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Aspen Surgical Products Inc.
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Phone +1616-698-7100
Toll-Free  888-364-7004
aspensurgical.com

Intended Use

Skin marker s used for surgical marking on intact skin.

Intended User/ Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.

Instructions for Use:

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

« The skin marker ink must be applied to intact, dry skin before applying prep
solution. The skin marker ink will not adhere to prep solution or wet skin.
Prepping the skin with isopropyl alcohol before marking may increase the
adherence of the ink to the skin.

« 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.

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.

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

Not for use on infants.

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

Not for ocular use.

Sterilization Instructions

To ensure SAL of 10x-6, this product must be sterilized via gamma sterilization
method in its original packaging configuration at a sterilization dose range

of 28-50 KGy.

Warning

Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.

Disposal

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 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.

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Amhem,
The Netherlands

q3

For Country of Origin See Product Label

A\ WARNING: This product can expose you to chemicals including
Gentian violet (Crystal violet), which is known to the State of
California to cause cancer. For more information go to www.
P65Warnings.ca.gov.

Uso previsto

Funciona bien con soluciones de preparacidn a base de gluconato de clorhexidina
(CHe).

Usuarios previ pos de pacient

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

Instrucciones de uso:

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

Latinta del marcador de piel debe utilizarse en piel seca e intacta antes

de aplicar la solucion de preparacion. No se adherira ni a la solucion de
preparacion nia la piel himeda.

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

Deje que las marcas se sequen durante aproximadamente 1 minuto antes de
frotar la piel o aplicar la solucion de preparacion.

Aplique la solucin de preparacion sequn las instrucciones del fabricante.

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

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

No se debe usar en lactantes.

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

Contraindicacién

No para uso ocular.

Instrucciones de esterilizacion

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 28y 50 kGy.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la
contaminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.
Desechar

Desechar o reciclar los dispositivos quirtrgicos de tipo general de acuerdo 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 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.

/\ ADVERTENCIAS: Este producto puede exponerle a sustancias
quimicas como el cloruro de metilrosanilina (cristal violeta), que, de
acuerdo con el estado de California, produce céncer, Para obtener
mas informacion, visite www.P65Warnings.ca.gov.

Evbedetypévn xprion

0 papkadopog Séppatog XpnoIOTOLETal yia XEIpOUpYIKI) emorjiavon o
aképato Séppa.
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Uel pousiti
ZInacka pokozky se pouziva pro chirurgické oznaceni na neporusené pokozce.
Cilové skupiny uzivatelii/pacienti

Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacienti vyzadujicich pfislusné
lékarské procedury.



Navod k pouiti:

« Pracujte spravné s piipravnymi roztoky na bazi chlorhexidinu glukonatu (CHG).

« Inkoust pro znackovace pokozky musi byt nanesen na neporusenou a suchou
pokozku pied nanesenim pripravného roztoku. Inkoust pro znackovace pokozky
nepfilne k piipravnému roztoku ani k vihké pokozce.

« Pfiprava pokozky izopropylalkoholem pred znacenim miiZe zvysit prilnavost
inkoustu k pokozce.

« Pfed otfenim nebo nanasenim pripravného roztoku pockejte priblizné
1 minutu, az oschnou znacky na pokozce.

« Piipravny roztok aplikujte podle pokynii vyrobce.

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

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

= Neni ureno k pouiti u malych déti.

« Zafizeni je urceno pro zapis do vzdalenosti az 24 stop (7,32 metrii / 732
centimetr).

Kontramdlkace

Neni urceno p

Pokyny k sterilizaci

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

zafenim v piivodnim baleni pfi rozsahu sterilizacni davky 28-50 kGy.

Vystraha

Opakované pouzivéni prostfedku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo

zdvadu prostredku, které mohou nésledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

Likvidace

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnickém

pracovisti podle protokolu a vechny federalnimi a stavu, regionalni a/nebo mistni

piedpisy a pozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU

viechny zdvazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym

prostiedkem, musi byt hlseny vyrobi a pfislusnému tradu clenského stétu, ve

kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

A\ VYSTRAHA:Tento vjrobek Vas miize vystavit chemickjm

latkdm vcetné gencidnové violeti (krystalové violeti), které jsou ve

staté Kalifornie znamy tim, Ze zptisobuji rakovinu. Vice informaci viz

Dok ]

Bregnet brug

Hudmarkeren bruges til kirurgisk markering pa intakt hud.

Tilsigtet malgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for

medicinske procedurer.

Brugsanvisning:

« Fungerer godt sammen med klorhexidinglukonat (CHG)-baserede
Klargeringsoplasninger.

. Hudmavkmblakke( skal péfores pd intakt, tor hud far paforing af

fordrsager kreeft. Du kan finde flere oplysninger pa www.
P65Warnings.ca.gov.
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kleeber ikke til
eller véd hud.
« Blaekket klaeber bedre til huden, hvis huden klargares med
for markering.

« Lad markeringerne torre pa huden i ca. 1 minut, inden der gnubbes eller
pafwesk\argnnngsoplnsnlng

Pafor om anvist af
producent.
Nar i i pafares ovenpd vilen del af

tveeres ud, men vil stadig kunne ses.

« Linealerne i pakkerne med hudmarkorer er ikke maleudstyr og bor kun

anvendes som indikatorer og ikke til nojagtige malinger.
« Ikke til anvendelse pa spaedbern.
« Udstyret er beregnet il at skrive i op til 24 fod (7,32 meter/732 centimeter).
Kontraindikation
Ikke til okuleer anvendelse.
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.
Advarsler
Genbrug af enheden kan medfore infektion/kontaminering og/eller
funktionssvigt pd enheden, hvilket kan medfare patientskade.
Bortskaffelse
Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens.
protokol og alle gzeldende faderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser.
Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU
Alle alvorlige hndelser, der er opstéet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til og den myndighed i den
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

/A ADVARSLER: Dette produkt kan eksponere dig for kemikalier,
herunder Ensian violet (krystalviolet), som staten Californien ved

o

Nederland

Beoogd gebruik

De huidmarker wordt gebruikt voor chirurgische markering op de intacte huid.

