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SKIN MARKER

Intended Use:

Skin marker is used for surgical marking on intact skin.

Intended User/ Patient Target Groups:

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical

procedures.

Precaution:

« Works well with chlorhexidine gluconate (CHG) based prep solutions.

« The skin marker ink must be applied to intact, dry skin before applying prep
solution. The skin marker ink will not adhere to prep solution or wet skin.

« Prepping the skin with isopropyl alcohol before marking may increase the
adherence of the ink to the skin.

= When prep solution is applied over the skin marker ik, some of the marking
will smear, but the skin marker ink will still be visible.

« This device is single use only. Reuse of device could result in infection/
contamination and/ or device failure which could lead to patient harm.

« Rulers packaged with skin markers are not measuring devices and should be
used as an indicator only, and not for accurate measurements.

« Not for ocular use.

« Not for use oninfants.

« Device is intended to write for up to 24 feet (7.32 meters).

Disposal:

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable

federal, state, regional, and/or local laws and regulations.

Instructions for Use:

1. Remove the pen cap to expose the pen tip.

2. Mark desired areas on skin with the skin marker according to facility protocol.

3. Allow the markings to dry on the skin for approximately 1 minute before

rubbing or applying prep solution.

4. Apply prep solution as instructed by prep solution manufacturer.

UTILITY MARKER

Intended Use:

Utility marker is used to provide a permanent method of identifying instruments,

specimens, medication labels, and other objects on and off the sterile field.

Intended User/Patient Target Groups:

Intended to be used by Healthcare Professionals on instruments or objects in

the operating room.

Precaution:

« Utility marker ink is not for use on skin.

« Contains a black, waterproof ink that can withstand autodlave sterilization
on most surfaces.

« The device s single use only.

« Device s intended to write for up to 24 feet (7.32 meters).

Disposal:

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable

federal, state, regional, and/or local laws and regulations.

Instructions of Use:

. Remove pen cap to expose pen tip.

. Mark desired object or surface with the utility marker according to facility
protocol.

. Allow markings to dry on object for approximately 1 minute prior to use or
autoclave sterilization.

Sterilization Instructions

To ensure SAL of 10x-6, this product must be sterilized via gamma sterilization

method in its original packaging configuration at a sterilization dose range

of 28-50 kGy.

Notice to Users and/or Patients in EU:

Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be reported

to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the

user and/or patient s established.
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MARCADOR DE PIEL

Uso previsto:

Funciona bien con soluciones de preparacion a base de gluconato de clorhexidina
(CHG).

s de padents
Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran
procedimientos médicos.

Precaucion:

« Formulado especificamente para los productos ChloraPrep®. También funciona
bien con otras soluciones de preparacion habituales.

« Latinta del marcador de piel debe utilizarse en piel seca e intacta antes de
aplicarla solucidn de preparacion. No se adherird ni a la solucion de preparacion
nialapiel humeda.

« Preparar la piel con alcohol isopropilico antes de realizar las marcas puede
aumentar la adherencia de la tinta a la piel.

« Alaplicar la solucion de preparacién sobre la tinta del marcador de piel, parte de
las marcas se emborronaré pero la tinta sequira siendo visible.

« Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacién del dispositivo podria dar
como resultado una infeccin, la contaminacién o el fallo del dispositivo, lo que
podria ocasionar dafios al paciente.

« Las reglas envasadas junto a los marcadores de piel no son dispositivos de
medicién y inicamente deben utilizarse como indicadores, no para realizar
medidas precisas.

« No para uso ocular.

« Nosse debe usar en lactantes.

« I dispositivo esta disenado para escribir hasta 7,32 m/732 cm (24 pies).

Desechar:

Desechar o reciclar los disp: irt de tipo general d d |

protocolo de susinstalaciones y slgmendu todas las leyes y normativas locales,

regionales, estatales o federales aplicables.

Instrucciones de uso:

1. Retire el capuchdn del boligrafo para dejar al descubierto la punta.

2. Marque las zonas de piel que desee con el marcador de piel, de acuerdo con

el protocolo del centro.

3. Deje que las marcas se sequen durante aproximadamente 1 minuto antes de

frotar la piel o aplicar la solucion de preparacion.

4. Aplique la solucidn de preparacion segiin las instrucciones del fabricante.

MARCADOR GENERAL

Uso previsto:

El marcador general se utiliza para la identificacion de instrumentos, muestras,

etiquetas de medicamentos y otros nb]ems dentro yfuera del campo estéril.

Usuarios previ

Disefiado p: sevutihladc por

objetos en quiréfano.

Precaucién:

« Latinta del marcador general no se puede utilizar en la piel.

« Contiene una tinta negra resistente al agua que soporta la esterilizacion en
autoclave en la mayoria de las superficies.

« Eldispositivo es de un solo uso.

« | dispositivo estd disefiado para escribir hasta 7,32 m/732 cm (24 pies).

Desechar

Desechar o recilar los dispositi lirgicos de tipo general d d |

protocolo de sus instalaciones y slgmendu todas las leyes y normativas locales,
regionales, estatales o federales aplicables.

Instrucciones de uso:

1. Retire el capuchon del boligrafo para dejar al descubierto la punta.

2. Marque el objeto o la superficie que desee con el marcador general, de

acuerdo con el protocolo del centro.

3. Deje que la tinta se seque en el objeto durante aproximadamente 1 minuto

antes de su uso o esterilizacion en autoclave.

Instrucciones de esterilizacion:

Para garantizar un nivel de esterilizacién SAL 10x-6, este producto debe

esterilizarse mediante radiacion gamma en su embalaje original a un intervalo de

dosis de entre 28y 50 kGy.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE:

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacion al dispositivo debe

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el

que se encuentre el usuario o el paciente.

MAPKAAOPOX AEPMATOX

Evdedetypévn xpriion:

0 papkadopog §éppatog XpOIHOMOLEITI Yia YEIPOUPYIKT EMORAAVOT 0F

aképato Séppa.

0pddec XpnoTwv yia Toug omoioug mpoopiletal/ agBeviv:

Mpoopiletat yia yprion ano enayyehparieq vyeiag o€ aoBeveic yia Toug omoioug

anaodvtat (aTpikég Sladikaciec.

Mpogulagerc:

« Ka hertoupyia pe Slahopata mpoetotpaciac mou € ouv w¢ Bdon T YAUKovK)
YAwpegidivn (CHG).

« H pehdvn Tou papkadopou Séppatog mpémet va epappoleTal ¢ aképato,
oTEWO &ppu Tipw and Ty zwupuovn Slahvpatog mpoetopaciac. H uz)\uvn
Tou 0 g didhupa ]
vypo Séppa.

« Hnipoetoipacia Tov 8éppato e toompomulikii akkookn mptv and Ty
€emorijiavon pmopei va auéfioel Ty anotunwon e pehdvng oo dépa.

« ‘Orav epappdletal SiaNujia mpoeToljiaciag ENdvw ané T feNdvn Tou

8épyaroc, kamoteg fa Ov al\d 1) pehdvn
Tou papkadopov déppatoc Ba €akohoubei va eival oparr.

« Hnapovoa ovokevr) mpoopiCetat yia pia xprion povo. H emavaypnoiponoinon

NG OVOKeVRC pmopi va odnyroet o€ pohuvan/ empohuvon f/kat atoyia

delasalud en u

épy




TG OUOKEURC TIOU € TN O€1pd TOU mopei va 08Nyrigel O TPAUHATIoNO Toy
aoBevolc.

« Ouydpakeg 1o €ivat GuKEVAG}EVOL P TOUG papkadopoug Séppatog Sev
anotehobV OUOKEVEC PETpanG Kat Ba mpémet va ypnotpomotobvTaL HOVo wg
£VBe1€n Kau Ox1 yia akpiBeic peTprioelc.

« DevmpoopiCetat ya opBapikr xprion.

- hevmpoopiletat yia yprion o€ Bpépn.

« H ovokeur) mpoopiletar yia ypagr yia éwg kai 7,32 pétpa/732 ekatootd
(24mod1a).

Amoppiyn:

H andppupn 1) avaky 0 OV Y Xpriong 8a mpémet va

TIPAYHATONOIEITal OUPPWYA i€ TO TPWTOKOMO TV IBPUHATOC Kal GAEC TIC 1oYUOUTES

0}100MOVBIaKEG, KPATIKEC, MEPIQEPEIKES fi/kal TOMIKEC Vop0BEaiEC Kal kavovioolc.

08nyiec xprionc:

1. AQaIpEoTE To KAMAK1 Tov 6TUA yia va eKBETETE Tr) TN Tou.

. Emonpavere ¢ emBupnTéC meployé Tou Séppiarog pe Tov papkadopo
Sépparog, obppwva pe T MPwToKoMo Tou 18pUpaToC.

. AQIOTE TIC EMONUAVOEIG Va OTEYVMOOLY 0T0 Séppa yia mepinou 1 Nemto mpv

eqappooete TpIBH 1) Sicahupa mpoeTolpaciac.

Egappoore To Sidhupa mpoeToipaiac supQwva pe TiC 0dnyieg Tou

TaPAKEVAOTH ToU SIaAGHATOG TIPOETOaTiag.

MAPKAAOPOX EZAPTHMATQN

EvBedeypévn xprjon:

0 papkadopog eEapTnUATWY XPROIOMOIETaL Yia TV TAPOXT HIag HovINg

1eBOSoL avayv@plong opydvwy, SelypdTwy, ETKETOV Qapudkwy kat ANwy

QVTIKELPEVWY EVTOC Kal EKTOC TV 0TEipoU Tediov.

0pddec xpnoT@v yia Toug omoioug mpoopiletay acBevwv:

MpoopiCetar yia prion and emayyeyatiec vyeiag oe dpyava rj avTikeijieva eviog

¢ Xetpoupyiki¢ aibovoag.

Mpogulageic:

« H peldvn Tou papkadopou e§aptnpdtwv Sev mpoopiletar yia xprion oto Séppa.

« Nepiéxet pavpo, adidBpoxo perdvi mou pmopei va avtééel oy amooteipwon o€
QUTOKQUOTO OTIC MEPIOOGTEPEC EMQAVEIEC.

« H ouokeun mpoopiletat yia pia xprjon pévo.

« Hovokeur mpoopiletar yia ypagr yia éwg kai 7,32 pétpa/732 exatootd
(24m6610).

Amoppipn:

Hanoppun fi¢ Ypriong Ba mpémet va

TIpYOTOTOIEITal 0jigwVa e T0 TPWTGKOKNO Tou 13pUHIATOC Kal GNeG TIC 10XU0UTEG

OHOOTIOVIAKE, KPOTIKEC, TIEPIQENELKE l/Kat TOTIKEC Voy0BE0iEC Kat Kavoviapou,

08nyiec xpriong:

1. Agaipéote To kandki Tou GTUAO yia va ekBEoeTe T i Tou.

2. Emonpdvere o avtikeiptevo 1y v emgaveia mou emBupie(Te ie Tov papkadopo

£§apTNAT®V, G0PQWVA e TO MPWTOKONAO Tou 5pUpaToC.

3. A@IioTe TIC EMON|GVOEIC Va OTEYWMOOUV ENGVW 0TO AVTIKE(EVO yia Mepimou 1

emtd mpiv ano T Xprjon 1} TV AMooTeipwor) o€ AUTOKAUOTO.

08nyiec amooteipwong:

la va Staopahioete SAL 10x-6, To mapov mpoidv mpémet va anootelpwBei

e ™ xprion peBodou amooTeipwong e aktvoBolia yaypa oty apyiki Tou

g o e0pog Song 28-50 KgY.

Ewdomoinon mpog xpriotec iy/kat aoBeveic oy EE:

Onotodrmorte GoPapd MepIoTATIKG MOV £El MPOKUWEL € OYEON He Tr) OUOKeLT) B

Tipémel va avagepBei oTov KaTaokevaoTr Kat 6Ty appodia apyi Tou Kpdtoug

11éhouc o omoio Bpioketat o XprioTng fi/kat 0 aoBevic.

