GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

POLSKI

DERMATOSKOPY

Uwaga:

Dziekujemy za zakup naszego produktu. Dermatoskop spetnia najbardziej rygorystyczne wymagania dotyczace wyboru materiatu produkcyjnego, wydajnosci,
bezpieczenstwa i kontroli koricowej. Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy dermatoskopu marki ,,Gima Pocket”. Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i trwato$¢
dermatoskopu, nalezy postepowac zgodnie z podanymi instrukcjami. Operator/uzytkownik musi doktadnie przeczytac i zrozumiec niniejsza instrukcje, aby
zapewni¢ trwato$¢ i niezawodno$¢ dziatania produktu przez okreslony czas.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢ wszystkie komponenty pod katem standardowej konfiguracji. Sprawdzi¢ réwniez ich obecnos¢ i idealny stan.
Przewidziane zastosowanie:

Dermatoskop jest stosowany do przedoperacyjnej oceny skérnych zmian barwnikowych w celu odréznienia wczesnego czerniaka, ktory wymaga wyciecia, od
nieczerniakowych zmian barwnikowych, ktére mozna bezpiecznie pozostawic¢ bez leczenia.

Pacjenci:

Dermatoskop jest urzadzeniem zaprojektowanym i przeznaczonym do badania skéry u catej populacji pacjentéw.

Charakterystyka:

Dermatoskop posiada optyczng soczewke powiekszajacg, ktdra powieksza ogladany obszar skéry podczas badania. Gtowica dermatoskopu wraz z rekojescia
bateryjng stuzy do badania skéry zewnetrznej.

Dermatoskop przeznaczony jest do krotkotrwatego uzytku i badania.

Charakterystyka wszystkich der

Urzadzenia Projekt Zamknigcie Powigkszenie | Dtugo$c¢ ogniskowej Konfiguracja Baterie
. . Standardowa na- Wymienne Zaréwka ksenonowa 2x 1,5V ‘AA’ typu 2,5V wie-
Gima Pocket Kieszonkowy kretka wkrecana 10x 25mm / halogenowa 2,5V lokrotnego tadowania

Opis produktu:

D Dermatoskop Gima Pocket
o
)

= 1. Pierscien ostrosci 2. Gtowica dermatoskopu 3. Ptytka kontaktowa 4. Gwintowane potaczenie

o 5. Przycisk ON/OFF 6. Klips do kieszeni 7. Rekojesc 8. Wkrecana nakretka
L

Instrukcja obstugi

Potaczy¢ gtowice dermatoskopu z rekojescia, stosujagc odpowiednig konfiguracje blokujaca. Trzymajac w jednej rece gtowice dermatoskopu, a w drugiej rece
rekojes¢, przytozy¢ obie czesci do siebie i skreci¢. Patrz Rys. 1

1. W przypadku dermatoskopu Gima Pocket nalezy odpowiednio obraca¢ gtowicg lub rekojescia dermatoskopu, aby zapewni¢ prawidtowe potgczenie.

2. Sprawdzi¢, czy gtowica i rekojes¢ zostaty poprawnie zespolone.

3. Sprawdzi¢ réwniez dziatanie przycisku ON/OFF w dermatoskopie.

4. Nacisnac na przycisk ON w dermatoskopie Gima Pocketa. Dioda zaswieci sig, a dermatoskop bedzie gotowy do uzycia.

5. Delikatnie przytozy¢ ptytke kontaktowa do zmiany skdrnej, ktéra powinna znalez¢ sie na srodku ptytki kontaktowej i zbadac jej strukture powierzchniowa. Aby
ograniczy¢ refleksy od naskdrka, mozna zastosowac olejek (olej mineralny, wazelina kosmetyczna itp.).

6. Trzymajac palec wskazujacy na pierscieniu ostrosci wyregulowac optymalng ostro$¢, podczas gdy oko uzytkownika opiera sie na wizjerze.

7. Do pomiaru zmian pigmentacyjnych skory nalezy uzywac ptytki kontaktowej ze skala.

8. Po uzyciu wytaczy¢ urzadzenie, aby zaoszczedzi¢ baterie.

Gima Pocket Dermatoscope Dermatoskop jest przeznaczony do krdtkotrwatego badania. Uchwyt moze sie nagrzewac, ale nie przekroczy maksymalnej

temperatury 48°C.
é C3 Ptytka kontaktowa jest czescig naktadang.
Hooa—drt
|j“["’"" ADermatoskop moze by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel medyczny w placéwce opieki
Fig.1 F zdrowotnej. Nie moze by¢ uzywany przez osoby, ktére nie posiadaja fachowej wiedzy.
u | Nie uzywac urzadzenia, jesli jest uszkodzone. Unika¢ prowizorycznych napraw. Naprawy powinny by¢ wykonywane wytacznie

przy uzyciu oryginalnych czesci zamiennych, ktére nalezy zamontowac zgodnie z ic przeznaczeniem. W przypadku
Soczewka powiekszajaca: jakichkolwiek innych napraw/wymian nalezy skontaktowac sie ze sprzedawcg.