Beoogde gebruikers-/patiéntdoelgroepen

Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische

procedures vereisen.

Gebruiksaanwijzing:

« Werkt goed met
gluconaat (CHG).

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

. iding van de huid met voér de markering kan ervoor
zorgen dat de inkt beter aan de huid hecht.

« Laat de markeringen op de huid ongeveer 1 minuut opdrogen alvorens hierover
te wrijven of een voorbere\dmgsoplossmg aan te brengen.

« Breng de ing aan zoals wordt
fabrikant van de voorbereidingsoplossing.

« 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.

« 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 gebruik bij jonge kinderen.

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

Contra-indicatie

Niet voor oculair gebruik.

op basis van

doorde



Sterilisatie-instructies

Om voor een SAL van 10x-6 te zorgen moet dit product worden gesteriliseerd via
een in de originele { bij een
sterilisatiedosisbereik van 28-50 kGy.

Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een
fout in het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Verwijdering

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 gevestigd.

A WAARS(HUWINGEN Via dit product kunt uworden
d aan chemicalién,

applicerar Blacket i
prepareringsldsningen eller pa vt hud.
« Om huden forbereds med isopropylalkohol innan du anvénder markaren kan
blécket fasta béttre pa huden.
Lat markeringarna torka pé huden i cirka 1 minut innan du gnuggar eller
applicerar prepareringslosning.
Applicera prepareringslosning enligt anvisningarna frén tillverkaren av
prepareringsldsningen.
Nar prepareringslosningen appliceras dver blicket i hudmarkdren smetas
en del av mérkningen ut, men blacket i hudmarkéren kommer fortfarande
attvara synligt.
Linjaler som medfdljer hudmarkdrer dr inte métenheter och ska endast
anvandas som en indikator och inte for noggranna métningar.
« Ejforanvandning pa spadbarn.
« Enheten dr avsedd att skriva for upp till 7,32 meter/732 centimeter (24 fot).
Kontraindikation
Ej for okular anvandning.

faster inte pa

(kristalviolet), waarvan bij de staat (allfomle bekend is dat het
kanker veroorzaakt, Ga voor meer informatie naar www.

P65Warnings.ca.gov.

Slovens¢ina

Namenska uporaba
Kozni marker se uporablja za kirursko oznacevanje na neposkodovani kozi.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov

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

Navodila za uporabo:

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

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

Dobro deluj inami za pripravo na osnovi

glukonata

For att sakerstélla SAL pa 10x-6 méste denna produkt stenllseras med
ilisering i sin origi ing vid ett steril

pa 28-50 kGy.

Varning

Ateranvandning av enheten kan leda tillinfektion/kontaminering och/eller att
enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Kassering

Kassera eller &tervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla géllande lagar och forordningar.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU

Allaallvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/
eller patienten befinner sig.

A VARNING Denna produki kan utsitta dig for kemikalier, bl.a.

(CHG).

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

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

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

(e na koo pred oznacevanjem nanesete izopropilni alkohol, bo lahko émilo
bolje prijelo na kozo. Ko cez érmilo koznega markerja nanesete raztopino

za pripravo, se bo oznaka malenkost razmazala, vendar bo émilo koznega
markerja Se vedno vidno.

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

Ni za uporabo pri dojenckih.

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

Kontrail ija
Niza okularno uporabo.
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 2850 kGy.

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroi okuzbo ali kontaminacijo in/ali
poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splo3ne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom
ustanove ter vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni

ali predpisi.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente

0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomotka,
‘morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi ¢lanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

/A OPOZORILO:0b tem izdelku ste lahko izpostavljeni
kemikalijam, vkljucno z barvilom gentian violet (kristalno vijolicna),
za katerega je v Kaliforniji znano, da povzroca raka. Za vec informacij
obiscite www.P65Warnings.ca.gov.

Avsedd anvandning

Hudmarkéren anvénds for kirurgisk mérkning pa oskadad hud.

Avsedda anvéndar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska

ingrepp.

Bruksanvisning:

« Fungerar bramed
(CHG).

« Blacket i hudmarkdren méste appliceras pa oskadad, torr hud innan du

baserade pa

), som ar kénd i delstaten Kalifornien
for att orsaka cancer. Mer mformanon finns pd www.P65Warnings.
£a.gov.

Uso previsto

Il marcatore cutaneo viene utilizzato per la marcatura chirurgica su pelle integra.
Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.

Istruzioni per I'uso:

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

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

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

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

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

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

Iighelli 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 sui neonati.

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

Controindicazioni

Non per uso oculare.

Istruzioni di sterilizzazione

Per garantire un livello di sicurezza dl x\enll(a (SAL) di 10x-6, questo

prodotto d ili i con raggi gamma
nellimballaggio originale a una dose i sterilizzazione nella gamma 28-50 kGy.
Avvertenze

IIiutilizzo del dispositivo pu causare infezioni/contaminazione /o guasti el
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo
della struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali /o locali
applicabili.

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.




N\ AVVERTENZE: Questo prodotto pu esporre ['utente a sostanze
chimiche, incluso il violetto di genziana (violetto cristallo), noto allo
Stato della California come causa di cancro. Per ulteriori
informazioni, visitare il sito www.P65Warnings.ca.gov.
Portugués

Uso pretendido
0 marcador de pele é utilizado para realizar marcagdes cirirgicas na pele intacta.

o . P

P
is de satide em pacient

destina-se a ser utilizado pt que necessitem

de procedimentos médicos.

Instrugdes de uso:

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

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

« Apreparacdo da pele com dlcool isopropilico antes de efetuar a marcagdo pode
aumentar a aderéncia da tinta a pele.

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

« Aplique a solugdo de preparacao, conforme indicado pelo fabricante da mesma.