~
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MARKER NA POKOZCE
Uel pou:
Inatka pokozky se pouziva pro chirurgické oznaceni na neporusené pokoice.
Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:

Urceno k pouiti zdravotnickymi pracovniky u pacientd vyzadujicich pfislusné

Iékaiské procedury.

Upozornéni:

« Pracujte spravné s pfipravnymi roztoky na bézi chlorhexidinu glukondtu (CHG).

« Inkoust pro znackovace pokozky musi byt nanesen na neporusenou a suchou
pokozku ped nanesenim piipravného roztoku. Inkoust pro znackovace pokozky
nepiilne k pripravnému roztoku ani k vihké pokozce.

« Priprava pokozky izopropylalkoholem pred znacenim miize zvysit pfilnavost
inkoustu k pokozce.

« Kdyz na inkoust znacky pokozky aplikujete pripravny roztok, cast znacky se
rozmaze, ale inkoust znacky pokozky bude stale viditelny.

« Tento prostredek je uren pouze k jednorézovému pouZiti. Opakované pouZivani
prostiedku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo zévadu prostredku, které
mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

« Pravitka zabalend se znackami pokozky nejsou méfici pomiicky a méla by byt
pouzivana pouze}aka indikator, nikoli pro presna méfeni.

i umalych déti.
« Zafizeni je urceno pro zapis do vzdalenosti az 24 stop (7,32 metrii / 732
centimetrd).
Likvidace:

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdvavo\m(kem pra(nwsn

Navod k pouZiti:
1. Sejméte krytku pera a odkryjte hrot pera.
2. Oznacte pozadované oblasti na pokozce pomoci kozni znacky podle protokolu
2dravotnického zafizen.
3. Pred otfenim nebo nanasenim pfipravného roztoku pockejte priblizné
1 minutu, aZ oschnou znacky na pokozce.
4. Pripravny roztok aplikujte podle pokynil vjrobce.
FUNKCNi MARKER
Ucel poui
Funkéni marker se pouZiva k provadéni trvalé identifikace pfistroji, vzorki, stitki
na lécich a dalSich predmétech ve sterilnim poli a mimo néj.
Opadec xpnoTav yia Toug omoioug mpoopiletar/ acBevmv:
Je urcen pro poutiti profesiondlnimi zdravotniky na pfistrojich nebo predmétech
na operacnim sle.
Npoguhageic:
« Inkoust funkéniho markeru neni urcen k pouZiti na pokozce.
« Obsahuje cerny vodéodolny inkoust, ktery vydrzi sterilizaci v autokldvu na
Vétsiné povrchi.
« Tento prostredek je urcen pouze k jednorézovému pouiti.
« Zafizeni je urceno pro zapis do vzdalenosti az 24 stop (7,32 metrii / 732

centimetr).

Likvidace:

likvidujte nebo recyklovat celkové chirurgicke zaiizeni na ém pracovist
podle protokolu a viechny alnimi a stavu, regiondlni a/nebo mistni predpisy
apozadavky.

Navod k pouZiti:

1. Sejméte krytku pera a odkryjte hrot pera.

2. Oznacte pozadované oblasti nebo povrchu pomoci funkéniho markeru podle
protokolu zdravotnického zafizeni.

3. Pred poutitim nebo sterilizaci v autoklavu nechte znaceni na predmétu
zaschnout priblizné 1 minutu.

Pokyny k steriliz

Aby bylo zajisténo SAL 10x-6, musi byt tento vyrobek sterilizovan metodou gama

zéfenim v piivodnim balent pfi rozsahu sterilizacni davky 28-50 kGy.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU:

vsechny zavazné prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym

prostredkem, musi byt hiaseny vjrobci a prislusnému dfadu clenského stétu, ve

kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

HUDPEN

Bregnet brug:

Hudmarkeren bruges til kirurgisk markering pa intakt hud.

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for

medicinske procedurer.

Forholdsregel:

« Fungerer godt sammen med klorhexidinglukonat (CHG)-baserede

klargaringsoplasninger.

. Hudmarkerblaekketskal péfores pd intakt, tor hud for paforing af

Klaeber ikke til i

eller vad hud.
« Blaekket klaeber bedre til huden, hvis huden klargores med isopropylalkohol

for markering.
« Nar i

pafores ovenpa vil en del af
tvaeres ud, men vil stadig kunne ses.
« Dette udstyr er kun bevegnel t|| engangsbrug. Genbrug af enheden kan
medfore infekti og/eller funktionssvigt pa enheden, hvilket
kan medfore patientskade.
« Linealerne i pakkerne med hudmarkorer er ikke maleudstyr og bor kun
anvendes som indikatorer og ikke til nojagtige malinger.
« Ikke til okulzer anvendelse.
« Ikke til anvendelse p spadborn.
« Udstyret er beregnet til at skrive i op til 24 fod (7,32 meter/732 centimeter).
Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug heder i henhold til protokol
ogalle g statslige, regionale og, lokale love og
Brugsanvisning:

1. Fjern hetten pa pennen for at blotlegge pennens spids.

2. Marker de onskede omrader pa huden med hudmarkoren i henhold til
institutionens protokol.

3. Lad markeringerne torre pa huden i ca. 1 minut, inden der gnubbes eller

pafures k\argmlngsnplmnmg

Pfor

producent.

UDSTYRSPEN

Bregnet brug:

Udstyrspennen bruges til at give en permanent metode til identifikation af instru-

menter, prover, medicinetiketter og andre genstande i og uden for det sterile felt.

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:

Beregnet til brug af sundhedspersonale pd instrumenter eller genstande i

operationsstuen.

>

som anvist af

podle protokolu a viechny federdlnimi a stavu, regionalni.
apozadavky.

« Udstyrsblaek er ikke til brug pa huden.



« Indeholder sort, vandtaet blaek, der kan modstd autoklavesterilisering pa de
fleste overflader.
« Enheden er kun beregnet til engangsbrug.
« Udstyret er beregnet til at skrive i op til 24 fod (7,32 meter/732 centimeter).
Bortskaffelse
Bortskaf eller ihenhold til i protokol
og alle gaeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og bestemmelser.
Brugsanvisning:
1. Fern hatten pd pennen for at blotlzegge pennens spids.
2. Marker det/d ade eller overflade med
til institutionens protokol.
3. Lad markeringerne torre pa genstanden i ca. 1 minut for brug eller
autoklavesterilisering.
Steriliseringsinstruktioner:
For at sikre en SAL pa 10x-6 skal dette produkt steriliseres via en
gammasteriliseringsmetode i produktets originale indpakningskonfiguration ved
etsteriliseringsdoseringsinterval pa 28 - 50 kGy.
Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU: Alle alvorlige hendelser,
der er opstdet i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten
0og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

ihenhold
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HUIDMARKER

Beoogd gebruik:

De huldmavkerwordl gebvulk& voor chirurgische markering op de intacte huid.

Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische

procedures vereisen.

Voorzorgsmaatregel:

« Werkt goed met voorbereidingsoplossingen op basis van
chloorhexidinegluconaat (CHG).

« De inkt van de huidmarker moet worden aangebracht op intacte, droge
huid voordat de voorbereidingsoplossing wordt aangebracht. De inkt van
de huidmarker hecht zich niet aan een voorbereidingsoplossing of aan een
natte huid.

. iding van de huid met
zorgen dat de inkt beter aan de huid hecht.

« Als de voorbereidingsoplossing wordt aangebracht over de inkt van de
huidmarker kan een gedeelte van de markering uitsmeren, maar de inkt van
de marker zal nog wel zichtbaar blijven.

« Ditinstrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het apparaat
opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een fout in het
apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

« De linialen die bij de huidmarkers verpakt zitten zijn geen meetapparatuur
en dienen alleen als indicator te worden gebruikt, en niet voor nauwkeurige
metingen.

« Niet voor oculair gebruik.

« Niet voor gebruik bij jonge kinderen.

« Hetapparaat is bedoeld om maximaal 7,32 meter (732 centimeter/24
voeten) te schrijven.

Verwijdering:

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van

voor de markering kan ervoor

de instelling en alle van toepassing zij , staats-, regional f lokale
‘wetten en voorschriften.

Gebruiksaanwijzing:

1. Verwijder de dop van de pen om de penpunt bloot te leggen.

. Markeer de gewenste gebieden op de huid met de huidmarker volgens het
protocol van de instelling.

3. Laat de markeringen op de huid ongeveer 1 minuut opdrogen alvorens
hierover te wrijven ofeen voorbereidingsoplossing aan te brengen.

4. Breng de i ing aan zoals wordt door de
fabrikant van de voorbereidingsoplossing.

Markeerstift

Beoogd gebruik:

De wordt gebruikt om i monsters, medicatie-etikett

en andere voorwerpen binnen en buiten het steriele veld permanent te

markeren.

Beoogd

g

Bedoeld voor gebruik door medische professionals bij instrumenten of

voorwerpen in de operatiekamer.

Voorzorgsmaatregel:

« Deinkt van de markeerstift is niet geschikt voor gebruik op de huid.

« Bevat een zwarte, watervaste inkt die bestand is tegen sterilisatie met
autoclaaf op de meeste oppervlakken.

« Hetinstrument s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

+ Het apparaatis bedoeld om maximaal 7,32 meter (732 centimeter/24
voeten) te schrijven.

Verwijdering:

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van

deinstelling en alle van toepassing zij , staats-, regional f lokale

‘wetten en voorschriften.

Gebruiksaanwijzing:

1. Verwijder de dop van de pen om de penpunt bloot te leggen.

2. Markeer het gewenste voorwerp of oppervlak met de markeerstift volgens

het protocol van de instelling.
3. Laat de markeringen vodr gebruik of sterilisatie met autoclaaf ongeveer 1
minuut drogen op het voorwerp.

Sterilisatie-instructies:

Om voor een SAL van 10x-6 te mrgen moet dit pmdud worden gesteriliseerd via

bij een

sterilisatiedosishereik van ZKVSO kGy.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU:



elk emnstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,

dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat

waarin de gebruiker en/of patiént is gevesti
Slovens¢ina

OZNAKA ZA K0Z0

Namenska uporaba:

Kozni marker se uporablja za kirursko oznacevanje na neposkodovani kozi.

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.

Varnostni ukrep:
Dobro del

i za pripravo na osnovi glukonata
(CHG).

« Kozni marker lahko uporabite na neposkodovani in suhi kozi, preden nanesete
raztopino za pripravo. Cilo koznega markerja ne bo prijelo, ce je koza mokra ali
(e je nanjo nanesena raztopina za pripravo.

« (e nakozo pred oznacevanjem nanesete izopropilni alkohol, bo lahko émilo
bolje prijelo na kozo.

« Ko cez rnilo koznega markerja nanesete raztopino za pripravo, se bo oznaka
malenkost razmazala, vendar bo érnilo koznega markerja 3e vedno vidno.

« Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba pripomocka
lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodbo naprave, kar bi
ogrozilo paciente.

« Ravnila, ki so prilozena koznim markerjem, niso merilne naprave, zato jih je
treba uporabljati samo kot indikatorje, in ne za natancne meritve.

« Niza okularno uporabo.

« Niza uporabo pri dojenckih.

« Pripomocek je namenjen za pisanje, in sicer za 7,32 m/732 cm (24 cevlji) zapisa.

Odstranjevanje:

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom ustanove ter

vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni ali predpisi.

Navodila za uporabo:

. Snemite pokrovcek, da lahko vidite konico markerja.

. S koznim markerjem oznacite zelena obmocja na kozi v skladu s protokolom
ustanove.

. Pocakajte priblizno 1 minuto, da se oznake na kozi posusijo, preden podrgnete

po koZi ali nanesete raztopino za pripravo.

Nanesite raztopino za pripravo, kot je navedeno v navodilih proizvajalca

raztopine za pripravo.

NAMENSKA 0ZNAKA

Namenska uporaba:

Namenska oznaka se uporablja kot stalna metoda za identifikacijo instrumentov,

vzorcev, oznak zdravil in drugih predmetov na sterilnem polju in zunaj njega.

