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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere

e capire completamente questo manuale prima
di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely

understand the present manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce ma-

nuel avant d'utiliser le produit.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender com- — —_— —
pletamente este manual antes \
de utilizar el producto. ’
ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completa-
mente este manual antes de usar

0 produto.

ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Pro-
dukts aufmerksam gelesen und vollsténdig

verstanden werden.

ATENTIE: Operatorii trebuie sa citeasca

si intelegeti pe deplin acest manual mai intai

pentru a utiliza produsul.

HUOMIO: Kéyttéjien on luettava

ja ymmérrd tdmé kdsikirja ensin téysin

kéyttad tuotetta.
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Capitolul 1 DESCRIERE GENERALA

1.1 Informatii generale pentru identificarea aparatului

Manualul ,Instructiuni si utilizare” trebuie sa insoteasca produsul industrial la care se refera, pe toata du-
rata ciclului de viata utila si prin urmare, in caz de cesiune catre terti, manualul trebuie predat impreuna
cu celelalte documente, conform prevederilor Regulamentului 745/2017, deoarece podoscopul este un
dispozitiv medical.

Prezentul manual ofera toate indicatiile necesare pentru o corecta utilizare si deci pentru efectuarea
corecta a urmatoarelor operatiuni:

- Instalare - Utilizare - Intretinere.

Instructiunile pentru o corecta instalare sunt cuprinse in par. 2.2 CONDITII DE INSTALARE.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastra, trebuie sem-
nalat producatorului si autoritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi are sediul
utilizatorul

Denumire comerciala
Marca comerciala: Gima

Tip: Aparat podoscop

Model: AP500GIMA (GIMA 27363)

Identificare si etichete - descrierea simbolurilor

A Atentie: sarcind maxima 135 kg

wo | @O | CE |4 Ko

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy

PODOSCOPIO ] SN ‘ MM/YYYY
[.) PODOSCOPE &] .]
AP500GIMA (GIMA 27363) | | | |
VOLTAGGIO/ FREQUENZA/ | POTENZA/ ecrinork S,
MAINS VOLTAGE | FREQUENCY | POWER O 2 x T0.5A-5x20mm | ud g:;g:géfffﬁﬁ,,"aw
220-240V 50/60 Hz 7,5 VA

Pe fiecare aparat sunt aplicate etichetele de mai sus, cu datele de identificare a constructorului.

1.2 Descriere si caracteristici generale
Podoscopul mod. AP500GIMA (GIMA 27363) permite examinarea suprafetei plantare si, datorita
capacitatii sale de raspandire a luminii, evidentiaza punctele pe care se exercita o presiune mai mare.

Este un aparat cu o structura de executie foarte simpla. Structura de baza este din metacrilat, un material
cu capacitati remarcabile de conducere a luminii si este echipata cu o sursa luminoasa interna. Aceasta
permite variatii accentuate ale intensitatii cromatice pe punctele de majora si minora solicitare plantara.
Structura din partea inferioara este din ABS.

Componentele electrice sunt reprezentate in principal de un cablu de retea de tip detasabil, cu stecher

si mufa de conectare si de o sursa de iluminat
cu banda cu leduri.

1.3 Caracteristici tehnice si date privind alimentarea

| Structura | Metacrilat transparent
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Tensiune 220-240 V monofazata
Frecventa 50/60 Hz

Putere 7,5 VA

Sursa luminoasa Banda luminoasa cu leduri
Lungime de unda 520 nm

Clasa de risc EN 62471 Scutit

Prize incorporate 1 buc.

2 Sigurante:

5x20 mm: 2xT0,5A-250V

Conditii privind mediul de functionare

temperatura: intre 10°C si 40°C

umiditate: intre 20% si 85%

Conditii privind mediul de depozitare temperatura:

intre 0°C si 60°C

umiditate: intre 10% si 90%

Tnaltime placé de la sol | 22 cm

Greutate bruta cu tot 9,8 kg
29 om cu ambalaj

Sarcina maxima 135 kg

1.4 Clasificare si standarde de referinta

Podoscopul permite sa se analizeze amprenta piciorului, oferind ulterioare informatii indirecte cu privire
la dispunerea calcéiului si la orientarea degetelor. Permite asadar sa se evalueze semnele si simptomele
unei stari deosebite a piciorului, cu scopul de a formula o apreciere a starii de sanatate si de a stabili o
terapie sau un tratament podologic. Aparatul este proiectat si realizat conform prevederilor legislative in
materie de aparate electromedicale, fiind asadar adecvat pentru scopuri clinice si pentru a fi utilizat in
spatii precum clinici, cabinete medicale si sali de sport, de catre operatori competenti in domeniul bio-
mecanicii, cum ar fi medici, podologi, medici de medicina sportiva, tehnicieni ortopedisti si fizioterapeuti.
Standardele armonizate de referinta sunt urmatoarele:

- CEI EN 60601-1 ,Securitatea aparatelor electromedicale”

- CEl EN 60601-1-2 ,Standard colateral armonizat pentru aparatele electromedicale - Compatibilitate
electromagnetica.”

