used (code 31587), which is included in the set.

Note:
The metal cap can be purchased separately, thereby converting a standard handle into a rechargeable one.

The Otoscope is intended for transit treatment and the handle may gets warm by longer use.
So let it be cool down before next application.
A harmless max temperature of 60° C will not be exceeded.

Sigma xenon otoscope model

Bulb Replacement

Rotate otoscope head counterclockwise to detach from handle.

Pull down the bulb and insert new bulb into socket and rotate the head clockwise until head and handle firmly
joined (Fig-3).

Before replacing the bulb read below instruction carefully.

A Let the device cool down before changing the bulb.
Verify the bulb voltage / specification before changing.

Operating
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Sigma Otoscope should only be inserted into the auditory canal when a ear tip is fitted. Place the ear tip on
the otoscope in such a way the projection inside the ear tip fits into the slit (Fig- 4,1) and tighten the ear tip
by twisting it slightly to the right.
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Do not use otoscope without ear tip that may cause ear injury and / or cross contamination.

Do not reuse disposable ear tip that may result in contamination from one patient to another patient.
Do not point light in patient eyes that may cause eye injury.

Do not use excess force while locking the ear tip on head.

Magnifying Lens

Sigma Otoscope has 3x magnification that produces distortion-free images of the examined object. The mag-
nification viewing window is permanently attached and can be swivelled aside for instrumentation. To facilitate
the instrumentation rotate the viewing window clockwise as much as required (Fig-5).

Peel off the lens protective sheet before use (Fig-5).

Sigma LED otoscope model

The LED fixed and sealed into the otoscope head and cannot be changed because of its long life.
LED has 50,000 hours of extended lifetime.

Ensure no replacement of LED ever in the lifetime of the instrument.

Excellent light output of 50K LUX.

Extended battery life of 50 HOURS due to low current consumption of LED.

With a colour temperature of 4000K and CRI>80 colours are visible as they are.

Sigma-C led otoscopes

« Light weight alternative to the standard Desk top direct light Otoscope for easy examination of ear and nose,
and small procedures.

» Made from impact resistant re-enforced plastic and highly corrosion resistant stainless steel material for
exterior finish.

» Swivel type window with 3X magnification lens for sharp image and minimal reflection.

« Insufflation port for pneumatic testing of tympanic mobility.

+ 50,000 hours of extended lifetime ensures no replacement of LED ever in the lifetime of the instrument.

* Brighter than Xenon model. 7500 LUX as compared to 4000 on the Standard model Otoscopes.

+ Extended battery life of 50 hours due to low current consumption of the LED.

+ With a color temperature of 4300K, CRI > 95 and R9 = 88 ensures that colors are visible as they are.

Ear Tip

Ear tip is used in otoscope as viewing passage for direct examination of the external acoustic duct and tym-
panic membrane.

Choose the size of Ear tip suitable for the examination of the acoustic duct.

Insufflation Port (optional)

Sigma Otoscope have a connection port to facilitate the tympanic mobility test (Fig-7).

This can be carried out when the viewing window is closed by using optionally available insufflation bulb and
adaptor.

A Dose the pressure carefully with the insufflation bulb.

Cleaning / Sterilization and Maintenance
The Sigma F.O. Pocket otoscope is not suitable for treatment in the ultrasonic bath, for sterilization, spray
disinfection or treatment by immersion in liquids.

Manual Cleaning Process
Use a damp cloth for cleaning the Sigma pocket otoscope.
For cleaning and disinfection, a disinfectant agent suitable for plastic medical products must be used.

Handle Cleaning
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The handle can be cleaned with a cloth soaked with disinfectant, however it cannot be dipped into liquids.
Do not use the equipment in case it is damaged. Apply to your retailer.

Periodically check the battery conditions, making sure that no sign of corrosion of oxidation is present. In case
of necessity replace them with new alkaline ones.

Carefully handle the batteries as the liquids they contain can irritate skin and eyes.

Before being used, thoroughly check the product. The same operation shall be carried out after cleaning.
Check that the connection between the head and the handle is perfect and that the On/Off button works
correctly.

If the light is intermittent or in case it does not turn on, Check the bulb, the batteries and the electrical contacts.

Precautions

Read the label before losing packing. Do not use if packaging has been open or damaged. Only
qualified person should use it.

Handle the device with care and keep the instrument away from the range of insects and rodents.
Autoclaving is not permissible for this type of handle.

Ultrasonic cleaning is not recommended.

Store the device in clean environment at normal temperature.

Please ensure that the batteries, Handles and Ear Tips and other Sub-assemblies are discarded as
clinical waste in accordance with local policies.

In accordance with local regulations this product should be disposed of as an electronic device
separately.

Transport and Storage

Before transporting the appliance, make sure that it is correctly packaged ensuring also that there are no risks
of shocks bumps or falls during the transport itself.

Damage to the appliance caused during transport and handling is not covered by the guarantee.

The device must be stored in a dry, Cool area away from direct sunlight.

It must not be placed in contact with any substances or chemical agents which could cause damage and
reduce safety characteristics.

Operation
Temperature 10°C-40°C
Humidity 30% - 75%
Air Pressure 700 hPa - 1060 hPa
Storage & Transport
Temperature -20°C-70°C
Humidity 10% - 90% (without condensation)
Air Pressure 500 hPa - 1060 hPa

E Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must
dispose of this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic
mmm  equipment.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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Mode d’emploi

Afin de garantir un fonctionnement fiable de I'instrument pendant plusieurs années, il est nécessaire de res-
pecter les consignes d'utilisation et d’entretien contenues dans ce manuel.

Avant d'utiliser I'otoscope Sigma, veuillez lire attentivement ces consignes et conservez-les dans un endroit
s0r afin de pouvoir vous y reporter a I'avenir.

Usage prévu

Les otoscopes Sigma et leurs accessoires ont été congus pour permettre une inspection de l'oreille, du
conduit auditif externe et du tympan.

Cet instrument est équipé d’'une lentille optique grossissante et d'un manche a éclairage fonctionnant sur
batterie. Il doit étre utilisé par un personnel médical compétent pour examiner I'état de l'oreille en diffusant la
lumiere dans le canal auditif.

Cet instrument a été congu pour une inspection et un traitement temporaire.

Configuration de I'instrument

Fixation de la téte et du manche

Afin de configurer I'otoscope Sigma, alignez le filetage de I'otoscope avec le manche puis tournez la téte dans
le sens horaire jusqu’a ce que la téte et le manche soient solidement fixés I'un a l'autre. (Fig-2, A).

Manche a piles Sigma

Le manche a piles Sigma doit étre uniquement utilisé pour éclairer des instruments Sigma.

Saisissez le manche fixé a la téte de I'otoscope. Afin d’allumer la lumiére, a I'aide du pouce, faites glisser
l'interrupteur vers le bas du manche. Afin d’éteindre la lumiere, a I'aide du pouce, faites glisser I'interrupteur
vers le haut du manche. (Fig-2, B).

Insertion des piles

Introduisez deux piles alcalines AA/LR6 de bonne qualité pour I'alimentation. Pour ouvrir le bouchon situé sur
le fond du manche, faites tourner le bouchon dans le sens antihoraire.

Introduisez dans le manche deux piles avec le pole positif (+) dirigé vers la téte et proche du bouchon, en
effectuant une rotation dans le sens horaire (Fig-2, C).

A Remarque : Les piles ne sont pas comprises dans les ensembles fournis.

Poignée a systéme rechargeable :

* La poignée a systéme rechargeable a toutes les caractéristiques d’un Sigma standard.

* Un culot métallique (réf. 31588) convertit les poignées standards en rechargeables.

* Le culot métallique peut aussi bien étre utilisé avec des piles de type «AA» qu’avec la batterie rechargeable.
La batterie utilisée pour les poignées a systeme rechargeable est une lithium-ion de 2,5 V (référence 31587),
incluse dans le set.

Note :
Le culot métallique peut étre acheté séparément, pour convertir une poignée standard en rechargeable.

L'otoscope a été congu pour des traitements temporaires et le manche risque de s’échauffer en cas d'utilisa-
tion prolongée. Il faut alors le laisser refroidir avant de le réutiliser.
La température maximum et non dangereuse de 60° C ne doit pas étre dépassée.

Modeéle d’otoscope Sigma, avec éclairage au xénon

Remplacer 'ampoule

Tournez la téte de I'otoscope dans le sens antihoraire pour la détacher du manche.

Retirez I'ampoule et insérez la nouvelle ampoule dans la prise puis tournez la téte dans le sens horaire
jusqu’a ce que la téte et le manche soient solidement fixés I'un a I'autre (Fig-3).

Avant de remplacer I'ampoule, lisez attentivement les consignes ci-dessous.

