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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OTOSCOPIO F.0. SIGMA
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito

al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and

competent authority of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au

fabricant et a I’'autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt

dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerét verwendet wird, gemeldet

werden.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra

la sede sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos

suministrado.

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta sediado

qualquer acidente grave verificado em relagao ao dispositivo médico fornecido por nés.

Nalezy poinformowa¢é producenta i kompetentne wtadze danego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym

wypadku zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produkcji.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastra, trebuie semnalat pro-

ducatorului si autoritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.
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Instrucciones de uso

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

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 ampliacion éptica 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-
misién de luz en el canal auditivo.

El otoscopio se utiliza para tratamiento de transito y examen.

Configuracion 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 tamafo 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).

A 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 (cod. 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 (codigo 31587) que
se incluye en el set.

Nota:
La tapa metalica 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 atencion.

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

El otoscopio Sigma s6lo 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.

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.

é No utilice el otoscopio sin espéculo auricular, puesto que podria provocar dafios en el oido y/o con-

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).

A Quite la ldamina 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 atil de 50 000 horas.

Asegurese de no sustituir el LED en ningiin momento durante la vida Gtil del instrumento.

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

Cuenta con una duracion 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
pequefos procedimientos.

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

+ Anillo giratorio con lente de ampliacion 3X para iméagenes nitidas y con minima reflexion.

+ Puerta de insuflacion para pruebas neumaticas de la movilidad timpanica

+ 50.000 horas de duracion prolongada garantizan la no sustitucién 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> 95 y 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 conexién 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-
cion disponible opcionalmente y un adaptador.

A Dosifique con cuidado la presién con el balon de insuflacion.

Limpieza / Esterilizacion y mantenimiento
El otoscopio Sigma F.O. de bolsillo no es adecuado para tratamientos en bafos 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
oxidacion. 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 0jos.
Antes de utilizarlo, analice con atencién el producto. La misma operacién debe llevarse a cabo después de
su limpieza.

Compruebe que la conexion entre el cabezal y el mango es perfecta y de que el botdén 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
A 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 atenciéon y manténgalo lejos de insectos y roedores.
La desinfeccion en autoclave no estéa 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 dafnos 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 dafiarlo 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
tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida
indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electrdnicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente

le istruzioni (avvertenze) per I'uso

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions (aver-
tissements) DE Achtung: Anweisungen (Warnungen)
sorgféltig lesen ES Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente PT Cuidado: leia as
instrucdes (avisos) cuidadosamente PL Ostrzezenie —
Zobacz instrukcje obstugi RO Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare
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IT Dispositivo medico conforme al regolamento (UE)
2017/745 GB Medical Device compliant with Regu-
lation (EU) 2017/745 FR Dispositif médical conforme
au reglement (UE) 2017/745 DE Medizinprodukt im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 ES Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT Dispositivo médico em conformidade com a regu-
lamento (UE) 2017/745 PL Wyréb medyczny zgodny z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 RO Dispozitiv medical
realizat in conformitate cu prevederile regulamentul
(UE) 2017/745 GR latpikf) ouokeun oUpdwva pe TNV
KANONIZM'OZ (EE) 2017/745
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IT Conservare in luogo fresco ed asciutto

GB Keep in a cool, dry place FR A conserver dans un
endroit frais et sec DE An einem kihlen und trockenen
Ort lagern ES Conservar en un lugar fresco y seco

PT Armazenar em local fresco e seco PL Przechowywaé¢
w suchym miejscu RO A se pastra intr-un loc racoros

si uscat GR Alatnpeital oe 5poogpd Kat OTEYVO
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IT Conservare al riparo dalla luce solare

GB Keep away from sunlight FR A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil DE Vor Sonneneinstrahlung ge-
schiitzt lagern ES Conservar al amparo de la luz solar
PT Guardar ao abrigo da luz solar PL Przechowywa¢
z dala od $wiatta stonecznego RO A se pastra ferit de
razele soarelui GR Kpatnote 1o pakpld and nAlakn
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IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant
DE Hersteller ES Fabricante PT Fabricante
PL Producent RO Producétor GR Mapaywyog
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IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture
FR Date de fabrication DE Herstellungsdatum
ES Fecha de fabricacion PT Data de fabrico

PL Data produkcj RO Data fabricatiei
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit DE
Erzeugniscode ES Caodigo producto PT Codigo produto
PL Numer katalogowy RO Cod produs GR Kwdtk6g
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IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot

DE Chargennummer ES NUmero de lote

PT NUmero de lote PL Kod partii RO Numar de lot

GR AptBpo6g maptidag .
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IT Seguire le istruzioni per 'uso GB Follow instructions
for use FR Suivez les instructions d’utilisation

DE Folgen Sie den Anweisungen ES Siga las instruc-
ciones de uso PT Siga as instrugdes de uso PL Patrz
podrecznik uzytkownika RO Respectati instructiunile de
utilizare GR AkohouBnoTe Tig 0dnyieg Xpnong
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IT Parte applicata di tipo B GB Type B applied part

FR Appareil de type B DE Geréatetyp B ES Aparato

de tipo B PT Aparelho de tipo B PL Z czeécig typu B
RO Componenta aplicata de tip B GR Zuokeun tUrmou
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IT Smaltimento RAEE GB WEEE disposal
FR Disposition DEEE DE Beseitigung WEEE
ES Disposicion WEEE PT Disposicdo REEE
PL Oddzielna zbiorka dla tego urzadzenia
RO Eliminare DEEE GR Awd8eon WEEE

ua]ilm WEEE SA

IT Dispositivo medico GB Medical Device
FR Dispositif médical DE Medizinprodukt
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico
PL Wyréb medyczny RO Dispozitiv medical
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