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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.
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.
Do not use product if product is damaged or particulate is found in sterile
packaging
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.
5. Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol.
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 is established.

Uso previsto:
El marcador para piel se utiliza para fines quirtirgicos sobre la piel intacta.
Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios:
Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-
imientos médicos.
Precauciones
«Latinta del marcador para piel se debe aplicar sobre la piel intacta y seca,
antes de aplicar el preparado de la solucidn. La tinta del marcador para piel
no se adhiere al preparado de la solucion o a la piel himeda.
« Preparar la piel con alcohol isopropilico antes de marcarla puede aumentar la
adherencia de la tinta a la piel.
« Alaplicarla solucién de preparacidn sobre la tinta del marcador de piel, parte
de las 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 infeccion, 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
medicion y Gnicamente deben utilizarse como indicadores, no para realizar
medidas precisas.
No para uso ocular.
El dispositivo estd disefiado para escribir hasta 732 cm (24 pies).
« No utilice el producto si esté dafiado o si presenta particulas en el interior de
un embalaje esterilizado.
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 solucion de preparacién segun las instrucciones del fabricante.
. Deseche o recicle dispositivos quirdrgicos de tipo general de acuerdo con el
protocolo de sus instalaciones.
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.
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ENAnvika

Evdekvuopevn Xpron:
0 papkadopog déppatog xpnolpomoLEiTal Yia XEIPOUPYIKY EMORHAven o€
aképato 6¢ppa.
Opadec xpnoTwv yia Toug omoioug mpoopiletay/ acBevav:
NpoopiCetat yia xprion and emayyehpatieg vyeiag o aoBeveic yia Toug omoioug
anartolvTat laTpikés dladikaoiec.
Npogulageio

« H pehdvn Tou papkadopou déppatog mpémet va TomoBetnBei oe oTeyvo Séppa
TIPOTOU £QappooeTe To didlupa mpoetotpaciag. O papkadopog déppatog dev
Ba koMnoet ato dralupa mpoeTotpasiag 1y o€ vypd déppa.
H mpoetoipaoia tov 6¢ppatog i loompomuAikr aAkooAn evoéyetal va avénoet
v €mMKONNON TG pehdvng oTo déppa.
‘Otav epappoletat drdhvpa mpogTolpasiag emave amd t peAdvn tou
pHapkadopou d¢ppatoc, kamoteg emonpdvoelc Ba macahelptody ald n
peNdvn Tou papkadopou déppartog Ba e§akoloudei va sivat opat).
H mapoloa ouokeun mpoopietat yia pia xprion pévo. H emavaypnatpomoinon
NG 0UOKEVNG pmopei va odnyrael o poAuvon/ empoluven f/kat aotoyia
NG OUOKEVIG TTOU 1€ TN GElpd TOU UMope va 08nyROEL 0€ TPAVUATIOHO
ToU aoBevouc.
01 dpakeg mov Guokevaloval pe Toug papkadopoug S¢ppatog dev
amoTeNOUV GUOKEVEG HETPNONG KAt TIPEMEL Va XPNOLLOTIOL00VTAL HOVO WG
OeiKTE, Kal o)1 y1o aKpIBES HETPROELC.
Aev evbeikvutat yia opBahpohoyikn yprion.
H ovokeun mpoopiletat yia ypagn yia éwg kai 24 modia.
Na pnv xpnotpomoteitat to mpoidv edv mapouatdel PAGPN 1y eviomatody
owHaTiOla 0 AMOOTEIPWIEVN GUOKEVAOIa.
08nyteo Xpnono

1. A@aipéoTe T0 Kamdk1 Tov 6TUAG yla va ekBEoETE TN puTn Tou.

2. INPEWOTE TIC TEPLOXEC TTou BENETE e To papkadopo déppatog, GUPPWVA pe
T0 PWTOKOAO TOU 16pUpaTog.

3. AioTe TIg emonpdvoels va aTeyvwoouy 0To d¢ppa yia T Aemo mepimou
mpotod Tpiete fj Pahete To SidAupia mpoeTopaciac.

4. Bakte 1o didhupa mpogTolpaciag GOP@wva e TIC 0dnyie¢ TOU KATAoKEVAOTH
SlaNOpaTOC MpOETOIPaTiaC.

5. H amoppupn 1} avakukAwen XEIPOUPYIKWY GUOKEUWY YEVIKNC Xprong Ba
TIPEMEL VA TIPAYHATOMOLETA OUPPWVA HE TO TPWTOKONO TWV EYKATAGTAOEWV.

Eidomoinon mpog xpriotec 1j/kat aoBeveic otny EE:

Onotodrimote 0oPapd mepLOTATIKG oL £xel MPOKUYEL O€ OYE0N He TN uokeur Ba
TipéMmeL va avagepOei 6TV KATaokevaoTr Kat 6Ty appodia apyr Tov kpdtoug
péhoug aTo ormoio Bpioketat 0 xpRoTnG f/Kat o acBeviic.

Namenska uporaba:

ZInacka pokozky se pouziva pro chirurgické oznaceni na neporusené pokozce.
Cilové skupiny uZivatelii/pacienti:

Urceno k pouziti zdravotnickymi pracovniky u pacientli vyzadujicich piislusné
Iékai'ské procedury.

Bezpecnostni opatieni

« Inkoust pro znackovace pokozky musi byt nanesen na neporusenou a suchou
pokozku pred nanesenim piipravného roztoku. Inkoust pro znackovace
pokozky nepfilne k pfipravnému roztoku ani k vihké pokozce.

« Piprava pokozky izopropylalkoholem pred znacenim miZe zvysit pfilnavost
inkoustu k pokozce.

Kdyz na inkoust znacky pokozky aplikujete pipravny roztok, ¢ést znacky se
rozmaze, ale inkoust znacky pokozky bude stéle viditelny.

