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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.

Precautions:

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 ink, 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.

Device is intended to write for up to 24 feet.

Sterilization Instructions:

©aspensurgical.
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con el protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas
locales, regionales, estatales o federales aplicables.
Aviso para usuarios o pacientes en la UE:
Cualquier incidente grave que se haya producido con relacidn al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.
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Instructions for Use: i

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

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

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

rubbing or applying prep solution.

Apply prep solution as instructed by prep solution manufacturer.

. Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all
applicable federal, state, regional, and/or local laws and regulations.

Notice to Users and/or Patients in EU:

Any serious incident that has occurred i 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 is established.
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Indicaciones de uso:
El marcador para piel se utiliza para ﬁnes quwurgl(us sohre la piel intacta.
Usuarios pi e

p:
Parasuuso por profesmnalex sanitarios en pacientes que requieran
procedimientos médicos.

Precauciones:

Latinta del marcador de piel debe utilizarse en piel seca e intacta antes
deaplicar la solucion de preparacién. No se adherird ni a la solucién de
preparacion nia la piel hiumeda.

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

Al aplicar la solucién de preparacion sobre la tinta del marcador de piel, parte
delas marcas se emborronard pero la tinta sequird siendo visible.

Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar
como resultado una infeccién, la contaminacidn o el fallo del dispositivo, lo
que podria ocasionar dafios al paciente.

Las reglas que se incluyen en el paquete del marcador para piel no son
dispositivos de medicion y se las debe utilizar solo como indicadores, y no
para mediciones exactas.

No es de uso ocular.

El dispositivo esta disefado para escribir hasta 732 cm (24 pies).
Instrucciones de esterilizacién:

Para garantizar un nivel de esterilizacion SAL 10x-6, este producto debe
esterilizarse mediante radiacion gamma en su embalaje original a un intervalo de
dosis de entre 28,0 50,0 kGy.

Instrucciones de uso:

. Retire el capuchdn del boligrafo para dejar

expuesta la punta del mismo.

Marque las dreas deseadas sobre la piel con el marcador para piel de acuerdo
con el protocolo de la institucion.

Permita que las marcas se sequen en la piel por aproximadamente 1 minuto
antes de frotar o aplicar el preparado de la solucion.

Aplique el preparado de la solucion segun las instrucciones del fabricante.
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Indikace pro pou:
ZInackovac na kiizi se pouzivé pro chirurgické oznaceni neporusené kiize.

Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:

Urceno k pouziti zdravotnickymi pracovniky u pacient vyzadujicich pfislusné
|ékafské procedury.

Bezpednostni opatieni:

Inkoust pro znackovace pokozky musi byt nanesen na neporusenou a suchou
pokozku pied nanesenim pipravného roztoku. Inkoust pro znackovace
pokozky nepiilne k pfipravnému roztoku ani k vihké pokozce.
Priprava pokozky izopropylalkoholem pred znacenim mize zvysit prilnavost
inkoustu k pokozce.

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

Tento prostiedek je urcen pouze k jednorézovému poutiti. Opakované
pouzivani prostiedku miize zpisobit infekci/kontaminaci a/nebo zévadu
prostedku, které mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

Pravitka zabalend se znackami pokozky nejsou méfici pomiicky a méla by byt
pouzivéna pouze jako indikator, nikoli pro presna méfeni.

Neni urceno pro odi.

Iafizeni je urteno k zépisu az do vzdalenosti 24 stop.

Pokyny k sterilizaci:

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

zafenim v pivodnim baleni pfi rozsahu sterilizaéni davky 28-50 kGy.

r znackovace, aby doslo k odkryti jeho hrotu.
oblast na kiizi dI ceného protokolu.
3. Pied natfenim nebo aplikaci pfipravného roztoku nechte oznaceni zaschnout




na kiizi 1 minutu.

4. Aplikujte pripravny roztok v souladu s pokyny vyrobce.

5. Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnickém
pracovisti podle protokolu a viechny federalnimi a stavu, regiondlni a/nebo
mistni piedpisy a pozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU:

Vsechny zévazné prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostfedkem, musi byt hldseny vyrobi a piislusnému tfadu clenského stétu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient si

Indikationer:
Hudmarkeren bruges til kirurgisk afmaerkning pa ubeskadiget hud.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pé patienter med behov for
‘medicinske procedurer.
Forholdsregler:
« Hudmarkerblaekket skal pafores pé intakt, tor hud for paforing
af klargoringsoplasning. Hudmarkerblaekket klzeber ikke til
klargoringsoplasning eller véd hud.
« Blaekket klzber bedre til huden, hvis huden klargores med isopropylalkohol
for markering.
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markering op intacte huid.

Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen.
Voorzorgsmaatregelen:

« Deinkt 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.

- Nar i pafores ovenpa vil en del af

tvaeres ud, men vil stadig kunne ses.

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af enheden kan
medfore og/eller jigt pa enheden,
hvilket kan medfore patientskade.

« Linealerne i pakkerne med hudmarkerer er ikke maleudstyr og ber kun
anvendes som indikatorer og ikke til nojagtige mélinger.

« Ikke til okulzer anvendelse.

« Udstyret er beregnet til at kunne skrive op til 24 fod.

Steriliseringsinstruktioner:

For at sikre en SAL pa 10x-6 skal dette produkt steriliseres via en
gammasteriliseringsmetode i produktets originale indpakningskonfiguration ved
et steriliseringsdoseringsinterval pa 28 - 50 kGy.

van de huid met i vo6r de markering kan
ervoor 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 s 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.

« Delinialen 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.

