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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

DERMATOSKOPI

Pozornost:

ZahvaIJuJemo $to ste kupili nas proizvod. Dermatoskop udovoljava najstrozim zahtjewma u pogledu odabira materuala za proizvodnju, ucinkovitosti, sigurnosti
i zavr§ne kontrole. Ove upute za uporabu odnose se na marke dermatoskopa ‘Gima Pocket”. Ove se upute moraju slijediti kako bi se 05|gurala ucinkovitost i
trajnost dermatoskopa. Operater/korisnik mora u potpunosti procitati i razumjeti ovaj priru¢nik kako bi performanse proizvoda bile trajne i pouzdane tijekom
odredenog razdoblja.

Nakon otvaranja paketa potrebno je provjeriti sve komponente prema standardnoj konfiguraciji. Provjerite jesu li svi prisutni i u savrsenom stanju.

Namjena:

Dermatoskop se koristi za prijeoperacijsku procjenu koznih pigmentiranih lezija s ciljem diferencijacije ranog melanoma, $to zahtijeva eksciziju od
nemelanomatoznih pigmentiranih lezija koje se mogu sigurno ostaviti nelije¢ene.

Populacija pacijenata:

Dermatoskop je dizajniran i namijenjen za pregled koze svih populacija pacijenata.

Znadajke:

Dermatoskop ima opti¢ko povecalo koje poboljsava pogled na povrsinu koze tijekom pregleda. Glava dermatoskopa koristi se zajedno s ru¢kama na baterije za
pregled vanjske koze.

Dermatoskop je namijenjen za prolaznu uporabu i pregled.

Znacajke svih der

Uredaji Dizajn Zakljutavanje Povecanje Zari$na duljina Konfiguracija Baterije
Gima Pocket DzZepna veli¢ina .Stflndar.dnouz.a- 10x 25mm Zamijenjiva 2,5 \/Vkser.mnska/ .2 x15V A'ﬁ
klju¢avanije vijcima halogena Zarulja tip 2,5 V Punjiva

Pregled proizvoda:

. 5} ;5 Gima Pocket Dermatoskop
1. Prsten za fokusiranje 2. Glava dermatoskopa 3. Ploce za kontakt s kozom | 4. Vij¢ano zaklju¢avanje
8| 5. Tipka ON/OFF 6. Stipaljka za dzep 7. Dijagnosticka rucka 8. Zavrsna kapica
=3

Upute za rad

Pricvrstite glavu dermatoskopa s njezinom ru¢kom na odgovarajucu konfiguraciju zaklju¢avanja. Drzite glavu i ru¢ku dermatoskopa u svakoj ruci, poravnajte oba
dijela jedan s drugim i sastavite ih. Pogledajte sliku # 1

1. U Gima Pocket Dermatoscopeu okrenite glavu ili ru¢ku dermatoskopa jednu u odnosu na drugu za &vrsto sastavljanje.

2. Provjerite je li spoj izmedu glave i drske savren.

3. Sliéno, provjerite rad gumba za ukljucivanje/iskljucivanje u dermatoskopu.

4. U Gima Pocket dermatoskopu gurnite gumb u polozaj ON. Svjetlo ¢e se upaliti i dermatoskop je u radnom polozaju.

5. Njezno prislonite kontaktnu plo¢u na leziju tako da lezija bude u sredistu kontaktne ploée i ispitajte njezinu povrsinsku strukturu. Kako biste smanijili odsjaj iz
stratum corneuma, nanesite ulje (mineralno ulje, vazelin, itd.).

6. S kaziprstom na prstenu za fokusiranje podesite optimalni fokus dok vam oko lezi na stitniku za o¢i.

7. Za mjerenje pigmentiranih koznih lezija mora se koristiti graduirana kontaktna plo¢a.

8. Isklju¢ite uredaj nakon upotrebe kako biste sacuvali baterije.

Gima Pocket Dermatoscope Dermatoskop je namijenjen prolaznom pregledu. Dr3ka se moZe zagrijati, ali maksimalna temperatura od 480C nece biti
prekoracena.
é C Kontaktna ploéa je primijenjeni dio.
Hoad—d—d
|:,l,,,.,,, ADermatoskop mogu koristiti samo obuéeni stru¢njaci i kvalificirano medicinsko osoblje u zdravstvenoj ustanovi. Ne moze ga
Fig.1 - koristiti laik.
’ §
u | Nemojte koristiti opremu ako je ostecena. Izbjegavajte nesigurne popravke. Popravke se moraju izvoditi samo s originalnim

rezervnim dijelovima koji se ugraduju prema namjeni. Za sve druge popravke/zamjene obratite se svom prodavadu.

