
SCHEDA TECISICA
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

PRECISION NEEDLES Coated Sterile Piercing Needles

NOME COMMERCIAI,E
P,'..'. o.r..d.t..,,'are,l \rerilePiercir! \e(J..

TIPO DI PRODOTTO
Ago pcrbody pìercing. sterile e monouso.
Ilisposilivo per pertòranra senz.a pefl naneùza.

RESPONSABILE DELL'IMMISSIONtr IN COMMERCIO, IMPORTATORE PER L'ITALIA
(oo'oli I m,.ce.co
Denominazione com,nerciale FRANK I ATTOO
02978890362
ViaDotr Mila 36
41043 Formigine
Modena ltalia
+39 359 A5256232'l

COMPOSIZIONE E INFORMAZIONE SUI COMPONENTI

Prodotto
Contenitore primario

Contenitore 3econdario
Conlenitore di traspoÌto

Ago
Blister

Scalola dicanoncino
Carioneondulalo

Carta Gmdo Medicale per termosaldatuB
Cellulosa
Cellulosa

DOSTINAZIONT] D'USO
Aso per Body Pierciìrs. Questo Ago monouso !e!]:!! jisperiliJqlledisq di cui all'a$. I del D.Lss 46,'97, in quanto nor
varra fi nalità nÌediche.

DISCRIZIONtr CENERALE DEL PRODOTTO
L'ago PRECISION NEEDLES per Body Pier€ing in oggetto è costìtuìio dì
Accìaìo lnox. Esso è disponibile in diverse misxre e confìgu.azioni.
TraÌ1.ìsi di prodotb rnononso sterilizzato con EO e coofezionaro singolarmente inbusla medi€ale

IDENTTFICAZIONtr DtrI RISCHI E PRECAUZIONI Dt IMPItrCO
Fattoredi rischio I Conlam in^z ione dell'ago con relativa p€rdita della slerìlìa.
Arvertenzal Verilìcareprìmadell'apertllrài

- che la conlezione sia ìnlegm, in casocontrario non ulil izzare l'ago;
chc iìprodolto non siascaduto, ye ficando ìa data di soadcr]za imprcssasuiìa
confezione.

Il.a volta rimosso ì'ago dallaconfezione deve essfle utilizzato irùmediatamenle, in quanlo la
slcriljlà vicne garantìta solo a con lczionc chiusa.

trattore di rischio 2

Fa ttorc d i risc h io 3 Conrarn inazione e possibìle infezione delì 'ope.atore con il sangue deì clicÌ t!.

.1/z

Riuliìizo dell'ago
I-'ago è monoirsoc quindinon devcesscre riutilizzito.



l,'operalore deve sempre munilsi almeno di guantì protetliv; e nel caso in cui si Eesri
assistenza dì clicnti affeni da infezioni$avi, ohr.- ai Buanti deve proteggersi con mascherìne ed
occhiali.

ù§

NORMATIVD
I suddcltiaghi non rientrano nelladefinizione di Dispositivo Medico dìcuiall'a.rt. I del D.l,gs46/97, in quanto prividi
fmalhà mcdiche. Sono quindiprivi di marcatura CE citara dal presente decreto.

Fattore di rischio 4 Danneggiarnenlo d€ll'ago in fase di apeturà
Aprne h con fezione nel punto prcdisposto p€r l'apcrtuE

Fatlorc di risehio 5 Possibiìe ulilizzo di m podono scaduto.
Vederc ì 'awertenza 1 per quan to conceroe ìa scadenza

DICHIARAZIONtr DI CONFORMITA'
Consoli Francesco. assume la responsabiìilà della confomità del prodotto alle normative comunilaric.

§'\

DATA LIMITE DI CONSERVAZIONÉ E UTILIZZO
La data ultilnr di utilizzo è precisdra sulic confezioni.

INFORMAZIONI SU L TRASPORTO
Sono accettabili tulte le tipologie di hasporto (via le.ra. via marc o aereo) purchd garantiscano le stcsse condìzionj definite
per Io sloccaggio dci contenito.i.

INDICAZIONI SULL'ECOI-OGIA
Biodegradabilitàr non biodcgradabile.

INDICAZIONI PER LO SMALTIMENTO
L'ago dcve csseÉ gettalo in appositi conten ilori una voha terminato l'uso e smaltito come Rifiuto Osp€daliero.

\
\ì\itl

..l\§ jèl

MANIP'OIAZIoNE E STOCCAGCIO
Man ipolazione dei conten itori:
tLìtti i tìpi di contenitori devono essere maneggiati con cura cercando di evilare urti o capovolgimenri continùi. Neììa
manipolazio.e utiliT-zare mezzi idonei atti a garantte l'inlegrìtà dei contenitori medesìmi.
Stoccaggio dej contenitori:
lo stoccaggio dei contenitori deve awenire sempre in mnbienti asciutti, trotr soggetti a frèquenti sbalzi temici, privi di
vapori o sostanze tossiche, ad ura temp!'mtura preleribilmente compEsa trd +7t e +35"C.
Non esporre i contenitori all'acqua o a ùn irraggiamento solare diretto e continuativo; inohre evitare di sovraccarica.li o di
tererli vicini a fontì di calore.
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