« Hetapparaat is bedoeld om maximaal 24 feet te schrijven.

Brugsanvisning: Sterilisatie-instructies:

1. Fjern haetten pa pennen for at blotlzgge pennens spids. 0Om voor een SAL van 10x-6 te zorgen moet dit product worden gesteriliseerd via

2. Marker de gnskede omrader pa huden med hudmarkeren i henhold til een in de origi ie bij een
institutionens protokol. sterilisatiedosisbereik van 28-50 KgY.

3. Lad markeringerne torre pa huden i ca. 1 minut, inden der gnubbes eller Gebruiksaanwijzing:
pa!wes klargvmgsoplmsmng 1. Verwijder de dop van de pen om de penpunt bloot te leggen.

4. Pafor som anvist af 2. Markeer de gewenste gebieden op de huid met de huidmarker volgens het
producent. protocol van de instelling.

5. Bortskaf eller genbrug heder i henhold til i 3. Laatde ingen op de huid ongeveer 1 minuut opdrogen alvorens

protokol og alle gaeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love
0g bestemmelser.
Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:
Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til og den myndighed i den
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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hierover te wrijven ofeen voorbereidingsoplossing aan te brengen.
4. Breng de ing aan zoals wordt
fabrikant van de voorbereidingsoplossing.
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het
protocol van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-,
regionale en/of lokale wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU:
Elk ernstig 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 gevestig

Sloven:

door de

Namen Uporabe:

Markiri svinénik je namenjen kirurkemu oznacevanju neposkodovane koze.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,
ki potrebujejo medicinske posege.

Previdnostni Ukrepi:

= Kozni marker lahko uporabite na neposkodovani in suhi koZ, preden
nanesete raztopino za pripravo. Crnilo koznega markerja ne bo prijelo, ce je
koza mokra ali ce je nanjo nanesena raztopina za pripravo.

- (e na koo pred oznaevanjem nanesete izopropilni alkohol, bo lahko érnilo
bolje prijelo na koo.

« Ko cez cmilo koznega markerja nanesete raztopino za pripravo, se bo oznaka
malenkost razmazala, vendar bo cmilo koznega markerja Se 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.

« Naprava vsebuje dovolj émilaza 7,3 m (24 ft).

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.

Navodila za Uporabo:

1. Snemite pokrovéek, da lahko vidite konico markerja.

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




3. Pocakajte priblizno 1 minuto, da se oznake na kozi posusijo, preden
podrgnete po koZi ali nanesete raztopino za pripravo.

4. Nanesite raztopino za pripravo, kot je navedeno v navodilih proizvajalca
raztopine za pripravo.

5. Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom
ustanove ter vsemi zveznimi, drZzavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi
zakoni ali predpisi.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

0Oresnih 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.

Indikationer for anvandning:
Hudmarkerare anvénds for kirurgiska markeringar pa intakt hud.

Avsedda anvéndar-/patientmalgrupper:

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska

« Blécketi hudmarkoren maste appliceras pa oskadad, torr hud innan du
applicerar i Blacketi faster inte pa
prepareringslosningen eller pa vat hud.

0Om huden forbereds med isopropylalkohol innan du anvénder markdren
kan blacket fasta bttre pa huden.

Nér prepareringslasningen appliceras over blacket i hudmarkaren smetas
en del avmarkningen ut, men blacket i hudmarkaren kommer fortfarande
att vara synligt.

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

Linjaler som medfdljer hudmarkdrer & inte matenheter och ska endast
anvandas som en indikator och inte for noggranna matningar.

Ej for okuldr anvandning.

Enheten dr avsedd att skriva for upp till 24 fot.

Instruktioner om sterilisering:

Foratt sakevs(alla SAL pa 10x-6 maste denna produkt s(enhseras med

isin vid ett
pa 28-50KgY.
Bruksanvisning:
1. Tabort pennskyddet for att exponera pennspetsen.

2. Markera dnskade omraden pa huden med hudmarkéren enligt sjukhusets
rutiner.

3. Lat markeringarna torka pa huden i cirka 1 minut innan du gnuggar eller
applicerar prepareringsldsning.

4. Applicera prepareringsldsning enligt anvisningarna fran tillverkaren av
prepareringslasningen.

5. Kassera eller atervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner

och alla gallande lagar och forordningar.
Meddelande till anvéandare och/eller patienter inom EU:
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/
eller patienten befinner si

Indicazioni per I'uso:

Il marcatore cutaneo va usato per marcature chirurgiche su cute intatta.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari:

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

richiedono procedure mediche.

Precauzi
« Linchiostro del marcatore cutaneo deve essere applicato su pelle integra e

2. Contrassegnare le aree desiderate sulla cute con il marcatore cutaneo
secondo il protocollo della struttura.
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.
Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo
della struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o
locali applicabili.
Avviso per gli utenti /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.

Portugués

Indicagdes de Uso:

0 marcador de pele é utilizado para realizar marcagbes cirirgicas 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.

Precaugdes:

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

A preparagao da pele com dlcool isopropilico antes de efetuar a marcagao
pode aumentar a aderéncia da tinta a pele.

Quando a solugao de preparacao é aplicada por cima da tinta do marcador
de pele, algumas das marcades irdo manchar, mas a tinta do marcador de
pele ainda serd visivel.

« Este dispositivo é apenas de utilizaao inica. A reutilizacao 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 ndo séo dispositivos de
medicdo e devem ser utilizadas apenas como um indicador e nunca para
mediges precisas.

Nao se destinam a utilizaao ocular.