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:

Namenjena je zdravstvenim delavcem, ki oznako uporabijo na instrumentih ali

predmetih v operacijski sobi.

Varnostni ukrep:

« Crnilo za namensko oznako ni namenjeno uporabi na kozi.

« Vsebuje cro vodoodporno ¢rilo, ki je na vecini povrsin odporno na sterilizacijo
zavtoklaviranjem.

« Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi.

« Pripomocek je namenjen za pisanje, in sicer za 7,32 m/732 cm (24 cevlji) zapisa.

Odstranjevanje:

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom ustanove ter

vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni ali predpisi.

Navodila za uporabo:

1. Snemite pokrovcek, da lahko vidite konico markerja.

2. Znamensko oznako oznacite Zeleni predmet ali povrsino v skladu s

protokolom ustanove.

3. Pred uporabo ali sterilizacijo z avtoklaviranjem pocakajte priblizno 1 minuto,

da se oznake na predmetu posusijo.

Navodila za sterilizacijo:

Da bi zagotovili vrednost SAL 10x-6, je treba ta izdelek sterilizirati z metodo

sterilizacije gama v originalni konfiguraciji pakiranja pri razponu odmerkov

sterilizacije 28-50 kGy.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,

‘morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi ¢lanici bivanja uporabnika

in/ali pacientke.

| svenska ]
HUDMARKPENNA

Avsedd anvéndning:

Hudmarkdren anvénds for kirurgisk mérkning pa oskadad hud.

Avsedda anvéndar-/patientmalgrupper:

Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska

ingrepp.

Varning:

« Fungerar bra med
(CHe).

- Blécket i hudmarkdren méste appliceras pa oskadad, torr hud innan du
applicerar prepareringslosningen. Blacket i hudmarkaren faster inte pa
prepareringsldsningen eller pa vt hud.

~

e

baserade pa

« Om huden férbereds med isopropylalkohol innan du anvander markdren kan
blécket fasta battre pa huden.

« Nar prepareringslosningen appliceras over blacket i hudmarkdren smetas
en del av mérkningen ut, men blacket i hudmarkaren kommer fortfarande
attvara synligt.

« Enheten ar avsedd endast for engangsbruk. Ateranvandning av enheten kan
leda till infektion/kontaminering och/eller att enheten skadas, vilket kan leda
till patientskada.

« Linjaler som medfljer hudmarkdrer ar inte métenheter och ska endast
anvéndas som en indikator och inte for noggranna métningar.

« £j for okulér anvandning.

« £j for anvéndning pa spadbarn.

« Enheten &r avsedd att skriva for upp till 7,32 meter/732 centimeter (24 fot).

Kassering:

Kassera eller dtervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och alla

gallande lagar och forordningar.

Bruksanvisning:
1. Tabort for att exponera
2. Markera dnskade omraden pa huden med hudmarkdren enligt sjukhusets

rutiner.
3. Lat markeringarna torka pa huden i cirka 1 minut innan du gnuggar eller
applicerar prepareringsldsning.
Applicera prepareringslosning enligt anvisningarna frén tillverkaren av
prepareringsldsningen.
MARKPENNA FOR FOREMAL
Avsedd anvéndning:
Markpennan for foremal anvands for att ge en permanent metod for identifiering
avinstrument, prover, likemedelsetiketter och andra foremal i och utanfor det
sterila omradet.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pa instrument eller foremal i
operationssalen.
Varning:
« Bldcketi mérkpennan for foremél ska inte anvindas pa huden.
« Innehaller svart vattenfast black som tal autoklavsterilisering pa de flesta ytor.
« Enheten & avsedd endast for engéngsbruk.
« Enheten ar avsedd att skriva for upp till 7,32 meter/732 centimeter (24 fot).
Kassering:
Kassera eller tervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och alla
gallande lagar och forordningar.
Bruksanvisning:
1. Tabort pennskyddet for att exponera pennspetsen.
2. Markera dnskat objekt eller yta med markpennan for foremal enligt
sjukhusets rutiner.
3. Latmarkningen torka pa foremalet i ca 1 minut fore anvandning eller
autoklavsteriliserins

£

Instruktioner om sterilisering:
For att sakerstalla SAL pa 10x-6 maste denna produk steriliseras med
i isin origi ing vid ett steriliseri

pa 28-50 kGy.
Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.

MARCATORE CUTANEO

Uso previsto:

Il marcatore cutaneo viene utilizzato per la marcatura chirurgica su pelle integra.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari:

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che

richiedono procedure mediche.

Avvertenza:

« Funziona bene con soluzioni di preparazione a base di clorexidina gluconato
(CHG).

« Linchiostro del marcatore cutaneo deve essere applicato su pelle integra e
asciutta prima dell'applicazione della soluzione di ione. Linchiostro
del marcatore cutaneo non aderira sulla soluzione di preparazione o sulla
pelle bagnata.

« La preparazione della cute con alcol isopropilico prima della marcatura puo
aumentare I'aderenza dellinchiostro sulla pelle.

« Quando la soluzione di preparazione viene applicata sullinchiostro del
marcatore cutaneo, parte della marcatura diffonde, tuttavia lnchiostro del
marcatore cutaneo rimane visibile.

« Questo dispositivo & esclusivamente monouso.  riutilizzo del dispositivo
pub causare infezioni/contaminazione e/o guasti del dispositivo che possono
comportare lesioni al paziente.

« I righelli confezionati con i marcatori cutanei non sono dispositivi di misurazione
e devono essere utilizzati solo come indicatori e non per misurazioni accurate.

« Non per uso oculare.

« Non per uso sui neonati.

« Il dispositivo & concepito per scrivere per un massimo di 7,32 metri (732
centimetri/24 piedi).

Smaltimento




ichi o dell

Smaltire o riciclare i dispositi ici in conformita al pr

struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali applicabili.

Istruzioni per I'uso:

1. Rimuovere il cappuccio della penna per esporre la punta.

2. Contrassegnare le aree desiderate sulla cute con il marcatore cutaneo secondo
il protocollo della struttura.

3. Lasciare asciugare le marcature sulla cute per circa 1 minuto prima di sfregare
o applicare la soluzione di preparazione.

4. Applicare la soluzione di preparazione secondo le istruzioni del produttore
della soluzione.

MARCATORE MULTI-UTILITA

Uso previsto:

MARCADOR DE UTILITARIOS

Uso pretendido:

0 marcador de u\lll\anus & utilizado para oferecer um método permanen\e de
ificaga amostras, d objetos

demm efora do c@mpo es(enllzado

q 630 € outr

Destina-se a ser u\lllzado por pmﬁssmnals de saude em instrumentos ou objetos

no bloco operatdrio.

Precaugéo:

« Atinta do marcador de utilitérios ndo se destina a ser utilizada na pele.

« Contém uma tinta preta a prova de dgua que conseque resistir a esterilizagio
por autoclave na maioria das superficies.

Il marcatore multi-utilita viene utilizzato per inmodo

strumenti, campioni, etichette dei farmaci e altri oggetti allinterno e all'esterno

del campo sterile.

Gruppi di utenti/pazienti destinat:

Destinato all'uso da parte di professionisti sanitari su strumenti o oggetti presenti

in sala operatoria.

Avvertenza:

« Linchiostro del marcatore multi-utilita non & adatto per essere utilizzato
direttamente sulla cute.

« Contiene un inchiostro nero impermeabile in grado di resistere alla sterilizzazi-
one in autoclave sulla maggior parte delle superfici.

« Questo dispositivo é esclusivamente monouso.

« lldispositivo & concepito per scrivere per un massimo di 7,32 metri (732
centimetri/24 piedi).

Smaltimento

Smaltire o riciclare i ispositivi

struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o \nml\ applicabili.

Istruzioni per 'uso:

. Rimuovere il cappuccio della penna per esporre la punta.

Marcare l'oggetto o la superficie desiderata con il marcatore multi-utilita

attenendosi al protocollo della struttura.

. Lasciare asciugare i contrassegni effettuati sull'oggetto per circa 1 minuto
prima dell'uso o della sterilizzazione in autoclave.

Istruzioni di sterilizzazione:

Per garantire un livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10x-6, questo

prodotto deve essere sterilizzato mediante sterilizzazione con raggi gamma

nellimballaggio originale a una dose di sterilizzazione nella gamma 28-50 kGy.

Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’Unione Europea:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere

segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &

stabilito I'utente e/o il paziente.

MARCADOR DE PELE

Uso pretendido:

0 marcador de pele é utilizado para realizar marcacoes cirtirgicas na pele intacta.

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:

destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que necessitem

de procedimentos médicos.

Precaugdo:

« Trabalhe bem com solugdes de preparacdo a base de gluconato de clorexidina
(GCH).

« Atinta do marcador de pele deve ser aplicada na pele intacta e seca, antes
de utilizar a solugdo de preparacao. A tinta do marcador de pele ndo adere a
solugao de preparagao nem a pele molhada.

« A preparacdo da pele com dlcool isopropilico antes de efetuar a marcagio pode
aumentar a aderéncia da tinta a pele.

« Quando a solucao de preparagdo é aplicada por cima da tinta do marcador de
pele, algumas das marcaes irao manchar, mas a tinta do marcador de pele
ainda sera visivel.

« Este dispositivo é apenas de utilizaco Gnica. A reutilizagdo do dispositivo pode
resultar em infegdes/contaminagao e/ou avarias no mesmo, 0 que pode causar
ferimentos no paciente.

« As réguas embaladas com marcadores de pele nao sao disp de medicao

hi o dell
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« 0dispositivo é apenas de utilizagao tinica.
-0 dlsposmvo tem a capacidade de escrever até 7,32 metros/732 centimetros
(24 pés).
Descarte
Elimine ou recicle os dispo: gerais, de acords p lo d
i ‘todas as lei: federais, estaduais, regionais e/

ou locais aplicaveis.

Instrugdes de uso:

1. Retire atampa do marcador para expor a ponta do mesmo.

2. Marque os objetos ou superficies pretendidos com o marcador de utilitarios,
de acordo com o protocolo da instituicao.

3. Deixe as marcagoes secar no objeto durante cerca de 1 minuto antes de utilizar
ou esterilizar por autoclave.

Instrugdes de esterilizacao:

Para assegurar o nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10x-6, este produto

tem de ser esterilizado através do método de esterilizagao por radiagao gama,

na configuragao da embalagem original, a um intervalo de dose de esterilizagao

de 28 kGy a 50 kGy.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:

qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relado ao dispositivo deve ser

do ao fabricante e a autoridade do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente estao eslabe\eudm
HAUTMARKER
Verwendungszweck:
Der Hautmarker wird zum chirurgischen Markieren auf intakter Haut verwendet.
von al
ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die
medizinische Verfahren benétigen.
Vorsicht:
+ Gut geeignet fiir f Chlorhexid Basis (CHG).
« Di { vor Auftragen auf die

intakte, trockene Haut aufgebracht werden. Die Hautmarkierungstinte haftet nicht
auf derVorbereitungsldsung oder nasser Haut.

« Wenn die Haut vor der Markierung mit Isopropylalkohol vorbereitet wird, kann die
Haftung derTinte auf der Haut verbessert werden.

+ Wenn die i if die {
wird, verschmiert ein Teil der Markierung. Die Hautmarkierungstinte bleibt aber
dennoch sichtbar.

« Dieses Gerat kann nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung des Gerats
kann zu Infekti und/oder fiihren, was dem
Patienten schaden kann.

« Die Lineale, die den Hautmarkern beiliegen, sind keine Messgerate und sollten nur
zur Orientierung, jedoch nicht fiir genaue Messungen verwendet werden.

« Nicht zur Anwendung am Auge.

« Nicht zur Anwendung bei Kleinkindern.

« Das Gerat st fiir eine Schreiblange von bis zu 7,32 m (732 Zentimeter/24 FuR)
vorgesehen.