Wszystkie dermatoskopy posiadaja soczewki powigkszajace, ktére zapewniaja 10-krotne gowiekszenie. Soczewki powigkszajace stuza do powigkszania badanej
zmiany skoérnej. Uzytkownik obraca pierscieniem ostrosci, aby dostosowac powiekszenie badanego fragmentu skory.

Gima Pocket Dermatoscope

Akcesoria: Plytki kontaktowe:

Ptytka kontaktowa jest niezbednym akcesorium dermatoskopu. Badanie skéry mozna wykona¢ tylko wtedy, gdy ptytka
kontaktowa zostanie zamocowana na gfowicy dermatoskopu. Dostepne sg dwa rodzaje ptytek kontaktowych, ktore mocuje sig
do gtowicy dermatoskopu w sposéb Eokazany narys. 2.

i Pﬁ/tka kontaktowa gtadka ii.Ptytka kontaktowa ze skalg

Procedury wymiany:

Procedura wymiany lampki:

Wszystkie w/w modele dermatoskopéw zawierajg zaréwki ksenonowe/halogenowe i diody LED. Ponizej przedstawiono
procedure wymiany zaréwki i diody LED. Wytgczy¢ urzadzenie i wykreci¢ gtowice dermatoskopu z rekojesci. Popchngé lampke w
dét/wyciagnac ja z oprawki zarowki/diody LED, jak pokazano na rys. 3.

A Przed odfgczeniem gtowicy dermatoskopu od rekojesci nalezy zawsze najpierw wytaczy¢ urzadzenie i przed dotknieciem lampki odczekac az ostygnie, aby jg
wymieni¢. W przeciwnym razie moze doj$¢ do powaznego oparzenia w wyniku dotkniecia goracej lampki.

Wymiana baterii:

Wytaczy¢ urzadzenie, odkreci¢ nakretke rekojesci i wyjac zuzyte baterie, jak pokazano na Rys. 4. Wtozy¢ nowe baterie zgodnie z procedurg pokazana na Rys. 4.

Dermatoskop Gima Pocket jest jednak zasilany dwoma bateriami typu ,,AA” lub bateriami alkalicznymi wielokrotnego tadowania.

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby bieguny baterii byty skierowane we wtasciwym kierunku, tj. biegun dodatni powinien by¢ pierwszy podczas wktadania zaréwno

zwyktych baterii, jak i baterii wielokrotnego tadowania.
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A Wymiang baterii powinien zawsze wykonywac
wykwalifikowany personel. Przy wktadaniu baterii
litowo-jonowej nalezy zawsze stosowac sie do
oznaczen podanych na etykiecie baterii.

System wielokrotnego tadowania:

Wszystkie dermatoskopy mozna przeksztatci¢ w urzadzenia zasilane
bateriami wielokrotnego tadowania. Rekojes¢ Gima Pocket diagnostic
mozna przeksztatci¢ w rekojes¢ bateryjna wielokrotnego tadowania,

wymieniajac plastikowg nakretke baterii w rekojesci na catkowicie
metalowa nakretke. Wtozy¢ baterie wielokrotnego tadowania do wtasciwej
rekojesci zgodnie z opisem procedury wymiany baterii.

Procedura tadowania dla kazdej rekojesci zostata opisana ponizej;

1. Rekojes¢ bateryjng Gima Pocket wraz z bateriami wielokrotnego
tadowania mozna tadowac za pomocg tadowarki Zi-mini.

Uwaga: Wiecej informacji zamieszczono w instrukcjach obstugi tadowarek
Zoom i Zi-mini.

Czyszczenie i dezynfekcja

Gtowica dermatoskopu:

Zewnetrzng powierzchnie gtowicy dermatoskopu nalezy czysci¢ i dezynfekowaé miekka $ciereczka, a jej wewnetrzne powierzchnie wacikiem nasaczonym 70%
alkoholem izopropylowym lub wodg. Nie zanurza¢ gtowicy w roztworze dezynfekujacym.