«Tento prosttedek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti. Opakované
pouzivani prostfedku mize zplisobit infekci/kontaminaci a/nebo zévadu
prostiedku, které mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

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

+ Neni urceno pro odi.

«ZIafizeni je ur¢eno k zapisu az do vzdalenosti 24 stop.

NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo pokud se ve sterilnim baleni
nachdzeji cizi castice
Névod k pouziti

1. Sejméte krytku pera a odkryjte hrot pera.

2. Oznacte poZadované oblasti na pokozce pomoci kozni znacky podle protokolu
zdravotnického zafizeni.

3. Pred otfenim nebo nandenim pfipravného roztoku pockejte pfiblizné
1 minutu, az oschnou znacky na pokozce.

4. Pfipravny roztok aplikujte podle pokyn{ vyrobce.

5. Veskeré chirurgické ndstroje likvidujte ¢i recyklujte podle protokolu
zdravotnického zafizeni.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU:

V3echny zévazné pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prosttedkem, musi byt hlaSeny vyrobci a pfislusnému tadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Beregnet til:
Hudmarkeren bruges til kirurgisk afmzrkning pd ubeskadiget hud.
Tilsigtet malgruppe af brugere/patienter:



Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for

medicinske procedurer.

Forholdsregler

« Hudmarkerblakket skal pafares ubeskadiget, tor hud inden pafersel af
forberedelsessolutionen. Hudmarkerblaek kan ikke adhaerere til forberedel-
sessolution eller véd hud.

« Blaekket klzeber bedre til huden, hvis huden klarggres med isopropylalkohol

for markering.

Nar forberedelsessolutionen pafares over hudmarkerens blzk, bliver noget af

markeringen tveeret ud, men hudmarkerblaekket vil stadig vaere synligt.

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af enheden kan
medfare infektion/kontaminering og/eller funktionssvigt pa enheden,
hvilket kan medfare patientskade.

« Linealerne i pakkerne med hudmarkarer er ikke maleudstyr og ber kun

anvendes som indikatorer og ikke til ngjagtige malinger.

Ikke til okuleer anvendelse.

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

struktioner.

Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller der findes partikler

i den sterile emballage.

Brugsanvisning

1. Fjern hatten pd pennen for at blotlzegge pennens spids.

2. Marker de anskede omrader pa huden med hudmarkaren ifglge klinikkens
protokol.

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

4. Péfor klargeringsoplesningen som anvist af klargeringsoplesningens
producent.

5. Bortskaf eller genbrug generelle kirurgiske enheder i henhold til
institutionens protokol.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

Alle alvorlige handelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal

indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederland

Gebruik:
De huidmarkeerstift wordt gebruikt voor chirurgische markering op intacte huid.
Beoogde gebruikers-/patiéntdoelgroepen:
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.

+ Voorbereiding van de huid met isopropylalcohol vdor 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 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.

« 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.

« Gebruik het product niet als deze beschadigd is of als er deeltjes in een
steriele verpakking worden aangetroffen.

Gebruiksaanwijzing

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

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

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

4. Breng de voorbereidingsoplossing aan zoals wordt voorgeschreven door de
fabrikant van de voorbereidingsoplossing.

5. Voer algemene chirurgische apparatuur af of recycle deze volgens het
protocol van de instelling.

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 gevestigd.

Slovenscina

Namenska uporaba:

Kozni marker se uporablja za kirurko oznacevanje na neposkodovani kozi.
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 koZi, preden
nanesete raztopino za pripravo. Crnilo koZnega markerja ne bo prijelo, e je
koza mokra ali Ce je nanjo nanesena raztopina za pripravo.

- Cenakozo pred oznacevanjem nanesete izopropilni alkohol, bo lahko émilo
bolje prijelo na kozo.

« Ko ez ¢milo koznega markerja nanesete raztopino za pripravo, se bo oznaka
malenkost razmazala, vendar bo ¢ilo koznega markerja 3e vedno vidno.

« Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba pripo-
mocka 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 ocesno uporaho.

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

« lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan ali ¢e so v njegovem sterilnem
pakiranju vidni drugi delci.

Navodila za Uporabo

1. Snemite pokrovcek, da lahko vidite konico markerja.

2. S koznim markerjem oznacite Zelena obmodja na kozi v skladu s protokolom
ustanove.

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

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

5. Splodne kirurske pripomocke zavrzite ali pripravite za ponovno uporabo v
skladu s protokolom vase ustanove.

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.

Avsedd anvandning:
Hudmarkéren anvénds for kirurgisk mérkning pa oskadad hud.
Avsedda anvéndar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa patienter som kréver medicinska
ingrepp.
Forsiktighetsatgarder
« Blacket i hudmarkdren maste appliceras pa oskadad, torr hud innan du
applicerar prepareringslosningen. Blécket i hudmarkéren faster inte pa
prepareringsldsningen eller pd vt hud.
+ Om huden forbereds med isopropylalkohol innan du anvander markdren kan
blacket fasta battre pa huden.
« Nar preparatldsningen appliceras pd markeringsbldcket kommer en del



av bldcket att smeta, men hudmarkeringen kommer fortfarande att
vara synligt.

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

- Linjalerna som medfoljer hudmarkdrerna ar inte métinstrument och bor
endast anvandas for indikationer och inte fér noggranna matningar.

«  Ejfor okuldr anvandning.

« Enheten dr avsedd att skriva for upp till 24 fot.

«Anvand inte produkten om produkten &r skadad eller om partiklar finns i
den sterila forpackningen.

