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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

DERMATOSCOPIO GIMA XENON ALOGENO - 10x
GIMA XENON HALOGEN DERMATOSCOPE - 10x
DERMATOSCOPE GIMA XENON HALOGENE - 10x
DERMATOSCOPIO GIMA XENON HALOGENO - 10x
DERMATOSCOPIO GIMA XENON HALOGENIO - 10X
DERMATOSCOP GIMA XENON HALOGEN - 10x
DERMATOSKOP GIMA XENON HALOGEN - 10x
GIMA XENON HALOGEN DERMATOSZKOP - 10x

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito
al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and
competent authority of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au
fabricant et a I’autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra
la sede sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos
suministrado.

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta sediado
qualquer acidente grave verificado em relagao ao dispositivo médico fornecido por nés.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastra, trebuie semnalat
produciétorului si autoritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.

Det &r nédvandigt att meddela tillverkaren och de behdriga myndigheterna i den berérda medlemsstaten, om
alla allvarliga olyckor som intréffat i samband med den medicintekniska utrustning som levererats av oss.

A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagallam illetékes hatésaganak jelezni kell barmilyen olyan stlyos bale-
setet, amely az altalunk szallitott orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatban tortént.
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19 SVENSKA
Adermatoszkdp atmeneti bérelvaltozasok vizsgalatara szolgal.
A dermatoszképok altalanos jellemzéi
Berendezések GIMA 2000
Modellek Standard
Zar Bajonettzar
Nagyitas 10x
Fokusztavolsag 25 mm
Konfiguracié ﬁ’afl’o\gg: Ic;sr:]a;é;heté xenon/
Elemek 2db AA tiPusﬂ,’j ,5 V-o0s elem,
2,5 V-rol tolthetd
Megjegyzés:Az egyes dermatoszkop-modellek tartozékai
az alkatrészek szakaszban szerepelnek.
A termék attekintése:
GIMA 2000 dermatoszkép
§ 1. Fokuszgyri
2. Dermatoszkop fejr
3. Bérrel érintkezd lemez
‘ 4. Bajonettzar
’ 5. Fényerészabalyzo
6. BE/KI gomb
M 7. Diagnosztikai kabel
| 8. Zarokupak
-
1
|
MAGYAR el
Figyelem: ———

Kdszonjuk, hogy megvasarolta termékinket!A derma-
toszkop a felhasznalt anyagok kivalasztasa, a teljesitmény,
a biztonsag és a végso ellendrzések terén egyarant megfelel
alegszigorubb kdvetelményeknek.Ez a hasznalati kézikonyv
a ,GIMA 2000” markaju dermatoszképokra vonatkozik.A
dermatoszkop megfelelé mikodésének és tartdssaganak
biztositasa érdekében az utasitasokat be kell tartani.A
kezeldnek/felhasznalénak el kell olvasnia és meg kell érte-
nie a jelen kézikdnyvben foglaltakat, hogy a terméket élettar-
tama soran tartés és megbizhaté médon tudja mikaodtetni.
A csomag kibontasa utan javasoljuk, hogy ellenérizze
az Osszes alkatrész meglétét a standard konfiguracio
alapjan.Ellenérizze, hogy minden alkatrész megvan-e és
mikodokeépes-e.

Rendeltetés:

A dermatoszképot pigmentalt bérelvaltozasok preope-
rativ értékelésére hasznaljak annak érdekében, hogy
megkuldonboztessék az elsédleges melanomat, amely ki-
metszéstigényel, a mas eredetl pigmentalt elvaltozasoktol,
amelyeket biztonsagosan kezelés nélkiil lehet hagyni.

Erintett betegek:
A dermatoszkopot ugy tervezték és gyartottak, hogy vala-
mennyi beteg bérének vizsgalatara alkalmas legyen.

Tulajdonsagok:

A dermatoszkép optikai nagyitélencsékkel van felszerel-
ve, amelyek fokozzak a bérfelszin lathatésagat a vizsgalat
soran.A dermatoszkdp feje az elemes fogantyukkal egyiitt
hasznalhato a kiils6 bérfellilet vizsgalatara.

