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« Please confirm through aspensurgical.com/ifu the most current version of this
IFU is being used prior to the use of the product.

« Torequest a copy of these electronic instructions for use (elFU) in paper form
atno additional cost, contact customer service at Aspen Surgical Products, Inc.
using the information located adjacent to the manufacturer symbol.

Intended Use:

Skin marker is used for surgical marking on intact skin.

Intended User/ Patient Target Groups:

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical

procedures.

Precaution:

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

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

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

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

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

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

« Not for ocular use.

= Not for use oninfants.

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

Disposal:

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

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

Instructions for Use:

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

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

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

rubbing or applying prep solution.

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

Sterilization Instructions

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

method in its original packaging configuration at a sterilization dose range

of 28-50 kGy.

Notice to Users and/or Patients in EU:

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

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

user and/or patient s established.

« Confirme a través de aspensurgical.com/ifu que dispone de la version més
reciente de estas instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

« Para solicitar una copia de estas instrucciones de uso electrénicas (elFU) en pa-
pel sin coste adicional, pangase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de Aspen Surgical Products, Inc. a través de la informacion que encontrard junto
al simbolo del fabricante.

Uso previsto:

Funciona bien con soluciones de preparacion a base de gluconato de clorhexidina

(CHG).

Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios:

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran

procedimientos médicos.

Precaucion:

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

- Latinta del marcador de piel debe utilizarse en piel seca e intacta antes de
aplicara solucidn de preparacion. No se adherird ni a la solucidn de preparacion
nialapiel himeda.

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

« Alaplicar la solucion de preparacion sobre la tinta del marcador de piel, parte de
las marcas se emborronara pero la tinta seguird siendo visible.

« Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar
como resultado una infeccion, la contaminacion o el fallo el dispositivo, lo que
podria ocasionar daios al paciente.

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

« No para uso ocular.

+ Nosse debe usar en lactantes.

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

Desechar:

Desechar o reciclar I

protocolo de sus instalaciones y slgmendn todas. Ias \eyesy normativas locales,

regionales, estatales o federales aplicables.

Instrucciones de uso:

1. Retire el capuchon 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

frotarla piel o aplicar la solucidn de preparacion.

4. Aplique la solucion de preparacion seguin las instrucciones del fabricante.

Instrucciones de esterilizacién:

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

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

dosis de entre 28y 50 kGy.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE:

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacién 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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« Mpw and m yprion Tov mpoidvrog, emPeBaiiote péow Tov aspensurgical.com/
ifu 6Tt pnotpomoteitat n méov Tpéxouaa ékdoon autav Twv 0dnytav xpriong.

« Nava {ntrioete avtiypago autv Twv nAeKTpoVIKGY odnytav xprion (elFU)
0€ EVTUTIN HOPPI) XWPIC EMMAEOV KOOTOG, EMKOWWVIIOTE 1€ TNV EEUMMPETON
nehatwv oty tatpeia Aspen Surgical Products, Inc. xpnatpomotavrag Tig
mhnpogopieg mov Bpiokovtar Simha 0To GVpBoNo ToU KaTAOKEVAOTH.

EvBedetypévn xpiion:

0 papkadopog S£pUaTog XPrIHOTIOLEITAL YIa YEIPOUPYIKI] EMOTIHaVOT) O€

aképato Séppa.

0pddec xpnoTav yia Toug omoioug mpoopietal/ agBeviv:

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

anarodvTal laTpikég Sladikaciec.

Npoguhageic:

« Kahq hermoupyia pe Slahopata mpoetoipaciag mou €youv we Bdon T yAukovikiy
Xhwpe€idivn (CHG).

« H pehdvn Tou papkadopou dépatog mpénet va epappoleTal o¢ aképato,
OTEWO Btpua mpw am) m zwapnovn Slahopatog mpoetotpasiac. H uz)\avr]
Tou 0 g didhupa ]
vypo Séppa.

+ H npoetoipacia tov 8éppato e toompomuliky akkookn mpw ané my
emorjpavon pnopei va au€ioel Ty anotdnwon mg peAdvng oo Séppa.

+ ‘Otav epappodetar Sidhupia mpoetotpaciag endve a6 T pehdvn Tou

O¢ppaToc, KATOLEC EMONp Ba gTo0v NN N pehdvn
Tou papkadopou déppatog Ba e§akohouBei va eivat opar).

« Hnapotoa ovokevr) mpoopiCetat yia pia xprion povo. H emavaypnoiponoinon
NG OVOKEVNC pmopei va odnyroet o€ pohuvon/ empohuvon f/kat aotoxia
NG OUOKEVRC OV e T OELPA TOU HOpEi va 08Ny o€l O TPAUNATIONO Tou
aoBevoug.

« 01 Xdpakeg Mou €ivat GUOKEUAO}£VOL e TOUG papkadopoug déppatog ev
aroteNoGV GUOKEVEC PETPRONG Kat B Mpémet va XpnatHomolodval jovo wg
£€vbei€n kat oyt yia akpiBeic petprioelc.

« Devmpoopiletat yia opBadpkii xprion.

« hev mpoopiCerai yia xprion o¢ Bpégn.

« H ovokevr mpoopiCetat yia ypagi yia éwg kai 7,32 pétpa/732 ekatootd
(24modia).

Amoppupn:

H anoppupn } avakukAwon) XEIpOupYIKEV GUGKEU®V YeviKrC Xprong Ba mpémet va

TIPaYHATOTOLE(Tal CUHPWVA He TO TIPWTOKOMO ToU 1BPUHATOC Kalt NG TIG 10YUOUOES

0}H00TIOVBIAKEC, KpATIKEC, MEPIPEPEIAKES fy/Kal TOMIKEC VOpOBEaieC Kat kavoviopolc.

08nyizc yprionc:
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TIApackevaoTr| Tov SaAUpaTo MPOETOIHasiac.