Bruksanvisning

1. Tabort pennhatten for att exponera pennspetsen.

2. Markera onskade omraden pa huden med hudmarkdren enligt sjukhusets
rutiner.

3. Lat markeringarna torka pa huden i cirka T minut innan du gnuggar eller
applicerar prepareringslosning.

4. Applicera prepareringsldsning enligt anvisningama fran tillverkaren av
prepareringsldsningen.

5. Kassera eller atervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets regler.

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 dér anvéndaren och/
eller patienten befinner sig.

Uso previsto:

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.

Precauzioni

« Linchiostro del marcatore cutaneo deve essere applicato su cute asciutta
intatta prima di applicare la soluzione preparatoria. Il marcatore cutaneo
non aderira alla soluzione preparatoria o alla cute bagnata.

« Lapreparazione della cute con alcol isopropilico prima della marcatura pud
aumentare |'aderenza dellinchiostro sulla pelle.

«Quando la soluzione preparatoria verra applicata sull'inchiostro del
marcatore cutaneo, una parte della marcatura shavera ma l'inchiostro
sara ancora visibile.

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

« Irighelli 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).

« Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato o se nella confezione
sterile viene individuato del particolato.

Istruzioni per I'uso

1. Rimuovere il cappuccio della penna per esporne 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.

5. Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in base al protocollo
della struttura.

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 é
stabilito I'utente e/o il paziente.

Utilizacdo Recomendada:

0 marcador de pele é utilizado para realizar marcagdes cirdrgicas 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.

Precaugoes

« Atinta marcadora da pele deve ser aplicada na pele intacta, seca antes de
aplicar solugdo de preparacdo. A tinta marcadora da pele ndo vai aderir a
solucdo de preparacdo ou a pele molhada.

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

« Quando a solugdo de preparagdo € aplicada sobre a tinta marcador da
pele, alguns da marcagdo vai manchar, mas a tinta marcador pele ainda
serd visivel.

- Este dispositivo é apenas de utilizacdo tnica. A reutilizagdo do dispositivo
pode resultar em infe¢des/contaminagao e/ou avarias no mesmo, o que
pode causar ferimentos no paciente.

« Réguas embaladas com marcadores de pele ndo séo dispositivos de
medicdo e devem ser usadas apenas como um indicador, e ndo para
medicdes precisas.

« Nao se destinam a utilizago ocular.

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

« Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se encontrar particulas na
embalagem esterilizada.

Instrugdes de Uso

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

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

3. Deixe as marcacdes secar na pele durante, aproximadamente, T minuto
antes de esfregar ou aplicar a solugdo de preparagdo.

4, Aplique a solucdo de preparagdo, conforme indicado pelo fabricante
da mesma.

5. Elimine ou recicle dispositivos cirtirgicos gerais, de acordo com o protocolo
do estabelecimento.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck:
Der Hautmarker wird zum chirurgischen Markieren auf intakter Haut verwendet.
Zielgruppen von vorgesehenen Benutzern/Patienten:
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die
medizinische Verfahren bendtigen.
Vorbereitung
« Die Hautmarkierungstinte muss vor Auftragen der Vorbereitungslosung 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 werden.
Wenn die Vorbereitungsldsung auf die Hautmarkierungstinte aufgetragen
wird, verschmiert ein Teil der Markierung. Die Hautmarkierungstinte bleibt
aber dennoch sichtbar.
Dieses Gerdt kann nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung
des Gerats kann zu Infektionen/Kontaminationen und/oder Geréteversagen
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 Gerdt ist fiir eine Schreiblange von bis zu 7,3 m vorgesehen.
« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschédigt ist oder Partikel in der
sterilen Verpackung enthalten sind.
Gebrauchsanweisung
1. Zum Freilegen der Stiftspitze die Kappe abnehmen.
2. Die gewiinschten Hautpartien mit dem Hautmarker entsprechend dem
Protokoll der Einrichtung markieren.
3. Die Markierungen ca. 1 Minute auf der Haut trocknen lassen, bevor die
Vorbereitungsldsung eingerieben oder aufgetragen wird.
4. Die Vorbereitungsldsung gemdR den Angaben ihres Herstellers auftragen.
5. Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerate gemaB dem
Protokoll der Einrichtung.
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 ansssig ist.
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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.

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.

« Lapréparation de la peau avec de I'alcool isopropylique avant le marquage
peut renforcer 'adhérence de I'encre sur la peau.

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

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

«  Lesregles emballées avec les crayons dermographiques ne sont pas des
dispositifs de mesure et ne doivent étre utilisées qu'a titre indicatif et non
pour des mesures précises.

« Non congu pour une utilisation oculaire.

« Dispositif congu pour écrire jusqua 7,3 métres.

- Nutilisez pas le produit s'il est endommagé ou si des particules se trouvent
dans I'emballage stérile.

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 conformé-
ment au protocole de I'établissement.

3. Laissez les repéres 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.

5. Mettre au rebut ou recycler les dispositifs chirurgicaux généraux conformé-
ment au protocole de |'établissement.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne :
Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de |'Ftat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Bbnrapckn

MpepHa3HaueHue:

MapKepbT 3a Koxa ce U3M0oN13Ba BbPXY HEHapyLUeHa Koxa 3a MapKupaHe ¢
XVIPYPrIAYHY Lenu.

LieneBn notpeGuten/uenesu rpynu nauueHT:

lpenHa3HaueHo 3a ynotpe6a oT MeULMHCKM CNeLuaniucTil Npu naumeHTn, 3a
KOWTO Ce Hanarat MefULMHCKN NPOLieAypU.

Mpepna3suu mepku:

«+ MacTunoto Ha MapKepa 3a Koxa TpAbBa J1a ce HaHaCA BbpXY HeHapyLueHa
CyXa KoXa Npezi HaHaCAHe Ha NOAToTBUTENEH pa3TBop. MacTunoTo Ha
MapKepa 3a Koxa HAMa Ja ce 3aZbPXi1 BbpXy NOATOTBUTENHM Pa3TBOPH
WIN BNAXKHA KOXa.

