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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CURETTE PER BIOPSIA MONOUSO
DISPOSABLE BIOPSY PUNCH

PUNCH A BIOPSIE A USAGE UNIQUE

PUNZON PARA BIOPSIA DESECHABLE

EINWEG-KURETTE FUR DIE HAUT

PUNCIONADOR DE BIOPSIA DESCARTAVEL

SZTANCA BIOPSYJNA JEDNORAZOWA )

EGYSZER HASZNALATOS BIOPSZIAS TU (PUNCH-KES)
KERTAKAYTTOINEN BIOPSIASTANSSI

BIOPSY PUNCH (IGLA ZA BIOPSIJU) ZA JEDNOKRATNU UPORABU
HUDSTANSE TIL ENGANGSBRUK

BIOPSIESTANS VOOR EENMALIG GEBRUIK .
INSTRUMENT PENTRU BIOPSIE DE UNICA FOLOSINTA
BIOPSISTANS FOR ENGANGSBRUK

WITIA 4715 BUOMNCYUN OHOPA30BOIO MCIMOJIb30BAHMA
M3XBBPJIAHE HA UIIA 3A BUOICUA

PUNCH BIOWIAZ MIAZ XPHEHE
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d’uso - User - Manuel de I'utilisateur - Guia de uso
Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung - Guia para utilizagao -
Instrukcja i- F alati itas - Kayttoohje - Korisnicki Pri-
ruénik - Brukerhandbok - Gebruikershandleiding - Manual De Utilizare
- Anvandarhandbok - Py acTBo Monk: Tena - P TBO 3a
Motpe6uTens - O3nyieg Xxpfiong - <aryby Aialurs b

PORTUGUES

PRODUTO

Puncionador de biopsia

(Tamanhos: 1mm; 1,5mm; 2mm; 2,5mm; 3mm; 3,5mm; 4mm; 5mm; 6mm; 7mm; 8mm;
10mm; 12mm).

Esterilizado a radiagdo gama, no minimo 25 kGy e no maximo 32 kGy (2,5 M Rads a
3,2 M.Rads).

MATERIAIS USADOS
Aco inoxidavel, plastico ABS/LDPE.

INDICACOES

- Obtengao de uma amostra de pele de espessura total para diagnéstico.
- Diferentes tamanhos para as varias areas cutaneas do corpo

- Colheita da amostra de pele da area de cirurgia.

CONTRAINDICACOES

- Areutilizag@o das laminas pode servir de veiculo de transporte de doencas infeciosas ao
paciente e/ou ao utilizador.

- Poderéa ocorrer um evento adverso se as laminas forem utilizadas apés a data de expi-
ragdo, uma vez que a data de expiragdo do produto corresponde ao fim da esterilidade
do mesmo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

- Selecione o tipo e tamanho adequados do puncionador de biopsia, de acordo com a
area da pele e o tamanho da amostra.

- Apos a selegéo, limpe a area com um desinfetante adequado.

- Inspecione o pacote do puncionador de biopsia quanto & sua integridade e, em seguida,
remova a lamina da embalagem.

- segurando pela pega, escolha a pele na qual colher a amostra.

- A pungao deve ser efetuada rodando o puncionador na pele com uma leve pressao.

- Remova o puncionador de biopsia apds cortar até a profundidade de pele desejada.

- Colha a amostra.

AVISOS
- Leia as instrugdes de utilizacao.
- O produto apenas devera ser utilizado por um cirurgido, médico ou paramédico
qualificado.
- Antes de utilizar, verifique sempre a integridade do produto e da embalagem, juntamente
com a data de expiragao.
- De uma unica utilizagéo. Se reutilizado, podera servir de veiculo de transmissao de
doengas infeciosas como o VIH, ite e inacao i ida que pode criar
cas para o e/ou o
- Utilize o produto imediatamente apés a abertura da embalagem
- A GIMA n&o é responsavel por quaisquer possiveis consequéncias resultantes de uma
utilizagao indevida.
- A GIMA nao ir4 responsabilizar-se se o dispositivo for reutilizado ou reesterilizado.
- A esterilidade do produto ndo é garantida se a embalagem se encontrar partida/aberta.
- Areesterilizagdo e reutilizagdo da lamina causa a alteragéo das propriedades mecénicas
e do material usado.
- Areesterilizacéo e reutilizagdo da lamina ndo cumprem a utilizagéo pretendida, uma vez
que a lamina pode perder a sua propriedade cortante.

CONDICAO DE ARMAZENAMENTO

- Mantenha afastado da luz solar direta.