Clasificare conform standardului de siguranta EN 60601-1:

- aparat transportabil

- Incadrat in clasa a ll-a, sub aspectul protectiei impotriva contactelor indirecte
-detipB
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- de tip comun, sub aspectul protectiei impotriva umiditatii
- nedestinat utilizarii in prezenta substantelor anestezice inflamabile
- alimentare de la retea 220-240V~ 50/60Hz.

Aparatul evidentiaza, prin diferite intensitati ale luminii, presiunea exercitata asupra diferitelor zone ale
suprafetei plantare. Pentru a le vizualiza,

este suficient ca persoana examinata sa se urce cu picioarele goale pe podoscop. Solutiile de proiectare
si de executie adoptate au fost alese astfel incat sa se asigure protectiile si izolarile adecvate impotriva
contactelor electrice directe si indirecte si impotriva suprasarcinilor electrice si mecanice.

In&untrul aparatului, puterile termice implicate nu cauzeazd generarea unor supratemperaturi care
sa poata fi daunatoare pentru materialele si componentele utilizate; izolatiile electrice si distantele la
suprafata si pe cale aeriana permit evitarea formarii de arcuri electrice. Aparatul are o structura mecanica
robusta si o excelenta stabilitate.

Suprafetele cu care poate intra in contact pacientul (componenta aplicata), persoana tratata sau ope-
ratorul nu au colturi ascutite. Nu exista pericole de natura mecanica. Componentele si circuitele interne
sunt montate si fixate Tn maniera sigura si in asa fel incat sa suporte solicitarile aparute pe durata tran-
sportului.

Sub aspectul contactelor indirecte, aparatul este incadrat in clasa a Il-a.

In ceea ce priveste curentii de dispersie, aparatul este incadrat in tipul B.

Nu sunt definite performante esentiale ale aparatului.

1.5 Caracteristici electrice ale podoscopului
Alimentatorul de tip clasic pentru leduri functioneaza cu o tensiune de retea monofazata (220-240 V;
50/60 Hz) si este marca ILC NanoLED.

Cablul de alimentare este de tip HO5VV-F - cu o lungime de 2 metri, o sectiune de 2x0,75 si este prevazut
cu marcaj IMQ, conectat la retea printr-un stecher cu doi poli
si la aparat printr-un conector.

Firele electrice conductoare din interiorul cablului sunt de tip armonizat (tip HO5V), in conformitate cu
prevederile standardului CEI 20-20.

1.6 Identificarea partilor

®

1 - Componenta aplicata: structura de rezistenta din polimetilmetacrilat transparent
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2 - Baza perimetrala din ABS (acrilonitril butadien stiren) cu instalatie cu leduri
3 - Oglinda

4 - Racord al cablului de alimentare electrica

5 - Intrerupator de pornire ON/OFF

6 - Soclu sigurante fuzibile

7 - Placuta de identificare

Schema electrica

J_ —

Alim. CA/CC

<¢— Bandacu

/ leduri
Cablu de alimentare
cu stecher 220-240V
50/60Hz —

AN

Tntrerupator 0/1 cu Cablare interna Podoscop
conector si soclu
sigurante fuzibile

1.7 Avertismente generale privind siguranta

in ceea ce priveste siguranta, s-au executat examinari la vedere precum si incercarile si verificarile
prevazute de standardul de sigurantd mentionat.

Luandu-se in considerare structura de executie, componentele utilizate (deja insotite de declaratii de
conformitate de la respectivii producatori) si puterea slaba a lampii, s-a considerat ca nu este necesara
efectuarea unor masuratori specifice asupra echipamentului in vederea verificarii cerintelor de compati-
bilitate electromagnetica.