08nyisc anootzipwong:

Ta va diaopahioete SAL 10x-6, To napév mpoidv mpénet va amootelpwBet

e xprion peBodou amooteipwon e aktvoBolia ydppa ot apyikr Tou

0 £6pog §6ong ipwong 28-50 KgY.
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« Pred pouZitim vyrobku prosim ovéfte na strankach aspensurgical.com/ifu, zda
se pouziva nejnovéjsi verze tohoto navodu k pouiti.
« Cheete-li si vyzadat kopii tohoto elektronického navodu k pouZiti v papirové

péfores k\avgmlngscplosnmg
4. Pafor i
pmdu(enl

som anvist af

podobé bez dal3ich nakladi, obratte se na zdkaznicky ser lecnosti Aspen
Surgical Products, Inc. za pouZiti informaci uvedenych vedle symbolu vyrobce.

Ugel pouti

Znatka pokozky se pouziva pro chirurgické oznaceni na neporusené pokozce.

Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:

Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientii vyzadujicich pfislusné

|ékafské procedury.

Upozornéni:

« Pracujte spravné s pripravnymi roztoky na bézi chlorhexidinu glukonatu (CHG).

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

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

« Kdyz na inkoust znacky pokozky aplikujete pripravny roztok, ¢ast znacky se
rozmaze, ale inkoust znacky pokozky bude stle viditelny.

« Tento prostedek je urcen pouze k jednorézovému poutziti. Opakované pouzivani
prostfedku miiZe zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo zévadu prostredku, které
mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

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

= Neni urceno pro oi.

« Neni urceno k pouZiti u malych déti.

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

Likvidace:

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnickém pracovisti

podle protokolu a vsechny federdInimi a stavu, regionlni a/nebo mistni predpisy

apozadavky.

Navod k pouZiti:

1. Sejméte krytku pera a odkryjte hrot pera.

2. Oznatte pozadované oblasti na pokozce pomoci kozni znacky podle protokolu

zdravotnického zafizeni.

3. Pred otfenim nebo nanasenim piipravného roztoku pockejte priblizné

1 minutu, az oschnou znacky na pokozce.

4. Piipravny roztok aplikujte podle pokynti vyrobce.

Pokyny k sterilizaci:

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

zdfenim v piivodnim balen pfi rozsahu sterilizacni davky 28-50 kGy.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU:

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

prostredkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému tfadu clenského statu, ve

kterém uZivatel a/nebo pacient si

« Bekreeft via aspensurgical.com/ifu, at den nyeste version af denne brugsan-
visning anvendes, for produktet tages i brug.

« Hvis du vil anmode om en kopi af denne elektroniske brugsanvisning (elFU) i
papirform uden ekstra omkostninger, skal du kontakte Aspen Surgical Products,
Inc. via de oplysninger, der er placeret ved siden af producentens symbol.

Bregnet brug:

Hudmarkeren bruges til kirurgisk markering pé intakt hud.

Tilsigtet méalgruppe af brugere/patienter:

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pé patienter med behov for

medicinske procedurer.

Forholdsregel:

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

. Hudmarkurbla&kke\ skal pafores pa intakt, tor hud for paforing af

kleber ikke til
eller véd hud.
« Blaekket klaeber bedre til huden, hvis huden klargares med isopropylalkohol
for markenng
- Nar péfores ovenpd vil en del af

markeringen tvaeres ud, men hudmarkerblzekket vil stadig kunne ses.

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

« Linealerne i pakkerne med hudmarkarer er ikke maleudstyr og ber kun
anvendes som indikatorer og ikke til ngjagtige malinger.

« Ikke til okulzer anvendelse.

« Ikke til anvendelse pa spaedbarn.

« Udstyret er beregnet til at skrive i op til 24 fod (7,32 meter/732 centimeter).

Bortskaffelse

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.

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

« Bevestig via aspensurgical.com/ifu dat de meest recente versie van deze
gebruiksaanwijzing wordt gebruikt voordat het product wordt gebruikt.

« Neem contact op met de klantenservice van Aspen Surgical Products, Inc. als u
een gratis papieren exemplaar van deze elektronische gebruiksinstructies (elFU)
wilt aanvragen. Gebruik hiervoor de informatie naast het fabrikantsymbool.

Beoogd gebruik:

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

IS

g
Bedoeld voor gebruik door
procedures vereisen.

bij patiénten die medisch

Bortskaf eller genbrug ihenhold til i protokol
ogalle g foderale, statslige, regionale og/ lokale love og bestemmelser.
Brugsanvisning:

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

2. Marker de onskede omréder pa huden med hudmarkeren i henhold til
institutionens protokol.

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

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

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



. iding van de huid met i
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.

« Niet voor gebruik bij jonge kinderen.

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

Verwijdering

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van

deinstelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale

wetten en voorschriften.

Gebruiksaanwijzing:

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

Markeer de gewenste gebieden op de huid met de huidmarker volgens het

protocol van de instelling.

. Laat de markeringen op de huid ongeveer 1 minuut opdrogen alvorens

hierover te wrijven of een voorbereidingsoplossing aan te brengen.

Breng de i aan zoals wordt

fabrikant van de voorbereidingsoplossing.

Sterilisatie-instructies:

Om voor een SAL van 10x-6 te zorgen moet dit product worden gesteriliseerd via

een ilisati in de originele { i bij een

sterilisatiedosisbereik van 28-50 kGy.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU:

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

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

waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Sloven:

voor de markering kan ervoor
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« Pred uporabo izdelka na aspensurgical.com/ifu preverite, ali uporabljate
najnovej3o razlicico teh navodil za uporabo.

« (e zelite brezplacno tiskano kopijo teh elektronskih navodil za uporabo (elFU),
se obmite na oddelek za podporo strankam druzbe Aspen Surgical Products, Inc.
Informacije najdete poleg simbola proizvajalca.

Namenska uporaba:

Kozni marker se uporablja za kirursko oznacevanje na neposkodovani kozi.