Entsorgung:

recyceln Si

Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nanunalev Ebene

geltenden Gesetzen und Vorschriften.

aufgetragen

e devem ser utilizadas apenas como um indicador e nunca para medicoes
precisas.
« Nao se destinam a utilizagdo ocular.
« Nao se destinam a utilizagao em bebés.
« Odispositivo tem a capacidade de escrever até 7,32 metros/732 centimetros
(24 pés).
Descarte
Elimine ou

irdrgicos gerais, de acords

todas as leis

o protocolo do
estaduais, regionais e/

oulocais aplicéveis.

Instrugdes de uso:

. Retire a tampa do marcador para expor a ponta do mesmo.

. Marque as areas pretendidas na pele com o marcador de pele, de acordo com o
protocolo do estabelecimento.

. Deixe as marcagdes secar na pele durante, aproximadamente, 1 minuto antes

de esfregar ou aplicar a solugao de preparagao.

Aplique a solugdo de preparagao, conforme indicado pelo fabricante da

mesma.

~ =
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Zum Freilegen der Stiftspitze die Kappe abnehmen.
Die gewiinschten Hautpartien mit dem Hautmarker entsprechend dem
Protokoll der Einrichtung markieren.
. Die Markierungen Q. 1 Minute auf der Haut trocknen lassen, bevor die

ben oder wird.
DleVorbereltungs\osung gemaB den Angaben ihres Herstellers auftragen.
MEHRZWECKMARKER

£

Verwendungszweck:
Der dient zur von
Proben, i und anderen aufund auBerhalb
des sterilen Bereichs.
i von

Fiir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal an Instrumenten oder

Gegenstanden im Operationssaal vorgesehen.

Vorsicht:

« DieTinte des Mehrzweckmarkers darf nicht auf der Haut verwendet werden.

« Enthalt eine schwarze, wasserfeste Tinte, die der Sterilisation im Autoklaven auf
den meisten Oberfléchen standhalt.



« Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

« Das Gerat st fiir eine Schreiblange von bis zu 7,32 m (732 Zentimeter/24
FuB) vorgesehen.

Entsorgung:

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerite gema

Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene

geltenden Gesetzen und Vorschriften.

Gebrauchsanweisung:
1. Zum Freilegen der Stiftspitze die Kappe abnehmen.
2. Den d oder die Oberfléche mit dem

Mehrzweckmarker entsprechend dem Protokoll der Einrichtung markieren.
3. Vor dem Gebrauch oder der Sterilisation im Autoklaven die Markierungen ca.
1 Minute lang auf dem Gegenstand trocknen lassen.
Anweisungen fiir die Sterilisation:
Um einen SAL-Wert von 10x-6 zu qewahvlelsten muss dieses Produkt mittels
ilisation in seiner Ori mit einer Sterili
Bereich von 28 bis 50 kGy sterilisiert werden.
Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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MARQUEUR DE PEAU
Indication:

Le marqueur de peau doit étre utilisé sur une peau intacte a des fins de repérage

chirurgical.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus:

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients

nécessitant des procédures médicales.

Précaution:

« Fonctionne avec des solutions de préparation a base de chlorhexidine gluconate.

« Lencre du marqueur de peau doit étre appliquée sur une peau seche et intacte
avant d'appliquer la solution de préparation. Lencre du marqueur de peau
n‘adhére pas sur une solution de préparation ou une peau humide.

« La préparation de la peau avec de 'alcool isopropylique avant le marquage peut
renforcer I'adhérence de I'encre surla peau.

« Lorsque la solution de préparation est appliquée sur I'encre du marqueur
de peau, certaines parties seeffacent, mais I'encre du marqueur de peau
reste visible.

« Ce dispositif est a usage unique. La réutilisation du dispositif peut donner lieu
aune infection/contamination et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui
pourrait entrainer des préjudices aux patients.

« Les régles livrées avec les marqueurs de peau ne sont pas des dispositifs de
mesure et doivent étre utilisées comme indicateur uniquement et non pour
effectuer des mesures précises.

« Non congu pour un usage oculaire.

« Ne pas utiliser sur les enfants.

« Dispositif congu pour écrire jusqua 7,32 métres/732 centimeétres (24 pieds).

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au

protocole de Ié ettoutes lois et ré fédérales, étatiques,

régionales et/ou locales.

Mode d'emploi :

1. Retirez le capuchon du stylo pour exposer la pointe du stylo.

2. Marquez les zones de peau souhaitées avec le marqueur de peau

conformément au protocole de I‘établissement.

3. Laissez les reperes sécher sur la peau pendant environ 1 minute avant de

frotter ou d'appliquer une solution de préparation.

4. Appliquez une solution de préparation conformément aux instructions du

fabricant de la solution de préparation.

MARQUEUR POUR DISPOSITIFS

Indication:

Le marqueur pour dispositifs est u(lllse pour fournir une méthode permaneme

di des i étiquettes de médi

autres objets se trouvant a l'intérieur et en dehors du champ stérile.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus:

Destiné a étre utilisé par des professionnels de santé, sur des instruments ou

objets se trouvant dans la salle d'opération.

Précaution:

« L'encre du marqueur pour dispositifs n'est pas destinée a étre utilisée sur
la peau.

« Contient une encre noire, résistante a I'eau, qui peut résister a la stérilisation par
autoclave sur la plupart des surfaces.

« Cedispositif est a usage unique.

« Dispositif congu pour écrire jusqu'a 7,32 métres/732 centimetres (24 pieds).

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au

protocole de I‘établi ettoutes lois et ré fédérales, étatiques,

régionales et/ou locales.

Mode d'emploi :

1. Retirez le capuchon du stylo pour exposer la pointe du stylo.

2. Marquez I'objet ou la surface souhaité(e) a I'aide du marqueur pour dispositifs

conformément au protocole de Iétablissement.

3. Laissez les marquages sécher sur lobjet pendant environ 1 minute avant

dutiliser 'objet ou de le soumettre a une stérilisation par autoclave.

Instructions de stérilisation:

Pour garantir un SAL de 10x-6, ce produit doit étre stérilisé a 'aide d'une méthode

de stérilisation aux rayons gamma dans son emballage drigine a une plage de

doses de stérilisation allant de 28 a 50 kGy.

Avis aux utili t/ou aux patients de I'Uni

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant

eta lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le

patient est établi.

MAPKEP 3A KOXA

anﬂHaJHI'IEIWIE:

MapkepbT 3a KX ce 131071383 BbPXY HeHapylLieHa KoXa 3a MapKupaxe ¢

XUDYpradHM Lenu.

Lienesu noTpeGuen/uenesu rpynu nauuenTy:

Npe/iHa3HayeHo 3a ‘{I'IOTPEﬁE 0T MEeANLIMHCKI CNeLnanicTii Npu NauuenTH, 3a

KOMTO Ce Hanarat MeAULUMHCKN npoLieaypu.

Mpennasku mepku:

« Paborat JoBpe C noAroTBHUTENHU pasTBOPH, Ga3upaki Ha XNOPXEKCHANH
riokoHar (CHG).

+ Mactunoto Ha MapKepa 3a koxa TpAGBa 2 ce HaHacA BbPXY HeHapyLea
(CyXa K0Xa npeAy HaHacAHe Ha NOAroTBUTENEH pa3TBop. Mactunoro Ha
‘MapKepa 3a K0Xa HAMa Aa (e 3aAbpxu BbPXY NOArOTBUTENHYU Pa3TBOPU




WM BRaXHa KOXa.

. Ha Koxata ¢ NMPT ez MapKupaHe MoXe aa
NOBILLIM 33/ PXAHETO Ha MACTINIOTO BbPXY KOXaTa.

« KoraTo noaroTeUTeNHYAT pa3TBOp Ce HaHece BbPXY MaCTWIOTO Ha Mapkepa 3a
KOXa, 4aCT OT MapKWPOBKATa Lue e pasmaxe, Ho MacTWNoTo Ha Mapkepa 3a
KOXa Lje 0CTaHe BIANMO.

« Tosa u3ienue e camo 3a eHoKpaTHa ynotpea. MosTopHata ynotpe6a Ha
YCTPOIHCTBOTO MOXe 12 7l0Be/ie A0 UHEKLMA/3aMbPCABAHE W/ui MoBpena B
YCTPOIACTBOTO, KOATO MOXKe 13 0Be/ie A0 BPe/a 33 naueHTa.

. TMHUM, HAMYDALLY Ce B Ha MapKepa 3 Koxa, He
€a U3lenA 32 U3MepBaHe U TPAGBA A1a Ce U3N0A3BAT CaMO KaTo MKMKaTop, a
He 32 TOUHM U3MepBaHUA.

« He e 32 0uo npunoxenme.

« He e npentasHauero 3a ynotpe6a sbpxy Geera.

« W3genwero e npepy 3a Ha CABMKIHA A0
24 gyra (7,32 mepa/732 canumerpa).

W3xpbpnaxe:

I iiTe unn iiTe 06w Xupypi YCTPOICTBA CINACHO

NpoTOKONa Ha TNieyebHoTo 3a BEAEHNE 1 BCUYKN NPUNOKUMM ¢Eﬂ€pal|HH, LYaTCku,

PernoHanin W/UN MeCTHY 3aKOH 1 pﬂ}ﬂOpEﬂﬁM.

WHcTpykuun 3a ynotpe6a:

. (Banere KanauKara Ha NUCAKaTa, 3a /12 Ce NIOKaXe BbPXT i.

. MapkupaiiTe enaHuTe 0611aCTH BbPXY KoXaTa ¢ MapKepa 3a KOXa CbrniacHo
NPOTOKO/A Ha MeJMLIMHCKOTO 3aBe/ieHne.

. 3uaKaiie NPUGNUUTENHO T MUHYTa MapKADOBKITE Aa U3CHXHAT BbPXY

KoXata, Npeau Aa HaTpuBaTe UnK HaHacATe NOArOTBUTENEH PasTBop.

Hanecere NOAroTBUTENEH Pa3TBOP NO YKa3aHUA OT NPON3BOAUTENA HA

NOATOTBUTENHIA PA3TBOP HAUMH.

YHUBEPCAJIEH MAPKEP

I'Ipenuasualueuue:

Yumaep(annvlm MapKep e U3M0n38a 3a NpeJ0CTaBAHE Ha NePMAHEHTEH MeToA

32 WICHTUQULMPAHE Ha UHCTPYMEHT, NPOGH, ETUKET Ha NeKapCTBa W APy

NpeAMeTH BbB U U3BBH CTEPUNHOTO none.

LleneBu noTpe6uTen/uenesn rpynu nauneHT:

MlpeanastayeH e 3a ynoTpe6a o MeAMLMHCKM CNELUANKCTY, KaTo ce u3non3sa

32 MHCTPYMEHTH WK NpeAMETH B ONepalioHHaTa 3ana.

Mpennasuu mepku:

« MacTinoto Ha yHuBepcania Mapkep He TpAGBa Aa Ce U3M0N38a BbPXY KOXa.

« Co/Ibpia YepHO BOAOYCTOMYIBO MACTINO, KOTO MOXe /12 U3AbIKII Ha
CTepUNN3auNA C aBTOKNAB BbPXY NOBEYETO NOBLPXHOCTH.

« ToBa W3jenne e amo 3a eHOKpaTHa ynmpeﬁa.
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+ Mitte kasutamiseks imikutel.

« Instrument on ette nahtud kuni 7,32 m / 732 cm margistamiseks (24 jalad).
Kasutuselt kdrvaldamine

Kdrvaldage vai taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Markeri otsa paljastamiseks eemaldage kork.

Mrgistage nahamarkeriga ettenahtud nahaalad vastavalt teie asutuses
kehtestatud korrale.