« TloarotoBKaTa Ha Koxata C U30NPONMIOB CNUPT NPeAl MapK1paHe MoXe
[1a MOBILLIM 33/ bPXKAHETO Ha MACTUOTO BbPXY KOXaTa.

«Korato noaroTBUTENHUAT Pa3TBOP Ce HaHeCe BbpXy MacTUNOTO Ha MapKepa
33 K0XKa, YacT 0T MapKMPOBKaTa LL{e Ce pa3Mae, Ho MacTNOTO Ha
MapKepa 3a KoXa LLie 0CTaHe BUANMO.

« ToBa u3penue e camo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba. loBTopHaTa ynotpeba
Ha YCTPOIACTBOTO MOXe fia A0Be.e A0 MHdeKLMA/3aMbpcABaHe u/unn
10Bpe/a B YCTPOIACTBOTO, KOATO MOXe J1a AOBEAE [10 BPeja 3a NaLyeHTa.

« [13mepBaTenHuTe NMHUM, HAMUPALLY Ce B ONAKOBKaTa Ha MapKepa 3a
KOXa, He (a 3LeNnA 3a U3MepBaHe 1 TpAOBA Aa ce U3N03BAT CaMO KaTo
MHANKATOP, a He 3a TOUH N3MEPBAHNS.

« He e 3a ouHo npunoxenue.

« I3genveTo e npesHa3HaueHo 3a 0T6enA3BaHe Ha MapKUPOBKA C AbMIKIHA
10 24 dyTa.

« He n3non3Baiite npopyKTa, ako e NOBPeeH WK B CTEPUNIHATA ONaKoBKa
Ce OTKPUAT YacTuLy.

WNHcTpyKLum 3a ynotpeba:

1. (BaneTe kanauKaTa Ha NMcankara, 3a Ja Ce NoKaxe BbpxbT ii.

2. Mapkupaiite xenaxute 061acTi Bbpxy KoxaTa ¢ Mapkepa 3a Koxa
CbMACHO NPOTOKO/A Ha MEANLIMHCKOTO 3aBEfiEHNE.

3. W3vakaiite npuban3uTenHo 1 MHyTa MapKMpoBKMTe Aa U3CHXHAT BbPXY
K0XaTa, NPeAy Aa HaTpUBaTe WM HaHACATe NOATOTBUTENEH Pa3TBOP.
4. HaHeceTe nojroTBUTENEH Pa3TBOP N0 yKa3aHus OT NPOU3BOAUTENA Ha
MOArOTBUTENHIA Pa3TBOP HAUMH.
5. U3xBbpnaiiTe unu peunknmpaiite 061LMTe XUpYpriyeckm yCTpoicTaa
CbIMIACHO MPOTOKONA Ha 3aBEfEHIETO.
(bo61weHune 3a noTpebutenute n/unu nauventute B EC:
Bcekv eaH cepuo3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C YCTPOICTBOTO,
TpA6Ba Aa ce 0KNaziBA Ha NPOU3BOLUTENA U HA CbOTBETHMA OPraH Ha
AbpaBaTa useHKa no MecToxvBeeHe Ha noTpebuTend u/unv naumenTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Nahamarkerit kasutatakse terve naha kirurgiliseks mérgistamiseks.
Ettendhtud kasutajate/patsientide sihtriihmad:
Ettendhtud tervishoiutddtajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.
Ettevaatusabindud
- Nahamarkeri tint tuleb kanda tervele, kuivale nahale enne ettevalmistusla-
huse pealekandmist. Nahamarkeri tint ei nakku ettevalmistuslahusele
vdi niiskele nahale.
- Naha ettevalmistamine isopropiiiilalkoholiga enne mérgistamist voib
suurendada tindi naket nahale.
«  Ettevalmistuslahuse kandmisel nahamarkeri tindi peale maardub osa
margistustest laiali, aga nahamarkeri tint jadb nahtavaks.
« Seeinstrument on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Seadme taaskasutamine voib pdhjustada infektsiooni/saastumise ja/vdi
seadmetdrke, mis voib kahjustada patsienti.
« Nahamarkeriga kaasas olev joonlaud ei ole mddtevahend ja seda tohib
kasutada ainult indikatiivselt, mitte téapseteks mddtmisteks.
« Mitte kasutamiseks silmadel.
« Instrument on ette ndhtud kuni 7,3 m margistamiseks.
« Hrge kasutage toodet, kui see on kahju saanud véi kui steriilsest pakendist
laitakse osakesi.
Kasutusjuhised
1. Markeri otsa paljastamiseks eemaldage kork.
2. Mérgistage nahamarkeriga ettenahtud nahaalad vastavalt teie asutuses
kehtestatud korrale.
3. Enne ettevalmistuslahuse nahale hddrumist vdi pealekandmist laske
margistusel kuivada umbes 1 minut.
4. Kandke ettevalmistuslahus peale vastavalt tootja juhistele.
5. Havitage vdi kdidelge iildiseid kirurgilisi seadmeid asutuse eeskirjade alusel.
Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele:
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Kayttotarkoitus:

Ihotussia kdytetdan leikkauskohdan merkitsemiseen ehjélle iholle.
Tarkoitetut kayttaja-/potilaskohderyhmit:

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon ladketieteellisia
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Varotoimet:

« lhotussilla tehtavat merkinndt on tehtéva kuivalle iholle ennen
valmisteluliuoksen kayttdd. Ihotussin muste ei tartu valmisteluliuokseen
tai méralle iholle.

+ |hon valmistelu isopropanolilla ennen merkintdjen tekemistd saattaa
parantaa musteen tarttumista ihoon.

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

« Laite on kertakdyttdinen. Laitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
infektion, kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mikd voi johtaa
potilasvahinkoon.

