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Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung

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 manuel avant d'utiliser le produit.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.
ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto.
ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen und vollsténdig

verstanden werden.
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Kapitola 1

VSEOBECNY POPIS

1.1 VSeobecné identifikacné udaje

Tato prirucka sa povazuje za zakladny dokument podoskopu 27363.
Preto sa v sulade so Smernicou ES 93/42/EC a nasledujucimi normami nesmu
v pripade odstupenia oddefovat tretim stranam.

Tato prirucka poskytuje operatorovi vSetky ddlezité informacie na spravne
vykonanie nasledujucich operacii:

- INSTALACIA - POUZIVANIE - UDRZBA

Pokyny pre spravnu instalaciu su uvedené v ods.

2.2 PODMIENKY INSTALACIE.
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@ Postupujte podla navodu na pouzitie

Pozorne si precitajte tento navod na instalaciu, pouzivanie a
A udrzbu podoskopu.

Nazov spoloénosti

Obchodna ochranna znamka: Gima

Typoloégia: Podoscop

Model: 27363

Vyrobca: Gima S.p.A. - Via Marconi, 1 20060 Gessate (MI) - Italy

IDENTIFIKACIA A STITKY, VYSVETLENIE SYMBOLOV

A

po | MADE IN @ c €

Via Marconi, 1- 20060 Gessate (MI) Italy ITALY
PODOSCOPIO ® SERIAL NUMBER MM/YYYY
|:.) PODOSCOPE W K al @
27363 — | | |l |
MAINS VOLTAGE | FREQUENCY POWER

Upozornenie: maximalne zat’azenie 135 kg (297 libier)
Na kazdom zariadeni najdete podobny stitok s identifikaciou vyrobcu

D Ochrana proti nepriamym kontaktom: zariadenie triedy Il
’R Zariadenie s aplikovanou ¢astou typu BFollow the instructions for use

@ Upozornenie: nebezpecenstvo

A

1.2 Popis a vSeobecna charakteristika

Speciélny systém difizie svetla pristroja Podoscope 27363 vam umozriuje
Studovat’ chodidlo pacienta a oznacovat’ ¢asti s najvacsim tlakom.

Jeho Struktura je velmi jednoducha: metakrylatova Struktura je vynikajucim
svetlovodom a je vybavena aj vnutornym svetelnym zdrojom: na péte tak
moZete objavit variacie intenzity farby zodpovedajuce vy$Siemu alebo
nizSiemu tlaku. Zakladria je z ABS.
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Jeho elektrickymi komponentmi su oddelitelny sietovy kabel so zastrckou,
Jjack a LED pasik.

1.3 Technické vlastnosti a napatie

Material Transparentny metakrylat
Napatie 220-240 V jednofazové
Frekvencia 50/60 Hz

Vykon 75A

Osvetlenie Led Strip svetlo

Vinova dizka 520 nm

Trieda rizika EN 62471 Vynimka

C. PriloZzenych zastriek . 1

2 Poistky: 520 mm: 2x T 0,5 A—-250V
Podmienky pouzitia: Teplota: od 10°C do 40°C

Vihkost : od 20% do 85%

Podmienky skladovania: Teplota: od 0°C do 60°C
Vlhkost: od 10% do 90%

22cm
8,67 in

Vyska 22cm (8.671in
Celkova vaha

(S balenim) Kg 9,0 (19.84 Ib)
Max. zatazenie Kg 135 (297 Ib)

43,5 cm
17,12in

42,5cm
16,75 in

1.4 Klasifika¢né a referenéné normy

Podoskop 27363 umoZzriuje vyhodnotit odtlacok chodidla a poskytuje
sekundarne nepriame informacie o zarovnani péty a o situacii prstov.
Umoznuje vyhodnotit priznaky a symptomy konkrétneho stavu nohy, aby
bolo mozné sformulovat’ usudok o zdravotnom stave a stanovit terapiu
alebo pedikuru.
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Pristroj je navrhnuty a realizovany v sulade so zakonnymi predpismi
tykajucimi sa elektromedicinskych zariadeni, a preto je indikovany na
medicinske ucely a pouZivany na klinikach, ordinaciach a Sportovych
centrach operatormi so znalostami biomechaniky, ako su lekari v Sportovej
medicine, ortopédi a fyzioterapeuti.