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:

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

ki potrebujejo medicinske posege.

Varnostni ukrep:

« Dobro deluj inami za pripravo na osnovi
(CHG).

« 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.

- Ce nakozo pred oznacevanjem nanesete izopropilni alkohol, bo lahko émilo
bolje prijelo na kozo. Ko ez ¢rnilo koznega markerja nanesete raztopino za
pripravo, se bo oznaka malenkost razmazala, vendar bo ¢milo koznega markerja
$e vedno vidno.

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

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

« Niza okularno uporabo.

« Niza uporabo pri dojenckih.

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

Odstranjevanje:

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

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

Navodila za uporabo:

. Snemite pokrovéek, da lahko vidite konico markerja.

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

ustanove.

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

po kozi ali nanesete raztopino za pripravo.

Nanesite raztopino za pripravo, kot je navedeno v navodilih proizvajalca

raztopine za pripravo.

Navodila za sterilizacijo:

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

sterilizacije gama v originalni konfiguraciji pakiranja pri razponu odmerkov

sterilizacije 28—50 kGy.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

Oresnih 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.

glukonata
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« Ga till aspensurgical.com/ifu och bekréfta att den senaste versionen av
bruksanvisningen anvands innan produkten anvands.

« Om du vill bestalla en kopia av denna elektroniska bruksanvisning (lFU) i
pappersformat utan extra kostnad kan du kontakta kundtjanst pa Aspen Surgi-
cal Products, Inc. med hjlp av informationen bredvid tillverkarsymbolen.

Avsedd anvandning:

Hudmarkdren anvéinds for kirurgisk mérkning pd oskadad hud.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal p patienter som kraver medicinska

ingrepp.

Varning:

« Fungerar bra med o aserade pa
(CHG).

« Bldcket i hudmarkren méste appliceras pa oskadad, torr hud innan du
applicerar b Blacket i oren faster inte pa
prepareringslosningen eller pa vat hud.

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

« Nar prepareringslosningen appliceras dver blécket i hudmarkdren smetas
en del av markningen ut, men blacket i hudmarkdren kommer fortfarande
attvara synligt.

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

« Linjaler som medfcljer hudmarkarer r inte métenheter och ska endast
anvandas som en indikator och inte for noggranna matningar.

« Ej for okuldr anvindning.

« £j for anvéindning pa spadbarn.

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

Kassering:

Kassera eller tervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och alla

gallande lagar och forordningar.

Bruksanvisning:

Ta bort pennskyddet for att exponera pennspetsen.

. Markera dnskade omraden pd huden med hudmarkiren enligt sjukhusets
rutiner.

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

4. Applicera prepareringslasning enligt anvisningarna fran tillverkaren av

prepareringsldsning

Instruktioner om sterilisering:

For att sakerstélla SAL pa 10x-6 maste denna produkt steriliseras med

il i s origi ing vid ett steriliser i

pa 28-50 kGy.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU:

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

« Prima di utilizzare il prodotto, verificare tramite il sito Web aspensurgical.
com/ifu che si sta utilizzando la versione pili recente delle presenti istruzioni
per l'uso.

« Perrichiedere una copia cartacea delle presentiistruzioni per 'uso in formato
elettronico (elFU) senza costi aggiuntivi, contattare il servizio clienti di Aspen
Surgical Products, Inc. utilizzando le informazioni che si trovano accanto al
simbolo del produttore.

Uso previsto:

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

utenti/pazienti destinatari:

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

richiedono procedure mediche.

Avvertenza:

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

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

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

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

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

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

« Non per uso oculare.

+ Non per uso sui neonati.

« Il dispositivo & concepito per scrivere per un massimo di 7,32 metri (732




centimetri/24 piedi).

Smaltimento
1lo dell

Verwendungszweck:
Der Hautmarker wird zum chirurgischen Markieren aufimak(ev Haut verwendet.

Smaltire o riciclare i dispositivi chi ici in conformita al pr

struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o \u(al\ applicabili.

Istruzioni per I'uso:

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

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

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

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

Istruzioni di sterilizzazione:

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

prodotto deve essere sterilizzato mediante sterilizzazione con raggi gamma

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere

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

stabilito 'utente e/o il paziente.

- Consulte a pagina aspensurgical.com/ifu para confirmar qual é a versao mais
recente deste manual de utilizagdo que estd a ser utilizada antes de utilizar
o produto.

« Para solicitar uma versao impressa em papel deste manual de utilizagao em
formato eletrdnio (elFU) sem custos adicionais, contacte o servi¢o de apoio ao
cliente da Aspen Surgical Products, Inc. utilizando as informacdes localizadas
junto ao simbolo do fabricante.

Uso pretendido:

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

dores previstos/grupos-alvo de pacientes:

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

de procedimentos médicos.

Precaugdo:

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

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

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

« Quando a solugao de preparagao ¢ aplicada por cima da tinta do marcador de
pele, algumas das marcagdes irdo manchar, mas a tinta do marcador de pele
ainda serd visivel.

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

« As réguas embaladas com marcadores de pele nao sao dispositivos de medicao
e devem ser utilizadas apenas como um indicador e nunca para medicges
precisas.

« Nao se destinam a utilizagao ocular.

« Nao se destinam a utilizagao em bebés.

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

Descarte

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

i todas asleis estaduais, regionais e

oulocais aplicaveis.

Instrugdes de uso:

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

Marque as dreas pretendidas na pele com o marcador de pele, de acordo com o

protocolo do estabelecimento.

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

de esfregar ou aplicar a solugao de preparagao.

Aplique a solucao de preparacao, conforme indicado pelo fabricante da

mesma.

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 radlagao gama,
30 da embalagem original, a um i lo de d
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de 28kGy a 50 kGy.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:

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

« Bitte bestatigen Sie iiber aspensurgical.com/ifu, dass Sie die aktuellste Version
dieser Gebrauchsanleitung verwenden, bevor Sie das Produkt verwenden.