Leca za povecanje:
Svi dermatoskopi imaju povecalo od 10x. Povecavajuca leca sluZi za povecanje predmeta koji se ispituje. Korisnik okrece prsten za fokusiranje kako bi prilagodio
povecanje koze koja se ispituje.

Gima Pocket Dermatoscope
P Dodatna oprema:

Ploce za kontakt s koZom:

Ploca za kontakt s koZom bitan je dodatak dermatoskopa. Pregled koZe moZe se izvesti samo kada je ploca za kontakt s kozom

Encvrscena na glavu dermatoskopa. Postoje dvije vrste ploca za kontakt s koZzom i one se moraju pricvrstiti glavom dermatoskopa
a0 sto je prikazano na slici # 2. i. Ravna kontaktna ploca

ii. Kontaktna ploca s mjerilom

Fig. 2

Gima Pocket Dermatoscope ~ POStupci zamjene:
Postupak zamjene lampe:
: Svi ovi modeli dermatoskopa sadrze ksenonske/halogene svjetiljke i LED. Postupak zamjene svjetiljka i LED dioda naveden je u
h (7 nastavku. Iskljucite uredaj i rastavite glavu dermatoskopa s ru¢kom. Povucite svjetiljku prema dolje/vani iz drzaa zarulje/LED,
. i kao $to je prikazano na slici # 3.
Fig. 3 S

V|

A Uvijek ISKLJUCITE uredaj prije otklju¢avanja glave dermatoskopa s rucke i pustite da se lampa ohladi prije nego 3to je dodirnete radi zamjene. U protivnom
postoji opasnost od ozbiljnih opeklina pri dodirivanju vruce svjetiljke.

Zamjena baterija:

Iskljuéite uredaj i odvrnite poklopac rucke i istresite stare baterue kao $to je prikazano na slici # 4. Umetnite nove baterije prema postupku prikazanom na slici

# 4. Pazite da su polovi usmjereni u pravom smjeru kao $to je naznaceno, tj. pozitivna tocka dolazi na prvom mjestu tijekom umetanja obi¢nih kao i punjivih

baterija.
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A Zamjenu baterija uvijek treba izvrsiti kvalificirano Punjivi sustav:
osoblje. Za umetanje Li-ion baterije uvijek slijedite - . = Svi ovi dermatoskopi mogu se pretvoriti u sustav koji se moZe puniti. Gima
oznaku na naljepnici baterije. { - | Pocket dijagnosticka rucka moze se pretvoriti u punjivu ru¢ku jednostavnom
j-[ ? 1 zamjenom plasti¢ne zavr$ne kapice rucke potpuno metalnom zavrsnom
‘ { kapicom. Umetnite punjive baterije u odgovarajucu ru¢ku kao sto je
L{ opisano u postupku zamjene baterija.
v . Postupak punjenja za svaku rucku opisan je u nastavku;
b \Q} 1. Gima Pocket punjiva rucka, zajedno s punjivom baterijom, moZe se puniti
Zi-mini punjacem.
Zabiljeska: Za dodatne pojedinosti proditajte uputstva za upotrebu Zoom i
Zi-mini punjaca.

Cis¢enje i dezinfekcija

Glava dermatoskopa:

Ocistite i dezinficirajte vanjsku povrsinu glave dermatoskopa mekom krpom, a unutarnju povrsinu vatom namoc¢enom u 70% izopropilni alkohol ili vodu. Ne
uranjajte glavu u nikakvu otopinu za dezinfekciju.

Leca:

Leca se moze oistiti aplikatorom s vrhom vate navlazenim alkoholom ili otopinom vode s blagim deterdzentom.