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

« As réguas embaladas com marcadores de pele ndo sao dispositivos de
medicdo e devem ser utilizadas apenas como um indicador e nunca para
medigdes precisas.

= Nao se destinam a utilizagao em bebés.

= 0dispositivo tem a capacidade de escrever até 7,32 metros/732 centimetros
(24 pés).

Contraindicagao

Nao se destinam a utilizaao ocular.

Instrugdes de esterilizagao

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

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

na configuracao da embalagem original, a um intervalo de dose de esterilizacao
de 28 kGy a 50 kGy.

Avisos

A reutilizagéo do dispositivo pode resultar em infegdes/contaminagao e/ou avarias no

mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente.

Descarte

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo do

i todas as lei: is, estaduais, regionais e/

oulocais aplicaveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relago ao dispositivo deve ser
icado ao fabricante e  autoridads do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

A\ AVISOS: Este produto pode expor o utilizador a produtos
quimicos, incluindo violeta de genciana (violeta cristal), conhecido
no Estado da California por causar cancro. Para mais informages,
visite www.P65Warnings.ca.gov.

Verwendungszweck
Der Hautmarker wird zum chirurgischen Markieren auf intakter Haut verwendet.
von

ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die

medizinische Verfahren bendtigen.

Gebrauchsanweisung:

« Gut geeignet fiir Praparationslosungen auf Chlorhexidin-Gluconat-Basis (CHG).

« Die Hautmarkierungstinte muss vor Auftragen der Vorbereitungslasung auf die
intakte, trockene Haut werden. Die haftet

in seiner kung mit einer Sterili isim
Bereich von 28 bis 50 kGy sterilisiert werden.
Warnhinweise
Die Wieder g des Gerats kann zu Infekti inati und/
oder Gerdteversagen filhren, was dem Patienten schaden kann.
Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geréte geméB
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 Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

A\ WARNUNG: Dieses Produkt kann Sie Chemikalien wie
Gentianaviolett (Kristallviolett) , von denen dem US-Bundesstaat
Kalifornien bekannt ist, dass sie Krebs un. Weitere Informationen
finden Sie unter www.P65Warnings.ca.gov.
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Indication
Le marqueur de peau doit étre utilisé sur une peau intacte a des fins de repérage
chirurgical.

Groupes cibles

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.

= Die Markierungen ca. 1 Minute auf der Haut trocknen lassen, bevor die Vorbere-

itungsldsung eingerieben oder aufgetragen wird.

- Die Vorherel(ungslosung gemaf den Angaben |hres HersteHevs auftragen.

« Wenn die sung auf die
wird, verschmiert ein Teil der Markierung. Die Hautmarkierungstinte bleibt
aber dennoch sichtbar.

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

« Nicht zur Anwendung bei Kleinkindern.

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

Kontraindikation

Nicht zur Anwendung am Auge.

Anweisungen fiir die Sterilisation

Um einen SAL-Wert von 10x-6 zu gewahrleisten, muss dieses Produkt mittels

prévus

Congu pour étre utilisé par des pmfessmnne\x de santé sur des patients

nécessitant des procédures médicales.

Mode d'emploi:

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

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

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

« Laissez les repéres sécher sur la peau pendant environ 1 minute avant de frotter
ou d'appliquer une solution de préparation.

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

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

« Lesregles livrées avec les marqueurs de peau ne sont pas des dispositifs de



mesure et doivent étre utilisées comme indicateur

et non pour
effectuer des mesures précises.

« Ne pas utiliser sur les enfants.

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

Contre-indication

Non congu pour un usage oculaire.

Instructions de stérilisation

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

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

doses de stérilisation allant de 28 a 50 kGy.

Advertissements

it kasutatakse terve naha kirurgiliseks margistamiseks.

Ettenahtud tervishoi j i i javate patsientid

peal kasutamiseks.

Kasutusjuhised:

« Tobtab hasti idiin-gliitsinaadi (CHG) pohiste

. Nahamavken tint tuleb kanda tervele, kuivale nahale enne ettevalmistuslahuse
itint ei nakku i voi niiskele

nahale.
+ Naha voib

suurendada (indi naket nahale.

La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infecti
et/ou & une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices

hadrumist voi laske

margistusel kuivada umbes 1 minut.

aux patients. « Kandke ettevalrmstuslahus peale vastavahtooqa juhistele.
Elimination . kandmisel tindi peale maardub osa
Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général laiali, aga itint jaab nahtavaks.

au protocole de I et toutes lois et ré ions fédérales, . iga kaasas olev joonlaud ei ole mdotevahend ja seda tohib
étatiques, régionales et/ou locales. kasutada ainult indikatiivselt, mitte tapseteks modtmisteks.

Avis aux utili et/ouaux del'Union é + Mitte kasutamiseks imikutel.

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.

A\ ADVERTISSEMENTS: Ce produit peut vous exposer a des
produits chimiques, notamment le violet de gentiane (cristal violet),
reconnu comme cancérigene par |'Etat de Californie,. Pour plus
d'informations, rendez-vous sur www.P65Warnings.ca.gov.

Bbnrapckn
MpepnasHauenne
MapKepT 3a koxa ce M30N138 BbPXY HeHapyluieHa KOXa 3a MapKyipaHe ¢
XUPYPTUUHM UeAH.

Llenesu noTpeGuTen/uenesu rpyny nauneTH

NIpefHA3HaYEHO 32 YNIOTPe6a OT MeAUMHCKM CELMANUCTH DU NaLMEHTH, 32
KOWTO Ce Hanarar MeAMLMHCKA NpoLieaypu.

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a:

« PaBoTAT 40Bpe ¢ MOATOTBUTENHM Pa3TBOPK, Ga3MPaHH Ha XNIOPXEKCUAUH
riokoHar (CHG).

