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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e
all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and competent autho-
rity of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a I'au-
torité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und
der 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 wladze 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 OTTOIOSNTTOTE COBAPO TTEPIOTATIKO OE OXECN HE TNV IOTPIKI CUCKEUN TTOU 00G TTAPEXOUHE Ba
TIPETTEI VA TO AVAPEPETE OTOV KATOOKEUOOTH KAl OTNV apHOBIa apXi) Tou KpAToug HEAOUG OTO OTToio BPiOKEDTE.
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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 vorubergehende 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
konnte.
Wenden Sie beim Aufstecken des Ohrtrichters auf den Kopf nicht zu viel Kraft auf.
VergroBerungslinse

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 verfligen 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 erhalt-
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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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
instrugdes (avisos) cuidadosamente PL Ostrzezenie —
Zobacz instrukcje obstugi RO Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare
GR TMMpoooxr: dloBAcTe TIPOCEKTIKE TIG 0dnyieg
(evoTdoeig)
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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
regulamento (UE) 2017/745 PL Wyréb medyczny
zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 RO Dispo-
zitiv medical realizat in conformitate cu prevederile
regulamentul (UE) 2017/745 GR latpikfi ouokeun
oUpewva pe TN\ KANONIZEMOX (EE) 2017/745

(UE) 2017/745 ca sl o 3855 b 5le AR

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 Przechowywac¢
w suchym miejscu RO A se pastra intr-un loc racor-
os si uscat GR Aiatnpeital oe dpocepd Kal 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
lumiere du soleil DE Vor Sonneneinstrahlung ge-
schitzt lagern ES Conservar al amparo de la luz
solar PT Guardar ao abrigo da luz solar PL Pr-
zechowywa¢ z dala od $wiatta stonecznego RO A
se pastra ferit de razele soarelui GR KpatrioTe 10
Hakpid aTré nAiakr aKTlvo‘Bg)\l'm
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IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant DE
Hersteller ES Fabricante PT Fabricante PL Producent
RO Producator GR Mapaywydg
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IT Data di fabbricazione GB Date of manufactu-
re FR Date de fabrication DE Herstellungsdatum
ES Fecha de fabricacion PT Data de fabrico PL
Data produkcj RO Data fabricatiei GR Huepounvia
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
DE Erzeugniscode ES Codigo producto PT Cddigo
produto PL Numer katalogowy RO Cod produs GR

KwdIkdg TTpoidvTog -
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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
Ap1Budg TapTidag T
pery| A) AR
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IT Seguire le istruzioni per 'uso GB Follow instructions
for use FR Suivez les instructions d'utilisation DE Fol-
gen Sie den Anweisungen ES Siga las instrucciones
de uso PT Siga as instru¢des de uso PL Patrz po-
drecznik uzytkownika RO Respectati instructiunile de
utilizare GR AkoAoubnaTe Tig 0dnyieg xpriong
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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 czes$cig typu
B RO Componenta aplicatd de tip B GR Zuokeur

TUTTOU B .
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IT Smaltimento RAEE GB WEEE disposal FR Dispo-
sition DEEE DE Beseitigung WEEE ES Disposicion
WEEE PT Disposicdo REEE PL Oddzielna zbiérka
dla tego urzadzenia RO Eliminare DEEE GR Aid8gon

WEEE B
o=lRAIWEEE AR

IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Di-
spositif médical DE Medizinprodukt ES Producto
sanitario PT Dispositivo médico PL Wyréb me-
dyczny RO Dispozitiv medical GR larpotexvoloyikd
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IT Identificatore univoco del dispositivo GB Unique
device identifier FR Identifiant unique de I'appareil
ES Identificador de dispositivo tnico PT Identificador
exclusivo do dispositivo DE Unique Device Identifier
(Eindeutige Kennung des Gerdts) GR Movadikoé
avayvwploTikd ouokeurig  PL Unikalny identyfikator
urzgdzenia RO Identificatorul unic al dispozitivului
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IT Limite di temperatura GB Temperature limit FR
Limite de température DE Temperaturgrenzwert ES
Limite de temperatur PT Limite de temperatura PL
Przechowuj pomigdzy i ° C RO A se pastra la tempera-
turi cuprinse Tntre si °C GR Aiatnpeital petagy -10 kai
49°C . N
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IT Limite di umidita GB Humidity limit FR Limite
d’humidité DE Feuchtigkeitsgrenzwert ES Limite de
humedad PT Limite de humididade PL Granica wil-
gotnosci RO Limita de umiditate  GR Oplo uypaoiag
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IT Limite di pressione atmosferica GB Atmospheric
pressure limit FR Limite de pression atmosphérique
ES Limite de presion atmosférica PT Limite de pres-
sdo atmosférica DE Luftdruck-Grenzwert PL Granica
ci$nienia atmosferycznego RO Limita de presiune
atmosferica GR Opio atpoo@aipikig Trieong
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IT Rappresentante autorizzato nel Regno Unito GB Au-
thorized Representative in the UK FR Représentant au-
torisé au Royaume-Uni ES Representante autorizado
en el Reino Unido PT Representante autorizado no Rei-
no Unido DE Autorisierter Vertreter im Vereinigten Kén-
igreich  GR EgouciodoTtnuévog AvtirpdéowTrog oto H.B
PL Autoryzowany Przedstawiciel w Wielkiej Brytanii RO
Reprezentant autorizat in Marea Britanie
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IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera GB -
Authorized Representative in Swiss FR - Représent-
ant autorisé au Suisse ES - Representante autoriza-
do en Suizo PT - Representante autorizado no
Suico DE - Autorisierter Vertreter im Schweizer GR
- E¢ouaiodotnuévog AvtirpdowTrog 1o EABeTOG PL
- Autoryzowany Przedstawiciel w Szwajcarski RO -
Reprezentant autorizat in Marea Britanie
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