3. E nahale hoorumist voi
mérgistusel kuivada umbes 1 minut.

Kandke ettevalmistuslahus peale vastavalt tootja juhistele.
TEHNILINE MARKER

Tehnilist markerit kasutatakse instrumentide, proovide, ravimite ja esemete
piisivaks margistamiseks nii steriilsel kui ka mittesteriilsel alal.

laske

~

Ette nahtud
instrumentidel ja esemetel.
Ettevaatusabindud:
« Tehnilise markeri tint ei sobi nahal kasutamiseks.
« Sisaldab musta veekindlat tinti, mis talub enamikul pindadel autoklaavis
steriliseerimist.
« Vahend on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks.
« Instrument on ette nahtud kuni 7,32 m / 732 cm mérgistamiseks (24 jalad).
Kasutuselt karvaldamine
Korvaldage voi taastoodelge iildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kaigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vai kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.
Kasutusjuhised
1. Markeri otsa paljastamiseks eemaldage kork.
2. Mrgistage soovitud ese voi pind tehnilise markeriga vastavalt teie asutuses
kehtestatud korrale.
3. Enneeseme
1 minut kuivada.
Steriliseerimis juhised:
Slemlsuxe taseme SAL 10x-6 Iagamlsekstuleb seda luudel xlenllseenda
i is olevas
meetodiga, kasutades steriliseerimisdoosi vahemikus 2850 kGy.
Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele:
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning

poolt

voi autoklaavis laske kirjal ligikaudu

« W3penveto e npeni 3 Ha cabmxuHa o kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

24 dyra (7,32 MeTpa/732 caHTumerpa).
M;xnpmme:

Py YCTPOIiCTBa CbIMACHO :(ﬂ'oltl'i‘is'k itus:
nIpoToKona Ha ieyeGHoTo zaaeneuwe Bk TPAROKHMM QenepanH, Warck, |- rorarKOItuS: - .
[ ———— Ihotussia kéytetaan leikkauskohdan merkitsemiseen ehjalle iholle.
WHcTpykumm 3a ynotpeba: y 7 Kiyttoon 4
1. (BaneTe KanaukaTa Ha nUcankaTa, 3a f1a Ce MOKaXe BbPXET i. ;“!“""E'.‘tu; .‘! tsevilla potlall aytoon
2. MapKupaiiTe XenaHus nPeAMET Wi XenaHata NoBbPXHOCT € yHUBEPCANHIA v”"“i"?' e': arvitsevita potialfa.
MapKep CINacHo NPOTOKONa Ha MEULUHCKOTO 3aBefieHue. aTra oImet: ) P
3. OcTaBeTe MapKupOBK/TE BbPXY NPeAMeTa A U3CbXHaT 32 1 omirK i . i i ansa.
iy, Tpei A2 W3NONBaTe Wik 42 CTEpINSUpATe € 2BTOKNAB + Ihotussilla tehtavat merkinnat on tehtav kuivalle iholle ennen
I'Ipnuenyp’a 3a cTepnusmpane ) valmisteluliuoksen kyttda. hotussin muste ei tartu valmisteluliuokseen tai
3a ja ce rapanTupa SAL ot 10x-6, To31 NpofiyKT TpAGBa Aa Ce CTepuAu3upa mardle Ihf)He' . - .
10 METORa Ha rawa-CTEPHTH3ALATa B OPHTUHANHATa My ONAKOBKA CbC « Ihon valmistelu isopropanolilla ennen merkintdjen tekemist saattaa parantaa
CTepUNN3aLIOHHa 1033 B AManasoHa Ha 28,0 — 50,0 kGy. musteen ?art(ufﬂlsta |hoon: . N
o6 3a p BEC « Kun valmisteluliuosta pyyhitaan iholle, muste saattaa levité osassa
BCeKM e/IMH CepHO3eH MHLIAIEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C yCTPOiCTBOTO, m?'k'""'"m‘ n}uﬂi piitetty jlkinakyy sl yha. o
TpAbBA A1a Ce J0KNAjABA HA NPOU3BOANTENA I HA CbOTBETHUA OPaH Ha « Laite on kertakéyttdinen. Laitteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa
5PKaBTa UneHKa N0 MECTOXHBeeHe Ha NOTpeBTEN /Wih nayexTa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mika voi johtaa
- potilasvahinkoon.
+ Ihotussien mukana toimitetut viivaimet eivat ole mittausta varten. Niitd voi
NAHAMARKER kayttda ainoastaan viitteellisesti, ei tarkkoihin mittauksiin.
Sihtotstarbeline kasutus « Ei kaytettavaksi silmiin.
Nahamarkerit kasutatakse terve naha - Eika) aksi vauvoilla.
al j ienti « Laitteen muste riittad yhtajaksoiseen piirtoon enintaan 732 cm:n matkalle
Ettenahtud vajavate patsientide (7 32 metrin/ 24 jalkaa).
peal kasutamiseks. minen:
Ettevaatusabindud: Hawta tai kierratd yleiset kirurgiset vélineet laitoksen kdytantojen seké
« Tootab hasti idiin-gliitsinaadi (CHG) pohist isten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
« Nahamarkeri tint tuleb kanda tervele, kuivale nahale enne ettevalmistuslahuse ~ Kaytto ohjeet:
tint ei nakku i Vo niiskele 1. Poista kynan korkki ennen kayttoa.

nahale. 2. Merkitse iho tussilla tarpeen mukaan sairaalan kéytantdjen mukaisesti.
« Naha enne voib 3. Anna merkintdjen kuivua iholla noin 1 minuutin ajan ennen

snurendada tindi naket nahale. valmisteluliuoksen kayttda.
. kandmisel itindi peale maardub 4. Kayta valmisteluliuosta valmisteluliuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

margistustest laiali, aga nahamarkeri tint jaab nahtavaks.
« See nstrument on ette nahtud ainult i

VALINETUSSI

Seadme

voib pohjustadai
mis vaib kahjustada patsienti.
« Nahamarkeriga kaasas olev joonlaud ei ole mdotevahend ja seda tohib
kasutada ainult i ‘mitte tapseteks maGtmis
« Mitte kasutamiseks silmadel.

jalvai

Valinetussia kytetéan pysyvien tekemiseen
hin, naytteisiin, laake-etiketteihin ja muihin steriililla alueella ja sen ulkopuolella
oleviin esineisiin.

Tarkoitettu ter tekemiseen




leikkaussalin instrumentteihin tai esineisiin.

Varotoimet:

« Valinetussin mustetta ei saa kayttad iholla.

- Siséltad mustaa vedenpitavaa mustetta, joka kestda steriloinnin autoklaavissa
useimmilla pinnoilla.

« Laite on kertakayttdinen.

- Laitteen muste riittdd yhtéjaksoiseen piirtoon enintaan 732 cm:n matkalle
(7 32 memn/lﬂalkaa)

Kako bi se osigurala razina uspjesnosti sterilizacije od 10-6 m.o./ml, ovaj proizvod
mora se sterilizirati u originalnom pakiranju gama zracenjem u rasponu doza
od 28 do 50 kGy.
Napomena za kori: acijente u drzavama Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem
regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.

Magyar

BORJELOLO

tai klerm\a yleiset kirurgiset valineet laitoksen k sekd

‘maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Kaytto ohjeet:

1. Poista kynan korkki ennen kayttoa.

2. Merkitse esine tai pinta vlinetussilla laitoksen kéytantdjen mukaisesti.

3. Anna esineeseen tehtyjen merkintdjen kuivua noin 1 minuutin ajan ennen
kayttoa tai sterilointia autoklaavissa.

Sterilointi ohjeet:

Jotta tuotteen steriloinnin tehokkuus (SAL 10x-6) voidaan taata, se on steriloitava

ja on

oltava 28...50 kGy.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat il onilmoi istajalle ja
kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

MARKER ZA KOZU

Namjena:

Markeri za kozu upotrebljavaju se za kirurske oznake na kozi.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata:

Namenjeno za upotrebu od strane stru¢nih zdravstvenih radnika na pacijentima

kojima je potrebna zdravstvena nega.

Mjere predostroznosti:

« Dobro radi s otopinama za pripremu na bazi klorheksidin glukonata (CHG).

« Tinta markera za kozu mora se nanijeti na neostecenu, suhu kozu prije
nanosenja otopine za pripremu. Tinta markera za kozu nece prianjati uz otopinu
za pripremu ili uz mokru kozu.

« Priprema koze izopropil-alkoholom prije uporabe markera moze povecati
prianjanje tinte markera uz kozu.

- Kada se otopina za pripremu nanese na tintu markera za kozu, dio oznaka
razmazat Ce se, no tinta markera za kozu ostat ce vidljiva.

« Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja
moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara uredaja, a to moze da
povredi pacijenta.

« Ravnala koja dolaze u pakiranju s markerima za kozu nisu uredaji za mjerenje i
trebala bi se upotrebljavati samo kao indikator, a ne za precizna mjerenja.

= Ne smije se upotrebljavati na ocima.

« Ne smije se upotrebljavati na novorodencadi.

teriilet:
Abbrjell6 sértetlen borfeliilet sebészeti megjeldlésére szolgal.
Felhasmalm/vauens célcsoportok:

altali, orvosi

igényld paci

val alkalmazdsra.

Ovintézkedések:

« J6I miikadik a kiorhexidin-gliikonat (CHG) alapii oldatokkal.

« Abérjelold tintét sértetlen, széraz bérre kel felvinni méq az eldkészitd folyadék
alkalmazasa eldtt. A bérjeldl tinta ugyanis nem tapad az elokészit6 oldattal
kezelt vagy nedves bérfeliilethez.

« A bérizopropil-alkohollal torténd eldkészitése a jellés eltt novelheti a tinta
tapadasét a borhoz.

« Amikor az eldkészitd oldatot a bérjelolG tintéra felhordjuk, a jeldlés egy része
elmosddik, de a bérjeldld tinta tovdbbra is léthaté marad.

« Ezaz eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz tobbszori

dldsa fertdzést vagy ddést, illetve az eszkoz iba:
eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

« Abdrjeldldhoz mellékelt vonalzo nem szamit mérdeszkoznek, és nem szabad
ezt pontos mérésre hasznalni, csupan jelzésre szolgal.

« Nem szolgal szemészeti felhasznaldsra.

« Ne smije se upotrebljavati na novorodencadi.

« Az eszkoz legfeljebb 7,32 méter/732 centiméter (24 14b) hossznyi irdsra szolgal.

Artalmatlanités:

Az éltaldnos sebészeti eszkozok dtilletve j ftdsit az

intézményi protokolloknak és minden vonatkoz szovetségi, allami, regiondlis és/

vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelden végezze.

Hasznilati itmutato:

1. Vegye le a toll kupakjét, hogy a toll hegyét hozzéférhetdvé tegye.

2. Azintézmény protokolljanak megfelelden jeldlje meg a bérjeldldvel a bér

kivant teriileteit.

3. Hagyja a jelolGt a bron szaradni koriilbeliil 1 percig, mieldtt az eldkészitd

oldatot beddrzsoIné vagy felhordand.

4. Az elokészitd oldat felhorddsanal kovesse az oldat gyartéjanak elGirdsait.

ALTALANOS JELOLO

Alkalmazasi teriilet:

Az ltalanos jelold a steril teriileten vagy azon kiviil talalhatd késziilékek, mintak,

orvosi cimkék és egyéb targyak dllando jelleg( azonositasara szolgal.

Felhasznaldi/paciens célcsoportok:

« Uredaj je namijenjen za pisanje do 24 stope (7,32 metra / 732 centimetra). Kizérélag ik a miitében 166 ké
Odlaganje: vagy targyakon.

Odlozite ili reciklirajte opce kirursk daje u skladu ustanove inté: é

i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima « Az éltalénos jelol6 tintéja nem hasznalhato a béron.

ipropisima. « Fekete szind, vizallo festéket tartalmaz, amely a legtobb felilet esetében
Upute za uporabu: ellendll az autoklévval torténd sterilizéldsnak.

. Uklonite poklopac markera kako biste otkrili vrh markera.

. Oznadite Zeljena podrudja na kozi markerom za kozu u skladu s protokolom
ustanove.

. Neka se oznake suse na kozi oko jednu minutu prije negoli utrljate ili nanesete

otopinu za pripremu.

Nanesite otopinu za pripremu prema uputama proizvodaca otopine za

pripremu.

MARKER ZA PRIBOR

Namjena:

Marker za pribor upotrebljava se kao trajna metoda identificiranja instrumenata,

uzaraka cznaka \uekova |dvug|h predmeta na sterilnom polju i izvan njega.