Mactunoto Ha MapKepa 3a oxa TpAGBa 2 Ce HaHaCA BbPXY HeHapylueHa
CyXa KXa NIpe.jy HaHACAHE Ha MIOATOTBUTENeH Pa3TBop. MacTunoto Ha
MapKepa 3a KoXa HAMA 1a Ce 33/ bPXKit BbXy OATOTBUTENHH PasTBOpH
WM BNAXHA KOXa.

. Ha KOXara ¢ DT NPE[ik MApKUpaHe MOXe fia
NOBILLIM 33BPXAHETO Ha MACTINOTO BbPXY KOXaTa.

V3uaKaiite npuGMU3UTENHO | MUHYTa MaDKUDOBKITE f12 U3CHXHAT BbpXyY

« Instrument on ette nahtud kuni 7,32 m / 732 cm margistamiseks (24 jalad).
Vastundidustused
Mitte kasutamiseks silmadel.
Steriliseerimis juhised
Steriilsuse taseme SAL 10x-6 tagamiseks tuleb seda toodet steriliseerida
s oleva i i iliseerimi

meetodiga, kasutades steriliseerimisdoosi vahemikus 28-50 kGy.
Hoiatus

Seadme voib pohjustada jalvoi
seadmetorke, mis voib kahjustada patsienti.
Kérvaldamin

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

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele

Igast seadmega seotud ohuj st tuleb teatada seadme tootjal

kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

/\ HOIATUS: Toodet kasutades vaite kokku puutuda kemikaalide,
muu hulgas emajuurvioletse (kristallvioletse) ja, mis California
osariigile teadaolevalt pohjustavad vahki . Lisateavet leiate
aadressilt www.P65Warnings.ca.gov.

ayttotarkoitus
Ihotussia kdytetdan leikkauskohdan merkitsemiseen ehjalle iholle.

KoXata, Npeay 712 Hatpi

MOATOTBUTENHNA PA3TBOP HAuMH.

HaHacATe pasTeop. yhmiit
HaHeceTe noroTBuTeneH pasTBOp NO yKa3aitA 0T NPOU3BOAUTENA HA tarkoitettu ter kayttoon laa
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.
Korato noaroTBUTenKWAT pasTeop ce Hawece BbPXY MaCTUOTo Ha Mapkepa3a  Kayttd ohjeet:
KOXa, YaCT 0T MapKVPOBKaTa Lije e pasmaxe, HO MacTUOTO Ha Mapkepa3a  « Toimii i (CHG) kanssa.

KOXa L€ 0CTaHe BIAUMO.
. TIMHI, HAMAPALY e B Ha Mapkepa 32
KOXa, He Ca 3eniA 3 u3MepBaHe 1 TpAGBa Aa Ce M3MON3BAT Camo KaTo
UHAMKATOP, A He 32 TOUHM U3MEpBaHUA.

He e npearasayeHo 3a ynotpeba Bbpxy Gebera.

« Wznenueto e npep 3 Ha CABMKIHA A0
24 ya (7,32 mepa/732 canTumerpa).

Npotusonokasanue

He e 33 0uHo npunoxenue.

Mpouenypa 3a cTepunusupare
3a pa ce rapanTipa SAL ot 10x-6, T031 NpoAyKT TpAGBa Aa ce CTepunu3upa
110 METO/a Ha raMa-CTepUNU3ALIATA B OPUTHHANHATA My ONIaKOBKA CbC
CTepUNM3aLIMOHHa 103a B AnanasoHa Ha 28,0 — 50,0 kGy.
Buumanue
MoBTopHaTa ynotpea Ha ycTPOiicTBOTO MOXe f1a A0Beze 40 MHdeKuua/
3aMbpCABAHE /Ui N0BPE/a B YCTPOACTBOTO, KOATO MOXE A fi0Befle 0
BPE/Ia 32 NaLeHTa.
szsbpunue

wn jiTe 06y p YCTPOIiCTBA CbIMACHO
NIPOTOKONa Ha N1eYeBHOTO 3aBeieHIE W BCAUKM IPUNOXIMY GenepanHi, LiaTck,
DETUOHANHI U/ MECTHM 3aKOHH U Pa3nopeaIon.

3a wunn BEC
BCEKM E/MH CEPUO3EH MHLIWIHT, Bb3HIKHAN BbB BPb3Ka C YCTPOIiCTBOTO,
TpAGBa Aa ce 10KNa/1Ba Ha NPOU3BORUTENS U Ha CHOTBETHMA OPTaH Ha
[bPXaBaTa IeHKa 110 MeCTOXWBEeHe Ha NOTPeBUTeNs I/unK nauveHTa.

/A\ BHUMAHME: To31t npoayKT MoXe Aa B u3n0xi Ha
XUMIKaTH, BRTIOUHTETHO BHOTETOB UBAT Ha CAKA TWHTABA (Gentian

Ihotussilla tehtavit merkinnét on tehtéva kuivalle iholle ennen valmisteluli-

uoksen kayttod. Ihotussin muste ei tartu valmisteluliuokseen tai méralle iholle.

Thon valmistelu isopropanolilla ennen merkintdjen tekemista saattaa parantaa

musteen tarttumista ihoon.

Anna merkintdjen kuivua iholla noin 1 minuutin ajan ennen valmisteluliuoksen

Kayttsa.

Kéyta valmisteluliosta valmisteluliuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kun valmisteluliuosta pyyhitaan iholle, muste saattaa levita osassa merkin-

noista, mutta piirretty jalki nakyy silti yha.

Ihotussien mukana toimitetut viivaimet eivat ole mittausta varten. Niité voi

kayttaa ainoastaan viitteellisesti, ei tarkkoihin mittauksiin.

« Eikaytettavaksi vauvoilla.

« Laitteen muste riittaa yhtajaksoiseen piirtoon enintéan 732 cm:n matkalle
(7,32 metrin / 24 jalkaa).

Vasta-aihe

Ei kaytettavaksi silmiin.

Sterilointi ohjeet

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

ja on

oltava 28...50 kGy.

