GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ESPANOL

DERMATOSCOPIOS

Atencion:

Gracias por comprar nuestro producto. El Dermatoscopio cumple los requisitos mas estrictos en lo que respecta a la seleccion del material de fabricacion,
rendimiento, seguridad y control final. Estas instrucciones de uso se refieren a las marcas de Dermatoscopios “Gima Pocket”. Estas instrucciones deben seguirse
para garantizar el rendimiento y la durabilidad del dermatoscopio. El operador/usuario debe leer y comprender este manual en su totalidad para mantener el
rendimiento del producto duradero y fiable durante un periodo definido.

Después de abrir el paquete, es necesario comprobar todos los componentes con la configuracién estandar. Compruebe que todos los componentes estdn
presentes y en perfecto estado.

Uso previsto:

El dermatoscopio se utiliza para la evaluacion preoperatoria de las lesiones cutaneas pigmentadas con el fin de diferenciar un melanoma temprano, que requiere
escision, de las lesiones pigmentadas no melanomatosas que pueden dejarse sin tratar con seguridad.

Poblacién de pacientes:

El dermatoscopio esta disefiado y destinado a ser utilizado en el examen de la piel de toda la poblacién de pacientes.

Caracteristicas:

El dermatoscopio tiene una lente dptica de aumento que mejora la visién de la superficie de la piel durante el examen. El cabezal del dermatoscopio se utiliza
junto con mangos alimentados por pilas para el examen de la piel exterior.

El dermatoscopio esta destinado a un uso y examen transitorios.

Caracteristicas de todos los Dermatoscopios
Dispositivos Disefio Bloqueo Aumento Distancia focal Configuracion Pilas
. Tamafio de Bloqueo de tor- Sustituible 2x 1.5V AN
Gima Pocket bolsillo nillos estandar 10x 25mm Lampara 2.5V Xendn / halégena tipo 2.5V Recargable

Resumen del producto:

. 5} ) Dermatoscopio Gima Pocket

1.Anillo de enfoque 2. Cabezal del dermatoscopio | 3. Placa de contacto con la piel 4. Bloqueo de tornillos

5. Botdn de encendido/apagado 6. Clip de bolsillo 7. Mango de diagndstico 8. Tapa de cierre inferior

Instrucciones de uso

Fije el cabezal del dermatoscopio con su mango en la configuracion de bloqueo correspondiente. Sujete el cabezal del dermatoscopio y el mango con cada mano, alinear ambas partes entre siy
ensamblarlas. Ver Figl 1

1. En el Dermatoscopio Gima Pocket, gire el cabezal o el mango del Dermatoscopio con respecto a cada uno para un montaje firme.

2. Compruebe que la conexion entre el cabezal y el mango es perfecta.

3. Compruebe que el Dimmer funciona perfectamente en el Dermatoscopio SIGMA. Del mismo modo, compruebe el funcionamiento del boton de encendido/apagado en el Dermatoscopio Gima
Pocket.

4. En el Dermatoscopio Gima Pocket, pulse el boton en la posicién de encendido. La luz se encenderd y el dermatoscopio estara en posicién de funcionamiento.

5. Apoye suavemente la placa de contacto sobre la lesion de forma que ésta se encuentre en el centro de la placa de contacto y examine su estructura superficial. Para reducir el resplandor del estrato
corneo, aplique aceite (aceite mineral, vaselina, etc.).

6. Con su dedo indice en el anillo de enfoque, ajuste para obtener un enfoque 6ptimo mientras el ojo esta apoyado en el protector ocular.