- Mantenha afastado da chuva

- Atemperatura de armazenamento devera encontrar-se entre 10 e 40 graus celcius.
- A humidade na area de armazenamento devera ser de 35% a 65% de HR.

- Mantenha afastado das criangas.

- Armazene num local fresco e seco.

ELIMINACAO DA BOLSA E PUNCIONADOR DE BIOPSIA USADOS

- Apos a utilizagéo, o puncionador de biopsia e as bolsas deveréo ser eliminados em con-
formidade com o requisito regulatério local em matéria de manuseamento de residuos
médicos.

PRECAUCOES

- Abra sempre a bolsa pela diregao de abertura, para evitar ferimentos.

- Os dispositivos séo extremamente afiados, proceda com cuidado durante o manusea-
mento.

- Deve proceder com cuidado para que a bolsa ndo seja aberta numa area nao estéril,
caso contrario a ldmina que ja foi esterilizada a radiagdo gama perdera a sua qualidade
estéril. Devem ser usados os procedimentos adequados conforme aplicavel para o ma-
nuseamento de qualquer produto estéril.

- Deve proceder com cuidado durante a eliminagao do dispositivo, com vista a evitar qual-
quer contacto ou ferimento devido a natureza pontiaguda do dispositivo.

- Em caso de alteragoes no desempenho do dispositivo em relagao a utilizagao pretendi-
da, substitua o dispositivo defeituoso por outro novo, para atender a aplicagao requerida.

DEVOLUCAO DE PRODUTOS DANIFICADOS

- O produto danificado devera ser imediatamente devolvido a origem onde foi adquirido.




Leggere e seguire attentamente le istruzioni per I'uso - Caution/ Read in-
structions carefully - Lire et suivre attentivement la notice - Leer y seguir
atentamente las instrucciones de uso - Gebrauchsanweisung sorgféitig le-
sen und befolgen - Ler e seguir atentamente as instrugdes de uso - Przestro-
ga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje uzytkowania)
- Przestroga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania) - Figyelem / figyelmeztetés (Hasznalat elétt olvassa el az
Gtmutatot!) - Turvallisuusohje/varoitus (lue kayttéohjeet ennen kaytt-
04a) - Oprez / Upozorenje (Prije uporabe proéitajte upute za uporabu)
- Advarsel (Les instruksjoner for bruk) - Opgelet / Waarschuwing (Lees
IFU voorafgaand aan gebruik) - Atentie/ Avertizare (Cititi IDU inainte
de utilizare) - Viktigt/Varning (l&s bruksanvisningen fére anvéndning)
- Buumanve! (Mepen uvcnonbaoBaHnem 06A3ATENbHO NpoYUTanTe
VHCTPYKLMIO MO MpuMeHeHuo) - Buumanue/ [MpenynpexaeHve
(MpoueTteTe MHcTpykumm 3a YnoTtpeba npeau ynotpe6a) - Alapdote
Kal aKoAOUBYOTE MPOCEXTIKA TIG 0BNYiEg XpNoNg
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Codice prodotto - Product code - Code produit - Cédigo producto - Erzeu-
gniscode - Codigo produto - Nr referencyjny produktu/ artykutu - Ter-
mékszam / cikkszam - Tuoteviite/tuotteen nro - Referenca proizvoda/
Art. Br. - Produkireferanse/Art. Nei. - Productcode/Art. nr. - Referinta
produsului/Art. Nr. - Produktreferens/Art. Nr. - HaumeHoBaHue ToBapa/
ApT. Ne - CnipaBka 3a npogykT/ApT. Ne bl ;_,i
Kwd1KOG MpoiovTog [

Non riutilizzare - Do Not Reuse - Ne pas réutiliser - No reutilizable - Nicht
wiederverwenden - N&o reutilizar - Nie uzywa¢ ponownie - Ujrahasznalni
tilos! - Ei saa kayttaa uudelleen - Nemojte ponovno koristiti - Kan ikke
gjenbrukes - Niet hergebruiken - Nu reutilizati - Ateranvand ej - Ona
0[]HOPa30BOro NMpuUMeHeHuA - He nanonssaiTe NOBTOPHO - Mnv To
enavaypnotporole(te . )
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Numero di lotto - Lot Number - Numéro de lot - Nimero de lote - Char-
gennummer - Namero de lote - Numer partii/numer serii - Tételszam /
gyartasi szam - Eranumero - Broj lota/broj serije - Produksjonsserie -
Partijnummer/Batchnummer - Numar lot/Numar serie - Partinummer/
batchnummer - Homep naptumn / Cepun - Maptuaa Homep/MapTuaeH