Referencéné harmonizované normy:

- CEI EN 60601-1 ,Bezpecnost elektromedicinskych zariadeni”

- CEl EN 60601-1-2 ,Kolateralna harmonizovana norma pre
elektromedicinske zariadenia —

Elektromagneticka kompatibilita."

Klasifikacia podla bezpecnostnej normy EN 60601-1.

- Prenosné zariadenie

- trieda Il

-typ B

- BeZna ochrana proti vihkosti - Nikdy nepouZivajte s horlavymi
anestetikami - Napétie: 220-240 V ~ 50/60 Hz.

Pristroj zvyrazriuje oblasti chodidla najvacsim tlakom vdaka réznej
intenzite svetla. Aby si ich mohol vizualizovat, pacient musi na podoskop
stupit’ naboso. Zvlastne vlastnosti tohto zariadenia poskytuju primerant
ochranu a izolaciu pred priamym alebo nepriamym trazom elektrickym
pradom a pred elektrickym alebo mechanickym pretazenim.

Termicka sila obsiahnuta v tomto podoskope zabrariuje nebezpeénému
prehriatiu materialov a komponentov.

Elektricka izolacia a dobre vyvazené vzdialenosti medzi povrchmi
zabrariuju tvorbe elektrickych oblikov. Okrem toho ma podoskop pevnu
mechanicku konStrukciu a vynikajucu stabilitu na zemi.

Nema Ziadne ostré hrany, preto nehrozi nebezpeéenstvo mechanického
charakteru ako pre operatorov, tak pre pacientov.

Kazda ¢ast vnutornych okruhov je zostavena a upevnena tak pevne, aby
odolala ¢asto nepriaznivym prepravnym podmienkam.

Co sa tyka nepriamych otrasov, zariadenie je zaradené do triedy Il. Co sa
tyka prudového tniku, mozno ho zaradit do triedy B.

Pre toto zariadenie nie je definovany Ziadny podstatny vykon.




G I MA Slovak 18

1.5 Elektrické viastnosti podoskopu
Konvenény LED napajaci zdroj funguje s jednofazovym prudom (220-240
V - 50/60 Hz); znacka je ILC NanoLED.
Napajaci kabel - HO5VV-F - 2 m (6,56 ft) dlhy, tusek 2 x 0,75 nesie
oznacenie IMQ, ma dvojpodlovu zastréku a k podoskopu sa pripaja
pomocou konektora.
Vnutorné konektory napajacieho kébla spifiaju normu CEl 20-20 (typ
HO5V).1.6 Components identification ®

6

1 - Priehfadny metakrylatovy povrch

2 - Suterén z ABS (akrylonitrilbutadiénstyrén s kabelazou)
3 - Zrkadlo

4 - Konektor napgjacieho kabla

5 — Zapina¢/Vypina¢

6 — Drziak poistky

7 — ldentifikacny Stitok
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Elektricka schéma

Zdroj LED
AC/DC «—  Ppruzok

Sietovy kabel
So zastrcko
220-240 V —
50/60 Hz \ \ ’ \

O/l spinac so Vnutorné konektory Podoscope

Zdvihdkom

A drziakom

poistky

1.7 VSeobecné bezpec¢nostné upozornenie

Pokial ide o bezpecnost, tento podoskop presiel vsetkymi potrebnymi
kontrolami a inSpekciami, ako sa predpokladalo.

V zaujme reSpektovania bezpecénostnych predpokladov pocas celej
Zivotnosti vasho zariadenia vam odporucame, aby ste vZdy dodrZiavali
nasledujuce opatrenia:

A. Pocas udrzby podoskop vzdy odpojte.

B. Pocas pouzivania podoskopom nehybte.

C. Pred kazdym pouZzitim skontrolujte funkénost kabla a jeho elektrickych
Casti.

D. Operatori nesmu zasahovat ani vyvijat akékolvek iniciativy tykajuce sa
podoskopu, ktoré nie st uvedené v tejto prirucke.