7. Para medir lesiones cutaneas pigmentadas, debe utilizarse la placa de contacto graduada.

8. Apague el dispositivo después de utilizarlo para conservar las pilas.

Gima Pocket Dermatoscope El dermatoscopio esta destinado a examenes transitorios. El mango puede calentarse pero no se superara la temperatura
'méxima de 480C .
{ -C‘ La placa de contacto es una pieza aplicada.
Hoad—d—d
|-",l,,m AEI dermatoscopio sélo puede ser utilizado por profesionales formados y personal médico cualificado en un centro sanitario.
Fig.1 ;, No puede ser utilizado por una persona no profesional..

u | No utilice el equipo si esta dafiado. Evite reparaciones precarias. Las reparaciones se realizaran inicamente con piezas de
recambio originales, que se instalaran de acuerdo con el uso previsto. Para cualquier otra reparacién/sustitucion dirijase a su
distribuidor.

Lentes de aumento: . . i ., i o
Todos los dermatoscopios tienen lentes de aumento de 10x. Las lentes de aumento se utilizan para ampliar el objeto que se esta examinando. El usuario gira el
anillo de enfoque para ajustar el aumento de la piel que se estd examinando.

N Accesorios:
Gima Pocket Dermatoscope Skin contact ﬁlate is an essential accessory of Dermatoscope. The skin examination can only be performed when the skin contact
plate is attached with La placa de contacto con la piel es un accesorio esencial del dermatoscopio. El examen de la piel sélo se
puede realizar cuando la placa de contacto esta acoplada al cabezal del dermatoscopio. Existen dos tipos de placa de contacto
con la piel, que deben acoplarse al cabezal del dermatoscopio, como se muestra en la fig# 2.
i. Placa de contacto simple ii. Placa de contacto graduada

Gima Pocket Der Procedimi de sustitucion:
Procedimientos de sustitucion de la lampara:
'.\ _% Todos estos modelos de dermatoscopio contienen bombillas de xendn/halégenas y LED. A continuacion se indica el procedimiento
Y@ » de sustitucion de la bombilla y el LED. Apague el dispositivo y desmonte el cabezal del dermatoscopio con el mango. Tire de la
Fig 3\ ‘\lcéﬁ ldmpara hacia abajo/hacia fuera del soporte de la bombilla/LED, como se ilustra en la fig# 3.
8 T
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A Apague siempre el dispositivo antes de desenganchar el cabezal del dermatoscopio del mango y deje que la lampara se enfrie antes de tocarla para
cambiarla. De lo contrario, existe el riesgo de quemaduras graves al tocar la l[ampara caliente.

Sustitucidn de las pilas:

Apague el dispositivo, desenrosque el tapdn del mango y sacuda las pilas usadas como se indica en |a Fig# 4. Inserte las pilas nuevas segun el procedimiento
indicado en la Fig# 4. No obstante, el dermatoscopio Gima Pocket funciona con dos pilas de tipo ‘AA’ o pilas alcalinas recargables. Tenga cuidado de que los polos
apunten en la direccién correcta, tal como se indica, es decir, que el punto positivo sea el primero al introducir tanto las pilas normales como las recargables.
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Sistema recargable:

Todos estos dermatoscopios se pueden convertir en un sistema recargable.
El mango de diagndstico Gima Pocket puede convertirse en un mango
recargable simplemente sustituyendo la tapa de plastico del mango por una
tapa metalica. Inserte las baterias recargables en el mango correspondiente
tal y como se describe en el procedimiento de sustitucion de baterias.

A continuacion se describe el procedimiento de carga para cada mango;

1. El mango recargable Gima Pocket, junto con la bateria recargable, puede
cargarse con el cargador Zi-mini.

Nota: Para mas detalles, lea las instrucciones de uso del Zoom y del
cargador Zi-mini.

A La sustitucion de las baterias debe realizarla
siempre personal cualificado. Para insertar
una bateria de iones de litio, siga siempre las
indicaciones de la etiqueta de la bateria.

Limpieza y desinfeccion

Cabezal del dermatoscopio:

Limpie y desinfecte la superficie exterior del cabezal del dermatoscopio con un pafio suave y la superficie interior con un bastoncillo de algodén empapado en
alcohol isopropilico al 70% o en agua. No sumerja el cabezal en ninguna solucién desinfectante.