Attendez que I'instrument soit refroidi avant de remplacer I'ampoule.
Vérifier la tension/les spécifications de 'ampoule avant de la changer.



Fonctionnement

L'otoscope Sigma ne doit étre introduit dans le canal auditif qu’aprés avoir été muni d’un spéculum. Position-
nez le spéculum sur I'otoscope de maniere a ce que l'intérieur du spéculum s’insere parfaitement dans la
fente (Fig-4,1) puis serrez le spéculum en le tournant légérement vers la droite.

N'utilisez pas I'otoscope sans avoir positionné le spéculum, cela risquerait de blesser l'oreille et/ou
de provoquer une contamination croisée.
Ne réutilisez pas les spéculums a usage unique, cela risquerait de provoquer une contamination
entre les patients.
Ne dirigez pas la lumiére sur les yeux du patient au risque de blesser ce dernier.
N’exercez pas une force excessive lors de la fixation du spéculum sur la téte.

Lentille grossissante

L'otoscope Sigma posséde un grossissement 3x qui permet d’'observer des images sans distorsion de I'objet
examiné. La fenétre d’observation grossissante est constamment fixée et peut étre pivotée latéralement pour
I'utilisation de l'instrument. Afin de faciliter I'utilisation de I'instrument, tournez la fenétre d’observation dans le
sens horaire, autant que cela s’avere nécessaire (Fig-5).

Avant toute utilisation, décollez le film protecteur de la lentille (Fig-5).

Modéle d’otoscope Sigma, avec éclairage a led

La led est fixée et bloquée dans la téte de I'otoscope et ne doit pas étre remplacée, en raison de sa durée
de vie prolongée.

La led posséde une durée de vie prolongée de 50 000 heures.

Ne remplacez jamais la led pendant la durée de vie de I'instrument. Excellent rendement lumineux : 50K LUX.
Durée de vie de la batterie prolongée : 50 HEURES, en raison de la faible consommation de la led.

Avec une température de couleur de 4000K et CRI>80, les couleurs visualisées sont fideles a la réalité.

Otoscope Sigma-C led

+ Alternative Iégére a I'otoscope a lumiere directe standard pour un examen simple de l'oreille et du nez et
pour les petites procédures.

+ Réalisé en matériel plastique renforcé résistant aux chocs et en acier inoxydable hautement résistant a la
corrosion avec finition extérieure.

» Bague rotative avec loupe 3X pour des images nettes et un minimum de reflet.

» Raccord de soufflerie pour tests pneumatiques de la mobilité du tympan.

+ 50.000 heures de durée prolongée garantissent I'absence de remplacement du LED durant la vie de l'instrument.

* Plus lumineux que le modéle Xenon. 7500 LUX contre 4000 du modéle standard.

+ Durée de la batterie de 50 heures grace a la faible consommation énergétique du LED.

* Avec une température de couleur de 4300K, CRI> 95 et R9 = 88, il assure la visibilité des couleurs telles
qu’elles sont.

Spéculum

Le spéculum est utilisé dans I'otoscope comme un passage de visualisation pour une inspection directe du
canal auditif externe et de la membrane tympanique.

Choisissez le spéculum de la taille appropriée pour I'inspection du conduit auditif.

Raccord de soufflerie (en option)

L'otoscope Sigma posséde un raccord destiné a faciliter le test de la mobilité du tympan (Fig-7).

Celui-ci peut étre réalisé lorsque la fenétre d’observation est fermée, en utilisant la poire d’insufflation en
option et son adaptateur.

Attention a bien doser la pression avec la poire d'insufflation.

Nettoyage / Stérilisation et Entretien
L'otoscope de poche Sigma F.O. ne peut pas étre plongé dans un sonicateur, stérilisé, désinfecté par pulvé-
risation ou immergé dans des liquides.
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Nettoyage manuel

Pour nettoyer I'otoscope de poche Sigma, utilisez un chiffon humide.

Pour le nettoyer et le désinfecter, utilisez un agent désinfectant approprié pour les produits médicaux en
plastique.

Nettoyage du manche

Il est possible de nettoyer le manche a I'aide d’un chiffon imprégné d’'un désinfectant, mais il ne faut pas
I'immerger dans des liquides.

Si endommagé, I'instrument ne doit pas étre utilisé. Adressez-vous a votre revendeur.

Vérifiez régulierement I'état des piles en s’assurant qu’elles ne présentent aucun signe de corrosion ou d’oxy-
dation. Si nécessaire, remplacez-les par de nouvelles piles alcalines.

Manipulez les piles avec prudence car les liquides qu’elles contiennent risquent d'irriter la peau et les yeux.
Avant toute utilisation, effectuez une vérification attentive du produit. Cette vérification doit également étre
effectuée aprés le nettoyage.

Veérifiez que la téte et le manche sont parfaitement assemblés et que le bouton On/Off fonctionne correcte-
ment.

Si I'éclairage clignote ou ne s’allume pas, vérifiez I'ampoule, les piles et les contacts électriques.

Précautions

Avant de jeter 'emballage, lisez I'étiquette. Si I'emballage a été ouvert ou endommagé, ne I'utilisez
pas. Seules des personnes compétentes peuvent I'utiliser.

Manipulez le dispositif avec prudence et tenez I'instrument hors de la portée des insectes et ron-
geurs. Ce type de manche ne peut pas étre autoclavé.

Il est déconseillé de le nettoyer dans un sonicateur.

Rangez le dispositif dans un milieu propre présentant une température normale.

Veillez a ce que les piles, manches, spéculums et autres sous-ensembles soient éliminés comme
des déchets cliniques, conformément aux politiques locales.

En vertu des reglementations locales, ce produit doit étre éliminé séparément, comme un dispositif
électronique.

Transport et stockage

Avant de transporter I'instrument, veuillez vous assurer qu'il est correctement emballé, en vérifiant également
I'absence de risques de chocs, secousses ou chutes pendant le transport.

La garantie ne couvre pas les dommages provoqués lors du transport et de la manipulation.

L'instrument doit étre rangé dans un endroit sec, frais, a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Il ne doit pas entrer en contact avec des substances ou agents chimiques susceptibles de provoquer des
dommages ou de diminuer les caractéristiques de sécurité.

Fonctionnement

Température 10°C - 40°C

Humidité 30% - 75%

Pression atmosphérique 700 hPa - 1060 hPa
Conservation et transport

Température -20°C - 70°C

Humidité 10% - 90% sans condensation

Pression atmosphérique 500 hPa - 1060 hPa

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageéres. Les
utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le
= (raitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.



Gebrauchsanweisung

Die in diesem Handbuch enthaltenen Bedienungs- und Wartungsanweisungen sollten eingehalten werden,
um eine Uber Jahre zuverlassige Benutzung des Geréts zu garantieren.

Lesen Sie diese Anweisungen vor Benutzung des Otoskops Sigma bitte genau durch und behalten Sie sie
zur spateren Verwendung an einem sicheren Ort auf.

BestimmungsgeméBe Verwendung

Die Otoskope Sigma und das zugehdrige Zubehor dienen der Untersuchung von Ohr, aulRerem Gehodrgang
und Trommelfell.

Dieses Gerat verfligt Uber eine optische VergréRerungslinse und einen batteriebetriebenen Beleuchtungs-
griff. Es sollte von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, um durch Beleuchtung des Gehérgangs
den Gesundheitszustand des Ohres zu beurteilen.

Dieses Gerat dient der voriibergehenden Behandlung und Untersuchung.

Inbetriebnahme des Produkts

Verbinden von Kopf & Griff

Um das Otoskop Sigma in Betrieb nehmen zu kénnen, stecken Sie den Handgriff auf das Otoskop-Gewinde
und drehen Sie den Kopf im Uhrzeigersinn, bis Kopf und Griff fest miteinander verbunden sind. (Abb-2, A).

Batteriegriff Sigma

Der Batteriegriff Sigma sollte nur als Stromquelle fiir Sigma-Gerate verwendet werden.

Umfassen Sie den mit dem Otoskop-Kopf verbundenen Griff mit der Hand. Um das Licht einzuschalten (ON),
schieben Sie den Schalter mit dem Daumen nach unten.

Um das Licht auszuschalten (OFF), schieben Sie den Schalter mit dem Daumen nach oben. (Abb-2, B)

Einlegen der Batterien

Fur den Betrieb sind zwei qualitativ hochwertige Alkali-Batterien vom Typ AA/LR6 nétig.

Drehen Sie die Verschlusskappe gegen den Uhrzeigersinn, um den Handgriff zu 6ffnen.

Setzten Sie die zwei Batterien mit dem Pluspol (+) Richtung Kopf ein und schlieRen Sie die Verschlusskappe,
indem Sie sie im Uhrzeigersinn drehen (Abb-2, C).