« |hotussien mukana toimitetut viivaimet eivdt ole mittausta varten. Niitd voi
kdyttad ainoastaan viitteellisesti, ei tarkkoihin mittauksiin.

« Eikdytettavaksi silmiin.

« Tussin muste riittda yhtdjaksoiseen piirtoon enintdan noin 730 cm:n
(24 jalan) matkalle.

« Tuotetta ei saa kdyttad, jos se on vaurioitunut tai steriilissd pakkauksessa
on hiukkasia.

Kayttdohjeet:

1. Poista kyndn korkki ennen kayttoa.

2. Merkitse iho tussilla tarpeen mukaan sairaalan kayténtdjen mukaisesti.

3. Anna merkintjen kuivua iholla noin T minuutin ajan ennen valmistelu-
liuoksen kayttoa.

4. Kdytd valmisteluliuosta valmisteluliuoksen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

5. Havitd tai kierratd yleiset kirurgiset vélineet laitoksen kdyténtdjen
mukaisesti.

Huomautus kéyttéjille ja/tai potilaille Euroopan unionissa
Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.




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:

- Tinta markera za kozu mora se nanijeti na neostecenu, suhu kozu prije
nano3enja 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
mijerenje i trebala bi se upotrebljavati samo kao indikator, a ne za precizna
mjerenja.

« Ne smije se upotrebljavati na o¢ima.

« Uredaj je namijenjen za pisanje do 7,3 m linija.

« Ne upotrebljavajte proizvod ako je o3tecen ili ako u sterilnom pakiranju
ima Cestica.

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.

3. Neka se oznake suse 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. Hirurske uredaje za opstu upotrebu odloZite ili reciklirajte u skladu sa
protokolom ustanove.

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem
regulatornom telu zemlje ¢lanice diji je korisnik i/ili pacijent rezident.

Magyar

Alkalmazasi teriilet:

Abérjelold sértetlen bérfeliilet sebészeti megjellésére szolgal.
Felhasznaléi/paciens célcsoportok:

Egészségiigyi szakemberek altali, orvosi beavatkozésokat igénylé pacienseken
vald alkalmazasra.

Ovintézkedések:

« Abdrjeldl tintét sértetlen, széraz bérre kell felvinni még az eldkészitd
folyadék alkalmazasa el6tt. A borjel6l6 tinta ugyanis nem tapad az
el6készitd oldattal kezelt vagy nedves bérfeliilethez.

« Abdrizopropil-alkohollal torténd eldkészitése a jellés el6tt ndvelheti a
tinta tapadasét a bérhoz.

« Amikor az el6készitd oldatot a bérjelold tintara felhordjuk, a jelolés egy
része elmosddik, de a bdrjeldld tinta tovabbra is lathaté marad.

« Ezazeszkoz kizérdlag egyszeri haszndlatra szolgal. Az eszkoz tobbszori fel-
haszndldsa fertdzést vagy szennyezédést, illetve az eszkoz meghibdsodasat
eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

« Abdrjeloléhoz mellékelt vonalzé nem szémit mérdeszkoznek, és nem
szabad ezt pontos mérésre hasznélni, csupan jelzésre szolgal.

« Nem szolgdl szemészeti felhasznaldsra.

« Az eszkoz legfeljebb 24 b hossznyi irdsra szolgal.

« Ne hasznélja a termékek, ha az sériilt vagy ha szemcséket taldl a steril
csomagoldshan.

Hasznalati itmutato:

1. Vegye le a toll kupakjat, hogy a toll hegyét hozzéférhet6vé tegye.

2. Azintézmény protokolljanak megfelelden jeldlje meg a bérjeldlGvel a bor
kivant teriileteit.

3. Hagyja a jelol6t a bron széradni koriilbeliil 1 percig, miel6tt az el6készitd
oldatot beddrzsdIné vagy felhordana.

4. Az el6készitd oldat felhordasanal kivesse az oldat gyartdjanak elgirdsait.

5. Az dltaldnos sebészeti eszkdzok drtalmatlanitdsa vagy Ujrahasznositasa
soran jarjon el az intézményi protokoll szerint.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szamara:

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely silyos esetet jelenteni kell a
gydrtonak és a felhaszndld, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszdg
illetékes hatésaganak.

Paskirtis:

0Odos zymeklis naudojamas chirurginéms Zyméms ant nepaZeistos odos.

Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé:

Skirta naudoti sveikatos prieZitros profesionaly pacientams, kuriems bitinos

medicinos procediros.

Atsargumo priemonés:

« 0dos zymeklio rasalu reikia Zyméti nepazeista sausa oda, prie$ naudojant

paruosimo tirpala. Odos Zymeklio rasalas nesilaikys ant paruoimo tirpalo
arba drégnos odos.

Odos 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,
galima infekcija / uzterSimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali bt
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 radyti iki 24 pédy.

Nenaudokite produkto, jei jis pazeistas arba sterilioje pakuotéje yra
kietyjy daleliy.

Naudojimo instrukcijos:

1.
2.
3.

wv

Nuimkite dangtelj, kad atidengtuméte rasiklio galiuka.

Pagal jstaigos protokola pazymékite norimas odos sritis odos zymekliu.
Palikite Zyméjimus ant odos iSdZiuti mazdaug 1 minute, pries trindami arba
naudodami paruoimo tirpala.

. Paruodimo tirpala naudokite pagal jo gamintojo instrukcijas.
. Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal

istaigos protokola.

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.

Paredzeéta lietosana:

Adas markieri izmanto kirurdiskai atzimésanai uz nebojatas adas.
Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas:

Veselibas apriipes specialisti izmanto So ierici pacientu apriipé, kuriem
nepiecieSamas mediciniskas procediras.

