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Ref. No.: PSL-QSP-7.5-09 IFUO7 / Yayin No.: 06 / Revizyon No.: 05 / Tarih: 06/06/2026

URUN

Biyopsi Punch (Steril)

GMDN Kodu: 63166

Boyutlar: 1 mm, 1,5 mm, 2 mm, 2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm, 4 mm, 5 mm, 6 mm, 7 mm, 8 mm
Malzemeler: Paslanmaz celik tlp, ABS plastik, LDPE

Minimum 25 kGy gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.

CiHAZ TANIMI

Cihaz, tam kat deri 6rnegi elde etmek amaciyla kullanilir. ABS sap Uzerine monte edilmis paslanmaz
celik (SUS 304) tupten olusur ve LDPE koruyucu ile korunmaktadir.

Cihaz gama radyasyonu ile sterilize edilmistir. Raf 6mrU, Uretim tarihinden itibaren 5 yildir.

KULLANIM AMACI

Cihaz, tam kat deri érnegi elde etmek amaciyla kullanilir. invaziv ve gecici kullanima ydnelik bir
cihazdir. Cihaz saglam deri ve mukoz membran ile temas eder.

ETKi MEKANIZMASI

Biyopsi punch, epidermis ve dermisten gecirilerek subkutan yad dokusuna kadar dondtralir. Keskin
acih kesici tup, inceleme amaciyla insan vicudundan doku érneginin alinmasini kolaylastirir.

Poset acildiktan hemen sonra dogrudan kullanilabilir.

ENDiIKASYONLAR
e Tanisal amagli tam kat deri érnedi alinmasi.
¢ Vicudun farkli deri boélgelerine uygun farkli boyut secenekleri.

* Operasyon bdélgesinden deri 6rneginin cikariimasi.

KONTRENDIKASYONLAR

e Cihazin tekrar kullanilmasi, hasta ve/veya kullaniciya bulasici hastaliklarin aktarilmasina neden
olabilir.

« UrGiniin son kullanma tarihi ayni zamanda sterilite siiresinin sona erdigi tarih oldugundan, son
kullanma tarihinden sonra kullanilmasi istenmeyen olaylara yol acabilir.

e Gereken tip veya boyuttan farkli bir cihaz secilmesi, cihazin amaclanan kullanimini olumsuz
etkileyebilir.

e Hastanin paslanmaz celige karsi alerjisi varsa kullanmayiniz.
e Kardiyovaskdler, oftalmik veya nérovaskuler cerrahi islemlerde kullanmayiniz.

HEDEF HASTA GRUBU

Cihaz tim hasta gruplarinda kullanilabilir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Cihaz yalnizca yetkin cerrah, doktor veya paramedikal saglik personeli tarafindan kullaniimalidir.

DEKONTAMINASYON iCIiN HAZIRLIK
Gerekli degildir.

VUCUT UZERINDE UYGULAMA
Saglam deri ve mukoz membran.
OTOMATIK TEMIZLIK

Cihazin kullanim éncesinde temizlenmesi gerekmez.
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MANUEL TEMIZLiK

Cihazin kullanim éncesinde temizlenmesi gerekmez.

DEZENFEKSIYON

Dezenfeksiyon gerekli degildir.

BAKIM
Gerekli degildir.

KONTROL VE FONKSIYON TESTi

Tibbi cihazin diizglin galisip ¢calismadigini kontrol ediniz. Herhangi bir hasar olup olmadigini gérsel
olarak inceleyiniz.

EK BiLGILER

Uygulanamaz.

BiLESEN PARCALARIN TANIMI
Yoktur.

SiSTEMIN HAZIRLANMASI

Uretim ve son kullanma tarihlerini etiketten kontrol ediniz. Tibbi cihazi son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.

Ambalajin hasar gérmediginden emin olunuz. Herhangi bir hasar olup olmadigini belirlemek amaciyla
poseti gorsel olarak kontrol ediniz.

KULLANIM TALIMATLARI

e Cihazi ambalajindan ¢cikarmadan 6nce ambalajin bitlinliguni ve son kullanma tarihini kontrol ediniz.
e Cihazi tekli ambalajindan soyma ydntemiyle acarak cikariniz.

e Uygulama yapilacak deri bélgesine ve alinacak érnegin biyUkligine uygun tip ve boyutu seciniz.

* Secim yapildiktan sonra uygulama bdlgesini uygun bir dezenfektan ile temizleyiniz.

e Cihazi sapindan kavrayarak deri 6rneginin alinacagi bdlgeyi belirleyiniz.

* Biyopsi islemini, punch'i deri Gzerinde hafif basin¢ uygulayarak déndiurmek suretiyle gerceklestiriniz.
« istenen deri derinligine ulasildiktan sonra biyopsi punch'i cikariniz.

e Doku érnegini aliniz.