Hinweise: Batterien sind nicht im Lieferumfang enthalten.

Griff mit wiederaufladbarem System:

* Der Griff mit wiederaufladbarem System hat alle Eigenschaften eines Sigma Standard

* Ein Metallverschluss (Art. 31588) verwandelt die Standard-Griffe in wiederaufladbare.

* Der Metallverschluss kann sowohl mit ,AA“-Batterien als auch mit wiederaufladbaren Batterien verwendet
werden.

Fur den Griff mit wiederaufladbarem System wird ein 2,5 V Lithium-lonen-Akkumulator (Art. 31587), der im
Set inbegriffen ist, verwendet.

Hinweis:

Der Metallverschluss kann gesondert gekauft werden, um einen Standard-Griff in einen wiederaufladbaren
Griff zu wandeln.

Das Otoskop wurde fir die voribergehende Benutzung entwickelt, der Handgriff kann sich bei langerem Ge-
brauch erwarmen. Lassen Sie ihn in diesem Fall vor der nachsten Anwendung abkiihlen.
Eine unbedenkliche Hochsttemperatur von 60° C wird dabei jedoch nicht Gberschritten.

Otoskop Sigma mit Xenon-Halogen-Technologie

Wechseln der Lampe

Drehen Sie den Otoskop-Kopf gegen den Uhrzeigersinn, um ihn vom Giriff zu l6sen.

Ziehen Sie die Lampe heraus, setzen Sie eine neue Lampe in die Fassung ein und drehen Sie den Kopf im
Uhrzeigersinn, bis Kopf und Griff fest miteinander verbunden sind (Abb-3).

Lesen Sie sich die unten folgenden Anweisungen genau durch, bevor Sie die Lampe wechseln.

Lassen Sie das Gerét auskiihlen, bevor Sie die Lampe wechseln.
Uberpriifen Sie vor dem Wechseln Spannung / Technische Daten der Lampe.

Betrieb
Das Otoskop Sigma sollte nur mit aufgesetztem Ohrtrichter in den Gehdrkanal eingefiihrt werden.
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Setzen Sie den Ohrtrichter so auf das Otoskop, dass die Ausbuchtung am Ohrtrichter in den Schlitz passt
(Abb-4,1) und befestigen Sie den Ohrtrichter, indem Sie ihn leicht nach rechts drehen.

Verwenden Sie das Otoskop nicht ohne Ohrtrichter, da dies zu Verletzungen am Ohr bzw. zu Kreuz-
kontamination fiihren kénnte.
Verwenden Sie Einweg-Ohrtrichter nicht ein zweites Mal, um Ansteckungen zwischen Patienten zu
vermeiden.
Richten Sie die Lichtquelle nicht auf die Augen der Patienten, da dies zu Augenverletzungen fiihren
koénnte.
Wenden Sie beim Aufstecken des Ohrtrichters auf den Kopf nicht zu viel Kraft auf.
VergroRerungslinse

Das Otoskop Sigma liefert verzerrungsfreie Bilder des untersuchten Objekts in 3-facher VergroRerung. Das
Sichtfenster mit VergroRerung ist fest fixiert und zur besseren Handhabung seitlich schwenkbar. Um die
Handhabung zu erleichtern, drehen Sie das Sichtfenster so weit wie nétig im Uhrzeigersinn (Abb-5).
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Ziehen Sie die Schutzfolie der Linse vor der Verwendung ab (Abb-5).

Otoskop Sigma mit LED-Technologie

Die LED-Leuchte ist fest in den Otoskop-Kopf eingeschlossen und kann aufgrund ihrer Langlebigkeit nicht
ausgewechselt werden.

Die LED-Leuchte hat einen verlangerte Lebensdauer von 50.000 Stunden.

So ist sichergestellt, dass die LED-Leuchte wahrend der gesamten Laufzeit des Gerats nicht ausgetauscht
werden muss.

Ausgezeichnete Lichtleistung (50K LUX).

Verlangerte Lebensdauer der Batterie (50 STUNDEN) aufgrund der geringen Stromaufnahme der LED-Leuchte.
Eine Farbtemperatur von 4000K und ein Farbwiedergabeindex von CRI>80 sorgen fur eine natlrliche Farb-
wiedergabe.

Otoskop Sigma-C LED

* Leichte Alternative zum Standard-Direkt-Lichtotoskop fiir einfache Ohr-Nasen-Untersuchungen und kleine
Behandlungen.

* Aus schlagfestem, verstarktem Kunststoff und hochkorrosionsbestandigem Edelstahl mit AuRenbeschichtung.

» Drehring mit 3-facher Lupe fiir scharfe Bilder und minimale Reflexion.

* Einspritzéffnung zur pneumatischen Priifung der Trommelfellbeweglichkeit.

+ 50.000 Stunden Lebensdauer garantieren, dass die LED wahrend der gesamten Lebensdauer des Gerates
nicht ausgetauscht werden soll.

* Heller als das Xenon-Modell. 7500 LUX im Vergleich zu 4000 des Standardmodells.

* Akkulaufzeit von 50 Stunden, dank der geringen Leistungsaufnahme der LED.

* Bei einer Farbtemperatur von 4300K sorgen CRI> 95 und R9 = 88 dafiir, dass die Farben so sichtbar sind,
wie sie echt sind.

Ohrtrichter

Der Ohrtrichter dient im Otoskop als Sichtkanal zur direkten Untersuchung des externen Gehérgangs und

des Trommelfells.

Wahlen Sie den Ohrtrichter in der zur Untersuchung des Gehdrgangs passenden GroRe.

Geblaseanschluss (optional)

Die Otoskope Sigma verfiigen uber einen Anschluss, um die Durchfiihrung eines pneumatischen Trommel-
felltests zu erleichtern (Abb-7).

Durchgefiihrt werden kann dieser bei geschlossenem Sichtfenster unter Verwendung von optional erhélt-
lichem Pumpball und Geblaseadapter.

Uben Sie mit dem Pumpball nur unter Vorsicht Druck aus.

Reinigung / Sterilisation und Instandhaltung
Das Taschenotoskop Sigma F.O. sollte nicht im Ultraschallbad sowie durch Sterilisation, Spriihdesinfektion
oder Eintauchen in Flissigkeiten gereinigt werden.
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Manuelle Reinigung

Verwenden Sie zur Reinigung des Taschenotoskops Sigma ein feuchtes Tuch.

Fur die Reinigung und Desinfektion muss ein fiir medizinische Instrumente aus Kunststoff geeignetes Des-
infektionsmittel verwendet werden.

Reinigung des Handgriffs

Der Griff kann mit einem in Desinfektionsmittel getauchten Tuch gereinigt werden, darf jedoch selbst nicht in
Fllssigkeiten eingetaucht werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt ist. Wenden Sie sich an Ihren Fachhandler.

Uberpriifen Sie regelméRig den Zustand der Batterien und stellen Sie sicher, dass keine Anzeichen fiir Kor-
rosion oder Oxidation zu erkennen sind. Falls nétig, ersetzen Sie die Batterien durch neue Alkali-Batterien.
Gehen Sie mit den Batterien vorsichtig um, da die darin enthaltenen Flissigkeiten zu Hautund Augenreizun-
gen flhren kénnen.

Uberpriifen Sie das Gerét vor der Verwendung sorgféltig. Dies sollte auch nach der Reinigung erfolgen.
Stellen Sie sicher, dass Kopf und Griff gut miteinander verbunden sind und der ON-/OFF Schalter korrekt
funktioniert.

Wenn das Licht flackert oder sich nicht einschalten lasst, Uberprifen Sie die Lampe, die Batterien und die
elektrischen Kontakte.

VorsichtsmaBnahmen

Lesen Sie das Etikett vor dem Offnen der Verpackung. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die Ver-
packung bereits gedffnet ist oder Schaden aufweist. Verwendung nur durch qualifiziertes Fachpersonal.
Gehen Sie mit dem Gerat vorsichtig um und schiitzen Sie es vor Insekten und Nagetieren.

Dieser Griff darf nicht im Autoklav gereinigt werden. Ultraschallreinigung wird nicht empfohlen.
Lagern Sie das Gerat an einem sauberen Ort bei Raumtemperatur. Bitte stellen Sie sicher, dass Bat-
terien, Griff und Ohrentrichter sowie anderes Zubehdr im Einklang mit den vor Ort geltenden Bestim-
mungen fir klinische Abfélle entsorgt werden. Im Einklang mit den vor Ort geltenden Bestimmungen
sollte dieses Gerat als elektronisches Altgerat getrennt entsorgt werden.

Transport und Lagerung

Stellen Sie vor dem Transport des Geréts sicher, dass es korrekt verpackt wurde und dass es wahrend des
Transports nicht zu StéRen, Schlagen oder Abstiirzen kommen kann.