~
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+ Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal.

« Az eszkoz legfeljebb 7,32 méter/732 centiméter (24 14b) hossznyi irdsra szolgal.

Artalmatlanités:

Az éltaldnos sebészeti eszkozok dtilletve j ftdsit az

intézményi protokolloknak és minden vonatkoz szovetségi, allami, regiondlis és/

vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelden végezze.

Hasznilati itmutato:

1. Vegye le a toll kupakjét, hogy a toll hegyét hozzéférhetdvé tegye.

2. Azintézmény protokolljanak megfelelden jeldlje meg az dltalanos jeldlovel a
targyakat vagy feliileteket.

3. Hagyja megszaradni a jeloléseket a targyakon a hasznlat vagy az autoklavval
lurleno sterilizalas eldtt koriilbelil 1 percig.

Namijenjen je da ga upotrebljavalu zdravs(vem djelatnici na i imaili

predmetima u operacijskoj sali.

Mjere predostroznosti:

- Tinta markera za pribor nije namijenjena uporabi na kozi.

« Sadrzi cmu, tintu koja moze izdrzati steril
vecini povrsina.

« Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu.

« Uredaj je namijenjen za pisanje do 24 stope (7,32 metra / 732 centimetra).

ijuautoklavom na

Odlaganje:

Odlozite ili reci ce kirursk daje u skladu ustanove
isvim pnm]enjlvlm savezmm drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima
ipropisima.

Upute za uporabu:

1. Uklonite poklopac markera kako biste otkrili vrh markera.

2. Oznacite zeljeni predmet ili povrsinu markerom za pribor u skladu s
protokolom ustanove.

3. Prije upotrebe i sterilizacije autoklavom neka se oznake suse na predmetu
oko 1 minutu.

Upute za sterilizaciju:

kozd utasitasok
ilita dsi szint (SAL) elérése érdekében ezt a terméket
gamma sterilizalasi médszerrel kell sterilizalni eredeti csomagoldsaban és
elrendezésében, 28-50 kGy sterilizalasi dozis mellett.
Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara:
Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely stilyos esetet jelenteni kell a gyartonak
ésa felhasznald, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdsaganak.

A 10x-6 értéki

0DOS ZYMIKLIS
Paskirtis:
0Odos. zymeklls naudojamas chirurginéms Z zymems ant nepazelstcs odos.
jas / pacienty tiksliné g
skirta naudoti sveikatos prieZiros profesionaly pa(lemams kuriems bitinos
medicinos procediros.
Atsargumo priemonés:

« Gerai veikia su paruotaisiais chlorheksidino gliukonato (CHG) pagrindo
tirpalais.



« Odos Zymeklio rasalu reikia Zyméti nepazeista sausg 0d, prie$ naudojant
paruosimo tirpala. Odos Zymeklio rasalas nesilaikys ant paruosimo tirpalo
arba drégnos odos.

« 0dos paruosimas izopropilo alkoholiu prie$ zyméjima gali pagerinti rasalo
prilipima prie odos.

« Paruosimo tirpalas gali iStepti dalj odos zymeklio rasalo, taciau jis vis tiek
bus matomas.

- Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai,
qgalima infekcija / uztersimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali buti
suzalotas pacientas.

« Kartu su odos Zymekliai supakuotos liniuotés néra matavimo prietaisai ir jomis
reikia naudotis tik kaip gairémis, o ne tiksliems matavimams.

+ Nenaudoti akims.

+ Nenaudoti su kudikiais.

« Prietaisas skirtas rasyti iki 24 pedy (7,32 metro / 732 centimetry).

I3metimas

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos

protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius

istatymus bei reglamentus.

Naudojimo instrukcijos:

1. Nuimkite dangtelj, kad atidengtuméte rasiklio galiuka.

2. Pagal jstaigos protokola pazymekite norimas odos sritis odos Zymekliu.

3. Palikite Zyméjimus ant odos isdziati mazdaug 1 minute, prie trindami arba

naudodami paruosimo tirpala.

4. Paruosimo tirpala naudokite pagal jo gamintojo instrukcijas.

UNIVERSALUS ZYMIKLIS

Paskirtis:

Universalus Zymiklis skirtas sterilioje ir nesterilioje aplinkoje esantiems instru-

festades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami

federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

Lietosanas noradijumi:

1. Nonemiet pildspalvas vacinu, lai atsegtu pildspalvas galu.

2. Mziméjiet vajadzigas vietas uz adas ar adas markieri saskana ar iestades
noteikumiem.

. Laujiet atzimém nozit uz adas aptuveni vienu minti pirms sagatavosanas

$kiduma erivéSanas vai uzklasanas.

Lietojiet sagatavo3anas skidumu, ka to noradijis sagatavosanas skiduma

razotajs.

PRIEKSMETU MARKIERIS

Paredzéta lieto3ana:

PriekSmetu markieris ir paredzets, lai nodrosinatu noturigu identifikaciju uz

i iem, paraugiem, medil tiketém un citiem Smeti

sterilaja zona un arpus tas.

>

Paredzéts, ka to izmanto veselibas apriipes specialisti uz instrumentiem vai

priekimetiem operaciju telpa.

Piesardzibas pasakumi:

« PriekSmetu markiera tinte nav paredzéta izmantosanai uz adas.

« Tas satur melnu, idensizturiqu tinti, kas var izturét sterilizéanu autoklava uz
lielakas dalas virsmu.

+ Soierici nedrikst izmantot atkartoti.

« lerice paredzéta rakstisanai lidz 24 pédu (7,32 metru/732 centimetru) garuma.

Utilizacija:

Visparigas kirurdiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi

iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami

federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

Lietosanas

mentams, éminiams, vaisty etiketéms ir kitiems objektams Zyméti.
i jas / pacienty tiksliné grupé:
itiros specialistams naudoti ant instrumenty arba objekty,

Skirtas sveikatos pri

esanciy operacinéje.

Atsargumo priemonés:

« Universalaus zymiklio rasalas néra skirtas naudoti ant odos.

« Ant daugelio pavirsiy jo juodas, vandeniui atsparus rasalas atlaiko sterilizavima
autoklave.

« Si priemoné yra vienkartiné.

« Prietaisas skirtas rasyti iki 24 pédy (7,32 metro / 732 centimetry).

I3metimas

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos

protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius

jstatymus bei reglamentus.

Naudojimo instrukdijos:

1. Nuimkite dangtelj, kad atidengtuméte rasiklio galiuk.

2. Pagal jstaigos protokolg pazymekite norima objekta arba pavirsiy universaliu

Zymikliu.
3. Leiskite rasalui ant objekto dziati mazdaug 1 minute pries naudojant objekta
arba sterilizuojant jj autoklave.
Sterilizavimo instrukdjos
Norint uztikrinti 10x-6 sterilumo uztikrinimo lygj, $j produkta bitina sterilizuoti

gama spinduliais originalioje pakuotéje, naudojant 28 - 50 kGy sterilizavimo doze.

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES:

bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi bati pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

ADAS MARKIERIS
Paredzéta lieto3ana:
Adas markieri izmanto Kirurgiskai atzimésanai uz nebojatas adas.

Veselibas apriipes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem

nepieciesamas mediciniskas proceduras.

Piesardzibas pasakumi:

- Ripigi apstradajiet ar
(CHG) bazes.

« Pirms izmantot sagatavosanas kidumu, adas markiera tinte jauzklaj sausai
nebojatai adai. Adas markiera tinte neturésies pie sagatavosanas skiduma
vai mitras adas.

« Adas apstrade ar izopropilspirtu pirms markgsanas var palielinat tintes
noturibu uz adas.

« Kad sagatavosanas skidums tiek uzklats uz adas markiera tintes, neliels
daudzums markgjuma izsmérésies, tacu adas markiera tinte joprojam bas
redzama.

+ Soierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lieto3ana var izraisit
infekciju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitgjumu
pacientam.

- Adas markieru iepakojuma eso3as mérjoslas nav mérierices, un tas jai
tikai informativos nolikos; mérjoslas nav piemérotas preciziem mérijumiem.

« Nav paredzéts okularai lietosanai.

« Nelietot zidainiem.

« lerice paredzéta rakstisanai lidz 24 pédu (7,32 metru/732 centimetru) garuma.

Utilizacij

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbilstosi

Skidumiem uz glikonata

1. Nonemiet pildspalvas vacinu, lai atsegtu pildspalvas galu.

2. ArpriekSmetu markieri apziméjiet vajadzigo priekSmetu vai virsmu saskana
ariestades protokolu.

3. Pirms prieksmeta izmanto3anas vai sterilizé3anas autoklava laujiet uz ta
izveidotajiem markejumiem aptuveni 1 mindti nozat.

Sterilizacijas noradijumi

Lai nodrosinatu 10x-6 SAL, 3is izstradajums jasterilizé, izmantojot gamma

sterilizacijas metodi ta sakotnéja iepakojuma konfiguracija sterilizésanas devas

diapazona 28-50 KgY.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES:

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un

tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

HUDPENN

Tiltenkt bruk:

Hudmarkerer brukes for kirurgisk merking pé intakt hud.

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.

Forholdsregler:

« Arbeid godt med idin glukonat-baserts

+ Blekk for hudmarkeren mé anvendes pa intakt, torr hud for du paforer
klargjoringslasning. Blekket for hudmarkaren vil ikke bli sittende pa
klargjoringslasning eller vt hud.

« Det a forberede huden med isopropylalkohol for merking kan bidra til at blekket
sitter bedre pa huden.

« Nar klargjoringslasningen brukes over blekk for hudmarker, kan markaren bli
gnidd utover, men blekket for hudmarkeren vil fortsatt veere synlig.

« Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fare
til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi
pasientskade.

« Linjaler som folger med hudmarkorer, er ikke méleredskaper. De skal kun brukes
som indikatorer, ikke for noyaktige malinger.

+ Ikke for okular bruk.

« Ikke for bruk pa spedbarn.

« Enheten er beregnet pa a skrive pa opp til 7,32 m / 732 cm (24 fot).

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover

og forskifter.

Instruksjoner for bruk:

1. Fjern hetten for & eksponere tuppen av pennen.

2. Merk onskede omrader pa huden med hudmarkren i henhold til

institusjonens protokoll.
3. Lamerkingen torke pa huden i ca. 1 minutt for du gnir pa den eller paforer
klargjeringslasning.

4. Pafor klargjoringslasning som forklart av losningens produsent.

MERKEPENN

Tiltenkt bruk:

Merkepennen brukes til permanent merking av instrumenter, prover, medisine-

tiketter og andre objekter, bade sterile og ikke-sterile.

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:

Beregnet for bruk av helsepersonell pd instrumenter eller gjenstander i

operasjonssalen.

Forholdsregler:

(CHG).



« Blekket fra merkepennen skal ikke brukes pa hud.
« Inneholder svart, vannfast blekk som taler sterilisering ved autoklavering av
defleste overflater.

« Enheten er bare for engangsbruk.

« Enheten er beregnet pa & skrive pa opp til 7,32 m / 732 cm (24 fot).

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover

og forskrifter.

Instruksjoner for bruk:

1. Fjern hetten for & eksponere tuppen av pennen.

2. Merk onsket gjenstand eller overflate med merkepennen i henhold til
institusjonens retningslinjer.

3. Lamerkene torke pa objektet i ca. 1 minutt for bruk eller for sterilisering
ved autoklavering.

Steriliserings instruksjoner:

For  sikre SAL pa 10x-6 md dette produktet steriliseres via

il iorigi med en

i
steriliseringsdose innenfor et omrade pa 28-50 kGy.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

INACINIK SKORY

Przeznaczenie:

Znacznik skéry jest stosowany do znakowania chirurgicznego na nieuszkodzonej
skorze.

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u

pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Srodki ostroznosci:

« Mozna z powodzeniem stosowac z roztworami przygotowujacymi
zawierajacymi glukonian chlorheksydyny (CHG).