Lentes:

Las lentes pueden limpiarse utilizando un aplicador con punta de algodén humedecido con alcohol o una solucion de agua con detergente suave.

No utilice limpiadores ultrasonicos abrasivos, alcohol u otros productos quimicos para limpiar las lentes, ya que degradan su calidad y rayan la superficie
revestida de las lentes.

A No utilice pafios abrasivos para limpiar las lentes a fin de evitar arafiazos.

Placa de contacto con la piel:

La placa de contacto con la piel debe retirarse después de cada examen. Es iddnea para la limpieza o desinfeccién por inmersién en solucién alcohdlica, Cidex,
etc. También puede limpiarse con una solucidn de alcohol isopropilico al 70%. Las placas de contacto con la piel también pueden esterilizarse en autoclave.
Esterilizar la placa de contacto con la piel en autoclave a 1340C durante al menos 5 minutos, o esterilizar en autoclave a 1210C durante 30 minutos.

Nota: No superar la temperatura de 1350C y la presion de 28 psi.

Asa:
El mango se puede limpiar con un pafio empapado en desinfectante. Sin embargo, no puede sumergirse/empaparse en liquidos. Retire las baterias antes de la limpieza.
Ambiente operativo: Transporte/Entorno de almacenamiento:
Limitacion de temperatura Limitacion de humedad ~ Limitacion de la presién atmosférica Limitacion de Limitacion de Limitacién de la presion atmosférica
9
40°C 75% 1060hPA 160°C 1060hPA

10°C -20°C +

30% 700hPA | 10% i 500hPA |

Mantenimiento:

El dermatoscopio no requiere un mantenimiento regular. Sin embargo, la fuente de luz, es decir, la bombilla o el LED, puede sustituirse segun el procedimiento
de sustitucion mencionado anteriormente.

Servicio:

El dispositivo no tiene componentes que el usuario final puede reparar.

Eliminacion del dispositivo:
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
electrénicos
|
Nota:
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.
Precauciones/Advertencias generales:
1. Lea la etiqueta antes de desembalar el producto.
2. No utilice el dispositivo si esta dafiado. Péngase en contacto con su vendedor /distribuidor.
3. Compruebe periédicamente el estado de las pilas, asegurdndose de que no presentan signos de corrosidn u oxidacion. Si es necesario, sustitiyalas por otras nuevas.
4. Manipule las pilas con cuidado, ya que los liquidos pueden irritar la piel y los ojos.
5. Antes de utilizar el producto, reviselo meticulosamente. Realice la misma operacion después de la limpieza.
6. Compruebe que la conexién entre el cabezal y el mango es perfecta y que el botén de encendido/apagado funciona correctamente.
7. Sila luz es intermitente o no se enciende, compruebe la bombilla/LED, las pilas y los contactos eléctricos.
8. No esta permitido introducir o utilizar este producto en zonas con fuertes campos magnéticos, por ejemplo, escaneres de resonancia magnética.
9. Esté prohibido al usuario final realizar modificaciones/reparaciones no autorizadas, por lo que siempre debe ponerse en contacto con la persona autorizada o devolver
el dispositivo al agente autorizado.
10. La esterilizacién en autoclave y la esterilizacion flash del cabezal del dermatoscopio y del mango de pilas provocaran graves dafios eléctricos y mecanicos, por lo que
estan estrictamente prohibidas.
11. No se recomienda la limpieza ultrasénica.
12. Almacene el dispositivo en un entorno limpio y recomendado.
TERMINOS DE GARANTIA DE GIMA
Se aplica la garantia B2B estdndar de 12 meses de Gima.
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EN Product code - IT Codice prodotto - FR Code produit - ES Codigo producto - PT Cédigo produto - GR
KuwBik6g npoiévos - DE Erzeugniscode - PL Numer katalogowy - BG Ko Ha npoaykT - HR Sifra proizvoda
- LT Prekes kodas - NL Productcode