Soczewki:

Soczewki moga byc¢ czyszczone za pomocg wacika bawetnianego nasgczonego roztworem alkoholu lub roztworem wody z tagodnym

Do czyszczenia soczewek nie nalezy uzywac myjek ultradZzwigkowych, alkoholu ani innych srodkéw chemicznych, gdyz moga one obnizyc¢ jakos¢ soczewek i
porysowac ich powtoke.

A Do czyszczenia nie stosowac szorstkich Sciereczek, aby nie porysowac soczewki.

Ptytka kontaktowa:

Ptytke kontaktowa, ktdra zostata oparta na skorze, nalezy zdja¢ po kazdym badaniu. Mozna jg czysci¢ lub dezynfekowac¢ poprzez zamoczenie w roztworze
alkoholu, Cidex itp. Moze by¢ réwniez czyszczona 70% roztworem alkoholu izopropylowego. Ptytki majace kontakt ze skora mozna réwniez sterylizowac w
autoklawie. Sterylizacje ptytek kontaktowych w autoklawie nalezy przeprowadza¢ w temperaturze do 134°C przez co najmniej 5 minut lub w temperaturze 121°C
przez 30 minut.

Uwaga: Nie przekracza¢ temperatury 135°C i ci$nienia 28 psi.

Rekojesé:

Do czyszczenia rekojesci uzywac zwilzonej, miekkiej $ciereczki. Nie mozna zanurzaé¢/moczy¢ rekojesci w cieczach. Do czyszczenia nalezy wyjac z rekojesci baterie.

$rodowisko operacyjne: Przechowywanie / Transport:
Ograniczenie temperatury Ograniczenie wilgotnosci Ograniczenie di$nienia atmosferycznego [o] iczenie P y o] iczenie wilgotnosci Ograniczenie cidnienia atmosferycznego
40°C 75% 1060hPA 160°C 95% 1060hPA
10°c 30% 700hPA | -20°C § 10% 500hPA |
Konserwacja:

Dermatoskop nie wymaga regularnej konserwacji. Jednakze zrddto swiatta, tj. zaréwke lub diode LED, mozna wymieni¢ zgodnie z powyzszg procedurg wymiany.
Serwis:
Urzadzenie nie posiada komponentéw, ktére musza by¢ poddawane konserwacji przez uzytkownika koricowego.

Utylizacja urzadzenia:

Produktu nie nalezy utylizowac tacznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sa zobowigzani do przekazania urzadzenia do odpowiedniego centrum
recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji sprzetéw elektrycznych i elektronicznych.

|

Uwaga:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z dostarczonym przez nas wyrobem medycznym muszg zostac zgtoszone producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje sig Paristwa siedziba.

Ostrzezenia/Uwagi og6lne:

1. Przed rozpakowaniem przeczytac etykiete.

2. Nie uzywac urzadzenia, jesli jest uszkodzone. Nieprawidtowos¢ nalezy zgtosi¢ do swojego sprzedawcy/dystrybutora.

3. Okresowo sprawdzac stan baterii, upewniajac sig, ze nie ma na nich sladéw korozji lub utleniania. W razie koniecznosci wymieni¢ na nowe.

4.Z bateriami nalezy obchodzi¢ sig ostroznie, poniewaz zawarte w nich ptyny mogg powodowac podraznienia skory i oczu.

5. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ produkt. T3 sama czynnos¢ nalezy wykonac po czyszczeniu.

6. Sprawdzi¢, czy pofaczenie gtowicy z rekojescia jest prawidtowe i czy przycisk ON/OFF dziata we wiasciwy sposob.

7. Jesli swiatto jest przerywane lub nie wiacza sig, nalezy sprawdzi¢ zaréwke/diode LED, baterie i styki elektryczne.

8. Produkt nie moze by¢ uzywany w obszarach o silnym polu magnetycznym, np. w skanerach rezonansu magnetycznego.

9. Wszelkie modyfikacje/naprawy wykonywane przez uzytkownika bez uzyskania zezwolenia od producenta sg surowo zabronione. Nalezy zawsze skontaktowac sie z
osobg upowazniong lub odesta¢ urzadzenie do autoryzowanego przedstawiciela.

10. Autoklawowanie i sterylizacja flash gtowicy dermatoskopu oraz rekojesci bateryjnej moga spowodowac powazne uszkodzenia elektryczne i mechaniczne i dlatego sg
surowo zabronione.

11. Czyszczenie w myjce ultradZwigkowej nie jest zalecane.

12. Przechowywac urzadzenie w czystym i odpowiednim srodowisku.

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje standardowa 12-miesieczna gwarancja B2B firmy 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
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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