« 0dispositivo tem a capacidade de escrever até 7 metros (24 pés).
Instrugdes de esterilizacao:

Para assequrar o nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10x-6, este produto
tem de ser esterilizado através do método de esterilizaao por radiagao gama,
na configuragao da embalagem original, a um intervalo de dose de esterilizagao
de 28 kGy a 50 kGy.

Instrugdes de Uso:

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

2. Marque as areas pretendidas na pele com o marcador de pele, de acordo

com o protocolo do estabelecimento.

3. Deixe as marcagdes secar na pele durante, aproximadamente, 1 minuto
antes de esfregar ou aplicar a solugdo de preparagao.

Aplique a solugao de preparacao, conforme indicado pelo fabricante
damesma.

5. Elimine ou recicle os dispositivos cirtrgicos gerais, de acordo com o
protocolo do estabelec todas as leis federais,
estaduais, regionais e/ou locais aplicaves.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
idad
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ao fabricante e @ do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.
Anwendung:
Der Hautmarker wird zum chirurgischen Markieren auf intakter Haut verwendet.

asciutta prima dell della soluzione di 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 |'aderenza dellinchiostro sulla pelle.
Quando la soluzione di preparazione viene applicata sull'inchiostro del
marcatore cutaneo, parte della marcatura diffonde, tuttavia Iinchiostro del
marcatore cutaneo rimane visibile.
Questo dispositivo & monouso. Il riutilizzo del dispositivo
puo causare infezioni/contaminazione e/o quasti 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.
Il dispositivo & concepito per scrivere per un massimo di 7,31 metri
(24 piedi).
Istruzioni di sterilizzazione
Per garantire un livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10x-6, questo
pmdo(te deve essere sterilizzato mediante sterilizzazione con raggi gamma
nell’ qgio originale a una dose di sterilizzazione nella gamma 28-50 kGy.
Istruzioni per I'uso

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

von :
ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die
medizinische Verfahren bendtigen.

Vorbereitung:

- Die muss vor Auftragen der auf
die intakte, trockene Haut aufgebracht werden. Die Hautmarkierungstinte
haftet nicht auf der Vorbereitungsldsung oder nasser Haut.

Wenn die Haut vor der Markierung mit Isopropylalkohol vorbereitet wird,
kann die Haftung der Tinte auf der Haut verbessert wevden

« Wenn die i osung auf 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 fonen und/oder Gerd

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.

« Das Geratist fiir eine Schreiblange von bis zu 7,3 m vorgesehen.
Anweisungen fiir die Sterilisation
Um einen SAL Wert von 10x-6 zu gewahrleisten, muss dieses Produk( mlttels
{ igil mit einer Sterili im

in seiner



Bereich von 28 bis 50 kGy sterilisiert werden.
Gebrauchsanweisung:
Zum Frellegen der Stiftspitze die Kappe abnehmen.
2. Die ien mit dem Hautmarker

Protokoll der Einrichtung markieren.
. Die Markierungen ca. 1 Minute auf der Haut trocknen lassen, bevor die

ieben oder wird.

Die Vorbereitungsldsung geméB den Angaben ihres Herstellers auftragen.
Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerate gemaR
Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler
Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.
Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:
Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerat auftreten,
miissen dem Hersteller und der igen Behdrde des i

dem
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frotter ou d'appliquer une solution de préparation.

4. Appliquez une solution de préparation conformément aux instructions du
fabricant de la solution de préparation.

5. Mettre au rebut ou recycler le matériel de chlmvg|e général conformément

au protocole d et toutes lois et ré fédérales,
etanques, régionales et/ou locales.
Avis aux t/ou aux patients de I'Uni é B

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Buarapckn

NpennasHavenme:
Mapkepbr 3a Koxa ce U310n138a BbXY HeHapyliieHa Koxa 3a MapKupaHe ¢

gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
HREH

ERAE:
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Indications d'utilisation:

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.

Précautions:

« Lencre du marqueur de peau doit étre appliquée sur une peau séche 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 Ialcool isopropylique avant le marquage
peut renforcer I'adhérence de I'encre sur la peau.

reste visible.

pyp: uenu.
Lienesy notpeGuten/uenesi rpynu nauueHTH:
MpearasHayeo 3a ynoTpe6a oT MeAMLMHCKY CNeLANUCTH NPH NALeHTH, 33
KOWTO & Hanarat MeAMLMHCKN NIpoLieAypy.
Mpeanashu mepkm:

« MacTunoto Ha Mapkepa 3a Koxa TpA6Ba fia Ce HaHaCA BbPXY HeHapywweHa
CyXa KoXa NIpe.y HaHacAHe Ha NOATOTBUTENeH pa3Teop. MacTunoTo a
MapKepa 3a KOXa HAM 1 Ce 3aTbPKM BLPXY NOATOTBUTENHU PasTBOPH
W BNAKHA KOXa.

ToaroToBKaTa Ha KoXara C U30NPONWIOB CIUPT NPE/IH MAPKUPaHe MOXe
113 NOBUILN 3/TbPXAHETO Ha MACTUAIOTO BbPXY KOXaTa.

Korato noroTBUTENHWAT Pa3TBOp Ce HaHece BbPXY MACTUIOTO Ha MapKepa
32 KOXKa, YaCT OT MAPKUPOBKATa Lje Ce Pa3MaXke, Ho MACTUIOTO Ha
MapKepa 3a KOXa je 0CTaHe BIAIMO.