Piesardzibas pasakumi:

Pirms izmantot sagatavosanas Skidumu, adas markiera tinte jauzklaj sausai
nebojatai adai. Adas markiera tinte neturésies pie sagatavosanas $kiduma
vai mitras adas.

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

Kad sagatavosanas skidums tiek uzklats uz adas markiera tintes, neliels
daudzums markejuma izsmérésies, tacu adas markiera tinte joprojam

bs redzama.

So ierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lietosana var izraisit
infekciju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitgjumu
pacientam.

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

Nav paredzéts okularai lieto3anai.

lerice paredzéta rakstiSanai lidz 24 pédu garuma.

Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai sterilaja iepakojuma ir dalinas.

Lietosanas noradijumi:

1.
2.

3.

Nonemiet pildspalvas vacinu, lai atsegtu pildspalvas galu.

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

Laujiet atzimém noZit uz adas aptuveni vienu mindti pirms sagatavosanas
$kiduma ierivéSanas vai uzklasanas.

. Lietojiet sagatavosanas Skidumu, ka to noradijis sagatavosanas skiduma

razotajs.

. Likvidgjiet vai otrreizéji parstradajiet visparéjas kirurgiskas ierices saskana

ariestades protokolu.

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.

Tiltenkt bruk:

Hudmarkerer brukes for kirurgisk merking pa intakt hud.

Tiltenkt bruker / malpasientgruppe:

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Forholdsregler:

Blekk for hudmarkeren mé anvendes pa intakt, torr hud for du paferer
klargjeringslasning. Blekket for hudmarkeren vil ikke bl sittende p&
klargjeringslsning eller vt hud.

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

Nér klargjeringslesningen brukes over blekk for hudmarker, kan markeren
bli gnidd utover, men blekket for hudmarkgren vil fortsatt vaere 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 falger med hudmarkerer, er ikke maleredskaper. De skal kun
brukes som indikatorer, ikke for ngyaktige malinger.

Ikke for okular bruk.

Enheten er ment & skrive pd opp til 24 fot.



« Bruk ikke produktet hvis det er skadet eller partikulat blir funnet i den
sterile innpakningen.
Instruksjoner for bruk:
1. Fjern hetten for & eksponere tuppen av pennen.
2. Merk gnskede omrader pa huden med hudmarkeren i henhold til
institusjonens protokoll.
3. Lamerkingen torke pa huden i ca. 1 minutt for du gnir pd den eller pafarer
klargjeringslosning.
4. Péfor klargjeringslasning som forklart av lasningens produsent.
5. Kast eller resirkuler generelt kirurgiutstyr i henhold til fabrikkens protokoll.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:
Alle alvorlige hendelser som har oppstétt i forhindelse med denne enheten, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie:

Inacznik skéry jest stosowany do znakowania chirurgicznego na nieuszkodzonej
skorze.

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow:

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Srodki ostroznosci:

«Tusz do znakowania skéry musi zosta¢ naniesiony na suchg, nieuszkodzona
skore przed natozeniem roztworu przygotowujacego. Tusz do znakowania
skory nie utrzyma sie na skorze mokrej ani pokrytej roztworem przy-
gotowujacym.

« Przygotowanie skory alkoholem izopropylowym przed rozpoczeciem
znakowania moze poprawic przyleganie tuszu do skdry.

« Po natozeniu roztworu przygotowujacego na tusz do znakowania skory
niektdre z oznaczen 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 prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

«Linijki dostarczane w zestawie ze znacznikami skory nie s przyrzadami
pomiarowymi i powinny by¢ uzywane wytacznie jako wskazniki. Nie nalezy
uzywac ich do wykonywania doktadnych pomiaréw.

« Nie stosowac do oczu.

«Jeden produkt powinien wystarczy¢ do wykonania oznaczen o facznej
dtugosci do 24 stép.

« Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub w sterylnym opakowaniu
znajduja sie czastki state.

Instrukcja uzytkowania:

1. Zdja¢ nasadke pidra, aby odstoni¢ koricéwke pidra.

2. Zaznaczyc¢ z3dane obszary na skorze za pomocg znacznika skdry, postepujac
zgodnie z protokofem obowiazujacym w placéwce.

3. Przed wtarciem lub nafozeniem roztworu przygotowujacego odczekac okoto
1 minuty do wyschniecia oznaczen.

4. Natozy¢ roztwor przygotowujacy zgodnie z instrukcjami dostarczonymi
przez producenta roztworu.

5. Narzedzia chirurgiczne ogdlne wyrzuci¢ lub poddac recyklingowi zgodnie
z protokotem placéwki.

Informacja dla uzytkownikéw i/lub pagjentéw na terenie UE:
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
zgtaszac producentowi oraz whasciwym organom panistwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Romana

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:

« (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.

« Pregdtirea 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 vizibild.

« Acest dispozitiv este de unica folosintd. Reutilizarea dispozitivului ar putea
duce la infectii/contaminare si/sau defectiunea dispozitivului, ceea ce ar
putea cauza ranirea pacientului.

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

« Nu este destinat uzului ocular.

« Dispozitivul este conceput pentru a marca pand la 24 de picioare.

« Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca observati particule in
ambalajul steril.

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. Ldsati marcajele sd se usuce pe piele timp de aproximativ 1 minut inainte de
frictionare sau aplicarea solutiei de pregatire.
4. Aplicati solutia de pregatire conform instructiunilor productorului acesteia.
5. Eliminati sau reciclati dispozitivele chirurgicale generale, conform
protocolului unitatii.
Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:
Orice incident grav apdrut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producdtor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Ha3HaueHue:

Mapkep ana Koxv cnonb3yeTca ANA HaHECeHNA OTMETOK Ha HEMOBPEXAEHHble

YUaCTKI KoM NPU NPOBEAEHMY onepaLiuii.