= Um kostenlos eine Kopie dieser elektronischen Gebrauchsanleitung in
Papierform anzufordern, wenden Sie sich an den Kundendienst von Aspen
Surgical Products, Inc., die Kontaktinformationen dazu finden Sie neben dem
Herstellersymbol.

von
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Panenten die
medizinische Verfahren benétigen.
Vorsicht:
« Gut geeignet fiir P

f Chlorhexidi Basis (CHG).

Auftragen if die
intakte, trockene Haut aufgebracht werden. Die Hautmarkierungstinte haftet nicht
auf der Vorbereitungslosung oder nasser Haut.

« Wenn die Haut vor der Markierung mit Isopropylalkohol vorbereitet wird, kann die
Haftung der Tinte auf der Haut verbessertwerden

+ Wenn die o uf die
wird, verschmiert ein Teil der Markierung. Die Hautmarkierungstinte bleibt aber
dennoch sichtbar.

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

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

« Nicht zur Anwendung am Auge.

« Nicht zur Anwendung bei Kleinkindern.

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

Entsorgung
tsorg recyceln Sie all

Elnn(hlungspromkol\ sowie den auf lokaler, regionaler und nalmnaler Ebene

geltenden Gesetzen und Vorschriften.

Gebrauchsanweisung:

1. Zum Freilegen der Stiftspitze die Kappe abnehmen.

2. Die gewiinschten Hautpartien mit dem Hautmarker entsprechend dem

Protokoll der Einrichtung markieren.

3. Die Marklerungen Q. 1 Minute auf der Haut trocknen lassen, bevor die

ieben oder wird.

4. DieVorbereitungsldsung gemaR den Angaben ihres Herstellers auftragen.

Anweisungen fiir die Sterilisation:

Um einen SAL Wert von 10x-6 2 gewahrlelsten muss dieses Produk( mlttels

ion in seiner kung mit einer

Bereich von 28 bis 50 kGy sterilisiert werden.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerat auftreten,

miissen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates

gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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H/RBEFRERRENEE LR
Francais

« Veuillez vérifier sur aspensurgical.com/ifu que vous disposez e la version la
plus récente de ces instructions d'utilisation avant d"utiliser le produit.

« Pour demander un exemplaire papier de ces instructions dutilisation
électroniques sans frais supplémentaires, contactez le service clientéle d’Aspen
Surgical Products, Inc. a I'aide des informations situées a c6té du symbole
du fabricant.

Indication:

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

Groupes cibles utilisateur/patient prévus:

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients
nécessitant des procédures médicales.

Précaution:

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

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

« La préparation de la peau avec de 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.

- Ce d\spasmfest ausage umque la reunllsanon du d\sposmf peut donner lieu
auneinfec et/oua , e qui
pourrait entrainer des préjudices aux patients.

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

= Non congu pour un usage oculaire.

« Ne pas utiliser sur les enfants.

« Dispositif concu pour écrire jusqu‘a 7,32 metres/732 centimétres (24 pieds).

Elimination

« M3MepBaTesHuTe NMHUM, HAMVPaLLY e B ONaKOBKaTa Ha MapKepa 3a KoXa, He
Ca W3flenuA 3a U3mepBaHe 1 TpAGBA Aa e M3NON3BAT CAMO KTO MHAWKATOP, @
He 32 TOUH U3MepBaHNA.

« He e 32 0uHo npunoxenme.

He € npe/iHa3HayeHo 3a ynoTpe6a Bbpxy bebera.
3 Ha
24 ¢ym 732 METpa/732 CaHTUMeTpa).

W3xBbpnaxe:

Vi3xBbpasiie unm peyuknupaiite 06uum XMpypruyeckm yCTpoiicTea CbrnacHo

NIPOTOKONA Ha N1eYeGHOTO 3aBeiHMe U BCHUKU NIPUNOXAMM dIEpanKM, LIaTCKi,

PErUOHANHM /WM MECTHM 3aKOHH 1 pa3nopen6n.

WHcrpykuum 3a ynotpeba:

(Banere KanauKkara Ha NACANKaTa, 3a a e N0Kaxe BbPXbT ii.

. Mapkupaiire XenanuTe 06n1acTi BbXy Koxata ¢ MapKepa 3a Koxa Cbrnacio
MPOTOKONA Ha MeAWLIHCKOTO 3aBeAeHHe.

3. M3uaKaiite npUGNU3UTENHO | MUHYTa MaPKUPOBKUT 1a U3CHXHAT BBPXY

KOXaTa, NPe/iv 1a HATPUBATe W HaHACATE NOLFOTBUTENEH PasTBOp.

HareceTe noaroTauTeneH pasteop o ykasaHwA OT NPOUBOANTENA Ha

NOATOTBUTENHUA PA3TBOP HAYMH.

61 3 w/unn BEC:

BCEKI €/JUH CEPU03eH UHLWCHT, Bb3HIKHaN BbB BPb3Ka € YCTPOIICTBOTO,

TpAGBa Aa ce A0KNaABa Ha MPOU3BOAUTENS U Ha CHOTBETHMA OPTaH Ha

IbPKBAT UTIeHKa 110 MECTOXKMBEEHE Ha NOTPEBUTENs 1/uiit naumeHTa.

CBMKIHA 10

>

« Enne toote kasutamist kontrollige palun aspensurgical.com/ifu kaudu, et
kasutatakse selle kasutusjuhendi uusimat versiooni.

« Nendest elektroonilistest kasutusjuhenditest (elFU) ilma lisatasuta koopia
taotlemiseks vétke ihendust Aspen Surgical Products, Inc. klienditoega,
kasutades tootja simboli karval asuvat teavet.

Sihtotstarbeline kasutus

Nahamarkerit kasutatakse terve naha kirurgiliseks mérgistamiseks.

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chi

protocole de Itabli et toutes lois et réq

régionales et/ou locales.