Pozor: podoskop nepret'azujte nakladom vacésim ako 135 kg aby
sa predislo akémukol'vek riziku zlomenia

A Pozor: zmena zariadenia nie je povolena
é Pozor: nedodrzanie upozorneni zbavi spolo¢nost’ Gima akejkol'vek
zodpovednosti
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Kapitola 2

INSTALACIA

2.1 Preprava a skladovanie

Pred odoslanim je podoskop 27363 pokryty foliou a zabaleny v karténe s

ochrannymi panelmi vo vnutri.

Krabica obsahuje zostaveny podoskop a jeho kabel (ktory musi byt pred

pouZitim zjavne pripojeny k pristroju); kaucuk nie je sucastou balenia.

V pripade dlhSieho skladovania skladujte celé balenie Cisté a suché.

2.2 Podmienky instalacie

1. Rozbalte podoskop.

2. Likvidacia obalovych prvkov (plastové peny, polystyrénk polyetylén,
karton) sa musi riadit miestnymi smernicami pre likvidaciu odpadu.

3. Skontrolujte, ¢i sa podoskop pocas prepravy neposkodil. V pripade
okamZite kontaktujte vyrobcu.

Délezité: Vezmite prosim na vedomie skutocnost, Ze svetlé pruhy
alalebo mikroskopické luminiscencné bodky na prihladnoim povrchu
podoskjopu st spésobené Specifickou provahou jeho materialu

a nezhorsuju funkénost zariadenia.

Spravne umiestnenie a instalacia podoskopu

Umiestnite podoskop tak, aby okolo neho zostal dostato¢ny priestor na
bezpelnu prevadzku a jednoduché pripojenie a odpojenie zariadenia

k napajacej sieti.

Odpodru¢ame pripevnit rukovat’ na stenu, ako je to znazornené na schéme
nizSie, aby sa pacientom ulahcila manipulacia s podoskopom.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Podoskop si vyZaduje Specialne opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMC) a musi byt inStalovany a prevadzkovany v sulade s
informaciami o EMC obsiahnutymi v tejto prirucke.

Aby ste predisli moznym rizikam elektromagnetického ruSenia, v blizkosti
podoskopu nepouZivajte prenosné alebo mobilné zariadenia s radiovou
frekvenciou. Vo v§eobecnosti by sa podoskop nemal pouzivat’ v blizkosti
alebo spolu s inymi zariadeniami; v pripade, Ze by to nebolo mozné, je
potrebné odsledovat’ jeho funkénost, aby ste si overili normalnu funkénost.
Pokyn a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie 27363 je ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizSie.
Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia 27363 by sa mal uistit, Ze sa pouZiva v takomto prostredi

Emisny test Sulad Elektromagnetické prostredie — vedenie
RF emisie CISPR Skupinal Zariadenie 27363 musi vyZarovat elektromagneticku
11 energiu, aby mohlo vykonavat svoju zamyslanu funkciu.

MéZzu byt ovplyvnené blizke elektronické zariadenia.

RF emisie CISPR Trieda B 27363 je vhodny na pouzitie vo vSetkych

11 zariadeniach okrem domacich a tych, ktoré su
priamo pripojené k verejnej nizkonapatove;j

Harmonicke emisie | Vyhovujluce napajacej sieti, ktora napaja budovy pouzivané na

IEC 61000-3-2 domace Udely.

Kolisanie napatia/ Vyhovujuce

emisie blikania IEC
61000-3-3
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POKYN A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

Zariadenie 27363 je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia 27363 by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi

Test imunity Uroveii testu Sulad Vedenie elektromagnetického
IEC 60601 arovni prostredia

Elektrostaticky +2 KV kontakt +2 KV kontakt Podlaha by mala byt drevena,

vyboj (ESD) IEC +4 KV kontakt +4 KV kontakt beténova alebo keramicka dlazba.