EN Type B applied part - IT Parte applicata di tipo B - FR Appareil de type B - ES Aparato de tipo B - PT
Aparelho de tipo 8 - GR Zuokeuri Thnou B - DE Gerétetyp B - PLZ czescia typu B - BG Tun B npuiosena
wact - HR Tip B primijenjeni dio - LT B tipo pritaikyta dalis - NL Toegepast onderdeel type B

EN Authorized representative i the European community - IT Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea - FR autorisé dans la C -ES t
en la Comunidad Europea - PT Representante autorizado na Uni&o Europeia - GR E€ouato8otnpévog
avtutpéownog otny Eupwnaikd Evwon - DE Autorisierter Vertreter in der £G - PL Upowaz iony

we Wsplnocie -BG 5
- HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici - LT [galiotasis atstovas Europos bendrijoje - NL Bevoegde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

a
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EN Keep away from sunlight - IT Conservare al riparo dalla luce solare - FR A conserver  Iabri de Ia lumiére
du soleil - ES Conservar al amparo de la luz solar - PT Guardar ao abrigo da luz solar - GR Kpatriote to
oL an nhuaki} axwoBoNia - DE Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern - PL Przechowywac 2

dala od éwiatta stonecznego - BG Crxparasaiire Aanes ot crbHuesa caeramna - HR Driite zasticeno od
suncevog svjetla - LT Saugoti nuo saulés spinduliy - NI Afgeschermd van zonlicht opslaan

EN Medical Device - IT Dispositivo medico - FR Dispositif médical - ES Producto sanitario - PT Dispositivo
médico - GR latpotexvohoyid npoidv - DE Medizinprodukt - PL Wyrdb medyczny - BG Megumtcki
MpoaykT - HR Medicinski proizvod - LT Medicininis prietaisas - NL Medisch hulpmiddel

EN Follow instructions for use - IT Seguire le istruzioni per I'uso - FR Suivez les instructions d'utilisation
- ES Siga las instrucciones de uso - PT Siga as instrugdes de uso - GR AxoAouBriote Tig onyieq xpriong
- DE Folgen Sie den Anweisungen - PL Patrz podrecznik uzytkownika - BG Crieaaite MHCTpyKLAHTE
3a ynorpe6a - HR Slijedite upute za uporabu - LT Vadovaukités naudojimo instrukcijomis - NL Volg de
gebruiksaanwizing

EN Medical Device compliant with Regulation (EU) 2017/745 - IT Dispositivo medico conforme al
regolamento (UE) 2017/745 - FR Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745 - ES Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745 - PT Dispositivo médico em conformidade com a
regulamento (UE) 2017/745 - GR latpui ouokeur) oUpwve e v KANONISMOS (EE) 2017/745 - DE
Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 - PL Wyrb medyczny zgodny z Rozporzadzenie
(UE) 2017/745 - BG MeavumHckw npoayKT, choeeTcTsauy wa Pernament (EU) 2017/745 - HR Medicinski
proizvod sukladan Uredbi (EU) 2017/745 - LT Medicinos prietaisas, atitinkantis reglamenta (ES) 2017/745 -
NL Medisch hulpmiddel in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745
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EN WEEE disposal - IT Smaltimento RAEE - FR Disposition DEEE - ES Disposicion WEEE - PT Disposigao REEE
- GR AudBeon WEEE - DE Beseitigung WEEE - PL Oddzielna zbidrka dla tego urzadzenia. - BG Usxsbpnave
Ha OEEO - HR Zbrinjavanje OEEO - LT EE| atlieky 3alinimas - NL Verwijdering AEEA

EN Manufacturer - IT Fabbricante - FR Fabricant - ES Fabricante - PT Fabricante - GR MNapaywyog - DE
Hersteller - PL Producent - BG Mpow3soauTen - HR Proizvodat - LT Gamintojas - NL Fabrikant