Mode d'emploi :

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

2. Marquez les zones de peau souhaitées avec le marqueur de peau
conformément au protocole de I'établissement.

3. Laissez les reperes sécher sur la peau pendant environ T 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.

Instructions de stérilisation:

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

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

doses de stérilisation allant de 28 a 50 kGy.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne:

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

etal'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le

patient est établi

Bbarapckn

« Mons, notebpaere upe3 aspensurgical.com/ifu, ye ce u3non3sa Haii-
aKTYanHaTa BepCUA Ha Te3u MHCTpYKLMi 3a ynotpe6a (IFU), npeay na
n3non3gare npoaykTa.

« 3a /4 3aABMUTE KOMUE HA Te3W eNEKTPOHHI MHCTPYKLWK 32 ynoTpeba (elFU)
BXapTHEH GopMaT 63 AOMbAHUTENHO 3aNalliaHe, CBbPXeTe Ce C eKiNa 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTH Ha Aspen Surgical Products, Inc., kato u3non3sare
MH¢0[}MBI.[M5|T&, HamupaLya ce 40 CUMBONA 3a NPOM3BOAUTEN.

MpepnasHayenme:

MapKEDbY 3 KOXa Ce U3n0N3Ba BbPXY HeHapylLeHa Koxa 3a MapkupaHe ¢

XUPYPTUYH Lienu.

Lienesy noTpe6uten/yenesy rpyni nayueHTH:

nIpeaHasHayeHo 3a ynoTpeba or MeAMUMHCKM CNeLManuCTt MPU NauMeHTy, 3a

KOMTO Ce Hanarat MeANLMHCKI npoLeaypu.

Mpennasuu mepku:

« PaBoAT fj06pe ¢ NOArOTBUTENHU Pa3TBOPH, 6a3MpaHit Ha XNIOPXEKCUANH
riokoHar (CHG).

« Mactunoto Ha MapKepa 3a Koxa TpAGBa A1a e HaHacA BbPXY HeHapylLeHa
CyXa KoXa NIpe;ju HaHaCAH Ha MIOATOTBUTeNeH pa3TBop. MacTunoto Ha
MapKepa 3a Koa HAMa 1a Ce 3a/{bPXH BbPXY NOATOTBUTENHH Pa3TBOPH
WK BNaXHa KOXa.

. ﬂonromsxam Ha KoXara C U30nponunoe CNUPT Npean Mapkupase Moxe Aa
NOBULIM 33/TPXAHETO Ha MACTINIOTO BbPXY KOXaTa.

« Korato NOArOTBUTENHWAT Pa3TBOP (€ HaHece BbPXy MacTUIOTO Ha Mapkepa 3a
KOXa, YaCT 0T MapKUPOBKaTa LLie Ce pa3maixe, Ho MacTUNOTO Ha MapKepa 3a
KOXa Lje 0CTaHe BIANMO.

« ToBa u3enue e camo 3a enHoKpaTHa ynotpe6a. losTopHara ynorpe6a Ha
YCTPOVICTBOTO MOXe A3 A0BeAE 10 MHEKLWA/3aMbPCABAHe 1/ NoBpeaa B
‘{[TpOﬁ[TBDTD, KOATO MOXe Aa A0Be/ie 10 BPe/ia 3a NayueHTa.

gie gé émentau
fédérales, étatiques,

Ettenahtud tervi vajavate patsientide

peal kasutamiseks.
« Tootab hasti idiin-gliitsinaadi (CHG) pohiste

. Nahamarken tint tuleb kanda tervele, kuivale nahale enne ettevalmistuslahuse

itint ei nakku i 6i niiskele

nahale.

« Naha enne voib
suurendadatmdl naket nahale.

. kandmisel itindi peale maardub osa

margistustest laiali, aga nahamarkeri tint jaab nahtavaks.
+ Seeinstrument on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme
ine voib pohjustada iooni; jalvoi 0
mis voib kahjustada patsienti.
« Nahamarkeriga kaasas olev joonlaud ei ole mddtevahend ja seda tohib
kasutada ainult indikatiivselt, mitte tapseteks modtmisteks.
+ Mitte kasutamiseks silmadel.
« Mitte kasutamiseks imikutel.
« Instrument on ette nahtud kuni 7,32 m / 732 cm mérgistamiseks (24 jalad).
Kasutuselt kérvaldamine
Korvaldage voi taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vdi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.
Kasutusjuhised
. Markeri otsa paljastamiseks eemaldage kork.
Mirgistage nahamarkeriga ettenahtud nahaalad vastavalt teie asutuses
kehtes(atud korrale,
3

. nahale hoorumist voi laske
margmuse\ kuivada umbes 1 minut.
Kandke ettevalmistuslahus peale vastavalt tootja juhistele.
teriliseerimis juhised:
Slemlsuxe \aseme SAL10x-6 Iagamlsekstuleb seda luudel xlenllseenda
is olevas i
meetodiga, kasutades steriliseerimisdoosi vahemikus 2850 kGy.
Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele:
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

:{.\.»

« Tarkista osoitteesta aspensurgical.com/ifu, etté kdytossa on naiden
kayttdohjeiden uusin versio ennen tuotteen kayttamista.

« Sahkoisten kayttoohjeiden painetun version voi tilata lisamaksutta Aspen
Surgical Products, Inc:n asiakaspalvelusta, jonka tiedot loytyvat valmistajan
symbolin vierests.

Kayttotarkoitus:
Ihotussia kéytetaan leikkauskohdan merkllsem\xeen ehjalle iholle.
itetut kyttaja-/poti
tarkoitettu ter kayttdon I3
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.
Varotoimet:
+ Toimii klooril (CHG) kanssa.




« Ihotussilla tehtévét merkinnat on tehtava kuivalle iholle ennen
valmisteluliuoksen kéyttoa. Ihotussin muste ei tartu valmisteluliuokseen tai
mardlle iholle.

« Thon valmistelu isopropanolilla ennen merkintgjen tekemistd saattaa parantaa
musteen tarttumista ihoon.