Hasznalati utasitas

Roégzitse a dermatoszkép fejét a fogantyuhoz a megfeleld

zarral.Fogja meg a dermatoszkdp fejét és fogantyujat

mindkét kézzel, igazitsa egymashoz a két részt, majd sze-
relje 6ssze 6ket.Lasd az 1. abrat.

1. AGIMA dermatoszkdpnal igazitsa a dermatoszkopfej ba-
jonett hornyait a fogantythoz, és forgassa el a fejet vagy a
fogantyut egymashoz képest a biztos rogzités érdekében.

2. Ellenérizze, hogy a fej és a fogantyu tokéletesen illeszkedjen.

3. Ellendrizze, hogy a GIMA dermatoszkép fényszabalyozdja
tokéletesen mikodik-e.

4. Nyomja meg a fogantyun lévé gombot, és forgassa el
a teker6gombot az 6ramutatd jarasaval megegyezd
iranyba.A fény felkapcsolodik, és a dermatoszkop
miikddésre kész.A fogantyu On allasat a piros jelz6fény
mutatja.A fény intenzitdsa igény szerint allithaté a
teker6gomb éramutatd jarasaval megegyezé vagy el-
lentétes iranyu elforgatasaval.

5. Ovatosan helyezze a kontaktlemezt a bérelvaltozasra
ugy, hogy az a lemez kdzepén legyen, majd vizsgalja
meg annak fellleti szerkezetét.A szaruréteg csillogasanak
csokkentéséhez hasznaljon olajat (asvanyi olaj, vazelin stb.).

6. Mutatéujjat a fokuszgyriire helyezve allitsa be az optimalis
élességet, mikozben a szeme a szemkagylora helyezkedik.

7. Apigmentalt bérelvaltozasok méréséhez a skalazott kon-
taktlemez hasznalata sziikséges.

8. Az elemek élettartamanak megérzése érdekében ha-
szndlat utan kapcsolja ki a készlléket. Forditsa el a der-
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matoszkop gombjat az éramutatd jarasaval ellentétes
iranyba. Amikor a gomb OFF (KI) allasba kerl, a készilék
kattané hangot ad ki.

A dermatoszkop atmeneti bérelvaltozasok vizsgala-
tara szolgal.El6fordulhat, hogy a fogantyu felmeleg-
szik, de a maximalis 48°C hémérsékletet nem lépi tul.
A kontaktlemez egy kilsé tartozék.

A dermatoszkdpot csak szakképzett egészségugyi
személyzet hasznélhatja, egészségligyi intézmé-
nyekben. Civil személyek nem hasznalhatjak.

Ne hasznadlja a berendezést, ha az sérlilt. Kertlje a
nem megbizhatd szervizelést. Ajavitasokat csak ere-
deti pétalkatrészekkel szabad elvégezni, amelyeket
a rendeltetésszerli hasznalatnak megfeleléen kell
beszerelni. Minden egyéb javitassal/cserével kap-
csolatban forduljon a forgalmazéhoz.

Nagyitélencsék:

Minden dermatoszkép 10x-es nagyitdval van felszerelve. A
nagyitélencsék a vizsgalt targy nagyitasara szolgalnak. A
fokuszgylrl forgatasaval allithatja be a vizsgalt bérfellilet
megfeleld nagyitasat.

Tartozékok:

Bérrel érintkez6 kontaktlemezek:

A kontaktlemez a dermatoszkdp alapvetd kiegészitéje. A
bdrvizsgalat csak akkor végezheté el, ha a kontaktlemez
fel van szerelve a dermatoszkop fejére. Kétféle kontaktle-
mez talalhat6 a készletben, ezeket a dermatoszkop fejére
kell régziteni, amint az a 2. abran lathato.

1. Sima kontaktlemez

2. Mérdéskalas kontaktlemez

Kontaktlemez

1. Ne haszndlja a dermatoszképot a bdrrel érintkezé kon-
taktlemez nélkul, mert ezzel szennyezheti az eszkdzt és
keresztfert6zést okozhat.