EN Imported by - IT Importato da - FR Importé de - ES Importado de - PT Importado de - GR Ewaywyr) and
- DE Importiert von - PL Importowane z - BG Hoc or - HR uvezeno iz - LT Importavo - NL geimporteerd uit

EN Date of manufacture - IT Data di fabbricazione - FR Date de fabrication - ES Fecha de fabricacion - PT
Data de fabrico - GR Hyiepounviat tapaywyils - DE Herstellungsdatum - PL Data produkej -BG fara va
- HR Datum proizvodnje - LT Pag data - NLPr

EN Temperature limit - IT Limite di -FRLimite de €S Limite de -pT
Limite de -GROp! iag - DE - PL Granica temp -BG
TemneparypHa rpanmua - HR Ogranicenje - riba - NL

temperatuur

EN Caution: read instructions (warnings) carefully - IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per 'uso - FR Attention: lisez les instructions -ES
Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente - PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente - GR Npooxri: SLaBOTE MPosEKTIKG TLG OBNYiES (voTaoeis) - DE Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfiltig lesen - PL Ostrzezenie — Zobacz instrukcje obstugi - BG BHumakume: npouerere

- HR Oprez: pailjivo procitajte upute (upozorenja) - LT
Démesio: perskaitykite ir atidziai laikykités naudojimo instrukeijy (jspéjimu). - NL Opgelet: Lees en volg
aandachtig de gebruiksaanwijzing (waarschuwingen)

EN Humidity limit - IT Limite di umidita - FR Limite 'humidité - ES Limite de humedad - PT Limite de
humididade - GR Opto uypaciag - DE Feuchtigkeitsgrenzwert - PL Granica wilgotnosci - BG fpakyua Ha
anasHocT - HR Ogranicenje vlaznosti - LT Drégmés riba - NL Drempelwaarde vochtigheid

EN Keep in a cool, dry place - IT Conservare in luogo fresco ed asciutto - FR A conserver dans un
endroit frais et sec. - ES Conservar en un lugar fresco y seco - PT Armazenar em local fresco e seco - GR
Manpeita o€ 5po0epd Kt oTeyvS EpLBENov - DE An einem kiihlen und trockenen Ort lagern - PL
Przechowywat w suchym miejscu - BG Masere Ha xnaawo, cyxo mAcTo - HR Drite na hladnom i suhom
mjestu - LT Laikyti vésioje ir sausoje vietoje - NL Koel en droog opslaan

EN Atmospheric pressure limit - IT Limite di pressione atmosferica - FR Limite de pression atmosphérique -

ES Limite de presién fér PT Limite de pr -GROy A rtieong - DE
Luftdruck-Grenzwert - PL Granica ciénienia atmosferycznego - BG pamua Ha avMoc¢epNo Hansrave - HR
Ogranicenje tlaka - LT Atmosferos slégio riba - NL D: druk

EN Unique device identifier - IT Identificatore univoco del dispositivo - FR Identifiant unique de
I'appareil - ES Identificador de dispositivo nico - PT Identificador exclusivo do dispositivo - GR Movaibuko
avayvwpoTikb avokeuic- DE Eindeutige Kennung des Gerats - PL Unikalny identyfikator urzadzenia - BG
Yhwanen - HR Jedinstveni identifikator uredaja - LT Unikalus jrenginio
identifikatorius - NL Unieke apparaat-ID

c
=

EN Lot number- IT Numero di lotto- FR Numéro de lot - ES Namero de lote - PT Namero de lote - GR
Ap©G naptidag - DE Chargennummer - PL Kod parti - B Homep wa napruaa - HR Broj serije - LT Broj
serije - NL Broj serije
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Gima 31186

Medical Devices (Pvt) Ltd
Wazirabad Road, Ugoki Sialkot. Pakistan
Made in Pakistan
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