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

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

« Ihotussien mukana toimitetut viivaimet eivéit ole mittausta varten. Niit voi
kéyttda ainoastaan viitteellisesti, ei tarkkoihin mittauksiin.

« Ei kaytettavaksi silmiin.

- Ei kdytettaviksi vauvoilla.

« Laitteen muste riittad yhtéjaksoiseen piirtoon enintaan 732 cm:n matkalle

(7,32 metrin / 24 jalkaa).

H;

Havité tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kéytantdjen seka

‘maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Kéytto ohjeet:

1. Poista kynén korkki ennen kayttda.

2. Merkitse iho tussilla tarpeen mukaan sairaalan kayténtojen mukaisesti.

3. Anna merkintdjen kuivua iholla noin T minuutin ajan ennen

valmisteluliuoksen kayttoa.

4. Kayta valmisteluliuosta valmisteluliuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi ohjee

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

oltava 28...50 kGy.
Huomautus kéyttajille ja/tai potilaille Eurunpan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat i istajalle ja
kaynajan]a/talpomaanasulnmaanaswnmnkalseHevwanomalse\le

« Prije uporabe proizvoda na web-mjestu aspensurgical.com/ifu provjerite
upotrebljava li se najnovija verzija ovih uputa za uporabu.

« Kako biste bez dodatnih troskova zatrazili kopiju elektronickih uputa za uporabu
u papirnatom obliku, obratite se sluzbi za kupce tvrtke Aspen Surgical Products,
Inc. koristeci se podacima koji se nalaze pored simbola proizvodaca.

Namjena:

Markeri za kozu upotrebljavaju se za kirurske oznake na kozi.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata:

Namenjeno za upotrebu od strane strucnih zdravstvenih radnika na pacijentima

kojima je potrebna zdravstvena nega.

Mjere predostroznosti:

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

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

« Priprema koze izopropil-alkohol
prianjanje tinte markera uz kozu.

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

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

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

« Ne smije se upotrebljavati na ocima.

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

Odlaganje:

Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove

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

i propisima.

Upute za uporabu:

. Uklonite poklopac markera kako biste otkrili vrh markera.

Oznacite Zeljena podrugja na kozi markerom za kozu u skladu s protokolom

ustanove.

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

otopinu za pripremu.

Nanesite otopinu za pripremu prema uputama proizvodaca otopine za

pripremu.

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.

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evmpske Umje'

prije uporabe markera moze povecati

o=

-

« Ha szeretne egy ingyenes papir alapd példanyt ezekbdl az elektronikus
hasznélati itmutatékbdl, vegye fel a kapcsolatot az Aspen Surgical Products,
Inc. iigyfélszolgalataval a gyartoi jelzés melletti elérhetdségek eqyikén.

Nkalmazasi teriilet:

Abdrjelold sértetlen borfeliilet sebészeti megjelolésére szolgal.

Felhasznalollpa(lens célesoportok:

altali, orvosi

igényld paci

valé alkalmazdsra.

Gvintézkedések:

« Jol miikadik a klorhexidin-gliikonat (CHG) alap oldatokkal.

« Abdrjelold tintat sértetlen, szaraz borre kell felvinni még az eldkészitd folyadék
alkalmazasa eldtt. A bérjeldl tinta ugyanis nem tapad az eldkészitd oldattal

kezelt vagy nedves borfeliilethez.
« Abérizopropil-alkohollal tortés
tapadasét a borhoz.

eldkészitése a jeldlés eldtt novelheti a tinta

6 oldatot a bérjeldld tintéra felhordjuk, a jeldlés egy része
elmosadik, de a barjeldld tinta tovabbra is léthato marad.

« Ezazeszkoz klzamlag egyszeri haszndlatra szolgal. Az eszkoz mbbszon

dlasa fertdzést vagy ddést, illetve az eszkoz i

eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

« A bérjeldléhoz mellékelt vonalzo nem szamit mérGeszkoznek, és nem szabad
ezt pontos mérésre hasznalni, csupén jelzésre szolgal.

« Nem szolgal szemészeti felhasznaldsra.

« Ne smije se upotrebljavati na novorodencadi.

« Azeszkoz legfeljebb 7,32 méter/732 centiméter (24 [ab) hossznyi irdsra szolgal.

Artalmatlanités:

Az dltalanos sebészeti eszkozok artalmatlanitésat illetve Gjrahasznositasat az

intézményi és minden vonatkozo égi, allami, regionalis és/

vagy helyi jogszabalynak és szabélyozasnak megfelelgen végezze.

Haszndlati dtmutato:

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

2. Azintézmény protokolljanak megfelelden jellje meg a bérjeloldvel a bor

kivént teriileteit.
3. Hagyja a jeloldt a béron szaradni koriilbeliil 1 percig, miel6tt az elokészitd
oldatot beddrzstIné vagy felhordand.

4. Az elokészitd oldat felhordasanal kovesse az oldat gyartdjanak elirasait.

Sterilizélasra vonatkoz6 utasitasok

A10x-6 értél ilitdsbiztositdsi szint (SAL) elérése érdekében ezt a terméket

gamma steril mddszerrel kell sterilizalni eredeti csomagolaséban és

elrendezésében, 28-50 kGy sterilizélasi ddzis mellett.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara:

Az eszkizzel kapcsolatban tortént barmely stilyos esetet jelenteni kell a gyartonak

és a felhaszndld, illetve péciens tartozkoddsi helye szerinti tagorszdg illetékes

hatdsaganak.

Li

« Prie$ naudodami produkta, apsilankykite aspensurgical.com/ifu ir sitikinkite,
kad naudojate naujausia IFU versija.

- Jei gauti nemokama p naudojimo instrukijy
(elFU) versija, kreipkités j,,Aspen Surglcal Produc(s, Inc, kaip nurodyta
informacijoje prie gamintojo simbolio.

tuviy k.