Homep - ApiBpog mapTidag it |.9§_,'."L_5:' r‘-i-_.l

Data di fabbricazione - Date of Manufacturing - Date de fabrication . Fecha
de fabricacion - Herstellungsdatu Data de fabrico - Data produkgji -
Gyartas ideje - Valmistuspéaivam: Datum proizvodnje - Produksjon-
sdato - Productiedatum - Data fabricatiei - Tillverkningsdatum - [aTa
u3roTosneHuA - [lata Ha Mpon3BoacTBo _— "
Huepopnvia mapaywyng a7k

Data di scadenza - Use By / Expiry Date - A utiliser avant le / Date de
péremption - Uso por / Fecha de Caducidad - Verwendbar bis / Ablufdtum -
Usar até/data de expiracao - Uzy¢ przed / data waznosci - Felhasznalhat-
osagi / lejarati id6 - Viimeinen kayttopaiva/viimeinen voimassaolopaiv-
amaara - Upotrijebi po / datumu isteka - M& brukes innen / Utlepsdato
- Te gebruiken voor / Vervaldatum - Utilizati pana la data de expirare
- Sista forbrukningsdag/utgangsdatum - Micnonb3osatb 40 / FofeH A0 -
Wanonssaiite ao / Cpok Ha MoaHocT - Hugpopnvia Apgewg
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[STERILE[R]

Sterilizzato con raggi gamma - Sterilized by gamma radiation - Stérilisé
par rayonnement gamma - Esterilizado por irradiacion - Durch Gamma-
strahlung sterilisiert - Esterilizado por radiagdo gama - Sterylizowano
za pomocg romieniowania gamma - Gamma-sugarzassal sterilizalt -
Steriloitu gammasateilylla - Sterilizirano gama zra¢enjem - Sterilisert
med gammastraling - Gesteriliseerd met gammastraling - Sterilizat
prin radiatii gamma - Steriliserad med gammastraining - VHcTpymeHT
CTepunu3oBaH A030/ ramma-uanyyeHna - CTepunuanpaHn ¢ rama
paguauna - AMoOTEIPWHEVO HEOW AKTIVOBONAG - | gk .‘i_'_;:'l_. r‘-*"-"'

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea - Authorized repre-
sentative in the European community - Représentant Agréé Européen
- Representante Europeo Autorizado - Européischer Bevollméchtigter
- Representante autorizado na Unido Europeia - Autoryzowany przed-
stawiciel w Europie - Eurépai meghatalmazott képviselet - Valtuutettu
edustaja Euroopassa - Ovlasteni predstavnik za Europu - Autorisert
europeisk representant - Gemachtigde Europese Vertegenwoordiger
- Reprezentant autorizat european - Auktoriserad europeisk represen-
tant - EBponeinckuin ynonHoMoueHHbI npeacTasuTens - OTopusnpaH
Esponeiickn Mpeactasuten - EEouc1080TNUEVOG evrlnpéoumoq

Fupems aanall g Jeal

Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Fabricante - Hersteller - Fabrican-
te - Wyprodukowano przez - Gyarté - Valmistaja - Proizveo - Produsert
av - Geproduceerd door - Produs de - Tillverkad av - M3rotoBneHo -
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Non risterilizzare - Do not resterilize - Ne pas re-stériliser - No vuelva a
esterilizar - Nicht erneut sterilisieren - Nie sterylizowa¢ ponownie - Ujra
sterilizalni tilos! - Ei saa steriloida uudelleen - Nemojte ponovo sterilizi-
rati - Kan ikke resteriliseres - Niet hersteriliseren - Nu resterilizati - Aters-
terilisera inte - He cTepunuaoBatb NoBTOpHO - He cTepunuavpainte