Varoitus

Lameen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
isen, miké voi johtaa poti i

Havittiminen

Havita tai kierrta yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen sekd

maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat i onilmoi istajalle ja

violet, [rystal violet), 3a KouTo e u3BeCTHO Ha wiata K
pak. 3a noeye UHd
0

OTWAETE Ha WWW.

Sihtotstarbeline kasutus

kiyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan

kuten gentlaanawoletllle (knstalllwol
osavaltion ilmoituksen mukaan tiedef



Lisétietoja on osoitteessa www.P65Warnings.ca.gov.

Namjena

Markeri za kozu upotrebljavaju se za kirurske oznake na kozi.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

Namenjeno za upotrebu od strane struénih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.

Upute za uporabu:

« Dobro radi s otopinama za pripremu na bazi klorheksidin glukonata (CHG).
Tinta markera za kozu mora se nanijeti na neotecenu, suhu kozu prije
nanosenja otopine za pripremu. Tinta markera za kozu nece prianjati uz
otopinu za pripremu ili uz mokru kozu.

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

« Neka se oznake suse na kozi oko jednu minutu prije negoli utrljate ili nanesete
otopinu za pripremu.

Nanesite otopinu za pripremu prema uputama proizvodaca otopine za
pripremu.

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

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

« Ne smije se upotrebljavati na novorodencadi.

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

Ne smije se upotrebljavati na oéima.

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 zracenjem u rasponu doza

od 28 do 50 kGy.

Upozorenje

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely siilyos esetet jelenteni kell a gyartonak
ésa felhasznald, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdsaganak.

N\ FIGYELMEZTETES: £z a termék veqyi anyagok, tébbek kbzott a
fo'rnia dllamban rakkeltdnek mindsild gencidnibolya

(kristalyibolya). A tovabbi t elawww.
P65Warnings.ca.gov oldalra.

Paskirtis

0dos ZymeKlis naudojamas chirurginéms Zyméms ant nepazeistos odos.

/ pacienty til

skirta naudoti sveikatos priefidros profesionaly pacientams, kuriems batinos

medicinos procediros.

Naudojimo instrukcijos:

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

« 0dos zymeklio rasalu reikia Zyméti nepazeista saus3 oda, pries naudojant
paruosimo tirpala. Odos zymeklio rasalas nesilaikys ant paruosimo tirpalo
arba drégnos odos.

« Odos paruosimas izopropilo alkoholiu pries yméjima gali pagerinti rasalo

prilipima prie odos.

Palikite Zyméjimus ant odos iSdzitti mazdaug 1 minute, pries trindami arba

naudodami paruosimo tirpala.

Paruosimo tirpala naudokite pagal jo gamintojo instrukcijas.

Paruosimo tirpalas gali istepti dalj odos zymeklio rasalo, taciau jis vis tiek

bus matomas.

« Kartu su odos zymekliai supakuotos liniuotés néra matavimo prietaisai ir jomis

reikia naudotis tik kaip gairémis, o ne tiksliems matavimams.

Nenaudoti su kadikiais.

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

Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do i ije i/ili kvara
uredaja, a to moze da povredi pacijenta.
Odlaganje
Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove
i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima
i propisima.
za korisnike i/ili pacijente u dri: Evropske Unije
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem
regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik iili pacijent rezident.

N\ UPOZORENJE: Ovaj vas proizvod moze izloZiti kemikalijama

koje ukljucuju gencijanu violet (kristalno ljubicasta), za koju je u

saveznoj drzavi Kaliforniji poznato da uzrokuje rak. Vise informacija

potrazite na www.P65Warnings.ca.gov.

Alkalmazisi teriilet

Abdrjelol sértetlen borfeliilet sebészeti megjeldlésére szolgal.

Felhasznaléi/paciens célcsoportok
észségi altali, orvosi

igényld pacienseken
valé alkalmazasra.
Hasznélati itmutato:
« Jol miikodik a klorhexidin-gliikonat (CHG) alapi oldatokkal.
« Aborjelold tintat sértetlen, szaraz bérre kell felvinni még az eldkészitd folyadék
alkalmazasa el6tt. A bdrjelld tinta ugyanis nem tapad az elokészitd oldattal
kezelt vagy nedves bérfeliilethez.
A bdr izopropil-alkohollal torténd eldkészitése a jelolés eldtt novelhetia tinta
tapadasat a borhoz.
« Hagyja a jelol6t a boron szaradni koriilbelil 1 percig, mieldtt az eldkészito
oldatot beddrzsolné vagy felhordand.
Az eldkészitd oldat felhordasanal kovesse az oldat gyartdjanak eldirdsait.
Amikor az el6készit oldatot a bdrjelold tintdra felhordjuk, a jeldlés egy része
elmosddik, de a bérjelold tinta tovabbra is lathatd marad.
« Abérjeldl6hoz mellékelt vonalzo nem szamit mérdi

ezt pontos mérésre hasznalni, csupan jelzésre szolgal.
« Ne smije se upotrebljavati na novorodencadi.
Az eszkiiz legfeljebb 7,32 méter/732 centiméter (24 Ib) hossznyi irésra szolgal.
Ellenjavallatok
Nem szolgal szemészeti felhaszndldsra.
Sterilizaldsra vonatkoz6 utasitasok
A10x-6 értékil sterilitdsbiztositasi szint (SAL) elérése érdekében ezt a terméket

és nem szabad

Nenaudoti akims.
Sterilizavimo instrukdijos
Norint uztikrinti 10x-6 sterilumo uztikrinimo lygj, $j produkta bitina sterilizuoti
gama spinduliais originalioje pakuotéje, naudojant 28 - 50 kGy sterilizavimo doze.
Ispéjimas
Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uzterSimas ir (arba)
jrenginio gedimas, todél gali bati suZalotas pacientas.
I3metimas
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokol ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.

