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GIMA

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
producétorului 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 stilyos bale-
setet, amely az altalunk szallitott orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatban tortént.

808-550-25 (Gima 31187)

Medical Devices (Pvt) Ltd
Wazirabad Road, Ugoki Sialkot. Pakistan
Made in Pakistan

Obelis s.a. Bd Général Wahis 53
B-1030 Brussels, Belgium @ E c €
—_—

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

Mo L [
gima @ gimaitaly.com - export@gimaitaly.com =
www.gimaitaly.com M D //.\l\

@ § LB




(e ],", V1Y PorTUGUESE 10

Atengao

Obrigado por ter adquirido o nosso Dermatoscopio. O operador/usuario deve ler atentamente e compreender este
manual para manter o desempenho DO produto duravel e confiavel por longo periodo.

Apos a abertura da embalagem, em primeiro lugar € necessario verificar todos os componentes em relagéo a configuragéo
padrdo. Verificar que eles estejam todos presentes e em perfeitas condigdes.

Sobre nosso produto

O Dermatoscépio € utilizado para a avaliagdo pré-operatéria de lesdes cutaneas pigmentadas com a finalidade de
diferenciacdo precoce de melanoma, o que requer a excisdo de lesdes pigmentadas ndo melanémicas poderiam
seguramente ser deixadas sem tratamento.

O uso do teste de trés cores do Dermatoscépio poderia reduzir a excisdo de nevos melanociticos benignos e, portanto,
evitar sejam pequenos trabalhos cirurgicos desnecessarios que morbidade dos paciente.

Caracteristicas

1) Luz do halogénio para a cor verdadeira do tecido.

2) Placa graduada de contato com a pele para medir as lesdes cutaneas pigmentadas.

3) Aumentos significativos de 10X.

4) Este produto tem a escala focal +/- 5D (correcao).

5) O comprimento focal é de 25mm.

6) Placas de contato que podem ser limpas em autoclave.

Este Dermatoscopio esta disponivel no confiavel sistema de tratamento a baioneta e é equipado
com uma lampada de xendénio/halogénio de 2,5 V a ser alimentada por duas baterias tipo “C”
de 1,5V.

Este dermatoscépio € embalado na caixa de ziper com o enchimento interno formado a vacuo.

Instrugdes de Operagao

Antes de usar, é necessario instalar os componentes da bateria no cabo, proceder como ilustrado
no procedimento de substituicdo da bateria.

O cabo do Dermatoscépio pode ser alimentado por duas baterias tipo “C” de 1,5V. As pilhas
alcalinas sao altamente recomendadas para um desempenho ideal.

Posicionar o dermatoscépio em cima do cabo, alinhando as ranhuras com as do cabo. Empurrar
para baixo e girar no sentido horario até que se trave no cabo.

Empurrar o bot&o branco no cabo e girar o botéo preto para o lado esquerdo. A unidade esta
agora em funcionamento.

Aintensidade da luz pode ser ajustada girando o botdo no sentido horario ou anti-horario.
Pousar suavemente a placa de contato sobre a lesdo de modo que a lesdo esteja no centro da
placa de contato e examinar sua estrutura superficial. Para reduzir o brilho do stratum conneum,
aplicar 6leo (6leo mineral, geléia de petrdleo, etc).

Com o dedo indicador no Anel de Focagem de Borracha, ajustar o foco ideal enquanto o seu
olho estiver em contato com o Anel de Borracha para o Olho.

Observar as lesées iluminadas e ampliadas, tomando notas para o tratamento.

Para medir as lesdes cutaneas pigmentadas, deve ser utilizada a placa de contato graduada.
Desligar a unidade apds o uso para preservar as baterias. Girar o botdo preto para a direita
até ouvir um som de clique audivel uma vez que o botéo estiver na posigdo desligada.

Cuidado e Manutencao
Verificar periodicamente as condigdes da bateria, certificando-se de que nao hajam sinais de
corrosao ou oxidacao.

Limpeza e Esterilizagado

Placa de Contato

A placa de contato deve ser retirada ap6s cada exame.

Aplaca de contato pode suportar limpeza ou desinfecgao por imersao
em solugao de alcool, cidex, etc.

Aplaca de contato também pode ser limpada em autoclave até 135°
C e Pressao de 28 p.s.i.

Lente

A lente pode ser limpa usando um aplicador com ponta de algodao
umedecido com alcool ou uma solugdo de agua com detergente
suave.

Nao usar materiais abrasivos para limpar as lentes, pois eles riscardo
a superficie revestida das lentes.

Cabo

O cabo pode ser limpo com um pano umido.