« Toau3p 3a ynotpeba. ynotpeba

Ha YCTPOIACTBOTO MOXe J1a /10Befle 710 MHeKLUA/3aMbpcABaHe u/uni
n10Bpe/a B YCTOICTBOTO, KOATO MOXe £a 0BeE A0 BPE/d 3 NaLieHTa.
MoBTopHaTa ynoTpeda Ha yCTPOiicTBOTO MOXe f1a A0Be/e 40 MHOeKwUuA/
3aMbpCABaHe /WK MOBPeAa B YCTPOIICTBOTO, KOATO MOXe Aa oBeae A0
BPeAa 3 NauuenTa.

W3mepBatenHuTe MHMM, HaMApaLLY e B 0NaKOBKATa Ha MapKepa 3
KOXa, He ca 31N 3a u3mepBake M TpAB f1a Ce U3N0A138aT CaMo KaTo
MHANKATOP, a HE 32 TOUHH M3MepBaHUIA.

«He e3a0uHo npunoxenue.
- M pent 3 Ha CABMKMHA
1024 ¢yTa.

MHCTpyKuuM 3a cTepunmnsupane:

3a pia ce rapanTupa SAL ot 10x-6, To3u npoayKT TpAGBa Aa ce CTepuu3upa

110 MeTOA Ha rama-CTepunii3aunATa B OPUTUHNHaTa My 0NaKoBKa Cbe

CTepWIM3aUMOHHa 033 B AManasoHa Ha 28 — 50 KgY.

WHcrpykumm 3a ynotpeba:

1. (BaneTe Kanaukara Ha NWCAnKara, 3a Aa ce NoKaxe BbpxXbT [
2. Mapkupaiite enaxuTe 06nacTin BbpXy KOXata ¢ Mapkepa 3a koxa

(CbINACHO NPOTOKO/A HA MeANLIMHCKOTO 3aBe/leHie.

W3yakaiite npubnu3uTenHo 1 MUHyTa MapKUPOBKUTE Jla H3CbXHAT BbPXY

K0Xata, npeau 1a HaTpUBaTe UNK HaHaCcATe NOATOTBUTENEH PasTBOpP.

Hanecere NOArOTBUTENEH Pa3TBOP N0 YKa3aHWA OT NPOU3BOANUTENA HA

NOATOTBUTENHWA PA3TBOP HAYMH.

. M3xBbpAiiTe wnm peunknupaiite 0biM Xupypriveckm ycrpoiicsa
(CbINACHO NPOTOKONA HA nevebHoTo 3aBefieHue 1 BCUYKIM NPUNoXUMI
(befiepanHu, WaTcki, peruoHanKi W/uni MecTH 3aKoHH 1 pasnopendu.

(b06! 3 w/unn BEC

Bcexu ©/IMH (ePUO3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C )’(TpDﬁ(TBUTU,

Tpﬂﬁﬂa /Aa Ce JOKNa/iBa Ha NPOM3BOAMUTENA W HA COTBETHUA OPraH Ha

/AbpXaBara YneHKa No MecToxuBeeHe Ha nurpel’)menﬂ wunu nauuexTa.
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Sihtotstarbeline kasutus:
Nahamarkerit kasutatakse terve naha kirurgiliseks margistamiseks.

lieu  une infecti

Lorsque la solution de préparation est appliquée sur I'encre du marqueur Ettenahtud tervi vajavate patsientide
de peau, certaines parties seffacent, mais l'encre du marqueur de peau peal kasutamiseks.
Ettevaatusabindud:
Ce dispositif est a ausage umque La veunhxalmn du dispositif pem dunner . Nahamarken tint tuleb kanda tervele, kuivale nahale enne
t défaillance de [ e tint ei nakku
qui pourrait entrainer des préjudices aux pa\len\s. enevalmlsiuslahuse\e oI mlskele nahale.
Les régles livrées avec les marqueurs de peau ne sont pas des dispositifsde ~ + Naha i i liga enne ist voib

mesure et doivent étre utilisées comme indicateur uniquement et non pour
effectuer des mesures précises.
Non congu pour un usage oculaire.
Dispositif conu pour écrire jusqu‘a 7,3 métres.
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 d'origine a une
plage de doses de stérilisation allant e 28 a 50 kGy.
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 Iétablissement.
3. Laissez les repéres sécher sur la peau pendant environ 1 minute avant de

suurendada tindi naket nahale.
Ettevalmistuslahuse kandmisel nahamarkeri tindi peale méérdub osa
mirgistustest laiali, aga nahamarkeri tint jadb nahtavaks.
See seade on ainult i eadme
voib pohjustada infektsiooni/saastumise ja/voi seadmetarke, mis voib
kahjustada patsienti.
Nahamarkeriga kaasas olev joonlaud ei ole mdotevahend ja seda tohib
kasutada ainult indikati mitte tapseteks modtmi
Mitte kasutamiseks silmadel.

« Instrument on ette nahtud kuni 7,3 m mérgistamiseks.
Steriliseerimisjuhised:
S(emlsuse taseme SAL 10x-6 (agamlseks tuleb seda toode! s(enllseenda

is olevas I




meetodiga, kasutades steriliseerimisdoosi vahemikus 2850 kGy.
Kasutusjuhised:

Markeri otsa paljastamiseks eemaldage kork.

. Mérgistage nahamarkeriga ettenahtud nahaalad vastavalt teie asutuses
kehtestatud korrale.

Enne ettevalmistuslahuse nahale haarumist voi pealekandmist laske
margistusel kuivada umbes 1 minut.

Kandke ettevalmistuslahus peale vastavalt tootja juhistele.

Korvaldage voi taastoodelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt

~=
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3. Neka se oznake sue na kozi oko jednu minutu prije negoli utrljate ili
nanesete otopinu za pripremu.

