PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

FRANCAIS

DERMATOSCOPES

Attention :

Nous vous remercions d’avoir acheté notre produit. Le dermatoscope répond aux exigences les plus strictes en ce qui concerne le choix du matériau de
fabrication, les performances, la sécurité et le contréle final. Ces instructions d’utilisation sont liées aux marques de dermatoscopes « Gima Pocket ». Ces
instructions doivent étre suivies pour assurer la performance et la durabilité du dermatoscope. Lopérateur/utilisateur doit lire et comprendre attentivement ce
manuel pour maintenir les performances du produit durables et fiables pendant une période définie.

Aprés 'ouverture de 'emballage, il est nécessaire de vérifier tous les composants par rapport a la configuration standard. Vérifier que ces derniers sont tous
présents et en parfait état.

Usage prévu :

Le dermatoscope est utilisé pour I'évaluation préopératoire des lésions pigmentées cutanées dans le but de différencier le mélanome précoce, qui nécessite une
excision, des Iésions pigmentées non mélanomateuses qui peuvent étre laissées sans traitement.

Population de patients :

Le dermatoscope est congu et destiné a étre utilisé pour 'examen de la peau de toutes les populations de patients.

Caractéristiques :

Le dermatoscope est doté d’une lentille optique d’agrandissement qui améliore la vue de la surface de la peau pendant 'examen. La téte du dermatoscope est
utilisée avec des poignées alimentées par pile pour I'examen de la peau externe.

Le dermatoscope est destiné a I'examen et a Iutilisation transitoires.

Caractéristiques de tous les dermatoscopes
Dispositifs Conception Blocage Agrandissement | Distance focale Configuration Piles
. Blocage a vis Remplagable 2x1,5V«AA»
Gima Pocket | Format de poche standard 10x 25mm Lampe au xénon/halogéne 2,5V type 2,5 V rechargeable

Description du produit :

Dermatoscope Gima Pocket

1. Anneau de mise au point | 2. Téte du dermatoscope |3. Plague de contact cutané 4. Vis de blocage

5. Bouton Marche/Arrét 6. Agrafe de poche 7. Poignée de diagnostic 8. Capuchon d'extrémité

L

Instructions d’utilisation

Fixer la téte du dermatoscope avec sa poignée contre la configuration de blocage respective. Tenir la téte et la poignée du dermatoscope dans chaque main, aligner les deux parties
I'une avec l'autre et les assembler. Voir figure 1

1. Dans le dermatoscope Gima Pocket, faire pivoter la téte ou la poignée du dermatoscope I'une par rapport a l'autre pour un assemblage ferme.

2. Vérifier que la connexion entre la téte et la poignée est parfaite.

3. De méme, vérifier le fonctionnement du bouton marche/arrét du dermatoscope

4. Dans le dermatoscope Gima Pocket, appuyer sur le bouton en position ON. La lumiére s’allume et le dermatoscope est en position de fonctionnement.

5. Poser doucement la plague de contact sur la lésion de sorte que la Iésion soit au centre de la plaque de contact et examiner sa structure de surface. Pour réduire 'éblouissement
de la couche cornée, appliquer de I'huile (huile minérale, vaseline, etc.).

6. Avec votre index sur I'anneau de mise au point, régler une mise au point optimale en faisant reposer votre ceil sur le protége-ceil.

7. Pour mesurer les lésions cutanées pigmentées, il faut utiliser la plaque de contact graduée.

8. Eteindre I'appareil aprés utilisation pour préserver les piles.

Gima Pocket Dermatoscope Le dermatoscope est destiné a un examen transitoire. La poignée peut chauffer, mais la température maximale de 480C ne
sera pas dépassée.
é C3 La plaque de contact est une piece appliquée.
Heoa—d—rt
|l-[>lm Le dermatoscope ne peut étre utilisé que par du personnel médical professionnel formé et qualifié dans un établissement de
Fig.1 ‘;J santé. Il ne peut pas étre utilisé par un profane.

u | Ne pas utiliser I'équipement s'il est endommagé. Eviter les réparations précaires. Les réparations doivent étre effectuées avec
des pieces de rechange originales uniquement, qui doivent étre installées conformément a I'utilisation prévue. Pour toute

, autre réparation/remplacement, s’adresser a votre revendeur.
Lentille d’agrandissement :

Tous les dermatoscopes ont une lentille d’agrandissement de 10x. La lentille d’agrandissement est utilisée pour agrandir 'objet examiné. L'utilisateur fait pivoter
I'anneau de mise au point pour régler I'agrandissement de la peau examinée.

Accessoires : Plaques de contact cutané :

Gima Pocket Dermatoscope La plaque de contact cutané est un accessoire essentiel du dermatoscope. L'examen de la peau ne peut étre effectué que lorsque
la plaque de contact cutané est fixée avec la téte du dermatoscope. Il existe deux types de plaque de contact cutané et ces

derniers doivent étre fixés a la téte du dermatoscope comme illustré a la figure 2.

Plaque de contact simple ii. Plaque de contact avec échelle

Procédure de remplacement :

Procédure de remplacement de la lampe :

Tous ces modeles de dermatoscope contiennent des ampoules au xénon/halogéne et des LED. La procédure de remplacement
de I'ampoule et de la LED est indiquée ci-dessous. Eteindre 'appareil et démonter la téte du dermatoscope avec la poignée. Tirer
la lampe vers le bas/hors du support d’ampoule/LED, comme illustré a la figure 3.

A Toujours éteindre I'appareil avant de déverrouiller la téte du dermatoscope de la poignée et laisser la lampe refroidir avant de la toucher pour la remplacer.
Autrement, il y a un risque de brilure grave en touchant la lampe chaude.