O cabo da bateria ndo deve ser mergulhado na agua. Remover os
componentes da bateria enquanto estiver limpando

Placa de
Contato
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Procedimento de Substituicdo da Lampada

Antes de remover a lampada, certificar-se que o dispositivo tenha sido desligado durante alguns minutos,
caso contrario, corre-se o risco de queimaduras. As lampadas podem estar quentes. Portanto, é necessario
deixa-las esfriar.
Remover a cabega do Dermatoscépio da fonte de alimentagdo conforme
recomendado nas instrugdes de operagéo (ver fig.1).
Puxar a lampada com um lima para unhas ou ferramenta similar (se
necessario) posicionando-a sob a base da lampada (ver fig.3).
Usar alampada recomendada para substituicéo, alinhando cuidadosamente
0 pino no eixo da lampada com a ranhura na cabega do Dermatoscopio.
Empurrar a lampada até que se assente perfeitamente.

Limpar a placa de contato com solugédo de limpeza antes da
limpeza em autoclave.

Procedimento de Substituicdo da Bateria

Em caso de necessidade de substituicdo de novas baterias, manipular
cuidadosamente as baterias visto que o liquido em uma bateria que esta
vazando pode irritar a pele e os olhos.

Ao substituir as baterias é necessario usar baterias exclusivas
do tipo alcalino.

a) Abrir o compartimento da bateria, para fazer isso, girar a tampa de
extremidade no sentido anti-horario.

b) Uma vez aberto, inserir as baterias com atencao para a diregdo dos
polos (ver fig. 1).

c) Para fechar o compartimento da bateria, apertar a tampa no sentido horario e verificar que as pilhas estejam em
contato com os pélos.

Armazenamento

Visto que o produto é feito de materiais a prova de corrosdo adequados as condi¢gdes ambientais previstas para o seu
uso normal, ndo requer cuidados especiais. No entanto, é necessario armazena-lo em um lugar fechado certificando-
se que esteja protegido contra poeira e sujeira para garantir suas propriedades higiénicas. Armazenar em ambiente
limpo e preservar em temperatura normal.

Precaucgoes
O dermatoscopio é equipado com uma lampada de halogénio e deve ser utilizado exclusivamente com
pilhas alcalinas tipo “C” corretamente instaladas.
Este deve ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado.
Néo utilizar o equipamento caso esteja danificado. Pedir ao seu revendedor.
Se o instrumento estiver enferrujado, ndo o utiliza-lo.
Evitar reparos precarios.
As reparagbes devem ser efetuadas apenas com pecgas de reposi¢do originais, que devem ser instaladas
de acordo com a utilizag&o pretendida.
Proteger a superficie da l&mpada contra abrasées e arranhées.

Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores devem
levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos
elétricos e eletrénicos.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.
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IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente
le istruzioni (avvertenze) per I'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 instrucdes (avisos)
cuidadosamente

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

SE Varsamhet: las anvisningarna (varningar) noga

HU Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kdvesse a
haszndlati utasitasokat (figyelmeztetéseket)

C€

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

GB Medical Device compliant with Regulation
(EV) 2017/745

FR Dispositif médical conforme au reglement
(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 6verensstammer med
forordning (EU) 2017/745

HU A 2017/745/EU rendeletnek megfeleld
orvostechnikai eszk6z

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

‘T PT Armazenar em local fresco e seco

RO A se pastra intr-un loc racoros si uscat

SE Forvara pa svalt och torrt stalle

HU Széraz, hlivos helyen tarolandd
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Y

IT Conservare al riparo dalla luce solare

GB Keep away from sunlight

FR A conserver a I'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 Napfénytl védve tarolandd

IT Fabbricante
GB Manufacturer
FR Fabricant

ES Fabricante
PT Fabricante
RO Producétor
SE Tillverkare
HU Gyarto

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 datuma

IT Codice prodotto
GB Product code
FR Code produit
ES Cddigo producto
PT Cddigo produto
RO Cod produs

SE Produktkod

HU Termékkod

IT Numero di lotto
GB Lot number
FR Numéro de lot
ES Numero de lote
PT Numero de lote
RO Numar de lot
SE Satsnummer
HU Tételszam

IT Seguire le istruzioni per I'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 Kévesse a hasznalati utasitasokat

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 aplicata de tip B
SE Typ B tillampad del

HU B tipusu alkalmazott rész
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IT Smaltimento RAEE

GB WEEE disposal

FR Disposition DEEE

ES Disposicion WEEE

PT Disposicao REEE

RO Eliminare DEEE

SE Avfallshantering av elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)

HU RAEE szerinti artalmatlanitas

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

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
Comunitdtii Europene

SE - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Koz6sségben