Npeanonaraembie nonb3oBaTeny/KNUHNYECKOE NPUMEHEHNE:

[InA npoBeieHa MeANLMHCKIX NpoLeayp KBanMGULMPOBAHHbIMU

MeANLMHCKAMI PABOTHUKAMM.

Mepbl npegocTopoxHoCTH:

« Mapkep AnA KOXM UCNONb3yeTcA TONbKO Ha CYXUX YYacTKax
HENoBPeXAEHHOI KOXM Nepes NpuMeHeHUeM NOATOTOBUTENbHbIX
CpefcTB. YepHuna MapKepa s KON He 0CTaTCS Ha KOXe,
06paboTaHHOIl NOArOTOBUTENbHBIM CPEACTBOM, U HA BNAXKHOI KOXe.
MpenBapuTenbHas 06paboTka Ko U30nNpPONMA0BLIM CNUPTOM Nepes
HaHeceHeM 0TMETOK MOXET YNyULLMTb GUKCALIMI0 YePHWI Ha KOXe.

« [pu HaHeceHM Ha KOXY NOATOTOBUTENbHOTO CPEACTBA NOBEPX OTMETOK,
ClIENaHHbIX MApKePOM ANA KOXM, OTMETKM YaCTUYHO CMa3blBaIOTCA,

HO He ncye3atot.

« [laHHoe n3genve ABnAeTCA 04HOPa30BbIM. [T0BTOPHOE MCNONb30BaHMe
U3eNNA MOXeT NPUBECTU K MHGULIMPOBAHMIO/3apaKeHMIo 1/unn
M0NIOMKe U3[eNns, B pe3yrnbTare KOTOPOil 3A0POBbI0 MaLMeHTa MOXeT
ObITb MPUUNHEH BPes.

« JuHeiiku, nocTaBnAeMble ¢ MapKepami NA KOXM, He ABRAITCA
U3MepuTENbHBIMU YCTPOICTBAMY M MOTYT UCMOB30BATLCA TONBKO ANA
NpUGAM3UTENbHBIX, @ HE TOUHBIX U3MEpEHHA.

«He pna opTanbmonornyeckoro npuMeHeHus.

113nenve npesHasHaueHo AnA HaHeCeHNA 0TMETOK 0bLLelt AnuHOI Ao

7,3 metpa (24 ¢yTos).

He ncnonb3yiite u3penue, e 0HO NOBPEXAEHO WM €CAIN B CTEPUAbHOIA

YNaKOBKe MMEIOTCA OCTOPOHHME HNEMEHTbI.

WHCTpyKUMN no npuMeHeHuio:

1. CHUMUTE KONNAyoK, uTo6bl OTKPLITH MapKep.

2. HaHecute MapKepom AiA KOXU OTMETKIA Ha HEOBXOAMMbIe yuaCTKu
B COOTBETCTBUN C PUHATBLIMIA B YUPEXZEHUN NPaBUNamMul.

3. Mepes NpoTpaHueM KOXM N HaHeceHeM NOATOTOBUTENBHOTO CPeACTBa
HeobX0ANUMO NoA0X/AaTb, NOKa YePHINA BbICOXHYT (NPUBAM3NTENbHO
1 MuHyTY).

4. HaHecuTe NoproToBUTENbHOE CPEACTBO B COOTBETCTBUI C MHCTPYKLMAMM
NpOU3BOANTENA.

5. Yrunu3auuio u nepepaboTKy CTaHZapTHOrO XUpypruueckoro
MHCTPYMeHTapA HeobX0AMMO NPOBOANTH B COOTBETCTBIAM C NPUHATLIMY B
YUpeXAeHUM NpaBunamu.

TMpumeyanue ana nonb3oBareneii u/unu NauMeHToB Ha Tepputopun EC.

060 Bcex cepbe3HblX MPOUCLLECTBIUAX, (BA3AHHDIX ¢ JAHHBIM U3feNNeM,

HeobxoAuMo coobLLaTb NPOU3BOAUTENH, @ TaKXKe COTPYAHIMKAM

YNONHOMOYEHHOTO OpraHa PeriuoHa, B KOTOPOM HaXoAUTCA Nofb30BaTeNb 1/

WIN NALMEHT.

Slovensky

Urcené poutzitie:

ZInacka na pokozku sa pouZiva pri chirurgickych zakrokoch na neporusenej kozi.
Urcené cielové skupiny pouzivatelov/pacientov:

Pomacka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.

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 vihki pokozku.

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

« Aksa roztok pripravku nanesie na atrament na oznacenie pokozky,
niektoré oznacenia sa rozmazd, ale atrament na oznacenie pokozky bude
stéle viditelny.

« Pomdcka je urcend len na jedno pouZitie. Opatovné pouzitie pomdcky by
mohlo viest k infekcii/kontamindcii a/alebo zlyhaniu pomécky a néslednej
ujme na zdravi pacienta.

« Pravitka balené so znackami na pokozku nie si meracie pomdcky a smu sa
pouzivat len ako indikatory, nie na presné merania.

«Nie na pouZitie na okularoch.

« Pomdcka je urcend na zdpis az 732 cm (24 stop).

- Nepouzivajte vyrobok, ak je poskodeny alebo ak sa v sterilnom baleni
ndjdu castice.

Névod na poutzitie:




1. Odstrante uzdver pera a odkryte hrot pera.
2. Oznacte pozadované plochy pokozky znackou na pokozku podla protokolu
zariadenia.
3. Znacky na pokozke nechajte vyschnit priblizne 1 mindtu pred utretim alebo
nanesenim roztoku pripravku.
4. Naneste roztok pripravku podla pokynov vyrobcu roztoku pripravku.
5. Vieobecné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
strediska.
Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU:
Akékolvek vézne incidenty, ku ktorym ddjde v spojitosti s pomdckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym dradom élenského $tatu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachddzaju.