A Nemojte koristiti abrazivna ultrazvuéna sredstva za Cis¢enje, alkohol ili druge kemikalije za ¢is¢enje leca jer ¢e to umanijiti kvalitetu leca i izgrepsti premazanu
povrsinu leca.

A Nemojte koristiti grubu tkaninu za ¢is¢enje lece kako biste izbjegli ogrebotine.

Ploca za kontakt s kozom:

Kontaktna ploca s koZzom mora se ukloniti nakon svakog pregleda. MoZe izdrzati ¢is¢enje ili dezinfekciju namakanjem u alkoholnoj otopini, Cidexu itd. Takoder se
moze Cistiti 70% otopinom izopropilnog alkohola. Ploce za kontakt s koZzom takoder se mogu sterilizirati u autoklavu. Autoklavirajte plocu za kontakt s koZzom na
1340C najmanje 5 minuta ili autoklavirajte na 1210C 30 minuta.

Zabiljeska: Nemojte prekoraciti temperaturu od 1350C i tlak od 28 psi.

Rucka:
Rucka se moze Cistiti krpom namoéenom u dezinfekcijsko sredstvo. Medutim, ne moze se umakati/namakati u tekuéine. lzvadite baterije prije ¢is¢enja.
Radno okruzenje: OkruzZenje transporta/pohrane:
Ogranicenje temperature Ogranicenje vlaznosti Ogranicenje atmosferskog tlaka Ogranicenje temperature Ogranicenje vlaznosti Ogranicenje atmosferskog tlaka
40°C 75% 1060hPA 160°C 95% 1060hPA
10°c 30% 700hPA | -20°C § 10% 500hPA |
Odrzavanje:

Dermatoskop ne zahtijeva redovito odrZavanje. Medutim, izvor svjetlosti, tj. svjetiljka ili LED dioda se mogu zamijeniti prema gore navedenom postupku zamjene.
Servis:
Uredaj nema komponenti koje moZe servisirati krajnji korisnik.

Odlaganje uredaja:

E Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim ku¢nim otpadom. Korisnici moraju osigurati odlaganje opreme koja se odlaze, vodeci ih do mjesta
prikupljanja naznacenog za recikliranje elektri¢ne i elektronic¢ke opreme.

|

Zabiljeska:

Sve ozbiljne nesrece koje se ticu medicinskih proizvoda koje isporu¢ujemo moramo prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se nalazi vas registrirani
ured.

Oprez/Opéa upozorenja:

1. Procitajte naljepnicu prije raspakiranja.

2. Nemojte koristiti uredaj ako je oStecen. Prijavite ga svom trgovcu/distributeru.

3. Povremeno provjerite stanje baterije, paze¢i da nema znakova korozije ili oksidacije. Ako je potrebno, zamijenite ih novima.

4. Pailjivo rukujte baterijama jer tekuc¢ine mogu nadraZiti kozu i oci.

5. Prije uporabe paZljivo provjerite proizvod. Ista operacija ¢e se provesti nakon ¢iséenja.

6. Provjerite je li spoj izmedu glave i ru¢ke savrien i radi li tipka za uklju¢ivanje/iskljucivanje ispravno.

7. Ako svjetlo svijetli s prekidima ili se ne pali, provjerite Zarulju/LED, baterije i elektri¢ne kontakte.

8. Ovaj proizvod ne smije uci ili se koristiti u podrucjima s jakim magnetskim poljima, npr. MRI skeneri.

9. Svaka neovlastena izmjena/servis strogo je zabranjena na strani korisnika, stoga uvijek kontaktirajte ovlastenu osobu ili po3aljite jedinicu natrag ovlastenom agentu.
10. Autoklaviranje i brza sterilizacija glave dermatoskopa i rucke baterije rezultirat ¢e teskim elektricnim i mehanickim ostecenjima, stoga su strogo zabranjeni.

11. Ultrazvuéno ciséenje se ne preporucuje.

12. Cuvajte uredaj u Cistom i preporu¢enom okruzenju.

GIMA UVIETI JAMSTVA
Primjenjuje se Gima 12-mjese¢no standardno B2B jamstvo.
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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
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