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Forme e Presentazione:
Aghetti per Prick-test in polimetacrilato, sterili, monouso.

Contenuto della scatola:
Confezione grande: scatola da 1.000 Stallerpoint, ossia 100 blister da 10 Stallerpoint ciascuno. 100 blister da 10 Stallerpoint ciascuno.

Nome ed Indirizzo del Fabbricante:

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

Francia

Tel.: (33) 15559 20 00

Indicazioni:
Stallerpoint e utilizzato in associazione con una soluzione di estratto allergenico per Prick-test per la diagnosi cutanea dell’ipersensibilita di tipo immediato e
per la standardizzazione degli estratti allergenici.

Metodologia dei Prick-test:
1 - Preparazione dei Prick-test
* Predisporre un foglio per la raccolta dei risultati.
 Disporre i flaconi di Prick-test secondo I'ordine riportato sul foglio dei risultati.
* Preparazione della cute: sgrassare la pelle dell’avambraccio o della schiena tramite un cotone imbibito di alcool e lasciar riposare.
o Localizzare e segnare con una penna il punto in cui realizzare i Prick-test.
2 - Esecuzione dei Prick-test
* Deporre una goccia di ciascuna soluzione allergenica da testare sui punti marcati seguendo I'ordine presente sul foglio dei risultati.
* Pungere perpendicolarmente la pelle attraverso ogni goccia di estratto allergenico con Stallerpoint.
o Utilizzare un aghetto per ogni test — effettuando una rotazione del dispositivo tra il pollice e I'indice. Si consiglia di esercitare ogni volta una pressione
regolare e moderata (per pressione moderata si intende realizzare una depressione di circa 2 - 5 mm a partire dalla base dello Stallerpoint). Una buona
realizzazione si traduce in generale nella riproduzione dell’impronta della base dello Stallerpoint sulla pelle. E’ raccomandato lasciare uno spazio di circa 3
cm tra i test al fine di una corretta interpretazione delle reazioni cutanee.
3- Lettura dei Prick-test
¢ Annotare sul foglio dei risultati Nome e Cognome del paziente, apporre la firma del medico, la data e I'ora di realizzazione dei Prick-test.
o La lettura dei test deve svolgersi mediamente dopo 20 minuti.
® Sgrassare completamente la pelle con alcool, avendo cura di non miscelare le soluzioni nel detergere per eliminare tracce della soluzione glicero-salina che
impedirebbe la scrittura della penna sulla pelle.
¢ Utilizzare una penna molto fine per delimitare i contorni.
* |'esistenza del pomfo viene apprezzata al tatto, ed il contorno precisato a luce indiretta.
¢ La lettura dei test si realizza con I'applicazione di una banda adesiva trasparente sui contorni disegnati sulla pelle riportati successivamente sul foglio del
test nella posizione predeterminata.
4 - Interpretazione dei risultati
* E’ possibile se la reattivita della pelle risponde a 2 condizioni seguenti:
- Risposta al controllo positivo: il diametro del pomfo del test con fosfato di codeina al 9% o istamina cloridrato 10 mg/ml deve essere superiore o uguale
a3mm.
- Risposta al controllo negativo: il diametro del pomfo del test con soluzione glicerosalina deve essere inferiore o uguale a 3 mm.
o || test & positivo quando:
- Il diametro del pomfo & superiore a quello del controllo negativo di 3 mm.
* Un test con un pomfo inferiore a 3 mm & negativo.

Effetti collaterali:

Possibili leggeri sanguinamenti localizzati nel sito della puntura. Per attenuare tale fenomeno, diminuire la pressione esercitata.

Sterilizzazione:

Con raggi gamma.

Data di scadenza:

Indicata sulla confezione blister - lato esterno.
Certificato marchio CE iniziale: 1997

Precauzioni d’uso:

Gli aghetti si intendono monouso.

Il loro riutilizzo puo esporre a rischio di contaminazione microbiologica. Verificare I'integrita dell'imballaggio prima dell’'uso.

Si consiglia di evitare sanguinamento durante la realizzazione. Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione esterna.
Questo dispositivo non & adatto per altri usi diversi da quelli precisati dal Fabbricante. Eliminare dopo I'uso gli aghetti negli appositi contenitori
per siringhe ed aghi usati.

Edizione: 12/2018

CODICE ATTRIBUITO DAL FABBRICANTE: 2100
CE 0459
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Dichiarazione Assenza Lattice
Il sottoscritto Alberto Eduardo Surijon in qualita di Rappresentante Legale dell'impresa Stallergenes ltalia

s.r.l. con sede in Milano Provincia (MI) indirizzo Via Gadames, 57/7 P. IVA: 02532300122 C.F. 02468610288

DICHIARA
I’assenza di lattice nel prodotto Stallerpoint in polimetacrilato come riportato nella certificazione seguente

rilasciata in lingua.

