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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 B

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

WrnA 4nda snorcun 0OgHOPA30BOIO UCI10JIb30BAHUA
W3XBBPJIAHE HA UIT1A 3A BUOTICUA

PUNCH BIOUJIAZ MIAZ XPHZHZ

d’uso - User - Manuel de I'utilisateur - Guia de uso
Gebrauchs- und mstandhaltungsanleltung Guia para utilizagéo -
Instrukcja obstugi itas - Kéyttéohje - Korisnicki Pri-
ruénik - Brukerhandbok Gebruikershandleiding - Manual De Utilizare
- Anvéndarhandbok - PykosoacTeo MNonb3osatena - Pbkosoactso 3a
MoTpe6utens - O8nyieg XPNONG - duls Wy Jlatdiws/ Jula

ITALIANO

PRODOTTO

Punch per Biopsia Cutanea

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

Sterilizzato mediante irradiazioni di raggi gamma per un minimo di 25 kGy e un massimo
di 32 kGy (da 2,5 mrad a 3,2 mrad).

MATERIALI UTILIZZATI

Acciaio inossidabile, materiale plastico ABS / LDPE.

INDICAZIONI

- Per le diagnosi dell'intero spessore di campioni di tessuto cutaneo.

- Dimensioni differenti si adattano alle diverse aree di tessuto cutaneo.
- Asportazione del campione di cute dall’area di operazione.

CONTROINDICAZIONI

- Il riutilizzo delle lame pud renderle un vettore di malattie trasmissibili al paziente e/o
all'operatore.

- L'utilizzo delle lame successivo alla loro data di scadenza pud portare anche gravi con-
seguenze a causa della perdita di sterilita.

ISTRUZIONI PER L’'USO

- Selezionare modello e dimensioni corrette di Punch per Biopsia Cutanea in base al tes-
suto cutaneo e alle dimensioni del campione.

- Pulire I'area di operazione con un disinfettante appropriato.

- Esaminare I'imballaggio del Punch per Biopsia per verificarne l'integrita e solo successi-
vamente rimuovere la lama dalla confezione.

- Impugnando il manico dello strumento, selezionare I'area della cute da incidere.

- Lincisione deve essere effettuata ruotando il punch sulla cute applicando una leggera
pressione.

- Rimuovere il Punch per Biopsia una volta completata I'incisione della cute.

- Prelevare il campione di cute.

AVVERTENZE
- Leggere attentamente le istruzioni per I'uso.

- Questo prodotto deve essere utilizzato soltanto da personale medico, parame-
dico o chirurgico qualificato.
- Controllare sempre la data di scadenza e I'integrita dell'imballaggio e del prodotto prima
dell'uso.
- Prodotto mo
tie trasmis

0. Riutilizzare il prodono polrebbe renderlo un vettore per malat-

HIV, epatite, y i che p 0 g
al i e/o all

- Una volta aperta la confezione, utilizzare subno il prodotto.

- GIMA non si assume alcuna responsabilita per eventuali conseguenze derivanti da un
uso del prodotto non conforme allo scopo.

- GIMA non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione del
prodotto.

- La sterilita del prodotto non pud essere garantita se la confezione & rotta o danneggiata.

- Risterilizzare e riutilizzare la lama potrebbe alterare le proprieta meccaniche dei materiali
utilizzati.

- La risterilizzazione e il riutilizzo della lama potrebbero compromettere il taglio della lama
e quindi portare il prodotto a non essere piu idoneo all'uso previsto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

- Tenere lontano dalla luce solare diretta.

- Tenere lontano dalla pioggia.

- La temperatura di conservazione deve essere compresa tra i 10°C e i 40°C.

- L'umidita relativa del luogo di conservazione deve essere compresa tra il 35% e il 65%.
- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

- Conservare in luogo fresco e asciutto.

gII',g}’gI.ZMENTO DI CUSTODIE DI PROTEZIONE E DI PUNCH PER
- Dopo l'uso, i Punch per biopsia e le custodie di protezione devono essere smaltiti in
conformita con i requisiti delle normative locali in materia di rifiuti sanitari.

PRECAUZIONI

- Aprire sempre la custodia di protezione nella direzione indicata per evitare lesioni.

- Maneggiare gli strumenti con cura in quanto estremamente affilati.

- La custodia di protezione deve essere aperta in un ambiente sterile per evitare che la
lama, gia sterilizzata con raggi gamma, perda la sua sterilita. Seguire le procedure ap-
propriate per I'utilizzo di prodotti sterili.

- Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato con attenzione per evitare lesioni
dovute al contatto con la lama dello strumento.

- Nel caso in cui le prestazioni dello strumento non soddisfino i requisiti dell'uso previsto,
sostituire lo strumento difettoso con uno nuovo.

RESTITUZIONE DEI PRODOTTI DANNEGGIATI

- | prodotti danneggiati devono essere restituiti immediatamente al fornitore dal quale &
avvenuto l'acquisto.