Paskirtis:
0Odos. zymeklls naudojamas chirurginéms Z zymems ant nepazelstcs odos.
jas / pacienty tiksliné
skirta naudoti sveikatos priefitros profesionaly pazlemams kuriems bitinos
medicinos procediros.
Atsargumo priemonés:
« Gerai veikia su paruostaisiais chlorheksidino gliukonato (CHG) pagrindo
tirpalais.

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

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

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

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

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

+ Nenaudoti akims.

+ Nenaudoti su kudikiais.

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

ISmetimas

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos

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

istatymus bei reglamentus.

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti
requlatornom telu zemlje clanice ciji je korisnik i/ili pacijent rendem
Magyar

- Kérjiik, a termék haszndlata el6tt erdsitse meg az aspensurgical.com/ifu
oldalon, hogy a jelen hasznalati itmutatd legjabb kiadasét hasznélja.

. Nuimkite dangtelj, kad atidengtuméte rasiklio galiuka.

Pagal jstaigos protokola pazymékite norimas odos sritis odos Zymekliu.

. Palikite Zyméjimus ant odos iSdziati mazdaug 1 minute, pries trindami arba
naudodami paruosimo tirpala.

Paruosimo tirpalg naudokite pagal jo gamintojo instrukcijas.

£



Sterilizavimo instrukcijos

Norint uztikrinti 10x-6 sterilumo uztikrinimo lygj, 3j produkta butina sterilizuoti

gama splndulla\s originalioje pakuoteje, naudojant 28 - 50 kGy sterilizavimo doze.
jams ir (arba) paci ES:

bel koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui

irkompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir

(arba) pacientas.

« Ldzu, pirms $7 produkta izmantosanas vietné aspensurgical.com/ifu parliecini-
eties, ka tiek lietota pati pédéja So Noradijumu par lieto3anu versija.

« Lai bez maksas pieprasitu 3o elektroniska formata nodroinato Noradijumu par
lietosanu (elFU) versiju papira formata, sazinieties ar Aspen Surgical Products,
Inc. klientu apkalposanas dienestu, izmantojot razotaja simbolam lidzas
es030 inform:

Paredzéta lieto3ana:

Adas markieri izmanto kirurgiskai atziméSanai uz nebojatas adas.

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

Piesardzibas pasakumi:

« Rapigi apstradajiet ar sagatavosanas skidumiem uz hlorheksidina glikonata
(CHG) bizes.

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

« Rdas apstrade ar izopropilspirtu pirms markésanas var palielinat tintes
noturibu uz adas.

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

« So ierici nedrikst izmantot atkrtoti. lerices atkartota lieto3ana var izraisit
infekciju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu
pacientam.

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

« Ikke for bruk pa spedbarn.

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

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

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

og forskrifter.

Instruksjoner for bruk:

1. Fjern hetten for & eksponere tuppen av pennen.

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

3. Lamerkingen torke p huden i ca. 1 minutt for du gnir pa den eller paforer
klargjoringslosning.

4. Pafor klargj som forklart av

Steriliserings instruksjoner:

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

produsent.

med en

i
steriliseringsdose innenfor et omrdde pa 2850 kGy.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

« Przed rozpoczeciem korzystania z produktu na stronie aspensurgical.com/
ifu nalezy sprawdzic, czy uzywana jest najnowsza wersja niniejszej instrukgji
uzytkowania.

« Aby otrzymac bezptatny egzemplarz niniejszej elektronicznej instrukcji
uzytkowania (elFU) w formie papierowej, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy Aspen Surgical Products, Inc., korzystajac z informacji
znajdujacych sie obok symbolu producenta.

Przeznaczenie:

ZInacznik skéry jest stosowany do znakowania chirurgicznego na nieuszkodzonej

skérze.

/gr
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u

« Nav paredzéts okularai lieto3anai.

« Nelietot zidainiem.

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

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemeérojami
federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

Lieto3anas noradijumi:
. Nonemiet pildspalvas vacinu, lai atsegtu pildspalvas galu.

Atziméjiet vajadzigas vietas uz adas ar adas markieri saskana ar iestades
noteikumiem.
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pacjentdw procedur medycznych.

Srodki ostroznosci:

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

« Tusz do znakowania skory musi zostac naniesiony na suchg, nieuszkodzong
skare przed natozeniem roztworu przygotowujacego. Tusz do znakowania skéry
nie utrzyma sig na skérze mokrej ani pokyte] roztworem przygotowujacym.

o e skry alkoholem i przed
znakowania moze poprawic przyleganie tuszu do skory.

« Po natozeniu roztworu przygotowujacego na tusz do znakowania skry
niektre z oznaczeri zostana rozmazane, ale tusz do znakowania skry bedzie
nadal widoczny.

. Laujiet atzimém nozit uz adas aptuveni vienu minati pirms
$kiduma ierivésanas vai uzklasanas.

4. Lietojiet Skidumu, ka to noradiji Skiduma
razotajs.

Sterilizacijas noradijumi

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

sterilizacijas metodi ta sakotnéja iepakojuma konfiguracija sterilizésanas devas
diapazoné 28—50 KgY.

un/vai ES:
Pav]ebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

« Gatil aspensurgical.com/ifu og kontroller at du bruker den nyeste versjonen av
denne bruksanvisningen for produktet tas i bruk.

« Hvis du vil be om en papirversjon av denne elektroniske bruksanvisningen uten
ekstra kostnad, kan du kontakte kundeservicen hos Aspen Surgical Products,
Inc. ved @ bruke informasjonen du finner ved siden av produsentsymbolet.

Tiltenkt bruk:

Hudmarkerer brukes for kirurgisk merking pa intakt hud.

Tiltenkt bruker / malpasientgruppe:

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.

Forholdsregler:

« Arbeid godt med in glukonat-baserte

« Blekk for hudmarkeren ma anvendes p intakt, torr hud for du paforer
klargjoringslasning. Blekket for hudmarkeren vil ikke bli sittende pa
klargjeringslosning eller vt hud.