« Tusz do znakowania skory musi zostac naniesiony na suchg, nieuszkodzong
skore przed natozeniem roztworu przygotowujacego. Tusz do znakowania skory
nie utrzyma sig na skorze mokrej ani pokrytej roztworem przygotowujacym.

. kory alkoholem i przed rozpoczeciem
znakowania moze poprawic przyleganie tuszu do skory.

« Po natozeniu roztworu przygotowujacego na tusz do znakowania skéry
niektére z oznaczen zostang rozmazane, ale tusz do znakowania skéry bedzie
nadal widoczny.

« Produkt wylaaznie do ytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekdji, zanieczyszczenia i/lub
awarii urzadzenia, o z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.

« Linijki dostarczane w zestawie ze znacznikami skéry nie s przyrzadami
pomiarowymi i powinny by¢ uzywane wyfacznie jako wskazniki. Nie nalezy
uzywacich do wykonywania doktadnych pomiaréw.

+ Nie stosowac do oczu.

« Nie stosowac u niemowlat.

« Produkt powinien wystarczy¢ do wykonania oznaczeri o tacznej dtugosci do
7,32m /732 cm (24 stopy).

Utylizagja:

Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu

zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi

przepisami.

Instrukcja uzytkowania:

1. Zdjac nasadke pidra, aby odstonic koricéwke pidra.

2. Taznaczyc zadane obszary na skorze za pomoca znacznika skdry, postepujac

zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwee.

3. Przed wtarciem lub natozeniem roztworu przygotowujacego odczekac okoto

1 minuty do wyschniecia oznaczen.

4. Natozy¢ roztwor przygotowujacy zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez

producenta roztworu.

INACZNIK MATERIALOW

Przeznaczenie:

ZInacznik materiatow umozliwia trwate oznaczenie przyrzadow, probek, etykiet

Iekow orazinnych pvzedmlumw w polujaiowym oraz poza nim.

icy / grupy d

Jest on przeznaczony do stosowania przez lekarzy do oznaczania przyrzadéw lub

innych przedmiotow w sali operacyjnej.

$rodki ostroznosci:

« Tuszu znacznika materiatow nie nalezy nanosic na skore.

« Zawiera on czamy, wodoodporny tusz, ktéry nie jest usuwany z wiekszosci
powierzchni podczas sterylizacji autoklawem.

« Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

« Produkt powinien wystarczy¢ do wykonania oznaczeri o tacznej dtugosci do
7,32m/ 732 m (24 stopy).

Utylizaga:

Wyroby chirurgiczne ogdlnego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu

zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi

przepisami.

Instrukcja uzytkowania:

Idjac nasadke pidra, aby odstonic koricwke pidra.
2. Oznaczy¢ zadane przedmioty lub powierzchnie za pomoca znacznika
materiatow, postepujac zgodnie z protokotem obowiazujacym w placowce.
(Oznaczenia nalezy pozostawic do wyschniecia na jedna minute przed
sterylizacja autoklawem.
Instruke sterylizagji
Aby zapewnic sterylnos¢ na poziomie 10x-6, produkt w oryginalnym
opakowaniu musi zosta¢ poddany sterylizacji promieniami gamma w dawce
28-50 kGy

jadlauz ikéw i/lub pacjentow na terenie UE:
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Rom

DISPOZITIV DE MARCARE A PIELII

Domeniu de utilizare:

Markerul pentru piele este utilizat pentru marcarea chirurgicald a pielii intacte.

Grupurile de utilizatori/pacienti tinta

Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii

care trebuie supusi procedurilor medicale.

Masuri de precautie:

« Functioneaza bine cu solutiile de pregatire pe baza de gluconat de clorhexidina
(CHG).

« Cerneala markerului pentru piele trebuie aplicata pe pielea intacta si uscata
inainte de aplicarea solutiei de pregatire. Cerneala markerului pentru piele nu
va adera la solutia de pregatire sau pielea umeda.

« Pregatirea pielii cu alcool izopropilic inainte de marcare poate creste aderenta
cernelii la piele.

« Atunci cand aplicati solutia de pregatire peste cerneala markerului pentru piele,
portiuni ale marcajului se vor intinde, dar cerneala markerului pentru piele va
fiin continuare vizibila.

« Acest dlspozmv este de unica folosm;a Reutilizarea d\SPOZI!IVUhJI arputea
duce la infect] i/sau defectiunea di ceea ce ar putea
cauza ranirea pacientului.

« Riglele ambalate cu markerele pentru piele nu sunt dispozitive de masurare si
trebuie utilizate doar ca indicatoare i nu pentru masuratori precise.

« Nueeste destinat uzului ocular.

« Nu este destinat uzului pe sugari.

« Dispozitivul este conceput pentru a marca pana la 7,32 metri/732 centimetri
(24 picioare).

Eliminare

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform

protocolului unitatii i tuturor legilor i requlamentelor federale, statale, regionale

si/sau locale aplicabile.

Instructiuni de utilizare:

1. Scoateti capacul stiloului pentru a expune varful stiloului.

2. Marcati zonele dorite pe piele cu markerul pentru piele conform protocolului

unitatii.

3. Lasati marcajele sa se usuce pe piele timp de aproximativ 1 minut inainte de

frictionare sau aplicarea solutiei de pregatire.

4. Aplicati solutia de pregatire conform instructiunilor producatorului acesteia.

MARCAJ UTILITAR

Domeniu de utilizare:

Markeml utilitar este utilizat pentru a oferi 0 metoda permanentd de identificare

i etichetelor medi sia altor obiecte de

pe si dm campul steril.

Masuri de precautie:

« Cerneala de marcare utilitara nu este destinata utilizarii pe piele.

« Contine o cerneald neagrd, rezistent la apa, care poate rezista sterilizarii in
autoclava pe majoritatea suprafetelor.

« Acest dispozitiv este de unica folosinta.

« Dispozitivul este conceput pentru a marca pana la 7,32 metri/732 centimetri
(24 picioare).

Eliminare

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform

protocolului unitatii i tuturor legilor i requlamentelor federale, statale, regionale

si/sau locale aplicabile.

Instructiuni de utilizare:

1. Scoateti capacul stiloului pentru a expune varful stiloului.

2. Marcati zonele dorite pe piele cu markerul pentru piele conform protocolului

unitatii.
3. Lasati marcajele sa se usuce pe obiect timp de aproximativ 1 minut inainte de
autiliza sau steriliza in autoclava.

Instructiuni de sterilizare

Pentru a asigura SAL de 10x-6, acest produs trebuie sterilizat prin metoda de

sterilizare cu unde gamma in configuratia din ambalajul original, la un interval de

doza de sterilizare de 28 - 50 kGy.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la

producitor si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit




utilizatorul si/sau pacientul.

coobuatb

Pycckuin YNONHOMOYEHHOTO OPraHa pervoHa, B KﬂmpDM HaXOAUTCA N0NIb30BaTenb U/

MAPKEP /18 KOXU

Hasnavenne:

Mapkep ANA KOXM UCNONb3YeTCA ANA HaHeCeHNA OTMETOK Ha HenoBpexaeHHble
YHaCTKI KOXI MU NPOBeieHM onepavuii.

W NaLEHT.

Slovensky
POPISOVAC NA POKOZKU
Uréené pouiitie:
ZInacka na pokozku sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch na neporusenej kozi.
Uréené cielc 3i i

i npouenyp

MeANLMHCKUMI paﬁommamu.

Mepb! npelocTOpOXKHOCTH:

+ COBMECTUMO C MOATOTOBUTENIbHbIMM CPEAICTBAMM Ha OCHOBE XNOpreKcHaHa
TNIOKOHaTa.

. Mapkep ANA KOXU NCNONb3YeTCA TONbKO Ha CYXNX y4acTKax uenuspemneuuoﬁ
KOXH Nepesl NpUMeHeHUeM NoAroToBHTEbHbIX CPEACTS. YepHuna Mapkepa
ANA KOXK He 0CTAITCA Ha KoXe, Oﬁpaﬁmakﬂoi NOAroTOBUTENbHBIM
(CPeACTBOM, M HA BAXHOI KOXe.

. 0bpaboTka Koxu CcnupToM nepea

HaHeCeHHem 0TMETOK MOXET yny3LLIHTb QKCaLMIo YePHIN Ha Koe.

HPH HaHeCeH!W Ha KOXY NOATOTOBUTENbHOrO CPe/iCTBa NOBEepX 0TMETOK,

(CA\eNaHHbIX MapKEPOM ANA KOXH, OTMETKI YaCTHUHO CMa3blBaOTCA,

HO He Hcye3alor.

« [laHHoe n3pg A MoBTopHoE
W3[eNNA MOXET NPUBECTH K MH¢MMMDOBHHMK1/36D8)K€HVIW w/unu nonomke
U3[eNUA, B pesyribTate KOTOPO 340p0BbIO MaLIVeHTa MOXKET biTb NpUYMHEH
BpeA.

. ﬂVIHeﬁKM, nocTaenAemble C Mapkepamu AA KOXu, He ABNAITCA

W3MepUTeNbHbIMK y(rpoﬁ(maw W MOTYT UCNONb30BaTLCA TONbKO ANA

MIpUBAM3UTENbHbIX, 3 He TOUHBIX U3MepeHHil.

He ana D¢YaﬂhM0"ﬂfW4€(KOﬂ) NpUMeHeHNs.

He ncnonb30Batb AnA rpy/AHbIX AeTeil.

« W3zienue npefiHa3HaueHo ANA HaHeCeHNA 0TMeToK obuieit ATMHOi A0 7,32
M/732 cM (24 dyToB).

Yrunuzauus

Yunu3aumio u nepepaGoTky CTaHAaPTHBIX XMPYPFUYECKUX UHCTPYMEHTOB

HeoBX0/MMO NPOBOAMTH B COOTBETCTBUM C NIPUHATLIMM B YUpEXACHUH

Npasunami, a Takxe B COOTBETCTBMM CO BCEMI NPUMEHUMBIMIA NOKaNbHBIMI,

o 11 3aKOHaMM.

MHCTpyKUUM Mo npuMeHeHmio:

. CHumure KONNayok, yT0bI OTKPbITb Mapkep.

Hanecure MapKepom AnA KOXHn 0TMETKN Ha HEOGXDIJMMMG yyactku

B COOTBETCTBIM C NPUHATLIMK B YUpeXXAEHUN NpaBUnamu.

Mepea KoM W CpeacTsa

NEOEXOIJ[MMO NOA0XAATH, NOKA YePHUNA BbICOXHYT (I'IpVIﬁ[IMKV"E"bHD

1 MukyTY).

Hawecnte nonrcmamenbuae CPEACTBO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM

NPOU3BOANTE

MAPKEP OBlI.lEFO HA3HAYEHUA

Hasnauenne:

MBPKED oﬁmera Ha3HayeHuA NCNonb3yeTca ANA HaHeCeHUA HeCTpaemblx

MﬂEHTM¢MKaI.lMONHbIX MapKUPOBOK Ha UHCTPYMEHTbI, STHKETKH nﬁpazuoa n

NeKapcTBeHHbIX Npenapatos, a TakXe Ha Apyrie npeameTbl, HaxoaALWeca B

CTePIbHOM N071e U 3 €r0 Npesenami.

E

peas ana
CneyManuUCTaMM 1A UHCTPYMEHTOB W NPE/AMETOB B OMEpaLIMOHHOL.
Mepb! Npe/loCTOPOXKHOCTH:
+ YepHina mapkepa 061Llero Ha3HaueHWA He NIpeJHasHadeHbl AnA
UCTI01b30BaHNA Ha KOXe.
+ ConepXuT depHble BOZIOCTOViKMe YepHINa, KOTObIE MPU HaHeCeHMi
Ha B0MbILMHCTBO NOBEPXHOCTEI! CNOCOGHSI BbIAEPXATb CTEPUNU3ALII
B aBTOKage.
+ [lakHoe U3ienke ABTAETCA 0AHOPA30BLIM.
« W3penue npeaHasHayeHo ANA HaHeceHUA 0TMeToK obiueit AnuHoit 4o 7,32
/732 (24 dyos).
Yrunuzauyua
YTUnM3aUMIo 1 NepepacoTky CTaHAAPTHBIX XMPYPrHUECKAX HHCTPYMEHTOB
HeoBX0/MMO NPOBOLWTH B COOTBETCTBUM C IPUHATLIMM B YUPEXACHUM
NPABUAMHK, 3 TaKKe B COOTBETCTBUM CO BCeMi

é skupiny p:

Pomacka je urcend na pouzitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné

vykonat zdravotnicke zakroky.