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 sorgféltig 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 el6tt olvassa el az
utmutatot!) - Turvallisuusohje/varoitus (lue kayttéohjeet ennen kaytt-
6a) - 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 anvandning)
- Buumanue! (Mepen wcnonb3osaHvem o6A3aTeNbHO NpouMTanTe
VHCTPYKUMIO MO  NpuMeHeHuio) - Buumanue/ [MpeaynpexaeHvie
(MpoueteTe MHcTpykuum 3a YnoTpeba npeau ynotpe6ba) - Alapaote
Kal aKoAOUBOTE TMPOOEXTIKA TIG 08NYieg XpNong
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Codice prodotto - Product code - Code produit - Codigo producto - Erzeu-
gniscode - Codigo produto - Nr referencyjny produktu/ artykutu - Ter-
mékszam / cikkszam - Tuoteviite/tuotteen nro - Referenca proizvoda/
Art. Br. - Produktreferanse/Art. Nei. - Productcode/Art. nr. - Referinta
produsului/Art. Nr. - Produktreferens/Art. Nr. - HaumeHoBaHue ToBapa/
ApT. Ne - CnpaBska 3a npoaykT/ApT. Ne 4

Kwd1k6G MpoiovTog CA'\A]‘ J}S

Non riutilizzare - Do Not Reuse - Ne pas réutiliser - No reutilizable - Nicht
wiederverwenden - N&o reutilizar - Nie uzywaé ponownie - Ujrahasznalni
tilos! - Ei saa kéayttéaa uudelleen - Nemojte ponovno koristiti - Kan ikke
gjenbrukes - Niet hergebruiken - Nu reutilizati - Ateranvand ej - [na
OHOPA30BOrO MpUMeEHeHNA - He 13nonssaiTe noBTOpHO - Mnv To
£MAVAXPNOILOTOLE(TE
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Numero di lotto - Lot Number - Numéro de lot - Namero de lote - Char-
gennummer - Nimero de lote - Numer partii/numer serii - Tételszam /
gyartasi szam - Eranumero - Broj lota/broj serije - Produksjonsserie -
Partijnummer/Batchnummer - Numar lot/Numar serie - Partinummer/
batchnummer - Homep naptuwm / Cepuna - MapTtuaa Homep/MaptuaeH

Homep - AptBpog maptidag Al ei)/l:)m ?5)

Data di fabbricazione - Date of Manufacturing - Date de fabrication . Fecha
de fabricacion - Herstellungsdatum - Data de fabrico - Data produkcji -
Gyartas ideje - Valmistuspaivaméaéra - Datum proizvodnje - Produksjon-
sdato - Productiedatum - Data fabricatiei - Tillverkningsdatum - [aTa

narotosnexua - [lata Ha MNponssoacteo el . e
Huepopnvia mapaywyng c_,ma.ﬁ\ &U\J

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 expiracéo - Uzy¢ przed / data waznosci - Felhasznélhat-
Osagi / lejarati id6 - Viimeinen kayttopaiva/viimeinen voimassaolopaiv-
amaéaré - Upotrijebi po / datumu isteka - Ma brukes innen / Utlopsdato
- Te gebruiken voor / Vervaldatum - Utilizati pana la data de expirare
- Sista férbrukningsdag/utgangsdatum - Mcnonbaosatb go / FoaeH fo -
Wanonaeaiite 1o / Cpok Ha MoaHocT - Huepopnvia AnEewg

LaDall (gl gy 508 plasiuy)

Sterilizzato con raggi gamma - Sterlllzed by gamma | radlatlon - Stérilisé
par rayonnement gamma - jo por - Durch G
strahlung sterilisiert - Esterilizado por radiagdo gama - Sterylizowano
za pomocg romieniowania gamma - Gamma-sugarzassal sterilizalt -
Steriloitu gammasateilylla - Sterilizirano gama zracenjem - Sterilisert
med gammastraling - Gesteriliseerd met gammastraling - Sterilizat
prin radiatii gamma - Steriliserad med gammastralning - VIHcTpymeHT
CTepunnaoBaH A030i I - Ctep HA C rama
paavauua - ArooTEIPWHEVO uecu) akTwvoBoAiag - Lle WL\ Sx

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea - Authorized repre-
sentative in the European community - Représentant Agréé Européen
- Representan e Europeo Autorizado - Europaischer Bevollméachtigter
- Representante autorizado na Unido Europeia - Autoryzowany przed-
stawiciel w Europie - Europai meghatalmazott képviselet - Valtuutettu
edustaja Euroopassa - Ovlasteni predstavnik za Europu - Autorisert
europeisk representant - Gemachtigde Europese Vertegenwoordiger
- Reprezentant autorizat european - Auktoriserad europeisk represen-
tant - EBponeit i ynonHomo i npeactasutens - OTopuampaH
Eeponeiicku MpepctaButen - EE0UCLOS0TNHEVOG AVTIPOCWTIOS
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Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Fabricante - Hersteller - Fabrican-
te - Wyprodukowano przez - Gyarté - Valmistaja - Proizveo - Produsert
av - Geproduceerd door - Produs de - Tillverkad av - WarotoeneHo -