Distinti saluti

Milano, 17 Maggio 2019

Alberto Eduardo Surijon
Rappresentante Legale
Stallergenes ltalia srl
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STATEMENT

I the undersigned, TRAN XUAN THAD, Head Phammacist - Qualifed Person of
STALLERGENES 5.A. 6 rue Alexis de Tocqueville, 92160 ANTONY, France herehy centify
that the product:

STALLERPOINT®
Polymcthacrylate points wsed for cutaneous diagnosis (Prick-test) of allergic discases

15 made of a prlymer of methy]l polymetacrylate CMH 454 and 15 latex free,

To whaem it may concem,

Antony, Tanuary 09, 2009

TRAN XUAN THAD
Head Pharmecizt — Responzible Persom
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Nome Commerciale - Codice Prodotto — Codice CND - Numero di Repertorio

Progressivo

Codice

di sistema attribuito dal Nome
. Fabbricante fabbricante commerciale e Classificazione CND
attribuito al . e
. . (identificativo modello
Dispositivo
catalogo)
STALLERPOINT
! V0199 - DISPOSITIVI
118527/R STALLERGENES 2100 1000 LANCETTE TAGLIENTI MONOUSO -
S.A. STERILI'IN ALTRI
PLASTICA
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Certificazione CE

: L N E ATTESTATION /CERTIFICATE N° 30745 rev. 2
= —— Délivréa & Paris la 19 décembra 2017
{ssued in Pars on Decambar 198th, 2097

Cerification
Saddical -Sami S

Nobfied Body N D458

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE
Approbation du Systime dassurance Qualits de la Production’ Appraval of Production Guality Assurance System
ANNEXE V point 3 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
AMNEX V seofion 3 DIRECTIVE B342EEC concaming medical duvices

Pour les dispositife de classe b ou lll, un certificat CE de type est requis
For class lib or Il devices, a EC type certificate is required

Fabricant / Manufacturer

STALLERGENES
6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY FRANCE

Catégorie du{des) dispositif(s) /Dewvice(s) category

Pointes de micropuncture stériles 4 usage unique pour le diagnostic cutané de
I'hypersensibilité immédiate.

Single use sterle micrapunciure points for hypersensitivity tests.

Woir détalls sur addendum
Sea attachment for additional information
Le LNE/G-MED attesto qu'a I des résultate figurant dans le rapport référoncd P158814, le systéme d'assurance quallié -

pour la production ot le contréle final - des dispositife médicaux dnumérés ci-dessus st conforme aux exigences de Mannexs V
point 3 de la Directive 93/M42/CEE.

LNEAG-MED cerifies that, on the besis of the reswls comimined i the e refenemced FI58874, the qually sysfam - for manafacluing ad
fing! inspaction - of medical devices listed ham above complias with the reguiemants of the Direolive SAW2EEC, amnax ¥ saction 3.

La validité du présent certilical est soumise & une vérification périodigue ou imprévue
The validity of the cedificate is subject to perodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date ; January 1st, 2018 (included)
Valable jusgqu'au / Expiry dale : December 31st, 2020 (included)

I-:m Director

: On behalf of thr'Caer
LNE - 30745 rav. 2 Céclle VAUGELADE
Rancuvels i ceetifcat 307451 G-MED Certification Division Manager

Laboratoire national de métrologie et d’'essais - Eanlissement public & caractére industriel et commerclal
LMENG-MED = Organksme notifié n® 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Parls Cedex 15 « Tél : 01 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 = wwwlnefr = wwwgmed.fr
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L N E Addendum au certificat n® 30745 rev. 2 page 111

Addendum of the cedificate n® 30745 rev, 2
Dossier | File N* P150814

Identification des dispositifs / identification of devices

Mom commercial du dispositif
Dhlgm_uon du dilpaslli* ou code article Classe du DM
. Device designation Device commercial narme MO class
or artiche code
STALLERPOINT® 150001187 (STALLERPOINT® x 1000 A
400000098 (STALLERPOINT® x 100) a

Ce certificat couvre les activités et site suivants =
This certificate covers the following sctivities and site -

» STALLERGENES - 6 rue Alexis de Tocqueville 92160 ANTONY FRANCE

Slége social - Activités de fabrication et de contréle final / Headquarter — Manufacturing
final inspection activitios ' ? and

oy— -'ﬂ"l’
On behalf of the Certification Director

Ciécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager

LNE/G-MED il 0459 |

ADIy

T20 OMO701-31 rev 6 d L
Laberatoire national de métralogie ot J'essmis . - ..., i EEREIe
l L.t P et s diERS
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