Schaden am Gerat, die durch Transport oder Handhabung verursacht wurden, werden nicht von der Garantie
gedeckt. Das Gerat muss an einem trockenen und kiihlen Ort fernab von direkter Sonneneinstrahlung ge-
lagert werden.

Es darf nicht mit Substanzen oder Chemikalien in Beriihrung kommen, die zu Schaden am Gerat fiihren oder
seine Sicherheitsmerkmale verringern kénnten.

Betrieb
Temperatur 10°C - 40°C
Luftfeuchte 30% - 75%
Luftdruck 700 hPa - 1060 hPa

Lagerung & Transport

Temperatur -20°C-70°C
Luftfeuchte 10% - 90% (Ohne Kondensation)
Luftdruck 500 hPa - 1060 hPa

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden.
Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu
mmm c€inem gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fur 12 Monate von Gima geboten.
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Instrucciones de uso

Las instrucciones de funcionamiento y mantenimiento incluidas en el presente manual debe seguirse para
asegurar un servicio fiable durante afios.

Lea con atencién estas instrucciones antes de utilizar Sigma y consérvelas en un lugar seguro para futuro
uso y referencia.

Uso previsto

Los otoscopios Sigma y sus accesorios estan disefiados para examinar el oido, el canal auditorio externo y
el timpano.

Este instrumento cuenta con una lente de ampliacién dptica y un mango iluminado con pilas.

Se recomienda para uso por personal médico cualificado para evaluar la salud del oido a través de la trans-
mision de luz en el canal auditivo.

El otoscopio se utiliza para tratamiento de transito y examen.

Configuracién del producto

Enganche del cabezal y el mango

Para configurar el otoscopio Sigma, alinee la rosca del otoscopio con el mango y rote el cabezal en el sentido
de las agujas del reloj hasta que el cabezal y el mango encajen firmemente (Fig.-2, A ).

Mango por pilas Sigma

El mango por pilas Sigma sélo debe usarse como fuente de energia para los instrumentos Sigma. Agarre el
mango enganchado al cabezal del otoscopio. Para encender la luz, deslice el interruptor con el pulgar hacia
abajo.

Para apagar la luz, deslice el interruptor con el pulgar hacia arriba. (Fig-2, B).

Introduccién de pilas

Necesita dos pilas alcalinas de buena calidad de tamafio AA/LR6. Gire la tapa inferior en sentido contrario
a las agujas del reloj para abrir la tapa del mango. Introduzca dos pilas en el mango con el polo positivo (+)
hacia el cabezal y cierre la tapa girandola en el sentido de las agujas del reloj (Fig-2, C).

Nota: Las pilas no se incluyen en el suministro.

Mango con sistema recargable:

+ el mango con sistema recargable tiene todas las caracteristicas de un Sigma estandar.

+ Una tapa metalica (c6d. 31588) convierte los mangos estandar en recargables.

* La tapa metalica puede utilizarse tanto con pilas del tipo «AA» como con una bateria recargable.

Para el mango con sistema recargable se utiliza una bateria de iones de litio de 2,5 V (cédigo 31587) que
se incluye en el set.

Nota:
La tapa metdlica puede comprarse por separado, convirtiendo asi un mango estandar en uno recargable.

El otoscopio se utiliza para tratamiento de transito y el mango puede calentarse durante un uso prolongado.
Déjelo enfriar antes de volver a utilizarlo.
No debe superarse una temperatura de 60°C.

Modelo de otoscopio Sigma Xenon

Sustitucion de la bombilla

Gire el cabezal del otoscopio en sentido contrario a las agujas del reloj para desenganchar el cabezal. Tire
de la bombilla e introduzca una nueva en el encaje. Gire el cabezal en el sentido de las agujas del reloj hasta
que el cabezal y el mango encajen firmemente (Fig-3).

Antes de sustituir la bombilla, lea las siguientes instrucciones con atencién.

A Deje que el aparato se enfrie antes de cambiar la bombilla.
Compruebe el voltaje / ficha técnica de la bombilla antes de cambiarla.



Funcionamiento

El otoscopio Sigma soélo debe introducirse en el canal auditivo con un espéculo auricular.

Coloque el espéculo auricular en el otoscopio de forma que el saliente del espéculo encaje en el orificio (Fig-
4,1) y apriete el espéculo girandolo ligeramente hacia la derecha.

No utilice el otoscopio sin espéculo auricular, puesto que podria provocar dafios en el oido y/o con-
taminacion cruzada.
No reutilice los espéculos auriculares desechables, puesto que podrian resultar en contaminacion
de pacientes.
No apunte con la luz a los ojos de sus pacientes, puesto que podria provocar dafios en sus 0jos.
No ejerza demasiada fuerza al enganchar el espéculo auricular en el cabezal.

Lentes de aumento

El otoscopio Sigma tiene un aumento de 3x, lo que genera imagenes sin distorsion del objeto examinado.
La ventana de aumento esta permanentemente conectada y puede apartarse para instrumentacion. Para
facilitar la instrumentacion, gire la ventana de aumento en el sentido de las agujas del reloj hasta donde sea
necesario (Fig-5).

Quite la ldmina protectora de la lente antes de usarla (Fig-5).

Modelo de otoscopio Sigma LED

El LED esta fijado y sellado en el cabezal del otoscopio y no puede cambiarse por su larga vida util.

El LED tiene una vida util de 50 000 horas.

Asegurese de no sustituir el LED en ningin momento durante la vida util del instrumento.

Cuenta con una salida de luz excelente de 50K LUX.

Cuenta con una duracién de la bateria excelente de 50 HORAS debido al bajo consumo de corriente del LED.
Cuenta con una temperatura del color de 4000K y con un IRC>80 visibles como son.

Otoscopio Sigma-C led

« Alternativa ligera al otoscopio de luz directa estandar para un facil examen del oido y de la nariz y para
pequefios procedimientos.

+ Fabricado de material plastico reforzado resistente a los golpes y de acero inoxidable altamente resistente
a la corrosion con acabado externo.

* Anillo giratorio con lente de ampliacion 3X para imagenes nitidas y con minima reflexion.

+ Puerta de insuflacién para pruebas neumaticas de la movilidad timpanica

+ 50.000 horas de duracion prolongada garantizan la no sustitucion del LED durante la vida del instrumento.

* Mas luminoso que el modelo Xenon. 7500 LUX respecto a los 4000 del modelo estandar.

* Duracién de la bateria de 50 horas debida al bajo consumo de energia del LED.

+ Con una temperatura de color de 4300K, CRI> 95y R9 = 88 asegura que los colores sean visibles asi como son.

Espéculo auricular

El otoscopio utiliza espéculos auriculares como paso de visualizacion para el examen directo del canal acus-
tico externo y la membrana timpanica.

Elija el tamafio del espéculo auricular adecuado para el examen del canal acustico.

Puerto de insuflacion (opcional)

Los otoscopios Sigma cuentan con un puerto de conexion para facilitar el test de movilidad del timpano
(Fig-7).

Este puede llevarse a cabo cuando la ventana de visualizacion esta cerrada, utilizando un balén de insufla-
cién disponible opcionalmente y un adaptador.

Dosifique con cuidado la presion con el balon de insuflacién.

Limpieza / Esterilizaciéon y mantenimiento
El otoscopio Sigma F.O. de bolsillo no es adecuado para tratamientos en bafios de ultrasonidos, para ester-
lizacién, desinfeccion por spray o tratamientos por inmersion en liquidos.
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Proceso de limpieza manual

Utilice un pafio seco para limpiar el otoscopio de bolsillo Sigma.

Para limpieza y desinfeccion, debe utilizarse un agente desinfectante adecuado para productos médicos
plasticos.

Limpieza del mango

El mango puede limpiarse con un pafio mojado con desinfectante, pero no puede sumergirse en liquidos. No
utilice el equipo si esta dafiado. Acuda a su proveedor.

Periédicamente compruebe las condiciones de las pilas, asegurandose de que no hay signos de corrosion ni
oxidacioén. En caso de necesidad, sustitiyalas por otras pilas alcalinas nuevas.

Manipule con cuidado las pilas, puesto que los liquidos que contienen pueden causar irritacion en piel y ojos.
Antes de utilizarlo, analice con atencion el producto. La misma operacién debe llevarse a cabo después de
su limpieza.

Compruebe que la conexién entre el cabezal y el mango es perfecta y de que el botdn de encendido/apagado
funciona correctamente.

Si la luz es intermitente o si no se enciende, compruebe la bombilla, las pilas y los contactos eléctricos.

Precauciones

Lea la etiqueta antes de abrir el paquete. No utilice si el paquete ha sido abierto o esta dafiado. Sélo
debe utilizarlo personal cualificado.