2. Minden hasznalat elétt ellendrizze a kontaktlemezt, hogy
nem élesek-e szélei, vagy érdes/egyenetlen a felilete.

3. Ne hasznalja Ujra a bdrrel érintkezé kontaktlemezt
tisztitas/sterilizalas nélkiil, mert keresztfert6zést okozhat.

Alkatrészcserék:

Az izz6 cseréje:

Valamennyi dermatoszkép modell LED-eket és halogén-/
xenonlampakat tartalmaz. Az izz6 és a LED cseréjére vo-

natkozo eljarast az alabbiakban ismertetjuk. Kapcsolja ki a
késziléket, és szerelje le a dermatoszkop fejét a fogantyurol.
Huzza ki az izzét lefelé/kifelé a ldmpa/LED tartobdl, amint
az a 3. abran lathato.

Mindig kapcsolja ki a készuléket, miel6tt leszerelné
a dermatoszkop fejét a fogantyurdl, és hagyja, hogy
az izz6 lehiljon, miel6tt megérintené azt a cseréhez.
Ellenkezd esetben sulyos égési sériilés veszélye all
fenn a forré izz6 megérintése miatt.

Az elemek cseréje:

Kapcsolja ki a késziiléket, és csavarja le a fogantyl ku-
pakjat, majd tavolitsa el a régi elemeket a 4. abran lathato
maodon.Helyezze be az Uj elemeket a 4. abran lathatd eljaras
szerint.A GIMA dermatoszképot két C tipusu elem taplalja;
a tolthetd valtozat két ujratodltheté alkali elemmel vagy 1,5
V-os C tipusu elemmel miikodik.

Ugyeljen arra, hogy a pélusok a jelzés szerinti megfelelé
iranyba mutassanak, azaz az elemek behelyezésekor a
pozitiv pélus kertiljon elére, akar egyszer hasznélatos, akar
Ujratdlthetd elemeket hasznal.

Az elemek cseréjét mindig szakképzett személyze-
nek kell elvégeznie.A litium-ion akkumulator
behelyezésekor mindig kdvesse az akkumulatoron
talalhato jeldlést.

Fogantyu @
elemtartéval
Az T
akkumulatorrekesz
kupakja 2,5 V-os Ujratélthetd

Zarokupak —s litium-ion elem

Ujratoltheté rendszer:

Ezek a dermatoszkopok mind atalakithatdk ujratdlthetd
rendszerlre.Helyezze be az ujratdltheté elemeket a
megfelelé fogantyuba, az elemcserére vonatkozdan leir-
tak szerint.

Az egyes fogantyuk betdltési eljarasat az alabbiakban
ismertetjuk:

A GIMA 2000 dermatoszkép diagnosztikai fogantyuja a Zoom
toltével tolthetd fel, a tolthetd elemmel egylitt.
Megjegyzés:Tovabbi részletekért olvassa el a Zoom és a Zi-
mini t6lték hasznalati utasitasait.



21

MAGYAR

Tisztitas és fert6tlenités

Dermatoszkop feje:

Tisztitsa és fert6tlenitse a dermatoszkop fejének kiilsé feliile-
tét puha kendével, a belsé felliletét pedig 70%-os izopropil-
alkoholba vagy vizbe martott flltisztité palcaval.Ne meritse
a fejet fert6tlenit6 oldatokba.

Lencsék:
Alencsék alkohollal vagy kiméletes tisztitdszeres vizzel be-
nedvesitett flltisztitd palcaval tisztithatok.

ﬁ Ne hasznaljon dérzs6l6 hatasu ultrahangos tisztitot,

alkoholt vagy mas vegyi anyagokat a lencsék

tisztitdsahoz, mert az rontja a lencse minéségét, és
megkarcolja a bevonatos feliiletet.

ﬁ A karcolédas elkerlilése érdekében ne hasznaljon
érdes kend6t az objektiv tisztitasahoz.

Bérrel érintkez6 kontaktlemezek:

A bérrel érintkezé lemezt minden vizsgalat utan el kell
tavolitani.Alkoholos oldatban (Cidex stb.) val6 aztatassal
tisztithatja és fertétlenitheti. Tisztithaté tovabba 70%-os
izopropil-alkohol alapu oldattal is.A bérrel érintkezé kon-
taktlemezek autoklavozhatok is.A lemez sterilizalasat au-
toklavban 134°C-on legalabb 5 percig, vagy 121°C-on 30
percig végezze.

Megjegyzés:Ne lépje tul a 135°C hémérsékletet és a 28
psi nyomast.