4. Nanesite otopinu za pripremu prema uputama proizvodaca otopine za
pripremu.

5. Odlofite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima
ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim
zakonima i propisima.

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drZavama Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem

asutuse protokollile ja kaigile riiklikele,
kohalikele seadustele ja eeskirjadele.
Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele:
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

jatvoi

Kéyttoon laa

Tarkoitettu
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Varotoimet:

Ihotussilla tehtavat merkinnit on tehtava kuivalle iholle ennen
valmisteluliuoksen kayttoa. Ihotussin muste ei tartu valmisteluliuokseen
tai mardlle iholle.

Ihon valmistelu isopropanolilla ennen merkintdjen tekemista saattaa
parantaa musteen tarttumista ihoon.

Kun valmisteluliuosta pyyhitaan iholle, muste saattaa levita osassa
merkinndistd, mutta piirretty jalki nakyy silti yha.

Laite on kertakayttoinen. Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa
infektion, kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mika voi johtaa
potilasvahinkoon.

Thotussien mukana toimitetut viivaimet eivat ole mittausta varten. Niita voi
kdyttad ainoastaan viitteellisesti, ei tarkkoihin mittauksiin.

Ei kytettavaksi silmiin.

Tussin muste riittad yhtajaksoiseen piirtoon enintéan noin 730 cm:n

(24 jalan) matkalle.

Sterilointiohjeet:

Jotta tuotteen steriloinnin tehekkuns (SAL wx -6) voidaan taata, se

on steriloitava ja
sterilointiannoksen on oltava 28...50 kGy.

Kéyttoohjeet:

. Poista kynén korkki ennen kéyttoa.

Merkitse iho tussilla tarpeen mukaan sairaalan kéytantdjen mukaisesti.

. Anna merkintgjen kuivua iholla noin 1 minuutin ajan ennen
valmisteluliuoksen kayttoa.

Kayta valmisteluliuosta valmisteluliuoksen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Havita tai kierrata yleiset kirurgiset vélineet laitoksen kaytantojen seka
maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kaytt: ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat on ilmoi istajalle ja
kdyttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

s wro—

Namjena:
Markeri za kozu upotrebljavaju se za kirurske oznake na kozi.

d ljne grup:
Namenjeno za upotrebu od strane struénih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.
Mijere predostroznosti:
Tinta markera za kozu mora se nanijeti na neostecenu, suhu kozu prije
nanoenja 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
mierenje i trebala bi se upotrebljavati samo kao indikator, a ne za precizna
mjerenja.
Ne smije se upotrebljavati na oéima.
Uredaj je namijenjen za pisanje do 7,3 m linija.
Upute za sterilizaciju:
Kako bi se osigurala razina uspjesnosti sterilizacije od 10-6 m.o./ml, ovaj
proizvod mora se sterilizirati u originalnom pakiranju gama zraenjem u rasponu
doza od 28 do 50 kGy.
Upute za uporabu:

1. Uklonite poklopac markera kako biste otkrili vrh markera.

2. Oznacite Zeljena podrudja na kozi markerom za kozu u skladu s protokolom

ustanove.

telu zemlje clanice iji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar

Alkalmazisi te

Abdrjeldld sé !ellen borfelu\et sebészeti megjelolésére szolgal.

igényld paci

ntét sértetlen, szaraz barre kell felvinni még az eldkészitd
folyadék alkalmazasa elditt. A bGrjelold tinta ugyanis nem tapad az
eldkészitd oldattal kezelt vagy nedves bérfeliilethez.
Abdrizopropil-alkohollal torténd elokészitése a jeldlés eltt ndvelhetia
tinta tapadasat a
« Amikor az elgkészit6 oldatot a bérjelold tintdra felhordjuk, a jelolés egy
része elmosadik, de a bdrjelold tinta tovabbra is lathaté marad.
Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az eszkoz
tobbszori felhasznalasa fertdzést vagy szennyezddést, illetve az eszkoz
meghlbasndasal eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
. mellékelt vonalzé nem szamit mérdeszk: €ésnem
szabad ezt pontos mérésre hasznalni, csupan jelzésre szolgal.
« Nem szolgal szemészeti felhaszndldsra.
« Azeszkoz legfeljebb 24 [db hossznyi irdsra szolgal.
Sterilizaldsra vonatkozo utasitésok:
A10x-6 értél i ftdsi szint (SAL) elérése érdekében ezt a terméket
gamma steri madszerrel kell sterilizaIni eredeti csomagolaséban és
elrendezésében, 28-50 kGy sterilizalasi dozis mellett.
Hasznilati itmutato:
. Vegye le a toll kupakjat, hogy a toll hegyét hozzéférhetdvé tegye.
Azintézmény protokolljanak megfelelden jeldlje meg a bérjeldlovel a bér
kivant terileteit.
. Hagyja a jelol6t a b6ron széradni krilbeliil 1 percig, mieldtt az elgkészitd
oldatot beddrzsdlné vagy felhordana.
észitd oldat felhordasandl kovesse az oldat gyart
5. Az ltaldnos sebészeti eszkozok artalmatlanitasat illetve Gjrahasznositasat
azintézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami,
regionalis és/vagy helyi jogszabalynak és szabdlyozasnak megfeleléen
végezze.
Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szamara:
Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely stilyos esetet jelenteni kell a
gyanonak ésa felhaxznaln illetve paciens tartézkodasi helye szerinti tagorszag
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0Odos. zymeklls naudojamas chirurginéms Z zymems ant nepazelstcs odos.
jas / pacienty tiksliné g
Skirta naudoti sveikatos priezidiros profesionaly pa(\emams, kuriems bitinos
medicinos procediros.
Atsargumo priemonés:

« 0dos ZymeKlio rasalu reikia Zyméti nepazeista sausa oda, pries naudojant
paruosimo tirpala. Odos zymeklio rasalas nesilaikys ant paruosimo tirpalo
arba drégnos odos.