Manipule el dispositivo con atencion y manténgalo lejos de insectos y roedores.

La desinfeccién en autoclave no esta permitida para este tipo de mango.

La limpieza con ultrasonidos no es aconsejable.

Almacene el dispositivo en un entorno limpio a temperatura normal.

Asegurese de que las pilas, el mango y los espéculos auriculares, asi como otros subconjuntos, se
desechan como residuos clinicos segun la normativa local.

De conformidad con la normativa local, este producto debe desecharse como dispositivo electronico
de manera separada.

Transporte y almacenamiento

Antes de transportar el aparato, asegurese de que esta correctamente empaqueta y de que no hay riesgo de
choques, golpes o caidas durante el transporte.

La garantia no cubre los dafios en el dispositivo producidos durante su transporte y manipulacion. El dispo-
sitivo debe almacenarse en un lugar seco y fresco, sin incidencia directa de la luz solar.

No debe estar en contacto con sustancias o agentes quimicos que pudiera dafarlo o reducir sus caracteris-
ticas de seguridad.

Funcionamiento

Temperatura 10°C - 40°C
Humedad 30% - 75%
Presion del aire 700 hPa - 1060 hPa

Transporte y almacenamiento

Temperatura -20°C - 70°C
Humedad 10% - 90% (sin condensacion)
Presion del aire 500 hPa - 1060 hPa

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tie-
nen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida
mmm Ndicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.
CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.



. G I M ESPANOL 18

Instrugées Para Uso

As instrugdes de operagao e manutengao encontradas neste manual devem ser seguidas para garantir anos
de servigo confiavel.

Ler atentamente estas instrugdes antes de usar o Sigma e manté-lo em um local seguro para futuras con-
sultas ou usar referéncia.

Uso previsto

Os Otoscopios Sigma e acessorios associados destinam-se ao exame da orelha, do canal auditivo externo
e do timpano.

Este instrumento tem uma lente de aumento déptico e cabo de iluminagdo alimentado por bateria, e é reco-
mendado para uso por pessoal medicamente qualificado para avaliar a saude do ouvido através da trans-
missao de luz pelo o canal auditivo.

Este dispositivo € destinado ao tratamento e ao exame rapido.

Configurando o Produto

Acoplamento da Cabega e Cabo

Para configurar o Otoscopio Sigma, alinhar a rosca do otoscopio com o cabo e girar a cabega no sentido
horario até que a cabega e o cabo estejam firmemente unidos. (Fig. 2, A).

Cabo de Bateria do Sigma

O cabo da bateria Sigma sé deve ser usado como fonte de energia para instrumentos Sigma.

Segurar o cabo acoplado a cabega do Otoscopio. Para ligar a luz, deslizar o interruptor com o polegar para
a parte inferior do cabo.

Para desligar a luz, deslizar o interruptor com o polegar para a parte superior do cabo. (Fig-2, B).

Inserir as baterias

Prover duas baterias alcalinas de tamanho AA/LR6 de boa qualidade . Girar a tampa da extremidade no
sentido anti-horario para abrir a tampa do cabo. Inserir duas baterias no cabo com terminal positivo (+) na
direcao da cabeca e fechar a tampa girando no sentido horario (Fig-2, C).

Nota: As baterias ndo estdo incluidas nas embalagens.

Punho com sistema recarregavel:

» O punho com sistema recarregavel tem todas as caracteristicas de um Sigma normal.

» Uma capsula metalica (cdd. 31588) converte os punhos normais em recarregaveis.

* A capsula metalica pode ser utilizada quer com pilhas do tipo “AA” quer com pilhas recarregaveis.

Para empunhar com sistema recarregavel utiliza-se uma pilha de ides litio de 2,5 V (codigo 31587) que esta
incluida no conjunto.

Nota:
A capsula metdlica pode ser adquirida separadamente, convertendo assim um punho normal em recarregavel.

O Otoscopio € destinado ao tratamento rapido e o cabo pode ficar aquecido por um uso mais longo. Entao
deixar esfriar antes da proxima aplicagao.
Nao sera excedida uma temperatura maxima inofensiva de 60°C.

Modelo de otoscdpio Sigma xenon

Substituigao da lampada

Girar a cabecga do otoscépio no sentido anti-horario para separa-la do cabo.

Puxar a lampada para baixo e inserir a nova lampada no soquete e girar a cabega no sentido horario até a
que a cabega e o cabo estejam firmemente unidos (Fig-3).

Antes de substituir a lampada ler as instrugdes abaixo cuidadosamente.

A Deixar o dispositivo esfriar antes de substituir a lampada.
Verificar a voltagem / especificacdo da lampada antes de substitui-la.
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Operacao

O Sigma Otoscopio somente deve ser inserido no canal auditivo quando uma ponta para orelha estiver ins-
talada. Posicionar a ponta para orelha no otoscépio de tal forma que a projecéo dentro da ponta para orelha
se encaixe na fenda (Fig. 4,1) e apertar a ponta para orelha torcendo ligeiramente para a direita.

N&o usar o otoscopio sem a ponta para orelha, o que poderia causar lesdes no ouvido e/ou conta-
minagao cruzada.
N&o reutilizar a ponta descartavel para orelha, o que poderia resultar em contaminacéo de um pa-
ciente para outro paciente.
N&o apontar a luz para os olhos do paciente, o que poderia causar lesdes oculares.
N&o usar excesso de forga enquanto travar a ponta para orelha na cabega.

Lente de Aumento

O Otoscopio Sigma tem ampliagdo de 3x que produz imagens sem distor¢do do objeto examinado. A janela
de visualizagdo da ampliagdo estd permanentemente anexada e pode ser girada para a instrumentagao.
Para facilitar a instrumentacgao, girar a janela de visualizagao no sentido horario, tanto quanto necessario (Fig-5).

A Retirar a folha de protegao da lente antes de usar (Fig-5).

Modelo de otoscopio LED Sigma

O LED fixo esta selado na cabega do otoscopio e ndo pode ser substituido devido a sua longa vida util.
O LED tem 50,000 horas de duragéo prolongada.

Certifique-se de nunca substituir o LED durante a vida util do instrumento.

Excelente saida de luz de 50K LUX.

Duragao da bateria prolongada de 50 HORAS devido ao baixo consumo de corrente do LED.

Com uma temperatura de cor de 4000K e CRI> 80 as cores s&o visiveis como séo.

Otoscopio Sigma-C LED

« Alternativa ligeira ao otoscopio de luz direta normal, para um exame facil do ouvido e do nariz, e para pe-
quenos procedimentos.

+ Fabricado em material plastico reforgado, resistente ao impactos e em ago inoxidavel, altamente resistente
a corrosao e com acabamento externo.

* Aro giratério com lupa de aumento até 3X, para imagens nitidas com reflexdo minima.

+ Porta de insuflagédo para testes pneumaticos da mobilidade do timpano.

» 50000 horas de duragéo prolongada, garantem ser desnecessario substituir os LED durante a vida util do
instrumento.

* Mais luminoso que o modelo em Xénon. 7500 LUX relativamente aos 4000 do modelo normal.

+ Duragéo da bateria de 50 horas, dado o baixo consumo de energia dos LED.

» Com uma temperatura de cor de 4300K, CRI > 95 e R9 = 88, garante a visibilidade das cores tal como s&o.

Ponta para Orelha

A ponta para orelha é usada no otoscépio como passagem de visdo para o exame direto do duto acustico
externo e da membrana timpanica.

Escolher o tamanho da ponta para orelha adequada para o exame do duto acustico.

Porta de sopro (opcional)

O Otoscopio Sigma tem uma porta de conexao para facilitar o teste de mobilidade timpanica (Fig-7).

Isso pode ser realizado quando a janela de visualizagéo esta fechada usando a bomba de sopro e adaptador
disponiveis opcionalmente.

Dosar a presséo cuidadosamente com a bomba de sopro.

Limpeza / esterilizagdo e manutengao
O F.O. Sigma O Otoscopio de bolso néo € adequado para tratamento em banho ultra-sénico, para esteriliza-
¢ao, desinfecgado por spray ou tratamento por imersao em liquidos.
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Processo de limpeza manual

Usar um pano Umido para limpar o otoscdpio de bolso Sigma.

Para limpeza e desinfecgéo, deve ser utilizado um agente desinfetante adequado para produtos médicos
de plastico.

Limpeza do cabo

O cabo pode ser limpo com um pano embebido com desinfetante, no entanto, ndo pode ser mergulhado em
liquidos.

Nao use o equipamento caso esteja danificado. Pedir ao seu revendedor.

Verifique periodicamente as condigdes da bateria, assegurando que ndo haja sinal de corrosao por oxidagéo.
Em caso de necessidade, substitui-las por novas alcalinas.