In orice caz, in vederea asigurarii conditiilor de deplina siguranta pe toata durata de viata utila a apara-
tului, subliniem obligatia de respectare a urmétoarelor avertismente:

A. n timpul interventiilor de Tntretinere, este obligatorie scoaterea stecherului din priza de alimentare
cu curent.

B. In timpul utilizrii, evitati miscarea aparatului sau mutarea acestuia de pe pozitie.

C. Inainte de a utiliza aparatul verificati de fiecare data daca dispozitivele electrice si cablul sunt perfect
functionale.

D. Utilizatorul nu trebuie sa efectueze din proprie initiativa operatiuni sau interventii care nu sunt
prevazute in prezentul manual.

A Atentie: nu supuneti podoscopul la sarcini de peste 135 kg, pentru a evita riscurile de
spargere si avariere.

A Atentie: orice fel de modificare a acestui aparat este interzisa.

A Atentie: Nerespectarea avertismentelor va exonera compania GIMA de orice raspundere.

Capitolul 2 INSTALARE

2.1 Transport si depozitare

in momentul expedleru aparatul podoscop AP500GIMA (GIMA AP500GIMA (GIMA 27363)) este protejat
cu o folie aplicata pe placa si este introdus in cutia de ambalare, inauntrul careia sunt aplicate panouri
speciale de protectie in scopul protejarii aparatului de consecintele unor eventuale lovituri ce se pot pro-
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duce in timpul operatiunilor de manevra, in faza de depozitare si de transport.

Ambalajul contine aparatul montat, cablul de conectare ce trebuie conectat la aparat in momentul
instalarii; in schimb, nu este inclusa folia de cauciuc pentru podoscop.

Depozitarea pe termen lung a ambalajului trebuie sa se faca intr-un loc acoperit, curat si uscat.

2.2 Conditii de instalare
Dezambalatl produsul, scotdnd benzile adezive de inchidere si desprinzand aparatul din toate ele-
mentele de ambalare.

2. Eliminati elementele utilizate pentru ambalare, conform normelor si prevederilor in vigoare la nivel
local, in materie de eliminare a deseurilor solide (polistiren expandat, polietilena / cutie din carton).

3. Controlati ca aparatul sa nu fi suferit avarieri pe durata transportului.

Maner

130 cm

Compatibilitate electromagnetica (EMC)
Podoscopul necesita adoptarea unor masuri speciale de precautie cu privire la compatibilitatea

electromagnetica (EMC) si trebuie instalat si pus n functiune in conformitate cu informatiile EMC din
cuprinsul acestui manual.

Pentru a evita posibilele riscuri de interferente electromagnetice, nu utilizati aparate mobile sau portabile
de radiofrecventa, in apropierea podoscopulw

in general, podoscopul nu trebuie utilizat in apropierea altor echipamente, sau suprapus peste acestea.
Daca acest lucru nu este posibil, va trebui sa monitorizati functionarea aparatului pentru a verifica daca
functioneaza corect.

GHID S| DECLARATIE DIN PARTEA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE

Dispozitivul AP500GIMA (GIMA 27363) este prevazut pentru a functiona in mediul electromagnetic
descris mai jos.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului AP500GIMA (GIMA 27363) trebuie sa se asigure ca acesta este
folosit intr-un astfel de mediu

Probe de emisii Conformitate Mediu electromagnetic — ghid

Emisii RF CISPR 11 Grup 1 Podoscopul AP500GIMA (GIMA 27363) foloseste
energie RF numai pentru functionarea sa interna.
Asadar, emisiile sale RF sunt foarte joase si

cu cea mai mare probabilitate nu cauzeaza

nicio interferenta in aparatele electronice din
apropiere.
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Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisii de curenti armonici CEl | Conform
61000-3-2

Emisii de fluctuatii de tensiune/ | Conform

flicker CEI 61000-3-3

Podoscopul AP500GIMA (GIMA 27363) este
adecvat pentru a fi utilizat in toate

cladirile, inclusiv in cladirile de locuit si in cele
direct racordate la reteaua de alimentare publica
de joasa tensiune, ce alimenteaza cladirile de

locuit.

