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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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selectia materialelor de fabricatie, performanta, siguranta si
verificarile finale. Acest manual de instructiuni se aplica der-
matoscoapelor marca ,GIMA 2000”. Aceste instructiuni tre-
buie respectate pentru a garanta performanta si durabilitatea
dermatoscopului. Operatorul/utilizatorul trebuie sa citeasca
si sa inteleaga cu atentie acest manual pentru a se asigura
ca produsul functioneaza in mod fiabil si constant pentru o
perioada de timp specificata.

Dupéa deschiderea ambalajului, se recomanda inspecta-
rea tuturor componentelor prin utilizarea configuratiei stan-
dard. Verificati daca toate sunt prezente si daca se afld in
stare perfecta.

Utilizare prevazuta:

Dermatoscopul este utilizat pentru evaluarea pre-operatorie
aleziunilor pigmentate ale pielii, cu scopul de a diferentia me-
lanomul primar, care necesita excizie, de leziunile pigmen-
tate non-melanom care pot fi Iasate netratate in siguranta.

Pacientii carora li se adreseaza:

Dermatoscopul este proiectat si destinat utilizarii in examinari
ale pielii pentru intreaga populatie de pacienti.
Caracteristici:

Dermatoscopul este echipat cu lentile optice de marire
care imbunatatesc vizualizarea suprafetei pielii in timpul
examinarii. Capul dermatoscopului este utilizat impreuna
cu manere alimentate cu baterii pentru examinarea externa
a pielii. Dermatoscopul este destinat utilizarii si examinarii
tranzitorii.

Caracteristici ale tuturor dermatoscoapelor

Dispozitive GIMA 2000

Modele Standard

Blocare Blocare baioneta

Marire 10x

Distanta focala 25 mm

Comguare | L Xenenioger

Baterii 2 ?at?rii dg tipAAde 1,5V
reincarcabile de 2,5 V

Nota: Accesoriile pentru toate modelele de dermatoscoape
sunt mentionate separat in sectiunea de accesorii.

Prezentarea generala a produsului:

Dermatoscop GIMA 2000
Inel de focalizare

Cap dermatoscop

Placa de contact cu pielea
Blocare baioneta
Regulator de intensitate
Tasta ON/OFF

Maner de diagnosticare

N Or wN

Capac de inchidere

Instructiuni de utilizare
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PORTUGUESE Wi

Atasati capul si manerul dermatoscopului la configuratia de
blocare corespunzatoare. Tineti capul si manerul dermato-
scopului in fiecare maner, aliniati ambele parti una cu cealalta
si asamblati-le. Consultati Fig. 1

1. Pe dermatoscopul GIMA, aliniati canelurile de baioneta
ale capului dermatoscopului cu manerul si rotiti capul sau
manerul unul fatd de celdlalt pentru o fixare sigura

2. Verificati conexiunea dintre cap si maner sa fie perfecta.

3. Verificati daca regulatorul de intensitate functioneaza per-
fect pe dermatoscopul GIMA.

4. Pe dermatoscopul GIMA, apasati butonul de pe maner
si rotiti butonul in sens orar. Lumina se va aprinde si der-
matoscopul va fi in pozitia de functionare. Pozitia ON a
manerului este indicata de indicatorul rosu. Intensitatea
luminii poate fi reglata prin rotirea butonului in sens orar
sau In sens anti-orar, dupa cum este necesar.

5. Asezati usor placa de contact peste leziune, astfel incat
aceasta din urma sa se afle in centrul placii, si examinati
textura suprafetei acesteia. Pentru a reduce reflexia stra-
tului cornos, aplicati ulei (ulei mineral, vaselina etc.).

6. Cu degetul aratator pe inelul de focalizare, reglati pentru o
focalizare optima, punand ochiul pe suportul pentru ochi.

7. Pentru a masura leziunile cutanate pigmentate, este
necesara utilizarea placii de contact gradate.

8. Opriti dispozitivul dupa utilizare pentru a economisi bate-
rille. Pe dermatoscopul GIMA, rotiti butonul in sens anti-
orar. Utilizatorul va auzi un clic dupa ce butonul se afla
n pozitia OFF.

Dermatoscopul este destinat examinarii tranzitorii.
Manerul se poate incalzi, dar nu va fi depasita tempe-
ratura maxima de 48°C.