Manusear cuidadosamente as baterias, pois os liquidos que eles contém podem irritar a pele e os olhos.
Antes de ser usado, verificar cuidadosamente o produto. A mesma operagao deve ser realizada apds a limpeza.
Verificar que a conexdo entre a cabega e o cabo esteja correta e que o botdo Ligar / Desligar funcione cor-
retamente.

Se a luz for intermitente ou no caso de néo ligar, verificar a lampada, as baterias e os contatos elétricos.

Precaucgoes

Ler o rétulo antes de desembalar. Nao usar se a embalagem estiver aberta ou danificada. A ser
usado somente por pessoa qualificada.

Manusear o dispositivo com cuidado e manter o instrumento longe de insetos e roedores.

O autoclave nao é permitido para este tipo de cabo.

Alimpeza por ultra-som néo é recomendada.

Armazene o dispositivo em ambiente limpo a temperatura normal.

Certifique-se de que as baterias, cabos e pontas para ouvido e outras sub-montagens sejam descar-
tadas como residuos clinicos de acordo com as politicas locais.

De acordo com as regulamentagées locais, este produto deve ser descartado como um dispositivo
eletronico separadamente.

Transporte e Armazenamento

Antes de transportar o aparelho, certifique-se de que esteja embalado corretamente, garantindo também que
nao hajam riscos de choques ou quedas durante o proprio transporte.

Danos causados durante o transporte e 0 manuseio ndo séo cobertos pela garantia. O dispositivo deve ser
armazenado em uma area seca e fresca, longe da luz solar direta.

Nao deve ser colocado em contato com substancias ou agentes quimicos que possam causar danos e redu-
zir as caracteristicas de seguranca.

Operacao
Temperatura 10°C - 40°C
Umidade 30% - 75%
Presséao do Ar 700 hPa - 1060 hPa

Armazenamento & Transporte

Temperatura -20°C -70°C
Umidade 10% - 90% (sem condensagao)
Press&o do Ar 500 hPa - 1060 hPa

Eliminacgdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores
devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-cicla-
mmm 9€m dos aparelhos elétricos e eletronicos.

CONDIGCOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.
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Instrukcja uzytkowania

Nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania i konserwacji wskazanych w niniejszej publikacji, aby zapewni¢
niezawodne dziatanie urzgdzenia na przestrzeni lat.

Przed zastosowaniem otoskopu Sigma nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje i przechowac jg w
odpowiednio chronionym miejscu, aby umozliwi¢ odniesienie sie do niej w przysztosci.

Przewidziane uzytkowanie

Otoskop Sigma oraz jego wyposazenie sg przeznaczone do badania ucha, zewnetrznego przewodu stucho-
wego oraz btony bebenkowe;.

Przedmiotowe urzgdzenie sktada sie z powiekszajgcych soczewek optycznych, rekojesci bateryjnej i zrédta
Swiatta i jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny do oceny stanu zdro-
wia ucha dzieki wigzce $wiatta 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 obracac gtéwka
zgodnie z ruchem wskazowek zegara az do stabilnego potgczenia gtéwki z rekojescig (Rys.-2, A ).

Rekojes¢ bateryjna Sigma

Rekojesc¢ bateryjna Sigma musi by¢ uzywana wytgcznie jako zrodto zasilania dla urzagdzen Sigma.

Chwyci¢ za rekojesc potgczong z gtdwka Otoskopu. Aby wigczy¢ Swiatto, za pomoca kciuka przesungé prze-
tacznik w dot rekojesci.

Aby wytgczy¢ Swiatto, za pomoca kciuka przesungc¢ przetgcznik w gore rekojesci. (Rys-2, B).

Wktadanie baterii

Do zasilania stosowa¢ dobrej jakosci baterie alkaliczne o rozmiarze AA/LR6. Aby otworzy¢ nakretke zamyka-
jaca rekojesci nalezy obréci¢ nig przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Wtozy¢ dwie baterie do rekojesci
kierujgc koncéwke biegunowg dodatnig (+) w kierunku gtéwki, nastepnie zamkna¢ nakretke zamykajacg po-
przez jej obrécenie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (Rys-2, C).

Uwaga: Baterie nie sg dostepne w wyposazeniu.

Rekojes¢ akumulatorowa:

- rekojes$¢ akumulatorowa posiada wszystkie cechy standardowego systemu Sigma.

- Metalowa nasadka (kod 31588) przeksztatca standardowa rekojesé 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 wy-
posazeniu.

Uwaga:
Metalowg nasadke mozna kupi¢ oddzielnie, zamieniajgc w ten sposob rekojes¢ standardowg na akumulatorowa.

Otoskop jest przeznaczony do stosowania przejéciowego i w przypadku przediuzonego uzycia rekoje$¢ moze
ulec nadmiernemu nagrzaniu. Przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy poczeka¢ na ochtodzenie urzagdzenia.
W ten sposéb uniknie sie przekroczenia temperatury bezpieczenstwa réwnej 60° C.

Otoskop Sigma z ksenonowym oswietleniem

Wymiana zaréwki

Obroci¢ gtowka otoskopu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara i odtgczyc jg od rekojesci.
Wyja¢ zarédwke, zamontowac¢ nowg zarowke w obsadzie i obréci¢ gtéwka zgodnie z ruchem wskazdwek
zegara az do jej stabilnego potaczenia z rekojescia (Rys-3).

Przed wymiang zarowki nalezy uwaznie przeczytac instrukcje podane ponizej.

Przed wymiang zaréwki poczeka¢ na ochtodzenie urzadzenia. Przed dokonaniem wymiany nalezy
sprawdzi¢ napigcie zaréwki / specyfikacje techniczne.



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 dojs¢ 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 oprzyrzagdowania. Aby utatwi¢ montaz oprzyrzado-
wania, obroci¢ 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

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 otoskopdéw 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.



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 optica 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 tratarii si examinarii de tranzit.

Configurarea produsului

Atasare cap & maner

Pentru a configura otoscopul Sigma, aliniati firul otoscopului cu manerul 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 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 manerului. Introduceti cele doua baterii in méner 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:

» 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”, cét 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.

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

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

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

A Lasati dispozitivul sa se raceasca inainte de a schimba becul. Verificati tensiunea/specificatia becului
fnainte de a-I schimba.
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Conditii de functionare

Otoscopul Sigma ar trebui introdus n 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 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 indreptati 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 atasata 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).

Tndepértati folia protectoare a lentilei inainte de utilizare (Fig.-5).

Model otoscop Sigma cu LED

LED-ul fixat si stréns bine in capul otoscopului nu poate fi schimbat datoritd 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 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 usoara la lumina directa a otoscopului pentru o examinare usoara 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 lentild de marire 3X pentru o imagine clara si reflectie minima.

* Port de insuflare pentru teste pneumatice ale mobilitatii timpanului.

+ 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.

+ Durata 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 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.

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.

Proces de curatare manuala
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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
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 necesﬁate nlocuiti- le cu cele noi alcaline.

Manipulati cu grija baterule deoarece lichidele pe care le contin pot irita pielea si ochii.

Tnainte de utilizare, verificati cu atentie produsul. Aceeasi operatle se va efectua dupa curatare. Verificati daca
respectiva conexiune dintre cap si maner este perfecta si ca butonul On/Off functioneaza corect.

Daca lumina este intermitenta 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 prezintad des-
chis sau deteriorat. Poate fi folosit numai de catre personal calificat.

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

Curatarea 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 ca deseuri clinice Tn conformitate cu politicile locale.

Tn conformitate cu reglementérile locale, acest produs trebuie eliminat separat ca dispozitiv electronic.

Transport si depozitare

Tnainte 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-o zona uscata, rece, departe de lumina directa a soarelui.

Nu trebuie sa intre n 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

E Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamen-
mmm fele electrice si electronice.

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

O1 0dnyieg AeIToupyiag kai cuvTipnong TTou BpiokovTal o€ auTd To eyxEIPidIo TTPETTEI va akoAouBnBoulyv yia va
Slac@aAicouv xpdvia agidTaTng eEUTTNPETNONG.

>ag TTapakaAoUpe va SIaBAECETE TTPOCEKTIKG TIG 0dnYieg TTPIV XPNOIMOTIOINCETE TO ZiyHa Kal VO TIG KPATAOETE
g€ a0PAAEG PEPOG yia HEAAOVTIKA ava@opd n XpARon.

MpoBAemdusvn xpron

To QTooko6TIO Ziyua Kal To GUVOEdEPEVA EEaPTAATA TTPpoOopifovTal yia TNV £EETOON TOU QUTIOU, TOU EEWTEPIKOU
aKouaTIkoU KavaAioU Kal Tou TUPTTavou auTiou.