« 0dos paruosimas izopropilo alkoholiu pries yméjima 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,
qalima infekija / uzter$imas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali biti
suzalotas pacientas.

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

« Nenaudoti akims.

- Prietaisas skirtas rasyti iki 24 pedy.

Sterilizavimo instrukcijos:

Norint uztikrinti 10x-6 sterilumo uztikrinimo lygj, $j produkta batina sterilizuoti
gama spinduliais originalioje pakuotéje, naudojant 28 - 50 kGy sterilizavimo
doze.

Naudojimo instrukcijos:

1. Nuimkite dangtelj, kad atidengtuméte rasiklio galiuka.

Pagal jstaigos protokola pazymekite norimas odos sritis odos zymekliu.
Palikite zyméjimus ant odos iSdziati mazdaug 1 minute, pries trindami arba
naudodami paruosimo tirpala.

4. Paruosimo tirpala naudokite pagal jo gamintojo instrukcijas.

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal

o~



istaigos protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir /
arba vietinius jstatymus bei reglamentus.
Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES:
Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Paredzéta lietosana:
Adas markieri \zmanm kwuvglskal alzlmesanal uz nebojatas adas.
Paredzéta
Veselibas apripes specialisti izmanto Soierid pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procediras.
Piesardzibas pasakumi:

« Pirms izmantot sagatavosanas Skidumu, adas markiera tinte jauzklaj sausai

nebojatai adai. Adas markiera tinte neturésies pi $anas skiduma

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie:
ZInacznik skory jest stosowany do znakowania chirurgicznego na nieuszkodzonej
skorze.

/grupy docel
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Srodki ostroznosci:
«Tusz do znakowania skry musi zostac naniesiony na sucha, nieuszkodzong
skore przed natozeniem roztworu przygotowujacego. Tusz do znakowania
skory nie utrzyma sie na skérze mokrej ani pokrytej roztworem

vai mitras adas.

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

Kad sagatavoanas skidums tiek uzklats uz adas markiera tintes, neliels
daudzums markejuma izsmérésies, tacu adas markiera tinte joprojam
bis redzama.

Soierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lietosana var izraisit
infekeiju/piesarojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu
pacientam.

« Adas markieru iepakojuma eso3as mérjoslas nav mérierices, un tas

jaizmanto tikai informativos noliikos; mérjoslas nav piemérotas preciziem
mérijumiem.

« Nav paredzéts okularai lietosanai.

«lerice paredzéta rakstisanai lidz 24 pédu garuma.

1. Nonemiet pildspalvas vacinu, lai atsegtu pildspalvas galu.

Atziméjiet vajadzigas vietas uz adas ar adas markieri saskana ar iestades
noteikumiem.

Laujiet atzimém noZiit uz adas aptuveni vienu miniti pirms sagatavosanas
iduma ierivésanas vai uzklasanas.

Lietojiet sagatavosanas skidumu, ka to noradijis sagatavosanas skiduma
razotajs.
Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei
atbilstosi iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir
p\emero]am\ federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

i ajiem un/vai pacientiem ES:
Parjehkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un

-

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

Tiltenkt bruk:
Hudmarkarer brukes for kirurgisk merking pé intakt hud.
Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:
Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Forholdsregler:

= Blekk for hudmarkoren mé anvendes pa intakt, torr hud for du paforer
Klargjoringslosning. Blekket for hudmarkaren vil ikke bli sittende pa
Klargjoringslasning eller vat hud.
Det & 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 hudmarkoren vil fortsatt vaere synlig.
Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore
til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi
pasientskade.
Linjaler som falger med hudmarkerer, er ikke maleredskaper. De skal kun
brukes som indikatorer, ikke for noyaktige mélinger.
Ikke for okular bruk.

« Enheten er ment a skrive pa opp til 24 fot.
Steriliseringsinstruksjoner:
For  sikre SAL pa 10x-6 md dette produktet steriliseres via

i med en

steriliseringsdose innenfor et omrade pa 2850 kGy.

Instruksjoner for bruk:

Fjern hetten for & eksponere tuppen av pennen.

Merk anskede omrader pa huden med hudmarkoren i henhold til

institusjonens protokoll.

. Lamerkingen torke pa huden i ca. T minutt for du gnir pa den eller paforer

Klargjoringslosning.

Péfor klargjaringslosning som forklart av lasningens produsent.

. Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens
protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale
lover og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:

S

. ie skory alkoholem i ym przed rozpoczeciem
znakowama moze poprawic przyleganie tuszu do skory.
Po natozeniu roztworu przygotowujacego na tusz do znakowania skory
niektdre z oznaczeri zostang rozmazane, ale tusz do znakowania skéry
bedzie nadal widoczny.
Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekgji, zanieczyszczenia
i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
inijki dostarczane w zestawie ze znacznikami skory nie s3 przyrzadami
pomiarowymi i powinny by¢ uzywane wytacznie jako wskazniki. Nie nalezy
uzywac ich do wykonywania doktadnych pomiarow.
Nie stosowa do oczu.
Jeden produkt powinien wystarczy¢ do wykonania oznaczeri o facznej
dtugosci do 24 stop.
Instrukje sterylizacji
Aby zapewnic sterylnos¢ na poziomie 10x-6, produkt w oryginalnym
opakowaniu musi zosta¢ poddany sterylizacji promieniami gamma w dawce
28-50Kg.
Instrukcja uzytkowania:
Idjac nasadke pidra, aby odstonic koricowhke pidra.
2. Zaznaczy¢ zadane obszary na skorze za pomoc znacznika skry, postepujac

zgodnie  protokotem obowiazujacym w placowce.
3. Przed wtarciem lub natozeniem roztworu przygotowujacego odczekac okoto
1 minuty do wyschniecia oznaczen.
Natozy¢ roztwor przygotowujacy zgodnie z instrukcjami dostarczonymi
przez producenta roztworu.
Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do
recyklingu zgodnie  protokotem placowki i wszystkimi stosownymi
lokalnymi i krajowymi przepisami.

ja dla uz ikow i/lub pacjentéw na terenie UE:

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Domeniu de utilizare:

Markerul pentru piele este utilizat pentru marcarea chirurgicala 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:

Cerneala markerului pentru piele trebuie aplicata pe pielea intactd 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.

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

« Acest dispozitiv este de unica folosintd. Reutilizarea dlspozmvulm arputea

duce la infectii i/sau defectiunea iti ceeacear

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.

Nu este destinat uzului ocular.

Dispozitivul este conceput pentru a marca pana la 24 de picioare.

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.

Instructiuni de utilizare:

Scoateti capacul stiloului pentru a expune vérful stiloului.

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.

Aplicati solutia de pregatire conform instructiunilor producatorului acesteia.

Eliminati ca deseu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general,
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conform protocolului unitatii si tuturor legilor si regulamentelor federale,
statale, regionale si/sau locale aplicabile.
Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producitor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul

Hasnauenne:
MBPKEP ANA KOXM UCNONb3YeTCA ANA HAHEeCeHNA 0TMETOK Ha HenoBpeXaeHHble
YHaCTKM KOXY MY NPOBEIeHM onepaviuil.

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

Navod na pouitie:

. Odstraiite uzéver pera a odkryte hrot pera..

. Oznacte pozadované plochy pokozky znackou na pokozku podfa protokolu
zariadenia.

. Znacky na pokozke nechajte vyschnit priblizne 1 miniitu pred utretim alebo
nanesenim roztoku pripravku.

. Naneste roztok pripravku podla pokynov vjrobcu roztoku pripravku.

5. Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vetkych platnych federdlnych, Stétnych, regionalnych alebo
mlenny(h zakonov a predplsnv
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MEAMLMHCKUMU PaBOTHUKaMM.
Mepbi npefiocTopoxHoCTH:
MapKep Ans KOXM HCTOb3YETCA TONBKO Ha CYXHX yuacTKax

i KOXu nepes
CPeAcTB. epHina MapKepa 1A KOXit He 0CTaloTCA Ha Koxe,
06paGoTanHoil NOATOTOBMTENbHbIM CDEACTBOM, U Ha BaXHOit KoXKe.
. 0bpaboTka Koxm NUpTOM nepea
HaHeceHWem 0TMETOK MOXET yNyyLuTb ¢MKCBI.UMO YEPHIN Ha KoXe.
an HaHeceHU Ha KoXy NOAroTOBUTENbHOrO CPe/CTBa NOBEPX OTMETOK,
CAeNaHHbIX MAPKEPOM ANA KOXH, OTMETKN YaCTUYHO

npoueayp

a/alebo pacientov v EU:

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym déjde v spojitosti s poméckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym tradom élenského 3tatu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachddzaju.

Namena:
Marker za kozu sluZi za obelezavanje zdrave koze za potrebe hirurskog zahvata.

d grupe
Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima
suneophodne med\anske procedure.

Mere

HO He Ucue3alor.

- i N[ ABNAETCA MosTopt

W3/1eNUS MOXET NPUBECTI K UHQUIMPOBAHUIO/3apaKeHuio u/uni
TIONOMKE U3/1eNis, B e3ybTaTe KOTopoil 340P0BbI0 NALieHTa MOXeT
6biTh npUUMHEH Bpea.

Tueiiki, NOCTaBNAIeMble C MapKepamit [J1 KOXH, He ABNAIOTCA
W3MEPUTENbHBIMI YCTPOICTBAMM W MOTYT UCTIOb30BATbCA TONbKO 1A
NIPUGAMZUTENLHbIX, A He TOUHBIX H3MEDEHUil.

He a1 oTanbmonorieckoro npumeHeHns.

W3gienvie npeqinazHayeHo ANA HaHeceHUs 0TMEToK obeit AnuKoii 1o
7,3 metpa (24 ¢yTos).

MHCTpyKuuM no crepunu3aLyu:

[\nA AOCTUKEHIA FapaHTUPOBAHHOrO YPOBHA CTepuAbHOCTH (SAL) 10-6
HeoBX0RMMO MPOBECTU CTEPUAN3ALIMIO H3AEAMA METOAOM ramMa-

B i yNaKoBke co ¢ i n0307i 01 28

C
10 50 kMp.
MHCTpyKuUuM o npumenenmio:

CHUMITE KONNauoK, 4ToBbl OTKPBITH Mapkep.

HaHecuTe MapKepom AnA KOXM OTMETKH Ha HeoGXoBUMBle y4acTki

B COOTBETCTBUM C NPUHATBIMM B Y4PEX AN NpaBHNaMH.