61000-4-2 16 KV kontakt +6 KV kontakt Ak su podlahy pokryté syntetickym

+2 KV vzduchu
+4 KV vzduchu
+8 KV vzduchu

+2 KV vzduchu
+4 KV vzduchu
+8 KV vzduchu

materialom, relativna vlhkost by

Elektricky rychly 2 KV pre +2 KV pre Kvalita elektrickej siete by
prechod/vybuch \r;apajque napajacie mala zodpovedat kvalite
edenia vedenia typického komeréného alebo
IEC 61000-4-5 o :
nemocni¢ného prostredia
Prepétie Kvalita elektrickej siete by
IEC 61000-4-5 +1 KV rozdielovy | 1 KV rozdielovy | Mala zodpovedat kvalite
rezim +2 KV rezim +2 KV typického komeréného alebo
bezny rezim beZny rezim nemocni¢ného prostredia
Poklesy napatia, kratke Kvalita elektrickej siete by mala
preruSenia a zmeny <5 9% UT <5 9% UT zodpovedat kvalite typického

napatia na napajacich
vstupnych vedeniach
IEC 61000-4-11

(>95 % pokles v
UT) pocas 0,5
cyklu

40 % UT

(60 % pokles v
UT) pre cyklus
70 % UT

(30 % pokles v
UT) pre cyklus
<5% UT

(>95 % pokles v
UT)na5s

(>95 % pokles v
UT) pocas 0,5
cyklu

40 % UT

(60 % pokles v
UT) pre cyklus
70 % UT

(30 % pokles v
UT) pre cyklus
<5% UT

(>95 % pokles v
UT)na5s

komeréného alebo nemocni¢ného
prostredia. Ak pouZivatel 27363
vyZaduje nepretrzitu prevadzku
pocas prerusenia napajania,
odporuca sa, aby bol 27363
napajany z neprerusitelného zdroja
napajania alebo batérie.
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Magnetické pole 3A/m 3A/m Magnetické pole silovej
vykonovej frekvencie frekvencie by malo prekonat
(50/60 Hz)., urovne charakteristické pre
IEC 61000-4-8 typické miesto v typickom

komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

2.3 Electrické pripojenie

Pripojte svoj podoskop a overte si, ¢i tdaje na Stitku zodpovedaju
miestnemu elektrickému napétiu, potom ho zapojte do zasuvky, ktora
musi byt vybavena priplatkovym bezpecnostnym zariadenim.

Pouzitie prislusenstva, prevodnikov a kablov, okrem tych, ktoré predava
vyrobca ako nahradné diely, méze zvysit emisie a zniZit odolnost EM
(elektromagnetického) zariadenia.

Kap‘)'itola 3 .
INSTRUKCIE NA POUZIVANIE

3.1 Pouzivanie podoskopu

Zapojte podoskop, aby sa rozsvietil, a potom ho zapnite (5) do polohy I.
Nechajte pacienta vstupit na priehladny zaklad podoskopu a uistite sa, Ze
nohy st priamo v jeho strede. Potom pokracujte v prehliadke na zrkadle.
Ak nebol dodany kaucuk, vysSetrenie je mozné vykonat len ak je pacient
bosy, v opaénom pripade poloZte kaucuk na priehladny povrch. Tento
material je tieZ uZito¢ny na kontrolu platnosti oSetrenia podpory klenby.

A Upozornenie: nedovolte pacientovi Sliapat’ na podoskop

s poranenymi chodidlami.

Na konci vySetrenia znova stlacte (5), aby ste ho vratili do polohy 0 a
vypnite ho.

Délezité: pombzte starSim pacientom vystupit’' na podoskop
a zostat’ v pokoji.