Fogantyu:

A fogantyu fert6tlenitészerrel atitatott kenddvel tisztithato.
Nem szabad folyadékba meriteni vagy megnedvesiteni. A
tisztitas el6tt tavolitsa el az elemeket.

Miikodési kornyezet:
Hémérsékleti hatarértékek
Légkdri nyomas hatarértékek

406 75% 1060 hPa
L 30%-" 700 hPas :

Tarolasi/szallitasi feltételek:

% 60 95% 1060 hPa
20c’e 10% 500 hPa

Karbantartas:

A dermatoszkép nem igényel rendszeres karbantartast. A
fényforras - azaz a lampaizzé vagy a LED - azonban a fent
leirt csereeljaras szerint cserélhetd.

Paratartalom hatarértékek

)

Szervizelés:
Az eszkdznek nincsenek olyan alkatrészei, amelyeket a
végfelhasznalé megjavithat.

Altalanos évintézkedések/figyelmeztetések:

1. Atermék kicsomagolasa el6tt olvassa el a cimkét.

2. Ne hasznalja a késziléket, ha az sérilt. Forduljon a
viszonteladéjahoz/forgalmazoéjahoz.

3. Rendszeresen ellendrizze az elemek allapotat, gy6z6djon
meg rola, hogy nem lathaté-e rajtuk korrézié vagy oxidacioé
jele. Sziikség esetén cserélje ki 6ket Ujakra.

4. Az elemekkel banjon 6vatosan, mivel a folyadékok ir-
ritalhatjak a bért és a szemet.

5. Hasznalat el6tt gondosan vizsgdlja at a terméket. A
tisztitas utan is el kell végezni ugyanazokat az ellenérzési
miveleteket.

6. Ellendrizze, hogy a fej és a fogantyu k6z6tti csatlakozas

tokéletes-e, és hogy a be-/kikapcsolé gomb megfeleléen
mikodik-e.

7. Haalampa villogva mikodik, vagy egyaltalan nem kapc-
sol be, ellendrizze az izz6t/LED-et, az elemeket és az
elektromos érintkez&ket.

8. Ezt a terméket nem szabad er6s magneses térrel
rendelkezd helyiségekben hasznalni, példaul MRI-
készllékek kozelében.

9. A felhasznalé altal végzett barmilyen engedély nélkiili
maodositas vagy javitas szigortan tilos, ezért javasoljuk,
hogy mindig forduljon a kapcsolattartéjahoz, vagy kildje
vissza a készliléket a hivatalos forgalmazonak.

10. A dermatoszkdp fejének és az elemtartdés fogantyunak
az autoklavozasa és flash-sterilizélasa sulyos elektromos
és mechanikai karokat okozna, ezért szigoruan tilos.

11. Az ultrahangos tisztitds nem ajanlott.

12. Tarolja a készuléket tiszta kdrnyezetben, az ajanlasoknak
megfeleléen.

Megorzési id6:

A dermatoszkop élettartama 5 év.

hid

Artalmatlanitds: Tilos a terméket a héztartési hulladékkal
egylitt artalmatlanitani. A felhasznaléknak gondoskodniuk
kell a selejtezésre varo késziilékek artalmatlanitasarol az

elektromos és elektronikus késziilékek Ujrahasznositasara
kijelolt gytjtéhelyeken torténé leadassal.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes
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IT - Indice dei simboli GB - Symbol index FR - Index des symboles
ES - indice de simbolos PT - indice de simbolo SE - Symbol index
RO - Index de simboluri HU - Szimbdlum index

A

IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente
le istruzioni (avvertenze) per 'uso
GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions
(avertissements)

ES Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente

PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente

RO Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare

SE Varsamhet: |ds anvisningarna (varningar) noga

HU Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kdvesse a hasznalati
utasitdsokat (figyelmeztetéseket)

IT Conservare in luogo fresco ed asciutto
GB Keep in a cool, dry place

FR A conserver dans un endroit frais et sec
ES Conservar en un lugar fresco y seco