Opatrenia:

« Funguje dobre s roztokmi i na baze in glukonatu (CHG).

« Atrament na oznacenie pokozky sa musf naniest na suchd, neporusend
pokozku pred nanesenim roztoku pripravku. Atrament na oznacenie pokozky sa
nezachyti na roztok pripravku ani na vihki pokozku.

« Priprava pokozky izopropylalkoholom pred oznacenim méze zvysit prilnavost
atramentu na pokozku.

« Ak sa roztok pripravku nanesie na atrament na oznacenie pokozky, niektoré
oznacenia sa rozmaz(, ale atrament na oznacenie pokozky bude stale viditelny.

« Pomacka je ur¢end len na jedno pouzitie. Opatovné pouZitie pomécky by mohlo
viest k infekcii/kontaminacii a/alebo zlyhaniu pomécky a ndslednej ujme na
zdravi pacienta.

« Pravitka balené so znackami na pokozku nie st meracie pomdcky a smt sa
pouzivat len ako indikdtory, nie na presné merania.

« Nie na pouZitie na okularoch.

« Nesmie sa pouzivat pre dojcatd.

« Pomécka je urcend na zépis a2 7,32 m/732 cm (24 stop).

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu

zariadenia a vietkych platnych federdlnych, Statnych, regionalnych alebo

miestnych zakonov a predpisov.

Navod na pou:

. Odstrante uzaver pera a odkryte hrot pera.

Oznatte pozadované plochy pokozky znackou na pokozku podla protokolu

zariadenia.

ZInatky na pokozke nechajte vyschnut priblizne 1 mindtu pred utretim alebo

nanesenim roztoku pripravku.

4. Naneste roztok pripravku podfa pokynov vyrobcu roztoku pripravku.

POPISOVAC NA POMOCKY

Uréené pouiitie:

Popisovat na pomdcky sa pouziva na zabezpecenie trvalej metddy identifikacie

néstrojov, vzoriek, Stitkov liekov a injch predmetov na sterilnom povrchu a mimo

s\enlnehupovr(hu
P

skupiny

Urcené na pouzivanie zdravotnickym pevsonalom na pristrojoch alebo

predmetoch v operacnej sale.

Opatrenia:

« Popisova¢ na pomacky nie je urceny na poufitie na pokozke.

« Obsahuje cierny vodoodolny atrament, ktory odoldva sterilizacii v autoklave

navacine povrchov.

« Pomacka je urcend len na jedno poufitie.

« Pomécka je urcend na zépis az 7,32 m/732 cm (24 stop).

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu

zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo

miestnych zakonov a predpisov.

Navod na poutitie:

1. Odstrdite uzdver pera a odkryte hrot pera.

2. Oznacte pozadované predmety alebo povrchy
protokolu zariadenia.

3. Pred pouzitim alebo sterilizdciou v autokldve nechajte znacky na predmete
vyschnit priblizne 1 minttu.

Pokyny na sterilizaciu:

Na zabezpecenie SAL 10x-6 sa tento vyrobok musi sterilizovat gama ziarenim v

pbvodnom balent, sterilizacna davka musf byt v rozsahu 28 — 50,0 kGy.

Upozorenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU:

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s poméckou, treba hldsit

vyrobcovia jm dradom clenského Statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/

na pomacky podla

i W 3aKoHaMu.
MHCTpyKuUuM o npumeneHmio:
1. CHumuTe Konnayok, YTobbl OTKPbITL Mapkep.

alebo pacient nachadzaju.

MARKER ZA KOZU
Namena:
Marker 7 kozu s\uzl 2] nbelezavan]e zﬂrave koze za potrebe hirurskog zahvata.

Namenjeno za upotrebu ed strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su

2. HaHecuTe MapKepom 0611i€ro HasHaeHitA 0TMETKM Ha HeoBXoAUMble
W37enUA UK NOBEPXHOCT B COOTBETCTBIM C NPUHATBLIMU B yUpexaeHun
npasunami.

3. Tocne HaHeceHus MapKUpOBKM Ha u3aenue ﬂﬂﬁTe eil BbICOXHYTb B TeYeHHe
NpUBAU3UTENBHO T MUHYTLI, NpEX e Yem Wi ¢
W3fenve B aBTOKNaBe.

WHCTpyKuyu no crepunmaumum

[\nA ROCTIKeHWA rapaHTUPOBAHHOTO YPOBHA CTepunbHoCTH (SAL) 10-6
HEOGXOHMMO NPOBECTU CTEPUNU3ALMI0 3AENNA METOAOM raMMa-CTepunu3aunu
B i ynakoBKe co ¢ it 10307 07 28 10 50 KTp.

Ana i u/mnn EC:
060 ecex CePbe3HbIX NPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C AaHHBIM U3AENUeM,

neophodne medicinsk
Mere predostroznosti:
« Dobro radi sa rastvorima za pripremu na bazi klorheksidin glukonata (CHG).
« Mastilo markera mora da se nanese na zdravu i suvu kozu pre nanosenja
pripremnog rastvora. Trag markera se nece zadrZati na kozi ukoliko je ona
vlaznaili pokvasena pripremnim rastvovom
« Ako se koza pripremi nanos pil-alkohola pre

mastilo



(e se jace vezati za kozu.

« Kada se pripremni rastvor nanese preko traga markera na kozi, deo mastila ce se
razmazati, ali ce ono i dalje biti vidljivo.

« Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna
upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja, Sto
moze dovesti do povrede pacijenta.

« Lenjiri priloZeni uz markere za kozu nisu merni uredaji i treba da se koriste samo
u orijentacione svrhe, a ne za precizna merenja.

« Nije namenjeno za upotrebu na ocima.

« Nije namenjeno za upotrebu na deci.

« Ispisivanje ovim sredstvom je predvideno da traje u duzini do 24 stope (7,32
metra/ 732 centimetra).

Odlaganje u otpad

Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove

i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i

propisima.

Uputstvo za upotrebu:

1. Skinite poklopac sa vrha olovke.

2. Markerom obeleZite Zeljeno podruje na kozi u skladu sa protokolom

ustanove.

3. Prebilo kakvog trljanja ili nano3enja pripremnog rastvora, sacekajte oko

1 minut da se tragovi mastila osu3e na kozi.

4. Nanesite pripremni rastvor prema uputstvima njegovog proizvodaa.

FLOMASTER

Namena:

Flomaster predstavlja trajno sredstvo za obeleZavanje instrumenata, uzoraka,

nalepnica na medikamentima i drugim predmetima u sterilnom polju i van njega.

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata:

geri doniistiiriin.

Kullanim talimatlan:

1. Kalem ucunu agiga gikarmak icin kalemin kapagini gikarin.

2. Ciltisaretleyiciyi kullanarak cilt iizerinde istenen alanlar, tesis protokolii

uyarinca isaretleyin.
3. Hazirlama cozeltisini siirmeden veya uygulamadan once yaklasik 1 dakika
isaretlerin ilt iizerinde kurumasini bekleyin.

4. Hazirlama cozeltisi iireticisinin talimatlan dogrultusunda ¢6zeltiyi uygulaymn.

YARDIMCI iSARETLEME KALEMI

Kullanim amaa:

Yardimai isaretleme kalemi; steril ve steril olmayan alanlarda aletleri, numuneleri,

ilag etiketlerini ve diger nesneleri tanimlamak igin kalici bir yntem saglamak

amaayla kullanilir.

Hedef Kullania/Hasta Gruplan:

Saglik Uzmanlan tarafindan ameliyathanede bulunan aletlerin veya nesnelerin

iizerinde kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Onlemler:

« Yardima isaretleme kaleminin miirekkebi, cilt iizerinde kullanima uygun
degildir.

« Cogu yiizeyde otoklav sterilizasyonuna dayanabilen siyah, su gegirmez bir
‘miirekkep icerir.

« Cihaz yalnizca tek kullanimliktir.

« (ihaz 7,32 metreye/732 santimetreye (24 fite) kadar yazacak sekilde
tasarlanmistir.

Atma:

Genel cerrahi cihazlanni tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet

diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin veya

geri donigtiiriin.

Kullanim talii

Predvideno je da ga koriste zdravstveni radnici na i ima il
u operacionoj sali.
Mere predostroznosti:
« Mastilo flomastera nije predvideno za upotrebu na kozi.
« Sadrzi cno, vodootporno mastilo koje moze da izdrZi sterilizaciju u autoklavu
na vecini povrsina.
« Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu.
« Ispisivanje ovim sredstvom je predvideno da traje u duZini do 24 stope (7,32
metra / 732 centimetra).
Odlaganje u otpad
Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove
i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i
propisima.
Uputstvo za upotrebu:
1. Skinite poklopac sa vrha olovke.
2. Flomasterom obeleZiti zeljeni predmet ili povrsinu u skladu sa protokolom
ustanove.
3. Pre upotrebe ili sterilizacije predmeta u autoklavu, sacekati oko 1 minut da se
tragovi mastila osuse na njemu.
Uputstvo za sterilizaciju
Da bi se obezbedio nivo osiguranja sterilnosti od 10x-6, ovaj proizvod mora
da se sterilise gama zracenjem u originalnoj ambalaZi pri dozi sterilizacije u
opsequ 28-50 kGy.
Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.
Tiirkce

CILT iSARETLEME KALEMI

Kullanim amaa:

(Cilt isaretleyici, bozulmamis cilt iizerinde cerrahi isaretleme yapmak iin kullanilir.

Hedef Kullanici/Hasta Gruplan:

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullaniimak

iizere tasarlanmistir.

Onlemler:

+ Klorheksidin glukonat (CHG) bazlt hazirlama gozeltileriyle kullanihir.

« Ciltisaretleyici miirekkebi, bozulmamis ve kuru durumdaki cilde hazirlama
Gozeltisi uygulanmadan nce uygulanmalid. Cilt isaretleyici miirekkebi,
hazirlama ¢ozeltisine veya islak cilde yapismaz.

« Isaretlemeden dnce izopropil alkolle cildi hazirlamak, miirekkebin cilde daha
fazla yapismasini saglayabilir.

« Ciltisaretleyici miirekkebine hazirlama ¢zeltisi uygulandiginda isaretin bir
kismi dagulabilir ancak cilt isaretleyici miirekkebi goriiniir kalr.

+ Budihaz yalnizca tek Gihazin yeniden

ve/veya cihazin d
zarar verebilir.

« Ciltisaretleyicileriyle birlikte paketlenen cetveller, l¢iim araci degildir
ve yalnizca gdsterge olarak kullanilmalidir; dogru olgiimler almak icin
kullaniimamalidir.

« Gozde kullanima ygnelik degildir.

« Bebeklerde kullanima yonelik degildir.

« Cihaz 7,32 metreye/732 santimetreye (24 fite) kadar yazacak sekilde
tasarlanmigtir.

Atma:

Genel cerrahi cihazlanini tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet

diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin veya

labilir, bu da hastaya

1. Kalem ucunu agiga gikarmak icin kalemin kapagini gikarin.

2. Yardima isaretleme kalemini kullanarak tesis protokoliine uygun sekilde
istediginiz nesneyi veya yiizeyi isaretleyin.

3. Kullanim veya otoklav sterilizasyonu dncesinde nesnenin iizerindeki isaretlerin
kurumast icin yaklagk 1 dakika bekleyin.

Sterilizasyon Talimatlan:

Buiiiriin, 10x-6 SAL diizeyini elde etmek igin orijinal ambalajinda gama

sterilizasyon yontemi kullanilarak 28 - 50 kGy sterilizasyon dozu araliginda

sterilize edilmelidir.

ABdeki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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