MOBTOPHO - MNV EMAVATIOOTEIPMOVETE doatin’ H'r".l Coia

Conservare in luogo fresco ed asciutto - Keep in a cool, dry place - A con-
server dans un endroit frais et sec. - Conservar en un lugar fresco y seco
- An einem kihlen und trockenen Ort lagern - Armazenar em local fresco
e seco - Przechowywaé w suchym miejscu - Tartsa szarazon! - Pida
kuivana - Pohraniti na suhom - Ma oppbevares tort - Droog bewa-
ren - Pastrati in loc uscat - Férvaras torrt - XpaHuTb B cyxom mecTe -
CbXxpaHABaiTe Ha Cyxo MACTO - Alatnpeital oe SpooePOd Kal ATEYVO
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Conservare al riparo dalla luce solare - Keep away from sunlight - A con-
server a I'abri de la lumiére du soleil - Conservar al amparo de la luz so-
lar - Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern - Guardar ao abrigo da luz
solar - Trzymac z dala od $wiatta fonecznego - Napfénytdl tartsa tavol.
- Pida kaukana auringonvalosta - DrZite zastiéeno od suncevog svjetla
- Méa oppbevares pa avstand fra sollys - Bescherm tegen zonlicht - A
se pastra ferit de lumina soarelui - Skyddas fran solljus - Bepeub oT
nonafaHnA COMHEUHbIX Nydert - CbXxpaHABalite Aaney oT CibHYeBa
cBeT/MHa - KpatnoTe To pHakpld anod nAlakn akTivoBoAia
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Limite umidita - Moisture limitation - Limites d’humidité - Limitacién de
humedad - Feuchtigkeitseinschrankung - Limitagédo de humidade - Ogra-
niczenie wilgoci - Paratartalom korlatozas - Kosteuden rajoitus - Ogra-
nicenje vlage - Luftfuktighetsgrense - Drempelwaarde vochtigheid
- Limitarea umiditatii - Gransvarde for fuktighetshalt - OrpaHuyenua
BNAXHOCTU - OrpaHnieHnA Ha Barara - i -.'.a_.,.'.l 5o
‘Opto uypaaiag et =
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Limite temperatura - Temperature limitation - Limites de température - Li-
mitaciones de temperatura - Temperatureinschrankung - Limitagdo de
temperatura - Ograniczenie temperatury - Hémérséklet korlatozas
- Lampétilan rajoitus - Ogranicenje temperature - Temperaturgren-
se - Drempelwaarde temperatuur - Limitarea temperaturii - Gréans-
varde for temperatur - OrpaHuyeHna TemnepaTypbl - TemnepaTtypHo
orpaHuyeHue - ‘Oplo Beppokpaciag E__|| _J:;Jl :,"__L For T

Non utilizzare se la confezione & danneggiata - Do not use if package
is damaged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - No utilice
si el envase est4 dafiado - Nicht verwenden, wenn die Verpackung be-
schadigt ist - Nao utilize se a embalagem estiver danificada - Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznalja, ha a csomagolas
seriilt. - Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut - Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno - Ma ikke brukes hvis innpakningen er skadet
- Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is - Nu uti-
lizati daca ambalajul este deteriorat - Anvand inte om férpackning-
en ar skadad - He ucnonbayiiTe WHCTPYMEHT, €CiM ero ynakoska
nospex/eHa - He n3nonssaiite, ako onakoskara e nospegeHa - Mnv
TO Xpnotloroleite eav | cuokeuacia mapouatalel pOopd
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Leggere attentamente le istruzioni per 'uso - Please read instructions ca-
refully - Lire attentivement la notice - Leer atentamente las instrucciones
de uso - Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen - Ler atentamente as in-
strugbes de uso - Informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania
- Nézzen utana az Gtmutatoban. - Tutustu kéyttéohjeeseen - Pogledajte
upute za uporabu - Konsulter for IFU - Raadpleeg de IFU - Consul-
tati IDU - Konsultera bruksanvisningen - O6paTtutech K UHCTPYKLUWN
no npumMeHeHunto - KoHcyntuparite PbkoBoacTBoTO ¢ MHCTPYKUMKM 3a
Vnotpeba - AlaBA0TE MPOCEXTIKA TIG 0dNYieg XpHong
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Prodotto conforme alla Direttiva Europea - Product complies with European
Directive - Ce produit est conforme a la directive européenne - Producto
conforme a la Directiva Europea - Produkt gemaBs EU-Richtlinie - Produto
em conformidade com a Diretiva Europeia - Produkt zgodny z dyrektywa
europejskg - Tuote on eurooppalaisen direktiivin mukainen - Proizvod
sukladan europskoj smjernici - Produkt som er i samsvar med EU-direkti-
vet - Product voldoet aan de Europese richtlijn - Produs conform directivei
europene - Produkt som 6verensstammer med EU-direktivet - MpoaykT
cooTseTcTByeT EBponeiickoil avpekTvse - [poaykT, cbOTBETCTBALY
Ha eBponelickaTta AvpekTusa - Mpoidv clpdwvo pe v Eupwraikn
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Apirogeno - Non-pyrogenic - Apyrogéne - Apirdgeno - Apyrogen - N&o
pirogénico - Apirogennosci - Pirogénmentes - Pyrogeeniton - Non-piro-
geni - Pyrogenfri - Niet-pyrogeen - Apirogen - Icke-pyro - AnmporexHo -

HeanwuporeHHy - Mn rupetoyovwv 17 8%
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Importatore / Importer:
Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) - Italy

Paramount Surgimed Limited
A-106, RIICO Industrial Area,
Bhiwadi-301019, Alwar, Rajasthan, India

MDSS GmbH
[ oo Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany
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