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

A\ |SPEJIMAS: Dél 3io produkto jus gali paveikti cheminés
medziagos, jskaitant kristalo violeta, kuris, kaip zinoma Kalifornijos
valstijai, gali sukelti vézj. Daugiau informacijos rasite www.
P65Warnings.ca.gov.

Paredzéta lieto3ana
Adas markieri izmanto kirurgiskai atziméSanai uz nebojatas adas.
étas lietotaj é

Veselibas apriipes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem

nepieciesamas mediciniskas procediras.

Lietosanas noradijumi:

« Ripigl apstradajiet ar d glikonat
(CHG) bazes.

« Pims i F
nebojtal adal. A i & X

val mitras adas.
x B

it tintes

noturibu uz ddas.
« Laujiet atzimém nozit uz adas aptuveni vienu miniti pirms sagatavosanas
$kiduma ierivésanas vai uzklasanas.
Lietojiet sagatavosanas skidumu, ka to noradijis sagatavosanas skiduma
razotajs.

. ek uzklits uz a

gamma sterilizaldsi modszerrel kell sterilizélni eredeti é
elrendezésében, 28-50 kGy sterilizalasi dézis mellett.

Figyelmeztetés

Az eszkoz tobbszori felhasznldsa fertdzést vagy szennyezddést, illetve az eszkoz
meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Artalmatlanitas

« Nelietot zidainiem.
« lerice paredz&ta rakstiSanai lidz 24 pédu (7,32 metru/732 centimetru) garuma.
Kontrindikacijas

Az dltaldnos sebészeti eszkozok & dtilletve itésat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkozd szovetségi, llami, regionalis és/
vagy helyi jogszabalynak és szabélyozasnak megfelelden végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szamara

Nav p: &ts okularai lietosanai.

Sterilizacijas noradijumi

Lai nodrosinatu 10x-6 SAL, 3is izstradajums jasterilizé, izmantojot gamma
sterilizacijas metodi ta sakotnéja iepakojuma konfiguracija sterilizéSanas devas
diapazona 28-50 KgY.



Bridinajums

lerices atkartota lieto3ana var izraisit i un/vai ieric

pomiarowymi i powinny by¢ uzywane wytacznie jako wskazniki. Nie nalezy

atteici,

kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

A
Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi

uzywac ich do wykonywania doktadnych pomiaréw.

« Nie stosowac u niemowlat.

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

iestades protokolam un visiem likumiem un kas ir piemél
iederala Stata, veg\ona\a un/vai vietéja limeni.

ajiem un/vai pacienti
Pauebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

/\ BRIDINAJUMS: Sis |zstradajums var paklaut ||e(otaju tadu
kimisku vielu ka gencia i, kas
Kalifornijas Stata ir atzitas par ve2| |zra|sosam vielam. Plasaka
informacija ir pieejama Seit: www.P65Warnings.ca.gov.

Tiltenkt bruk

Hudmarkerer brukes for kirurgisk merking pa intakt hud.

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Instruksjoner for bruk:

« Arbeid godt med in glukonat-baserte

« Blekk for hudmarkgren mé anvendes pé intakt, torr hud for du paforer
Klargjeringslasning. Blekket for hudmarkaren vil ikke bli sittende pa
Klargjoringslasning eller vt hud.

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

Lamerkingen torke pd huden i ca. 1 minutt for du gnir pa den eller paforer
Klargjeringslosning.

Pafor klargjoringslosning som forklart av losningens produsent.

Nar klargjoringslasningen brukes over blekk for hudmarker, kan markeren bli
gnidd utover, men blekket for hudmarkeren vil fortsatt vaere synlig.

Linjaler som folger med hudmarkerer, er ikke maleredskaper. De skal kun
brukes som indikatorer, ikke for nayaktige mélinger.

« Ikke for bruk pa spedbarn.

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

Ikke for okular bruk.

Steriliserings instruksjoner

For & sikre SAL pé 10x-6 ma dette produktet steriliseres via

(CHG).

med en

i
steriliseringsdose innenfor et omrdde pa 28-50 kGy.
Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,
noe som igjen kan gi pasientskade.

Avhending

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

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

/A ADVARSEL: Dette produktet kan utsette deg for kjemikalier,
inkludert krystallfiolett. Disse kjemikaliene er kjent for
myndighetene i delstaten California som kreftfremkallende. Se
www.P65Warnings.ca.gov for mer informasjon.

Nie stosowac do oczu.

Instrukde sterylizacji

Aby zapewnic sterylnos¢ na poziomie 10x-6, produkt w oryginalnym opakowaniu
musi zostac poddany sterylizacji promieniami gamma w dawce 2850 kGy
Ostrzezenie

Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowa¢ wystapieniem infekgji,
zanieczyszczenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu
upacjenta.

Utylizagja

Wyroby chirurgiczne ogdInego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow na terenie UE

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

/N OSTRZEZENIE: Produkt ten moze narazic uzytkownika na
kontakt z substancjami chemicznymi, w tym z fioletem
gencjanowym (fioletem krystalicznym), ktdry w stanie Kalifornia
jest uznawany za substancje rakotworcza, Wiecej informacji mozna
znale¢ na stronie internetowej www.P65Warnings.ca.gov.

Romana

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.

Instructiuni de utilizare:

+ Functioneaza bine cu solufiile de pregatire pe baza de gluconat de clorhexidina
(CHG).

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

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

Lasati marcajele sa se usuce pe piele timp de aproximativ 1 minut inainte de
frictionare sau aplicarea solutiei de pregatire.

Aplicati solutia de pregati form instructiunilor i acesteia.
Atundi cand aplicati solutia de pregatire peste cerneala markerului pentru piele,
portiuni ale marcajului se vor intinde, dar cerneala markerului pentru piele va
fiin continuare vizibila.

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

« Nueste destinat uzului pe sugari.

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

Contraindicatie

Nu este destinat uzului ocular.

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.