Placa de contact este o piesa aplicata.

Dermatoscopul poate fi utilizat numai de catre persona-

VA i \ lulinstruit si cel medical calificat in mod corespunzator
ntr-o unitate medicala. Nu este destinat utilizarii de
catre persoanele nespecializate.

Nu utilizati echipamentul daca prezinta deteriorari.
Evitati reparatiile precare. Reparatiile trebuie efectua-
te numai cu piese de schimb originale, care trebuie in-
stalate conform destinatiei. Pentru orice alte reparatii/
Tnlocuiri, va rugam sa contactati distribuitorul.

Lentile de marire:

Toate dermatoscoapele sunt echipate cu lentile de marire
de 10x. Lentilele de marire sunt utilizate pentru a mari obie-
ctul examinat. Utilizatorul roteste inelul de focalizare pentru
a regla marirea pielii examinate.

Accesorii:

Placi de contact cu pielea:

Placa de contact cu pielea este un accesoriu esential al
dermatoscopului. Examinarea pielii poate fi efectuata doar
atunci cand placa de contact cu pielea este atasata la ca-
pul dermatoscopului. Exista doua tipuri furnizate de placi de

contact cu pielea si acestea trebuie atasate la capul derma-
toscopului, astfel cum se indica in fig. 2.

1. Placa de contact plata

2. Placa de contact cu banda de masurat

Placa
de contact

1. Nu utilizati dermatoscopul fara placa de contact cu pielea,
deoarece aceasta poate contamina dispozitivul si poate
provoca infectii incrucisate.

2. Inspectati placa de contact cu pielea inainte de fiecare utili-
zare pentru a depista marginile sau suprafetele denivelate.

3. Nureutilizati placa de contact cu pielea fara a o curata/ste-
riliza, deoarece aceasta poate provoca infectii incrucisate.

Proceduri de inlocuire:

Procedura de inlocuire a lampii:

Toate aceste modele de dermatoscop contin lampi cu LED si
cu halogen/xenon. Procedura de inlocuire a lampii si a LED-
ului este descrisd mai jos. Opriti dispozitivul si demontati
capul si manerul dermatoscopului. Trageti lampa in jos/
spre exterior din suportul lampii/LED-ului, astfel cum se
indica in Fig. 3.

Opriti intotdeauna dispozitivul Tnainte de a elibera
capul dermatoscopului din maner si Idsati lampa sa
se raceasca fnainte de a o atinge pentru inlocuire.
n caz contrar, exista riscul de arsuri grave la atin-
gerea lampii fierbinti.
Schimbarea bateriilor:
Opriti dispozitivul si desurubati capacul manerului, apoi
scoateti bateriile vechi astfel cum se indica in Fig. 4.
Introduceti bateriile noi astfel cum este indicat in Fig. 4. Der-
matoscopul GIMA este alimentat cu doua baterii de tip ,C”;
versiunea reincarcabild este alimentata de doua baterii al-
caline sau baterii reincarcabile de tip ,C” de 1,5 V.
Asigurati-va ca& bornele sunt orientate in directia corecta,
astfel cum este indicat; borna pozitiva are prioritate la intro-
ducerea atéat a bateriilor normale, cat si a celor reincarcabile.

inlocuirea bateriilor trebuie efectuats intotdeauna

/ i \ de catre personalul calificat. Cand introduceti bate-
ria litiu-ion, urmati intotdeauna marcajul de pe eti-
cheta bateriei.



Maner cu
compartiment
pentru baterii

Capac
compartiment
pentru baterii —»

Baterie litiu-ion

Capac reincarcabila de 2,5 V
—

de inchidere

Sistem reincarcabil:

Toate aceste dermatoscoape pot fi convertite intr-un sistem
reincarcabil. Introduceti bateriile reincarcabile Th manerul
respectiv, astfel cum este descris in procedura de inlocu-
ire a bateriilor.

Procedura de incarcare pentru fiecare maner este descrisa
mai jos:

Manerul de diagnostic al dermatoscopului GIMA 2000,
impreuna cu bateria reincarcabila, pot fi incarcate folosind
incarcatorul Zoom.

Nota: Pentru mai multe detalii, cititi instructiunile de utilizare
pentru incarcatoarele Zoom si Zi-mini.