MpownsseneH ot - Mapaywyog P h Z\S a1

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 cTepunMaoBaTe MOBTOPHO - He cTepunuanpaiite

MOBTOPHO - MNV £MavamnooTelp@VETE 4..«:35:.1 SJLD! ‘AJD iy

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 kiihlen 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 -
CbxpaHABaiTe Ha Cyxo MACTO - Alatnpeital oe 5poaepo Kat OTEYVO

nepBArAov &—ué} J)L.: u& ‘f I 5
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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 tonecznego - Napfénytdl tartsa tavol.
- Pida kaukana auringonvalosta - Drzite zasticeno od suncevog svjetla
- Ma oppbevares pa avstand fra sollys - Bescherm tegen zonlicht - A
se pastra ferit de lumina soarelui - Skyddas fran solljus - Bepeub ot
nonagaxna co. nyyeit - Cbxp iiTe paney ot cnbHYeBa
cBeTnHa - KpatoTe To pakptd and nAakn aktivoBoAia

Osadill ¢ g (e 1agy Jainy

Limite umidita - Moisture limitation - Limites d’humidité - Limitacion de
humedad - Feuchtigkeitseinschrankung - Limitagdo de humidade - Ogra-
niczenie wilgoci - Paratartalom korlatozas - Kosteuden rajoitus - Ogra-
ni¢enje vlage - Luftfuktighetsgrense - Drempelwaarde vochtigheid
- Limitarea umiditatii - Gransvarde for fuktighetshalt - Orpannienna

BIXHOCTY - OrpaHnyeHnA Ha Bnarata - Aol 2
‘Oplo uypaociag “ ‘)jl 258

S

%S

10°C

Limite temperatura - Temperature limitation - Limites de température - Li-
mitaciones de temperatura - Temperatureinschrankung - Limitacdo de
temperatura - Ograniczenie temperatury - HOémérséklet korlatozas
- Lampdatilan rajoitus - OgraniCenje temperature - Temperaturgren-
se - Drempelwaarde temperatuur - Limitarea temperaturii - Grans-
vérde for temperatur - OrpaHudeHna TemnepaTypbl - TemnepaTypHo

orpaHuyenue - ‘Oplo Beppokpaciag 5J| 1) 1.;).\ PEN

Non utilizzare se la confezione & danneggiata - Do not use if package
is damaged - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - No utilice
si el envase esta 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 kéyta, 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 forpackning-
en ar skadad - He vcnonb3ayiiTe UHCTPYMEHT, €Cnv ero ynakoska
noepexpeHa - He nanonaeaiTe, ako onakoskarta e nospefeHa - Mnv
TO XPNOLHOTOLE(TE €AV N CUCKEUaaia Mapouctalel pBopd
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Leggere attentamente le istruzioni per I'uso - Please read instructions ca-
refully - Lire attentivement la notice - Leer atentamente las instrucciones
de uso - Gebrauchsanweisung sorgfltig lesen - Ler atentamente as in-
strugdes de uso - Informacje mozna znalezé w instrukeji uzytkowania
- Nézzen utana az Gtmutatoban. - Tutustu kéyttdohjeeseen - Pogledajte
upute za uporabu - Konsulter for IFU - Raadpleeg de IFU - Consul-
tati IDU - Konsultera bruksanvisningen - O6paTnTech K WHCTPyKLMM
no npumeHeHuio - KoHcyntupaiite PbKoBOACTBOTO ¢ MIHCTpyKLmK 3a
VnoTpe6a - AlaBdote mMpooexTIKA TIg 0dnyieq xpnong
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Prodotto conforme alla Direttiva Europea - Product complies with European
Directive - Ce produit est conforme & la directive européenne - Producto
conforme a la Directiva Europea - Produkt geméB EU-Richtlinie - Produto
em conformidade com a Diretiva Europeia - Produkt zgodny z dyrektywa
europejska - 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 &verer | med EU-direktivet - Mpoaoykt
cooTseTcTBYeT EBponeiickoit avpekTee - [poaykT, CbOTBETCTBALL
Ha eBponeickaTa aupekTusa - Mpoidv oludwvo pe v Eupwraikn

O { - R " - - Wil e e
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Apirogeno - Non-pyrogenic - Apyrogéne - Apirdgeno - Apyrogen - Nao
pirogénico - Apirogennosci - Pirogénmentes - Pyrogeeniton - Non-piro-
geni - Pyrogenfri - Niet-pyrogeen - Apirogen - Icke-pyro - AnMporeHHo -

HeanuporerHy - Mn mupeToyovay ol algn ye

22580 - 22581 - 22582 - 22583 - 22584 - 22585
22586 - 22587 - 22588 - 22589 - 22590

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

Paramount Surgimed Limited
M A-106, RIICO Industrial Area,

Bhiwadi-301019, Alwar, Rajasthan, India
1, L.S.C., Okhla Industrial Area, Phase-II,
New Delhi-110020, India

MDSS GmbH
[ o] Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany
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