Nepen KOXM MM percTBa

Heo6X07MMO NI070XAaTb, 110Ka YepHIN BbICOXHYT (MPUBAM3UTENbHO

1 MuHyTY).

. HaHecuTe No4roToBATeNIbHOE CPECTBO B COOTBETCTBIM C MHCTPYKUMAMM
nPOU3BOAUTENS.

3 " « UHCTPYMEHTOB
nenﬁxanmmn NIPOBOAWT B COOTBTCTBIN C MPUHATIMM B YUPEXeHHI
NIPABUNaMM, 3 TAKKe B COOTBETCTBII CO BCEMI NPUMEHHMbIMU

u [
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3aKOHaMU.

p i EC

060 BCeX cepbe3HbIX NPOUCLIECTBIAX, CBA3AHHBIX C JaHHBIM U3BENKeEM,
coobwarb a

YNOHOMOYEHHOO OPraHa pervoHa, B KOTOPOM HAXOAUTCA NoNb30BaTeNb U/

WIH NAUeHT.

Slovensky

Uréené pouiiti

Zna(ka na pokozku sa pouziva pri chlrurgltky(h zakrokoch na neporusenej kozi.
é cielové skupiny pouit

Pomacka je urcend na pouzitie zdravolmkml na pacientoch, u ktorych je

potrebné vykonat zdravotnicke zékroky.

Opatrenia:

- Atrament na oznacenie pokozky sa musi naniest na suchd, neporusend
pokozku pred nanesenim roztoku pripravku. Atrament na oznacenie
pokozky sa nezachyti na roztok pripravku ani na vihka pokozku.

Priprava pokozky izopropylalkoholom pred oznacenim moze 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 urcend len na jedno pouZitie. Opétovné pouZitie pomdcky by
mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo zlyhaniu pomécky a ndslednej
ujme na zdravi pacienta.

Pravitka balené so znackami na pokozku nie st meracie pomacky a smi sa
pouzivat len ako indiktory, nie na presné merania.

Nie na poufitie na okuldroch.

Pomacka je urtend na zapis az 732 cm (24 stop).

Pokyny na stes
Na zabezpecenie SAL 10x 6 sa tento vyrobok musf sterilizovat gama Ziarenim v

« 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
vlazna ili pokvasena pripremnim rastvorom.

Ako se koza pripremi 3enjem izopropil-alkohola p

mastilo Ce 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 /ili kvar
uredaja, $to 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.

Ispisivanje ovim sredstvom je predvideno da traje u duZini do 7,3 metra
(24 stope).
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
opsegu 2850 kGy.

Uputstvo za upotrebu:

Skinite poklopac sa vrha olovke.

2. Markerom obeleZite Zeljeno podrucje na koZi u skladu sa protokolom
ustanove.

Pre bilo kakvog trljanja ili nanosenja pripremnog rastvora, sacekajte oko
1 minut da se tragovi mastila osuse na kozi.

Nanesite pripremni rastvor prema uputstvima njegovog proizvodaca.
Odlozite ili reciklirajte opsta hirurka sredstva u skladu sa protokolom
ustanove i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim
zakonima i propisima.

Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:

Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave lanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tiirkge

v

Kullanim amaa:
(Cilt isaretleyici, bozulmans cilt iizerinde cerrahi isaretleme yapmak igin
kullanihir.
Hedef Kullamia/Hasta Gruplan:
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullaniimak
iizere tasarlanmistir.
Onlemler:
Cilt isaretleyici miirekkebi, bozulmamis ve kuru durumdaki cilde hazirlama
¢ozeltisi uygulanmadan once uygulanmalidir. Cilt isaretleyici miirekkebi,
hazirlama cozeltisine veya islak cilde yapismaz.
saretlemeden once izopropil alkolle cildi hazirlamak, miirekkebin cilde
daha fazla yapismasini saglayabilir.
Ciltisaretleyici mii ine hazirlama cozeltisi
kismi daglabilir ancak cilt isaretleyici miirekkebi goriiniir kalir.
Bu (lhaz yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin yeniden kullanilmasi,

ve/veya cihazin neden olabilir,

isaretin bir

bu da hastaya zarar verebilir.

Ciltisaretleyicileriyle birlikte paketlenen cetveller, dl¢iim arac degildir
ve yalnizca gosterge olarak kullaniimalidir; dogru lgiimler almak igin
kullaniimamalidir.

Gozde kullanima ydnelik degildir.

Cihaz, 7,3 metreye kadar yazacak sekilde tasarlanmigtir.
Sterilizasyon Talimatlan:

Buiiriin, 10x-6 SAL dilzeyini elde etmek icin orijinal ambalajinda gama
sterilizasyon yontemi kullanilarak 28 - 50 kGy sterilizasyon dozu araliginda
sterilize edilmelidir.

Kullamim talimatlan:



1. Kalem ucunu agiga ¢ikarmak icin kalemin kapagini gikanin.

2. Ciltisaretleyiciyi kullanarak cilt izerinde istenen alanlar, tesis protokolii
uyaninca isaretleyin.

3. Hazirlama cozeltisini siirmeden veya uygulamadan once yaklastk 1 dakika
isaretlerin cilt iizerinde kurumasini bekleyin.
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Medicinskudstyr
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4. Hazirlama cozeltisi ireticisinin talimatlan dog cozeltiyi
uygulayin.

. Genel cerrahi cihazlanimi tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
veya geri dondistilriin.

AB'deki Kullanialara ve/veya Hastalara Yonelik B

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullam(lmn ve/veya

hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmeli
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Medicnisaerce
Medisnskutstyr
Wyrth medycany
Dispositu medical
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