Remplacement des piles :

Eteindre 'appareil et dévisser le bouchon de la poignée et secouer les vieilles piles comme illustré a la figure 4. Insérer les nouvelles piles conformément a la
procédure illustrée a la figure 4. Par contre, le dermatoscope Gima Pocket est alimenté par deux piles de type « AA » ou des piles alcalines rechargeables. Placer les
piles avec les poles dans la bonne direction comme indiqué, c’est-a-dire que le point positif vient en premier lors de I'insertion des piles ordinaires et rechargeables.
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A Le remplacement des piles doit toujours étre Systéme rechargeable :
effectué par du personnel qualifié. Pour insérer - . = Tous ces dermatoscopes peuvent étre convertis en systeme rechargeable.
la pile Li-ion, toujours suivre le marquage indiqué f | La poignée de diagnostic Gima Pocket peut étre convertie en poignée
sur I'étiquette de la pile. j-[ ? 1 rechargeable en remplagant simplement le capuchon d’extrémité en
‘ { plastique de la poignée par un capuchon d’extrémité entiérement
L{ métallique. Insérer les piles rechargeables dans la poignée correspondante
v . comme décrit dans la procédure de remplacement des piles.
b \Q} La procédure de charge pour chaque poignée est décrite ci-dessous ;
1. La poignée rechargeable Gima Pocket, ainsi que la pile rechargeable,
peuvent étre chargées avec le chargeur Zi-mini.
Remarque : Pour plus de détails, lire les instructions d’utilisation du
chargeur Zoom et Zi-mini.

Nettoyage et désinfection

Téte du dermatoscope :

Nettoyer et désinfecter la surface extérieure de la téte du dermatoscope avec un chiffon doux et la surface intérieure avec un coton-tige imbibé d’alcool
isopropylique a 70% ou d’eau. Ne jamais tremper la téte dans une solution de désinfection.

Lentilles :

Les lentilles peuvent étre nettoyées a I'aide d’un applicateur a pointe de coton humidifié avec de I'alcool ou une solution d’eau avec un détergent doux.

Ne pas utiliser de nettoyant abrasif a ultrasons, d’alcool ou d’autres produits chimiques pour nettoyer les lentilles, car cela en dégraderait la qualité et
rayerait leur surface de revétement.

A Ne pas utiliser de chiffon rugueux pour nettoyer la lentille afin d’éviter les rayures.

Plaque de contact cutané :

La plaque de contact cutané doit étre retirée apres chaque examen. Elle peut résister au nettoyage ou a la désinfection par trempage dans une solution alcoolique, Cidex,
etc. Elle peut également étre nettoyée avec une solution d'alcool isopropylique a 70%. Les plaques de contact cutané peuvent également étre mises en autoclave. Mettre la
plague de contact cutané en autoclave a 1340C pendant au moins 5 minutes ou a 1210C pendant 30 minutes.

Remarque : Ne pas dépasser la température de 1350C et la pression de 28 psi.

Poignée :

La poignée peut étre nettoyée avec un chiffon imbibé de désinfectant. Elle ne peut toutefois pas étre trempée/baignée dans des liquides. Retirer les piles avant le nettoyage.

Operating Environment: Envir de transport/stockag
Limitation de température Limitation d'humidité Limitation de la pression atmosphérique Limitation de température Limitation d'humidité Limitation de la pression atmosphérique
9,
40°C 75% 1060hPA 160°C 95% 1060hPA
10°c 30% 700hPA -20°C § 10%. 500hPA|

Entretien :

Le dermatoscope ne nécessite pas d’entretien régulier. La source de lumiére, c’est-a-dire 'ampoule ou la LED, peut toutefois étre remplacée selon la procédure
de remplacement susmentionnée.

Service:

L'appareil ne comporte aucun composant réparable par I'utilisateur final.

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

|

Remarque :

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a 'autorité compétente de I'état membre ol on a
le siege social.
Mises en garde//
1. Lire I'étiquette avant de déballer.

2. Ne pas utiliser 'équipement s'il est endommagé. S'adresser a votre revendeur/distributeur.

3. Vérifier périodiquement I'état des piles, en s'assurant qu’il ny a aucun signe de corrosion ou d’oxydation. Si nécessaire, les remplacer par de nouvelles.

4. Manipuler soigneusement les piles car les liquides peuvent irriter la peau et les yeux.

5. Avant utilisation, vérifier soigneusement le produit. La méme opération doit étre effectuée apres le nettoyage.

6. Vérifier que la connexion entre la téte et la poignée est parfaite et que le bouton Marche/Arrét fonctionne correctement.

7. Sila lumiére est intermittente ou, au cas ou elle ne s'allume pas, vérifier 'ampoule/la LED, les piles et les contacts électriques.

8. Ce produit n’est pas autorisé a entrer ou a étre utilisé dans des zones a forts champs magnétiques, par exemple les scanners IRM.

9. Toute modification/réparation non autorisée est strictement interdite a I'utilisateur. Il faut donc toujours contacter la personne autorisée ou renvoyer I'unité a I'agent
autorisé.

10. Lautoclavage et la stérilisation flash de la téte du dermatoscope et de la poignée a pile entraineront de graves dommages électriques et mécaniques, ils sont donc
strictement interdits.

11. Le nettoyage par ultrasons n’est pas recommandé.

12. Ranger I'appareil dans un environnement propre et recommandé.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie B2B standard de 12 mois de Gima s’applique.
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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
za

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

e o
X
¢ .m.“ st

Gima 31186

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

818-036-25
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