To epyaAeio autd €xel oTITIKG PEYEOUVTIKG QOKS Kal AaB WTIOPOU e PTTaTapid, Kal GUVIOTATAl VO XPNOIUo-
TroleiTal atrod €EEIOIKEUPEVO YIOTPIKO TTPOCWTTIKG yia TNV agloAdynaon Tng uyeiag Tou auTiol péow Tng YETAd0-
NG ToU PWTOG OTO KavAAI Tou auTioU.

H ouokeun auth TTpoopileTal yia HETARATIKY BepaTtreia kal e§ETaon.

Pu6uion tou lpoiévrog

Mpoaodptnon Tng KepaAng kai Tng Adfig

MNa va puBuioTei T0 QTOOKOTTIO Ziyda, EUBUYPAUMIOTE TO VAUA TOU WTOOKOTTIOU PE TN AaBh Kai yupioTe Tn
KEPAAN BeCI60TPOPA PEXPI va ouvdEBOUV 0TaBePd N KEPAAN Kail n AaBHh.

H Ao Mtrarapiag Ziypa

H Aapr) pymatapiag Ziyua TPETTEl va XPNOIUMOTTOIEITalI HOVO WG TINYRA EVEPYEIAG Yia Ta epyaAeia Ziypa. Z@igte
TN AaBr) TTou gival TTPOCaPTNPEVN OTN KEQAAR TOU WTOOKOTTIOU. INa va avAYeTe TO QG CUPETE TO SIOKOTITN PE
TOV QVTIXEIPA TTPOG TO KATW PEPOG TNG AGPBAG.

lMa va KAEIoETE TO WG CUPETE TO BIAKOTITN WE TOV AVTIXEIPA TTPOG TN KOpu®r| TG Aapng (Eik.-2, B).

TotmoBéTnon Mirartapiwv

TomroBeTrOTE SUO KOAEG TTOIOTNTAG OAKOAIKEG pTTaTapieg peyéBoug AA/LRG yia Tpogodoaia.

lupioTe TO TEAIKO TTWUA APICTEPOCTPOPA YIO VO OVOIEETE TO TEAIKO TTWHA TNG AaBrig. ElodyeTe TI duo pTratapi-
€G 01N AaBn e BeTIKO (+) TEPPATIKS TTPOG TN KEQPAAN Kal KAEIOETE TO TTWMA yupilovTag TTpog Ta 8egid (Eik -2,-C).

Inpeiwon: O1 ymarapieg dev TepIAapBavovtal oTo OET

AaBR ye eTava@opTi{éevo oUcTNUA:

* H AaBR pe emavagopTiddpevo oUoTnua SIaBETel OAa Ta XapakTneIoTIKG piag TUTTIKAG AaBhg Sigma.

* 'Eva YETAAAIKO KaTTaKI (Kwd. 31588) YeTatpétrel TIG TUTTIKEG AABEG O€ €TTAVOQOPTICOUEVEG.

* To YETOAAIKO KOTTAKI UTTOPET va XpnalpoTroin®ei gite ue ummatapieg TUTTOU «AA» €T PE TNV ETTAVAPOPTICOPEVN
pTTaTapia.

Ma ™ AaBR pe emavagopTifdyevo oUOTNUA XPNOIYOTIOIETal PTTaTapia 16VTWY AiIBiou Twv 2,5 V (KwdIkOg
31587), n otmroia epIAauBaveTal OTO OET.

Inueiwon:
MtopeiTe va ayopdoeTe To HETAOANKS KOTTAKI EEXWPIOTE, JETATPETTOVTAG £TO1 I TUTTIKF AaBr O€ ETTAVOQOPTICOUEVN.

To QrookdTio TrpoopideTal yia peTaBartikr Bepatreia kai n Aafn Beppaivetal amrd Tepioodtepn xprion. Otmdre
QQACTE TO VO KPUWOEI TIPIV aTTd TNV ETTOUEVN EQAPHOYH.
Mia akivéuvn péyiotn Beppokpacia Twy 60° C dev TTPETTEI VO EETTEPAOTEI.

To povréAo Ziyua Xenon wrookomio

AvTikardoTaon Aapmtipag

lupioTe TN KEQAAN) TOU WTOOKOTTIOU APIOTEPOCTPOPA YIA VA TNV ATTOCUVOETETE ATTO T AAr).

TpaBAgTe TTPOG T KATW TOV AQUTITHPA KAl EI0GYETE TO VEO AGUTITAPA EVTOG KOIAWHATOG Kal YUPIOTE TN KEQAAR
0eg160TPOPa PéXPI Va evwBoUv oTabepd n ke@aAr kai n AaBn (Eik-3).

Mpiv avTIkaTaoTACETE TO AauTITpa dIaBAaTE TTPOCEKTIKA TIG 0dNYiEG.

A AQRAOTE TN OUOKEURA VA KPUWOEl TIPIV AAAGEETE TO AQUTTTAPO.
EAéyEte Tnv TG0N TOU AapTITAPA / TNV TTpOdIaypan TpIv TV aAAayn
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A&aitoupyia

To QrookdTio Ziyya TPETTEl Va £I00XOEi OTO AKOUOTIKO KaVAAI a@ou ToTroBeTNOEN £Vag KWVOG.

ToTTOBETAOTE TO KWVO KATAE QUTOV TOV TPOTTO WAOTE N TTPOROAR OTO ECWTEPIKS TOU KWVOU VO XWPAEI OTN OXIOHN
(Eik-4,1) ka1 0@igTe TO KWVO EAAPPA TTPOG Ta BECIA.

é Mn XPNOIUOTIOIEITE TO WTOGKOTTIO XWPIG KWVO SIOTI AUTO PTTOPET VA TTPOKOAECEI TPAUUATIONO OTO QUTi

Kai / fj dlacTaupoluevn PéAuvaon.

Mnv eTravayenoIPoTIOIEITAl TO KWVO HIAG XProng dI6TI auTd PTTopEi va TTpokaAéael pOAuvan aTrd Tov
évav aoBevr) oTov dAAov.

Mnv ToTroBeTeiTe QWG oTa YATIa Tou aoBeVOUg SIOTI UTTOPET VO TTIPOKAAETEI TPAUUATIONO OTO WATI.

Mnv xpnoigotrolgite uTrepBOAIKT dUvapN VW ATPANIJETE TO KWVO GTN KEPOATN.

MeyeBuvTikog Pakog

To QrookdTmio Ziyua éxel 3x heyEBuvan TTou TTapdyel EIKOVEG XwPig TTAPAPOPPWGT ToU £EETACOUEVOU QVTIKEI-
pévou. To TTapdBupo TTPoRoAng peyéBuvang eival Povipa ouvdedeUEvo Kal TTOPET va TIEPIOTPAYEI yia opyd-
vwon. MNa n dieukdAuvon TnG AeIToupyiag Tou opydvou TEPICTPEYTE TO TTAPABUPo TTPOROARG deCIGOTPOP
600 xpelageTal.

AQaIpE0TE TO TTPOCTATEUTIKO GUAAO TOU QaKOU TTPIV TN XPron.

To povréAo Ziyua Auyvia LED wrookomio

H Auyvia LED oT1aBepd kal o@payiopévo oTn KEQOAR TOU wTooKoTriou Kal dev pTropei va aAAdgel Adyw tng
MaKPAg (wng Tou.

H Auyvia LED €xe1 50,0000 wpeg TTaparetapévn didpkeia (wng.

E¢aopahioTe 6Tl 6ev uttdpyxel avTikardoTtaon TG Auxviag LED ka®'6An tn didipkeia {wrig Tou epyaAegiou.
E&aipeTikr) amdédoon ewTiopou Tou 50K LUX.

Aiapkeia {wng ptratapiag 50 QPEX Adyw Tng xapnAig karavaAwaong peupaTtog Tng Auyviag LED.

Me Beppokpaaia xpwuatog Twv 4000K kai CRI>80 xpwpata gival opatd 6Trwg €ival.

Qrookomio Sigma-C led

* EAa@pIG ek80XH TOU TUTTIKOU WTOOKOTTOU GUECOU QWTIOHOU Yo EUKOAN €EETOCN TWV QUTIWV Kal TNG PUTNG
KOl Y10 HIKPOETTEUPATEIS.

» KaTaokeuaapévo atré eVIOXUPEVO TTAAOTIKO UAIKG avOEKTIKG OTIG KPOUTEIG Kal aTTé avogeidwTo XaAuBa uywn-
MG avToxng oTn SIGBpwan PE EEWTEPIKA ETTIOTPWON.

* MepioTpe@opeEVOg SAKTUAIOG PE pEYEBUVTIKO Gakd 3X yIa EUKPIVEIG EIKOVEG Kal e EAAXIOTN avTavakAaaor.