Avertisment
Przeznaczenie Reutilizarea di jiar putea duce la infectji i/sau
Inacznik skdry jest stosowany do znakowania chirurg nani defectiunea di i, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.
skorze. Eliminare

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikéw opieki zdrowotnej u

pacjentow wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Instrukgja uzytkowania:

« Moina z powodzeniem stosowac z roztworami przygotowujacymi zawieraja-

cymi glukonian chlorheksydyny (CHG).

Tusz do znakowania skdry musi zostac naniesiony na sucha, nieuszkodzong

skdre przed natozeniem roztworu przygotowujacego. Tusz do znakowania skory

nie utrzyma sie na skorze mokrej ani pokrytej roztworem przygotowujacym.

. e skdry alkoholem i ym przed iem znakowa-
nia moze poprawic przyleganie tuszu do skdry.

« Przed wtarciem lub natozeniem roztworu przygotowujacego odczekac okoto

1 minuty do wyschniecia oznaczen.

Natozyc roztwor y zgodnie zi

pmdu(enla roztworu.

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

i dostarczonymi przez

Eliminati ca deseu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii i tuturor legilor si requlamentelor federale, statale, regionale
si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacie in 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.

N\ AVERTISMENT: Acest produs va poate expune la substante
chimice, inclusiv violet de gentiana (cristal violet), cunoscute in
statul California ca fiind cauzatoare de cancer. Pentru mai multe
informatii, accesati www.P65Warnings.ca.gov.

Pycckuin
Hasnavenue
Mapkep ANA KOXK UCNONb3yeTca ANA HaHeCeHNA 0TMETOK Ha HenoBpeXaeHHble
YaCTKI KOXI MU POBeieHIM onepaLiuii.

Linijki dostarczane w zestawie ze i skory nie s

A
MeIMUMHCKIMM paBOTHIKaMu.

npoueayp



VHCTpyKUuM No npumenenmio:

« (0BMECTUMO C NOFOTOBUTNIHbIMM CPEICTBAMN Ha OCHOBE XTIOPTeKCUAUHA
TIOKOHaTa.

Mapkep an koxiu A TOMbKO Ha CYXHX y4aCTKax

KOXit Mepe/l NPUMeHeHMeM NOATOTOBUTENbHbIX CPEAICTB. YepHuna Mapkepa
N KOXH He 0CTaI0TCA Ha KOXe, 06paboTaHHOii NOATOTOBUTENbHBIM
CPEICTBOM, 1 Ha BAXHOM KOXe.

. o6paborka Koxu CNUpPTOM nepen
HaHeCeHyIeM 0TMETOK MOXET YNyULUMTb QUKCALMI0 YEPHI Ha KOXe.

Nepen KOXi Wi peacTBa
HeoBX0/MMO MOAOXAAT, N0Ka YEpHINa BICOXHYT (NPUBNU3UTENbHO

T MukyTY).

HaHecuTe noAroToBuTeIbHOE CPe/CTBO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUNAMM
NPOU3BOAUTENS.

Ty HaHeceHIW Ha Koy MOATOTOBHTENbHOTO CPe/ACTBA MOBEPX OTMETOK,
CAeNaHHbIX MapKepOM ANA KX, OTMETKY YaCTHUHO CMa3blBAITCA,

HO He Hcde3aloT.

TNuHeiikw, noCTaBnAMble C MapKepamit /1A KOXH, He ABNAIOTCA
U3MEPUTENIbHBIMI YCTPOTICTBAMM U MOTYT UCTIOIb30BATbCA TONbKO /1A
NPUBTUZNTENHBIX, & He TOUHBIX H3MeEpEHUIA.

He ucnonb30BaTh Ans rpyaHbIX AeTeil.

V13penue npeaHasHaueHo 1A HaHeceHws OTMeToK obileit AnMHoi 40 7,32
M/732 cm (24 dyTos).

MpoTuBonoKasanusa

He AnA oranbMmonoruueckoro npumeHeHns.

WHCTpyKuwu no crepunmzaumu

JinA LOCTINKEHA rapaHTUPOBAHHOr0 YPOBH CTepunbHoCTH (SAL) 10-6
HeoBX0[1MMO NPOBECTH CTEPUNN3ALINO U3LIeNA METOROM FaMMa-CTepUI3aLN
B it © ii po30ii ot 28 710 50 KIp.

y
Mpepynpexpexne
ToBTOpHOE MCNONb30BaHIe H3ENNA MOXKET NPUBECTH K

zariadenia a vietkych platnych federalnych, Statnych, regionalnych alebo

miestnych zakonov a predpisov.
ie pre pouzi lebo p vED

Akékolvek vézne incidenty, ku ktorym dojde v spajitosti s pomackou, treba hidsit

vyrobcovi a kompetentnym dradom élenského Statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/

alebo pacient nachadzaji.

A\ VVSTRAHA: Tento produkt vas moze vystavit chemikalidm
vrétane gencidnovej violeti (krystalova violet), o ktorej je Stétu
Kalifornia zndme, ze spsobuje rakovinu. DalSie informacie najdete
na stranke www.P65Warnings.ca.gov.

Namena
Marker za kozu sluzi za obelezavanje zdrave koze za potrebe hirurskog zahvata.

il
ljne grup

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su

neophodne medicinske procedure.

Uputstvo za upotrebu:

« Dobro radi sa rastvorima za pripremu na bazi klorheksidin glukonata (CHG).

« Mastilo markera mora da se nanese na zdravu i suvu koZu pre nanosenja

pripremnog rastvora. Trag markera se nece zadrzati na koZi ukoliko je ona

vlaznaili pokvasena pripremnim rastvorom.

Ako se koza pripremi nanosenjem izopropil-alkohola pre obelezavanja, mastilo

(e se jace vezati za kozu.

Pre bilo kakvog trljanja li nanosenja pripremnog rastvora, sacekajte oko

1 minut da se tragovi mastila osuse na kozi.

« Nanesite pripremni rastvor prema uputstvima njegovog proizvodaca.