GHID S| DECLARATIE DIN PARTEA PRODUCATORULUI — IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Dispozitivul AP500GIMA (GIMA AP500GIMA (GIMA 27363)) este prevazut pentru a functiona in
mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului AP500GIMA (GIMA
AP500GI- MA (GIMA 27363)) trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Proba de imunitate Nivel de testare | Nivel de Mediu electromagnetic - ghid
CEI 60601 conformitate
Descarcari electrostatice +2 KV 12 KV Podeaua trebuie sa fie din
(ESD) CEI 61000-4-2 prin contact prin contact lemn, ciment sau ceramica.
+4 KV +4 KV Daca pavimentul este
prin contact prin contact imbracat in material sintetic,
6 KV 16 KV umiditatea relativa trebuie sa
prin contact prin contact fie de cel putin 30%
+2 KV in aer +2 KV in aer
+4 KV in aer +4 KV in aer
+8 KV in aer +8 KV in aer
Trenuri +2 KV pentru linii | £2 KV pentru linii | Calitatea tensiunii de ali-
de impulsuri tranzitorii rapide | de alimentare cu | de alimentare cu | mentare trebuie sa fie cea
CEI 61000-4-5 energie energie specifica spatiilor comerciale
sau spitalicesti
Impulsuri +1 KV in mod +1 KV in mod Calitatea tensiunii
IEC 61000-4-5 diferential diferential de alimentare trebuie sa fie
+2 KV in mod +2 KV in mod cea specifica spatiilor comer-
comun comun ciale sau spitalicesti
Caderi de tensiune, scurte <5% UT +1 KV in mod Calitatea tensiunii de
intreruperi si variatii (>95% cadere diferential alimentare trebuie sa fie cea
de tensiune pe liniile de de) +2 KV in mod specifica spatiilor comerciale
alimentare CEIl 61000-4-11 la 0,5 cicluri comun sau spitalicesti. Daca
utilizatorul dispozitivului
40% UT <5% UT AP500GIMA (GIMA 27363)
(60% cadere de) | (>95% cadere de) | necesita o functionare
la 5 cicluri la 0,5 cicluri continua chiar si in timpul
unei pene de curent de
70% UT 40% UT la retea, se recomanda
(30% cadere de) | (60% cadere de) | alimentarea dispozitivului
la 25 cicluri la 5 cicluri AP500GIMA (GIMA 27363)
cu o sursa neintreruptibila
<5% UT 70% UT de curent (UPS) sau cu
(>95% cadere (30% cadere de) | baterii
de) la 25 cicluri
timp de 5 sec
<5% UT

(>95% cadere de)
timp de 5 sec
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Camp magnetic la frecventa | 3 A/m 3 A/m Campurile magnetice cu
de retea (50/60Hz) frecventa de retea trebuie sa
IEC 61000-4-8 aiba niveluri specifice unei

incaperi tipice dintr-un spatiu
comercial sau spitalicesc.

2.3 Legaturi electrice

Efectuati legatura electrica, verificand ca datele electrice indicate pe placuta sa fie potrivite cu caracteri-
sticile retelei de alimentare de la fata locului, apoi conectati stecherul cablului la priza de alimentare cu
curent, care trebuie sa fie prevazuta cu dispozitiv de siguranta pentru suprasarcina electrica.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri, in afara celor vandute de producator drept piese de schimb,
se poate solda cu cresterea emisiilor si reducerea imunitatii echipamentului EM (electromagnetica).

Capitolul 3 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

3.1 Utilizarea podoscopului
Pentru iluminarea placii de lucru, dupa ce ati conectat stecherul la priza, actionati respectivul buton (5)
aflat la baza, apasandu-l pe pozitia I.

Invitati persoana sa se urce pe placa transparenta a podoscopului, asistand-o si asigurandu-va de co-
recta pozitionare a talpilor, astfel incat acestea sa fie cat mai centrate cu putinta pe spatiul respectiv de
pe placa transparenta; dupa aceea, efectuati examinarea vizuala privind Tn oglinda.

In lipsa foliei din cauciuc, examinarea poate fi efectuatd numai dacé persoana se urcé pe aparat cu
picioarele goale.

A Atentie: nu permiteti persoanelor care au pielea picioarelor lezionata sa se urce cu pi
cioarele goale pe podoscop.

Daca se doreste efectuarea examinarii fara ca persoana sa isi scoata ciorapii sau sosetele, este obli-
gatoriu sa se aplice peste suprafata transparenta a podoscopului, folia de cauciuc; acest articol este
necesar si pentru a verifica corectitudinea tratamentelor cu sustinatori plantari.

La sfarsitul examinarii, apasati din nou intrerupatorul (5) pentru a-I readuce pe pozitia 0 si pentru a in-
chide astfel aparatul.

ﬁ AVERTISMENT in cazul persoanelor varstnice si care nu au o stabilitate perfecta, aveti
grija sa le sprijiniti.