Namena:

Marker za koZu sluZi za obeleZavanje zdrave koZe za potrebe hirurskog zahvata.
Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata:

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima
su neophodne medicinske procedure.

Mere predostroznosti:

« 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 nano3enjem izopropil-alkohola pre obelezavanja,
mastilo Ce se jace vezati za kozu.

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

« 0Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, $to mozZe 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 o¢ima.

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

« Nekoristite proizvod ako je oStecen ili ako se u sterilnoj ambalazi nadu
bilo kakve Cestice

Uputstvo za upotrebu:

1. Skinite poklopac sa vrha olovke.

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

3. Pre bilo kakvog trljanja ili nano3enja pripremnog rastvora, satekajte oko
1 minut da se tragovi mastila osuse na koZi.

4. Nanesite pripremni rastvor prema uputstvima njegovog proizvodaca.

5. Odlozite ili reciklirajte opste hirurske uredaje prema protokolima ustanove.

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.

Kullanim amac:

Cilt isaretleyici, bozulmams cilt tizerinde cerrahi isaretleme yapmak igin kullanilir.
Hedef Kullanici/Hasta Gruplan:

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullaniimak
iizere tasarlanmistir.

Onlemler:

« Ciltisaretleyici miirekkebi, bozulmamis ve kuru durumdaki cilde hazirlama
¢ozeltisi uygulanmadan once uygulanmalidir. Cilt isaretleyici miirekkebi,
hazirlama ¢dzeltisine veya islak cilde yapismaz.

« Isaretlemeden 6nce izopropil alkolle cildi hazirlamak, miirekkebin cilde
daha fazla yapismasini saglayabilir.

« (iltisaretleyici miirekkebine hazirlama ¢dzeltisi uygulandiginda isaretin bir
kismi dagilabilir ancak cilt isaretleyici miirekkebi goriiniir kalir.

« Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin yeniden kullanilmasi,
enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir,
bu da hastaya zarar verebilir.

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

« Gozde kullanima yénelik degildir.

« (ihaz, 7,3 metreye kadar yazacak sekilde tasarlanmistir.

« Uriin hasarliysa veya steril ambalaj icerisinde partikiil varsa iiriinii kullanmaymn

Kullanim talimatlar:

1. Kalem ucunu agiga gikarmak icin kalemin kapagini gikarin.

2. Ciltisaretleyiciyi kullanarak cilt iizerinde istenen alanlari, tesis protokolii
uyarinca isaretleyin.

3. Hazirlama ¢ozeltisini sirmeden veya uygulamadan dnce yaklasik 1 dakika
isaretlerin cilt izerinde kurumasini bekleyin.

4. Hazirlama ¢ozeltisi iireticisinin talimatlan dogrultusunda cozeltiyi
uygulayin.

5. Genel cerrahi cihazlar tesis protokollerine gdre atin veya geri doniistiiriin.

AB'deki Kullanialara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:
Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, ireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Caution: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician

Precaucidn: Segiin la ley federal, este dispositivo
solo se puede vender a través de un médico o
siguiendo las instrucciones de un médico
Mpocoy: H opoomovdiakn vopoBeaia emrpéne
TNV MWANON TG GUOKEURC AUTIG HOVO amd 1aTpd 1y
Katomy eviohi¢ latpod

Upozornéni: Podle federélnich zakond USA smi byt
tento pristroj prodan pouze |ékafi nebo na jeho
objednvku.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun slges til eller efter anmodning fra en
leege

SEREIRAICED. COWBIIEMICLD
BR5E. FcIIEEDIETIC L BIRFEICIRE
TNTLET

Let op: dit apparaat mag volgens de federale
wetgeving uitsluitend door of in opdracht van een
arts worden verkocht

Opozorilo: zvezni zakon doloca, da se lahko ta
naprava prodaja samo s strani ali po narocilu
zdravnika

Vaming: Enligt federal lag far den hér enheten
endast sdljas av eller pa inradan av en likare
Attenzione: la legge federale limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione
medica

Ateno: a lei federal restringe a venda deste
dispositivo por médicos ou mediante prescricao
médica

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA ist der Verkauf
dieses Systems nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung zulassig

AR RERPZEMESRENREM
HEERHE

Attention: selon la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur prescription d'un médecin

[insert symbol translation]

Hoiatus: faderaalseaduse piirangu tottu vdib seda
seadet miiiia arst voi osta arsti korraldusel
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin vain ldakérille tai laakarin
maardyksesta

[insert symbol translation]

Vigydzat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
ezen eszkoznek kizardlag orvosok részére, vagy
orvosi rendelvényre torténd forgalmazasat teszik
lehet6vé

|spéjimas: jstatymai riboja Sio jrenginio pardavima
qgydytojams arba jy reikalavimu

Uzmanibu! Federalais likums ierobezo $is ierices
pardo3anu, ko veic arsts vai kas tiek veikta péc arsta
pieprasijuma.

Advarsel: Ifalge amerikansk lovgivning kan dette
utstyret bare selges til eller etter forordning av en
lege.

Przestroga: prawo federalne zezwala na zakup
urzadzenia wylacznie przez lub na zlecenie lekarza
Atentie: Legislatia federala permite comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda
unui medic

Brumanue! Cornacto enepanbHomy
3aKOHOJaTeNbCTBY NPOfiaXa JlaHHOTo U3nenus
paspeLeHa TfIbKO BPauam Wi 110 WX 3akasy.
Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuji
predaj tejto pomacky vylucne na lekdra alebo na
jeho predpis.

Oprez: Savezni zakon SAD ogranicava prodaju ovog
uredaja na lekare ili po njihovom nalogu

Dikkat: Federal yasalar uyarinca bu cihaz sadece
doktor tarafindan veya doktor siparisi iizerine
satilabilir
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