PT Armazenar em local fresco e seco

RO A se pdstra intr-un loc racoros si uscat
SE Forvara pa svalt och torrt stalle

HU Szaraz, h(ivos helyen tarolando

IT Fabbricante
GB Manufacturer
FR Fabricant

ES Fabricante

PT Fabricante

RO Producator
SE Tillverkare

HU Gyartd

IT Codice prodotto
GB Product code
FR Code produit

ES Cddigo producto
PT Cddigo produto
RO Cod produs

SE Produktkod

HU Termékkod

IT Seguire le istruzioni per 'uso

GB Follow instructions for use

FR Suivez les instructions d’utilisation
ES Siga las instrucciones de uso

PT Siga as instrugdes de uso

RO Respectati instructiunile de utilizare
SE Folj bruksanvisningen

HU Kovesse a hasznalati utasitasokat

b=

IT Smaltimento RAEE
GB WEEE disposal
FR Disposition DEEE
ES Disposicion WEEE
PT Disposigdo REEE
RO Eliminare DEEE

SE Avfallshantering av elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)

HU RAEE szerinti drtalmatlanitas

IT Importato da
GB Imported by
FR Importé par
ES Importado por
PT Importado por
RO Importat de
SE Importerad av

HU Importalta

IT - Identificatore univoco del dispositivo
GB - Unique device identifier

FR - Identifiant unique de I'appareil

ES - Identificador de dispositivo Unico

PT - Identificador exclusivo do dispositivo
RO - Identificatorul unic al dispozitivului

DE - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des
Gerdts

SE - Unik identifierare for enheten uredaja
HU - Az eszkoz egyedi azonositdja

C€

IT Dispositivo medico conforme al regolamento
(UE) 2017/745

GB Medical Device compliant with Regulation

(EU) 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

RO Dispozitiv medical realizat in conformitate

cu prevederile regulamentul (UE) 2017/745

SE Den medicintekniska produkten dverensstaimmer med
férordning (EU) 2017/745

HU A 2017/745/EU rendeletnek megfeleld
orvostechnikai eszkoz
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IT Conservare al riparo dalla luce solare

GB Keep away from sunlight

FR A conserver a 'abri de la lumiére du soleil
ES Conservar al amparo de la luz solar

PT Guardar ao abrigo da luz solar

RO A se pastra ferit de razele soarelui

SE Skyddas fran solljus

HU Napfénytél védve tarolandd

IT - Non sterile
GB - Non-sterile
FR - Pas stérile
ES - No estéril
PT - Ndo estéril
SE - Ej steril

RO - Nesteril
HU - Nem steril

IT Data di fabbricazione
GB Date of manufacture
FR Date de fabrication
ES Fecha de fabricacion
PT Data de fabrico

RO Data fabricatiei

SE Tillverkningsdatum
HU Gyartas ddtuma

IT - Limite di temperatura

GB - Temperature limit

FR - Limite de température

ES - Limite de temperatur

PT - Limite de temperatura

SE - Lagras mellan och ° C

RO - A se pastra la temperaturi cuprinse intre si °C

HU - és °C kozott tarolandd

IT Numero di lotto
GB Lot number

FR Numéro de lot
ES Numero de lote
PT Numero de lote
RO Numir de lot
SE Satsnummer

HU Tételszam

IT - Limite di umidita

GB - Humidity limit

FR - Limite d’humidité

ES - Limite de humedad

PT - Limite de humididade

SE - Fuktighetsgrans

RO - Limita de umiditate

HU - Paratartalom hatarérték

IT Parte applicata di tipo B

GB Type B applied part

FR Appareil de type B

ES Aparato de tipo B

PT Aparelho de tipo B

RO Componenta aplicatd de tip B
SE Typ B tillampad del

HU B tipusu alkalmazott rész

IT Dispositivo medico

GB Medical Device

FR Dispositif médical

ES Producto sanitario

PT Dispositivo médico

RO Dispozitiv medical

SE Medicinteknisk produkt

HU Orvostechnikai eszkéz

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

GB - Authorized representative in the European
community

FR - Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

ES - Representante autorizado en la Comunidad
Europea

PT - Representante autorizado na Unido Europeia

RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii
Europene

SE - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

HU - Meghatalmazott képvisel az Eurépai Kozosségben

IT - Limite di pressione atmosferica

GB - Atmospheric pressure limit

FR - Limite de pression atmosphérique
ES - Limite de presion atmosférica

PT - Limite de pressdo atmosférica

PL - Granica ci$nienia atmosferycznego
SE - Atmosfariskt tryck

RO - Limita de presiune atmosferica

HU - Légkori nyomas hatarértéke