« Kada se pripremni rastvor nanese preko traga markera na kozi, deo mastila ce

se razmazati, ali ce onoi dalje biti vidljivo.

Lenjiri prilozeni uz markere za kozu nisu merni uredaji i treba da se koriste

3apaxeHuio W/Wk NONOMKe M3Aenus, B pe3yibTare KOTopoii 340poBbI0
TaUVIeHTa MOXeT 6biTb NpHUMHEH BpeA.

samou svrhe, a ne za precizna merenja.
Nije namenjeno za upotrebu na deci.
Ispisivanje ovim sredstvom je predvideno da traje u duZini do 24 stope (7,32

Nije namenjeno za upotrebu na ocima.

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

Yrunuzauua y
" “ WHCTPYMENTOB metra /7'32 (inume(ra),
HeoﬁKUﬂMMO NPOBOAWTH B COOTBETCTBUM C B
NpaBiUnamK, a Takxke B COOTBETCTBUMN CO BCEMM NPUMEHNMbIMM NOKaNbHBIMM, e e
N Uputstvo za sterilizaciju
" 1 3aKOHamu.
pi ana it w/nn Ha EC
060 BCex cepbe3HbIX MPOHCLIECTBIAX, CBA3AHHbIX C AAHHbIM U3AeAMeM, op5equ 28-50 K6
co0bujarh aTakke pseg ¥

YMIONHOMOYEHHOTO OpraHa PeruoHa, B KOTOPOM HAXOAUTCA Nonb30BaTenb i/
WIH NaLUEHT.

/N NPEAYNPEX AEHWE: flanHoe u3genue copepxut
XMIMUYeECKWe BELLIECTBA, B TOM YMCNE FeHLMaHBUONET
(KpcTannuueckuii GuoneToBbIfi), KOTOPBIA, M0 AAHHBIM LUTaTa
KanugopHus, MoXeT NpuBecTH K BO3HUKHOBEHMIO paKa. ina
TIONYYeHIA OMONHUTENbHbIX CBeAEHHIT NoCeTUTe BeG-cailT www.
P65Warnings.ca.gov.

Uréené poutitie

Inatka na pokozku sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch na neporusenej kozi.
Uréené ciefové skupiny pouzi paci

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

Navod na poufiti
Funguje dobre s roztokmi pripravenymi na baze chlérhexidin glukonatu (CHG).
Atrament na oznacenie pokozky sa musi naniest na sucht, neporusent
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.

ZInacky na pokozke nechajte vyschnat priblizne 1 mindtu pred utretim alebo
nanesenim roztoku pripravku.

Naneste roztok pripravku podla pokynov vyrobcu roztoku pripravku.

Ak sa roztok pripravku nanesie na atrament na oznacenie pokozky, niektoré
oznacenia sa rozmazu, ale atrament na oznacenie pokozky bude stle viditelny.
Pravitka balené so znackami na pokozku nie s meracie pomacky a smi sa
pouzivat len ako indiktory, nie na presné merania.

Nesmie sa pouzivat pre dojcatd.

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

Kontraindikacia

Nie na poutitie na okuldroch.

Pokyny na sterilizaciu

Na zabezpecenie SAL 10x-6 sa tento vyrobok musi sterilizovat gama Ziarenim v
povodnom baleni, sterilizacna davka musi byt v rozsahu 28 — 50,0 kGy.
Vystraha

Opatovné pouZitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontamindcii a/alebo
zlyhaniu pomécky a ndslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomadcky likvidujte alebo recyklujte podfa protokolu

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekdiju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, to moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

Odloite li reciklirajte op3ta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove
i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i
propisima.

Obavestenje za korisnik jjente u EU

0Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢l u kojoj jé ik/pacijent zbrinut.

A\ UPOZORENJE: Ovaj proizvod moze da vas izlozi hemikalijama
poput Gentian violet (Kristal violet), koji je u saveznoj drzavi
Kaliforniji poznat kao kancerogena supstanca. Vise informacija
pronadite na www.P65Warnings.ca.gov.

Kullanim amaci

Ciltisaretleyici, bozulmamus cilt iizerinde cerrahi isaretleme yapmak icin kullanilir.

Hedef Kullania/Hasta Gruplan

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosedirler gerektiren hastalarda kullanilmak

{izere tasarlanmigtir.

Kullanim talimatlan:

« Klorheksidin glukonat (CHG) bazli hazirlama gozeltileriyle kullanilir.

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

« Isaretlemeden dnce izopropil alkolle cildi hazirlamak, miirekkebin cilde daha

fazla yapismasini saglayabilir.

Hazirlama bzeltisini siirmeden veya uygulamadan dnce yaklasik 1 dakika

isaretlerin cilt iizerinde kurumasini bekleyin.

Hazirlama ozeltisi iireticisinin talimatlan dogrultusunda ¢ozeltiyi uygulayin.

Ciltisaretleyici miirekkebine hazirlama cozeltisi uygulandiginda isaretin bir

kismi daglabilir ancak cilt isaretleyici miirekkebi goriinir kalir.

Ciltisaretleyicileriyle birlikte paketlenen cetveller, ol¢iim araci degildir

ve yalmizca gasterge olarak kullamiimalidir; dogru dlgiimler almak icin

kullanilmamalidir.

Bebeklerde kullanima yonelik degildir.

« (ihaz7,32 metreye/732 santimetreye (24 fite) kadar yazacak sekilde
tasarlanmistir.

Kontrendikasyon

Gozde kullanima yonelik degildir.

Sterilizasyon Talimatlan



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

Uyan

Cihazin yeniden kullanilmasi, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Atma

Genel cerrahi cihazlarini tesis protokollerine ve gecerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak 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.

/N UYARI: Buiiriin sizi Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere
neden oldugu bilinen Gentian meneksesi (Kristal menekse) gibi
kimyasallara maruz birakabilir. Daha fazla bilgi icin www.
P65Warnings.ca.gov adresine gidin.
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