Kapitola 4 UDRZBA

4.1 Bezna udrzba
Beznu udrZbu opisanu v tomto odseku méze vykonavat priamo operator.
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1. Po kazdom pouziti dezinfikujte povrch podoskopu dezinfekénymi
prostriedkami uréenymi pre tento material: na tento Gcel nikdy nepouzivajte
alkohol ani rozpust’adla.

2. Vycistite podoskop aspori raz tyZdenne, vzdy po odpojeni od
elektrickej siete. Pouzivajte €istu handriCku, mierne navihéenu vodou

a saponatom na skla. Na tento ucel nikdy neouzivajte alkohol ani
rozpustadia.

3. Frekvencia kontrol vnutorného vedenia sa méze lisit v zavislosti od
vonkajsich prodmienok (t.j. pritomnost prachu) a opakovného pouzivaniia.
4, Vo v8eobecnosti odporu¢ame kazdych Sest mesiacov alebo aspon do

jedného roka po zakupeni podoskopu vizualnu prihliadku, aby ste sa uistili, €i
nie je opotrebovany kabel alebo elektrické spoje.

Ak musite vymenit jednu z poistiek, otvorte drziak poistiek umiestneny
v polohe znazornenej na obrazku na strane 19.

Potom vypalenu poistku vyberte vhodnym nastrojom a nahradte ju poistkou
T 0,5 A — 5x20 250V. Ak musite vymenit napajaci kabel, novy musi mat
rovnaké viastnosti a certifikaciu ako pévodny. V pripade problémov alebo
potreby vymeny nahradnych dielov vZdy kontaktujte vyrobcu.

UPOZORNENIE: vSetku udrzbu by ste mali vykonavat’ az po
odpojeni zariadenia od elektrickej siete.

VYMENA LED

V pripade problémov s LED sa obratte na technicku asistenénu sluzbu.
Nevykonavajte priame operacie, pretoZze zaruka straca platnost.

UPOZORNENIE: VSetky operacie na vymenu LED by mala
vykonavat’ iba autorizovana technicka pomoc.

domovym odpadom. PouZivatelia musia toto zariadenie zlikvidovat
odovzdanim na Specialne recyklacné miesto pre elektrické a
elektronické zariadenia. Pre dal$ie informacie o recyklacnych
miestach kontaktujte miestne trady, miestne recyklaéné stredisko
alebo obchod, kde ste vyrobok zakupili. Ak zariadenie nie je spravne
Zlikvidované, mézu byt uloZzené pokuty alebo pokuty v sulade s narodnou
legislativou a predpismi

Bj Likviddcia: Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s ostatnym
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ZARUCNE PODMIENKY GIMA

Blahozeléme vam k zakupeniu produktu GIMA. Tento vyrobok spifia vysoké
kvalitativne Standardy ako z hlfadiska materialu, tak aj vyroby.

Zaruka je platna 12 mesiacov od datumu dodania GIMA. Pocas doby platnosti
zaruky GIMA bezplatne opravi a/alebo vymeni vietky poSkodené diely z
vyrobnych dbévodov.

Mzdové naklady, cestovné naklady a balné nie su zahrnuté.

VSetky komponenty podliehajuce opotrebovaniu nie st zahrnuté v zaruke.
Oprava alebo vymena vykonana pocCas zarucnej doby nepredizuje zaruku.
Zaruka zanika v nasledujucich pripadoch: opravy vykonané neopravnenym
personalom alebo s neoriginalnymi nahradnymi dielmi, chyby spdsobené
nedbalostou alebo nespravnym pouzivanim. Spolocnost GIMA nemdze byt
zodpovedna za poruchu elektronickych zariadeni alebo softvéru v désledku
vonkajsich Cinitelov, ako su: zmeny napétia, elektromagnetické polia, radiove
ruSenie atd. Zaruka zanika, ak nie su dodrzané vy$Sie uvedené predpisy a ak
sériovy kod (ak dostupny) bol odstraneny, zruseny alebo zmeneny.
Poskodené vyrobky musia byt vratené iba predajcovi, u ktorého bol vyrobok
zakupeny. Produkty odoslané do GIMA budt odmietnuté.
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