Capitolul 4 INTRETINERE

4.1 Intretinere ordinara

Operatiunile de intretinere ordinara descrise in acest paragraf pot fi efectuate direct de catre operator.

1. Dezinfectati suprafata podoscopului dupa fiecare utilizare, cu produse dezinfectante indicate pentru
materialul acestuia, evitand cu cea mai mare strictete folosirea alcoolului si solventilor.

2. Efectuati o curatare generala a aparatului cel putin o data pe saptamana, intotdeauna dupa ce ati
scos stecherul din priza de alimentare. Pentru aceasta operatiune, se recomanda folosirea carpelor
curate usor umezite cu apa + detergent de sters geamurile evitdnd cu cea mai mare strictete folosirea
alcoolului si solventilor.

3. Frecventa verificarilor componentelor electrice poate varia de la caz la caz si va fi stabilita in functie
de conditiile de mediu (prezenta prafului) si de frecventa si intensitatea de folosire.

4. Caregula generala, se recomanda o examinare vizuala o data la 6 luni, sau, in orice caz, o data la cel
mult un an, verificadnd ca atat cablul de alimentare cat si conexiunile electrice sa nu prezinte semne
de deteriorare.
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Tn cazul in care este necesaré schimbarea unei sigurante fuzibile, se va deschide soclul de sigurante
fuzibile aflat in pozitia indicata in schema electrica de la pag. 7, dupa care se va scoate siguranta fuzibila
cu o sculd adecvata si se va inlocui cu o siguranta fuzibila T 0,5 A — 5x20 - 250V.

Daca este necesara inlocuirea cablului de retea, inlocuiti-l cu un cablu omologat, avand aceleasi ca-
racteristici ca si cel original. Pentru orice necesitati privind solutiile ce trebuie adoptate in caz de anomalii
sau schimburi de piese, consultati-va intotdeauna cu constructorul.
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A ATENTIE: operatiunile de intretinere trebuie efectuate numai dupa deconectarea dispo
zitivului de la reteaua de alimentare.

Schimbarea benzii cu leduri
In caz de functionare deficitara a benzii cu leduri, adresati-va departamentului de asistenta tehnica. Nu
efectuati direct interventiile, in caz contrar garantia se va anula.

A ATENTIE: operatiunile de inlocuire a ledurilor trebuie efectuate numai de personal
autorizat.

Index de simboluri

Atentie: Cititi si respectati cu atentie
A instructiunile (avertismentele) de utili-

S

Respectati instructiunile de utilizare

zare
L e
T A se pastra intr-un loc racoros si uscat 7{? A se pastra ferit de razele soarelui
.

Data fabricatiei

M Producator

Numar de lot

Dispozitiv medical realizat in conformi-
E tate cu prevederile regulamentul (UE)
2017/745

Dispozitiv medical

Cod produs
C

Componenta aplicata de tip B Eliminare DEEE

1= g B[

[ ]
|:| Aparat incadrat in clasa a Il-a
.2 D

4

E in temeiul Decretului legislativ 14 martie 2014, nr. 49 ,,lmplementarea directivei 2012/19/UE privind
-

ezafectare

deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Simbolul ,containerului” téiat cu o cruce, aplicat pe echipament, indica faptul c&, la finalul duratei de viata
utile a produsului, acesta trebuie eliminat separat de deseurile menajere.

Operatiunile de colectare selectiva a acestui echipament, la finalul perioadei de viata utile a acestuia, sunt
organizate si coordonate de cétre producator. Prin urmare, utilizatorul care doreste sé se debaraseze de
prezentul echipament se va adresa producétorului si va urma procedura adoptaté de cétre acesta, ce
permite colectarea diferentiata a echipamentului scos din uz. Colectarea selectiva corectd, in vederea unei
ulterioare reciclari, prelucrdri sau eliminéri a echipamentului, fara a provoca efecte ddunétoare asupra me-
diului inconjurétor, contribuie la evitarea unor posibile efecte negative asupra mediului inconjurétor si asupra
sanatatii, facilitand reutilizarea si/sau reciclarea materialelor din care este realizat echipamentul. Eliminarea
abuziva a produsului de cétre detindtorul acestuia atrage dupé sine aplicarea sanctiunilor administrative
prevazute de legislatia in vigoare.

4.3 Asistenta tehnica
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Pentru orice solicitari de asistenta tehnica, adresati-va companiei GIMA.

5 Conditii de garantie gima
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.