Curatare si dezinfectare

Capul dermatoscopului:

Curatati si dezinfectati suprafata exterioara a capului der-
matoscopului cu o lavetd moale si suprafata interioara cu
un betisor de bumbac inmuiat in alcool izopropilic 70% sau
apa. Nu iscufundati capul in solutii dezinfectante.

Lentile:
Lentilele pot fi curatate folosind un aplicator cu varf de bum-
bac umezit cu alcool sau o solutie usoara de detergent si apa.

ﬁ Nu utilizati un produs abraziv de curatare cu ultrasu-

nete, alcool sau alte substante chimice pentru a curata

lentilele, deoarece acest lucru va duce la afectarea
calitatii si va zgaria suprafata acoperita a lentilelor.

A Nu utilizati o laveta aspra pentru a curéta lentila, de-
oarece acest lucru poate provoca zgarieturi.

Placa de contact cu pielea:

Placa de contact cu pielea trebuie indepartata dupa fiecare
examinare. Poate fi curatatd sau dezinfectata prin scufun-
darea in solutie de alcool, Cidex etc. De asemenea, poate fi
curéatata cu o solutie de alcool izopropilic 70%. Placile de con-
tact cu pielea pot fi, de asemenea, autoclavizate. Autoclavizati
placa de contact cu pielea la 134°C (270°F) timp de cel putin
5 minute sau la 121°C (250°F) timp de 30 minute.

Nota: Nu depasiti o temperatura de 135°C (275°F) sau o
presiune de 28 psi.

Maner:

Manerul poate fi curatat cu o carpa imbibata in dezinfectant.
Cu toate acestea, nu poate fi scufundat/umezit in lichide.
Scoateti bateriile Tnainte de curatare.

Mediu de functionare:
Limite de temperatura Limite de umiditate
siune atmosferica

jﬂ/ Ao 75% 1060 hPa
10 30% 700 hPa

Limitedepre-
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Conditii de depozitare/transport:
60°C 95% 1060 hPa
- ° N
D 20C 10% 500 hPa
intretinere:

Dermatoscopul nu necesita intretinere de rutina. Cu toate
acestea, sursa de lumina, adica lampa sau LED-ul, poate fi
nlocuita conform procedurii de inlocuire descrise mai sus.
Asistenta:

Dispozitivul nu include componente care pot fi reparate de
utilizatorul final.

Precautii/Avertismente generale:

1. Cititi eticheta Tnainte de a despacheta produsul.

2. Nu utilizati dispozitivul daca acesta este deteriorat.
Contactati revanzatorul/distribuitorul.

3. Verificati periodic starea bateriilor pentru semne de coroziu-
ne sau oxidare. Daca este necesar, Tnlocuiti-le cu unele noi.

4. Manipulati bateriile cu grija, deoarece lichidele pot irita
pielea si ochii.

5. Inspectati produsul cu atentie inainte de utilizare. Aceleasi
operatiuni de verificare trebuie efectuate dupa curatare.

6. Verificati daca conexiunea dintre cap si maner este sigura
si daca butonul de pornire/oprire functioneaza corect.

7. Daca lumina palpaie sau nu se aprinde deloc, verificati
becul/LED-ul, bateriile si contactele electrice.

8. Acest produs nu poate fi adus sau utilizat in zone cu
campuri magnetice puternice, cum ar fi in apropierea
scanerelor RMN.

9. Orice modificare sau reparatie neautorizata efectuata
de utilizator este strict interzisa; prin urmare, contactati
ntotdeauna persoana autorizata sau returnati unitatea
unui agent autorizat.

10. Autoclavizarea si sterilizarea rapida a capului dermato-
scopului si a manerului cu compartimentul pentru bate-
rii vor provoca daune electrice si mecanice grave; prin
urmare, acestea sunt strict interzise.

11. Curatarea cu ultrasunete nu este recomandata.

12. Depozitati dispozitivul intr-un mediu curat si conform
recomandarilor.

Durata de valabilitate:
Dermatoscopul are o durata de valabilitate de 5 ani.

hid

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte
deseuri menajere. Ulilizatorii trebuie s& elimine acest
echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare
specific pentru echipamentele electrice si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni



MA MAGYAR

22

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