* OUpa epPUONONG YIa TIVEUPATIKO EAEYXO TNG KIVATIKOTNTAG TNG TUPTTAVIKAG HEUBPAVNG

+ 50.000 wpeg TTapaTeETAPEVNG DIGPKEING XWPIG va aTralTeiTal avTikatdotaon Tou LED ka®’ 6An Tn didpkeia
{wng Tou epyaAeiou.

* Mo ewTteIvo atmod 1o povrého Xenon. 7500 LUX ouykpimikd pe Ta 4000 Tou TUTTIKOU OVTEAOU.

» Mmatapia didpkeiag 50 wpwv xapn 61N XapnAfq katavaAwaon evépyeiag Tou LED.

» Me Beppokpaaia xpwparog 4300K, CRI> 95 kai R9 = 88 gyyudtal xpwuaTa TTou gaivovTal 0TIwG €ival oThv
TIPAYMOTIKOTNTA.

Kwvog

O KWvog XPNOIUOTIOIEITAI OTO WTOOKOTIIO WG OTITIKG TTedio yia Auean €E£Taon Tou €§wTEPIKOU AKOUCTIKOU

TTOPOU KOl TOU TUUTTAVIKOU UMEVQ.

EmAECTE TO péyeBog TOU Kwvou KATAAANAO yia TNV £6E€TACT TOU AKOUCTIKOU TTOPOU.

OUpa Eppionong (rpoaipeTikd)

To QrookdTio Ziyya éxel pia Bupa olvdeong yia Tn 81EUKOAUVON TNG BOKIYACIag TNG TUMTTAVIKAG KIVNTI-

KoTnTag (EIK-7).

AuTé ptropei va yivel étav 1o TTapdBupo TTPOBOANG KAEivEl ue TN XpAon TTPOAIPETIKG BIOBETINO AaUTTTAPO

€UPUONGCNG KAl TTPOCCPHOYEIG.

A KaBopioTe Tn TTieon TTPOOEKTIKA PE TO AAUTITAPA EPUONCNG.

Ka6@apioua / Arooreipwaon Kai Zuvripnon
To Ziypa F.O. To wtookdTio To€1TnG B¢V gival KaTAAANAo yia BepaTreia oTo UTTEPNXNTIKG AOUTPO, YO ATTOOTEI-
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pwan, atroAlpavon pe Wekaoud r BepaTreia pe eppaTTion o€ uypd.

XeipwvakrTiki Aiadikaoia KaBapiouou

XpnoiyoTtroiaTe éva uypd Travi yia va KOBapioeTeE TO WTOOKOTTIO Ziyua TOETTNG.

lMa kaBapiopd kal atroAUpavon, TTPETTEl va XPNOIUOTIOINCETE £va KATAAANAO OTTOAUPOVTIKG PECO VIO TTAAOTIKG
10TPIKG TTPOIOVTA.

KaBapiouog Aaprs

H Aapry utropei va kaBapioTei pe éva Travi PTTOTIOPEVO PE aTToAUTTaVTIKG, WwoTéo0 dev pTTopei va BubiaTei oe
uypd.

Mnv xpnoipoTtrolgite Tov €E0TTAICUO O€ TTEPITITWON TTOU €Xel UTTOOTE ¢nMId. laoxUouv yia Tnv eTaipia 0ag.
EAéyxeTe TrepIOdIKA TIG GUVORKEG TNG UTTatapiag, BeBaiwBeite &1 dev utdpxel anuadi didRpwong Tng o&eidw-
onG. Z& TEPITITWON AVAYKNG VA TIG AVTIKATAOOTACETE PE KAIVOUPYIEG OAKAAIKEG PTTOTAPIEG.

XelpIoTEITE TTPOTEKTIKG TIG PTTATAPiEG KABWG Ta UYPA TTOU TIEPIEXOUV PTTOPOUV va £peBIcOUV TO BEPUA KaI TO PATIAL.
Mpiv 1o xpnaoiyotoicioTe eAEYETE TTPOTEKTIKA TO TTPOIOV. H idia diadikaaia TIPETTEl va eKTEAETOI JETE TO KABAPIOPO.
Befaiwbeite 611 N alvdeon PeTagu TnG KEPAAAG Kal TNG AaBAG €ival TTOAU KaAR Kai 6TI To KOUNTTT evepyoTroinong
| atrevepyoTToinaNng AeItoupyei owaTd.

Edav 10 @wg eival dilakomrTéuevo n o€ TepimTwaon Tou dev avdapel, eEAEyETe To AaUTITAPA, TIG UTTATAPIEG KAl TIG
NAEKTPIKEG ETTAPEG.

MpoguAdageig

AlaBAaoTE TNV ETIKETA TIPIV XAOETE TN OUOKEUaoia. Mnv Tnv xpnoIPoTIoIEiTE €AV N GUOKEUQTIa £XEl
QVOIXTEN N €XEl UTTOOTET CnUIA. TTPETTEN va XPNOIPOTIOIEITE HOVO ATTO EIBIKEUPEVO ATOUO.

XEIPIOTEITE TIPOCEKTIKA TN OUCKEUN KAI KPOATAOTE TO EPYOAEI0 HAKPIG aTTO Tn TTEPIOXT| TWV EVTOUWY
Kal TWV TPWKTIKWV.

To autdékAeioTo dev EMTPETTETAI Yia AUTOV ToV TUTTO AABAG.

Agev guviaTaTal 0 uTrEPNXNTIKOG KaBapIopog.

KpatoTe Tn ouokeur| o€ kaBapo TrepIBAAOV g KaVOVIKEG BEPPOKPATIEG.

MapakahoUpe va BePaiwBeiTte 61 oI yTTaTaPiES,01 AABEG Kl Ol KWVOI Kal Ta GAA UTTOCUCTANATA OTTop-
piTrTovTal wg KAIVIKG atréBAnTa cUP@wva HE TIG TOTTIKEG TTONITIKEG.

>Up@wva Pe Toug TOTTIKOUG KavoviopoUg auTd To TTpoidv TTpETTel va diaTiBeTal EeXwpIoTE WG NAEKTPO-
VIKI] OUOKEUT).

Meragopd kai Amroénkeuon

Mpiv ueTaQEPETE TN CUOKEUR, BERAIWBEITE OTI £XEl CUOKEUOOTEI CWOTA £€a0@aAIfoVTaG ETTIONG OTI BEV UTTAPXE!
Kivduvog oUyKpouong A TITWONG KATd Tn YETAPopd.

Znuid GTn CUOKEUR TTOU TTPOKARBNKE KOTA TN PETOQOPA KAl TO XEIPIOPO dev KOAUTITETAI aTTd TNV €yyunon. H
OUOKEUN TTIPETTEl va aTroBnKeUTEl a€ Enpn, dpooepn TEPIOXA HaKpId atrd Tov APeTO NAIOKO QWG.

Aev TTpETTEl VO €PXETAI O€ ETTAPNA PE KAUIG ouadia fj XNUIKOUG TTapAYOVTESG TTOU Ba UTTOpoUCaV va TIPOKAAETOUV
{nuId Kal VO PEILGOUV TO XAPAKTNPIOTIKA 0OPAAEING.

A&aitoupyia

Ogpuokpacia 10°C - 40°C

Yypaoia 30% - 75%

[Micon Tou aépa 700 hPa - 1060 hPa
ATtroBrikeuon kol Metagopd

Oeppokpaoia -20°C -70°C

Yypaoia 10% - 90% (Xwpig oupTTUKVWON)

Mieon Tou aépa 500 hPa - 1060 hPa

XQNEYZH: To mpoidv dev mpémel va meraxrei yadu ue dAAa amoppuuara rou omiriod. Or XpRoTes
TTPETTIEI VA PPOVTIOOUV YIQ TNV XWVEUON TWV CUTKEUWY UETAQEPOVTAS TEC OE EIOIKOUS TOTTOUS Olayw-
mmmm  P/OHOU VIO TNV QVAKUKAWGT) NAEKTPIKWV KAl NAEKTPOVIKWY GUOKEUWV.
OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxuer n TutmikA eyyunon B2B tng Gima diapkeiag 12 pnvwv.
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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)

Blias (lypdontll) Coladaidl 8513 1ol SA

C€

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

TepIBaAAOV . .
g L 0o § taa= sA

.

» >\./
i

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

Ai .
aKTIVOBOAia e o e i sa

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
bu..aﬂ‘ c__th SA

§ E

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 -
G_HA” Q }S SA

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

‘a\.b'dw)U Olodatl) &5l sa

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

gsill (3o Slg= B- sA

i

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

o=l 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 latpotexvoAoyikd TTpoidv .
g_s—.“l° .)Léé SA

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

Lﬁ);.ﬂ.b&..'al\h _SA