UYARILAR

e Kullanim talimatini okuyunuz.

« Uriin yalnizca yetkin cerrah, doktor veya paramedikal saglik personeli tarafindan kullaniimahdir.

e Kullanimdan 6nce daima trinin ve ambalajin bitinliginl ve son kullanma tarihini kontrol ediniz.

* Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmasi durumunda HIV, hepatit ve diger bulasici hastaliklarin
hasta ve/veya kullaniciya aktarilmasina neden olabilir.

* Ambalaj acgildiktan sonra Grtnt hemen kullaniniz.
* PARAMOUNT, GrtGndn uygun olmayan kullanimindan kaynaklanan olasi sonuclardan sorumlu degildir.

e Cihazin tekrar kullanilmasi veya yeniden sterilize edilmesi durumunda PARAMOUNT herhangi bir
sorumluluk kabul etmez.

* Ambalaj hasar gormus veya yirtilmissa Urunun sterilitesi garanti edilemez.

e Cihazin yeniden sterilize edilmesi veya tekrar kullanilmasi, mekanik 6zelliklerinde ve kullanilan
malzemelerde degisiklige neden olabilir.

e Yeniden sterilizasyon veya tekrar kullanim sonucunda kesici kismin keskinligi azalabileceginden cihaz
amaclanan kullanimini yerine getiremeyebilir.
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e Kullanimdan sonra Urln, biyomedikal atiklarin yonetimine iliskin yuGrarlikteki mevzuata uygun sekilde
bertaraf edilmelidir.

ONLEMLER
* Yaralanmayi 6nlemek icin poseti her zaman belirtilen soyma yéntnden acginiz.
» Cihazlar son derece keskindir; kullanim sirasinda dikkatli olunuz.

* Posetin steril olmayan bir ortamda acilmamasina dikkat edilmelidir. Aksi takdirde gama radyasyonu ile
sterilize edilmis cihaz sterilitesini kaybedebilir. Steril Grlnlerin kullanimi icin gecerli uygun aseptik
prosedurler uygulanmaldir.

e Cihaz keskin oldugundan, bertaraf sirasinda temas veya yaralanmayi énlemek icin gerekli 6nlemler
alinmalidir.

e Cihazin kullanimi sirasinda yaralanma veya kazalar 6nlemek igin dikkatli olunmalidir.

e Cihazin amaclanan kullanimina iliskin performansinda herhangi bir degisiklik gérilmesi durumunda
kusurlu cihazi yenisiyle degistiriniz.

TEKRAR KULLANIM DURUMUNDA CIiHAZIN BIiLINEN OZELLIKLERIi/RISKLERI
e Tekrar kullanim sirasinda tam kat deri 6rneg@i alinmasi zorlasabilir.

e Enfeksiyon veya bulasici hastalik aktarimi meydana gelebilir.

SAKLAMA KOSULLARI

e Dogrudan glines isigindan uzak tutunuz.

¢ Yagmurdan ve nemden koruyunuz.

* 10-40 °C arasinda saklayiniz.

¢ Depolama alaninin bagdil nemi %35-65 RH arasinda olmaldir.

e Cocuklarin erisemeyecedi yerde saklayiniz.

¢ Serin ve kuru yerde muhafaza ediniz.

BERTARAF

Cihazi uygun bir atik kabina atiniz. Urinii kabul edilmis tibbi uygulamalara ve biyomedikal atiklarin
yonetimine iliskin yurtrlikteki yerel ve ulusal mevzuata uygun sekilde bertaraf ediniz.
AMBALAJLAMA

Cihaz 10 adetlik kutular halinde sunulur. Kutunun igerisinde tekli, soyularak acilan yumusak blister
ambalajlar bulunur ve Gran tanimlama bilgileri dis kutu Gzerinde yer alir.

CiHAZIN iADESI
Kusurlu cihazlarin iadesi, Grtntn teslim alinmasindan itibaren bir hafta icerisinde, kusuru gosteren kanit
veya hasarli triln ile birlikte gerceklestirilmelidir.

jade edilecek uriin hicbir kosulda kullanilmamis olmahdir.
ISTENMEYEN OLAY

Cihazin hatali veya uygunsuz kullanilmasi hasta veya kullanici agisindan istenmeyen olaylara yol
acabilir. Ornegin derin kesi veya kullanim sirasinda kullanicinin yaralanmasi meydana gelebilir.

Cihazla baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, PARAMOUNT'a ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

KULLANIM TALIMATININ ELEKTRONIK VERSIiYONU

Elektronik kullanim talimati treticinin internet sitesinde mevcuttur: www.paramountsurgimed.com
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