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

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

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

« Linjaler som falger med hudmarkarer, er ikke maleredskaper. De skal kun brukes
som indikatorer, ikke for nayaktige malinger.

« Ikke for okular bruk.

(CHG).

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

« Linijki dostarczane w zestawie ze znacznikami skory nie s3 przyrzadami
pomiarowymi i powinny by¢ uzywane wytacznie jako wskazniki. Nie nalezy
uzywacich do wykonywania doktadnych pomiaréw.

+ Nie stosowac do oczu.

« Nie stosowac u niemowlat.

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

Utylizagja:

Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu

zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi

przepisami.

Instrukgja uzytkowania:

1. Zdjac nasadke pidra, aby odstonic koricwke pidra.

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

zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwee.

3. Przed wtarciem lub natozeniem roztworu przygotowujacego odczekac okoto

1 minuty do wyschniecia oznaczen.

4. Natozyc¢ roztwor przygotowujacy zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez

producenta roztworu.

Instrukde sterylizacji

Aby zapewnic sterylnosc na poziomie 10x-6, produkt w oryginalnym opakowaniu

musi zoslat poddany xteryllzaql promlemaml gamma w dawce 28-50 kGy

jadla pacjentow na terenie UE:

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy

2gfaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego

uzytkownika i/lub pacjenta.

« Tnainte de a utiliza produsul, confirmati faptul cé se utilizeazi cea mai recentd
versiune a acestor instructiuni prin intermediul prin intermediul aspensurgical.
com/ifu.

« Pentru asolicita o copie a acestor instructiuni electronice de utilizare (elFU)
pe suport de hartie, fara costuri suplimentare, contactati serviciul de relatii
cu clientii la Aspen Surgical Products, Inc. utilizind informatiile aflate langa




simbolul producatorului.
Domeniu de utilizare:
Markerul pentru plele este utilizat pentru marcarea chirurgicala a pielii intacte.

Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii

care trebuie supusi procedurilor medicale.

Mésuri de precaut

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

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

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

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

« Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutilizarea di

YTMNM3aUMI0 1 NepepatoTKy CTaHAAPTHbIX XMPYPUYECKX UHCTPYMEHTOB
HeoBX0/MMO POBOAMTH B COOTBETCTBUM C NIPUHATLIMM B YUpEXACHUH
NIPABUIAMM, 3 TAKKE B COOTBETCTBUM CO BCEMiI MPUMEHUMbIMU NIOKATIbHbIMM,
no 11 3aKoHaMu.

VHCTpYKUMM N0 NpumeHennio:
1. CHUMMTE KOANaYoK, YT06bl OTKPLITH Mapkep.
2. HaHecuTe MapKepom Ansi KOXM OTMETKi Ha HEOGX0ZuMbIe y4acTkM

B COOTBETCTBUY C NPUHATHIMM B Y4PEXK/ICHMN MPABUNAMH.

3. Mepea KXW U peAcTBa
NEOEXOIJ[MMO NOA0XAATH, NOKA YePHUNA BbICOXHYT (I'IpVIﬁ[IMRV"E"bHD
1 MukyTY).

4. HaHecuTe MoAroToBUTeNbHOE CPEAICTBO B COOTBETCTBHIM C HHCTPYKLMAMM
npou3BoauTens.

WHCTpyKuyu no crepunmsaumum

[\nA ROCTIKeHWA rapaHTUPOBAHHOTO YPOBHA CTepunbHOCTH (SAL) 10-6

Heo6XOAMMO IPOBECTIA CTEPTU3ALINIO U3ACMA MTORO0M raMMa-CTepiuaLn

duce la infectii/contaminare si/sau defectiunea dispozitivului, ceea ce ar putea
(auza ranirea pacientului.

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

« Nu este destinat uzului ocular.

« Nu este destinat uzului pe sugari.

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

Eliminare

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

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

si/sau locale aplicabile.

Instructiuni de utilizare:

1. Scoateti capacul stiloului pentru a expune varful stiloului.

B i ynakosKe co it 10307t 07 28 0 S0 KIp.
iar putea ana it w/unun EC
060 ecex ePbe3HBIX NPONCILIECTBHAX, CBA3AHHBIX C AHHBIM U3fienHeM,
coobwars

YNONHOMOYEHHOTO OPraka peruoHa, B KUTUpOM HaXOBUTCA NONb30BaTenb U/
WK NaLeHT.

Slovensky

« Pred pouZitim tohto vyrobku si prostrednictvom webovej lokality aspensurgical.
com/ifu overte, Ze sa pouziva najaktudlnejsia verzia tohto navodu na poufitie.

« Akssi cheete vyZiadat kdpiu tohto elektronického navodu na pou:
v papierovej podobe bez dodatocnych priplatkov, kontaktujte zakaznicky
servis spolocnosti Aspen Surgical Products, Inc. vyuzitim informacii, ktoré sa
nachadzaj(i vedla symbolu vyrobcu.

Uréené poutitie:

Zna(ka na pokozku sa pouziva pri (hlqul(ky(h zakrokoch na neporusenej kozi.

U 3i

2. Marcati zonele dorite pe piele cu markerul pentru piele conf

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

4. Aplicati solutia de pregatire conform instructiunilor producétorului acesteia.

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 kG

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la

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

utilizatorul si/sau pacientul.

Pyccknin

« Nepen ucnonb3osakiem usaenya nocetute Be6-crpanuuly aspensurgical.com/
ifu u yBeauTecs, 4To MCONb3yeTcA caman NOCNIeAHAR BEPCAA UHCTPYKUMii
110 JKCnAyaTauym.

« 470661 3aNPOCAT NeyaTHbiii 3K3eMNAAP SNEKTDOHHbIX UHCTPYKLMii M0
akennyataumi (elFU) 6e3 sononxuTenbHoii nnatbl, o6paTuTech B Cyx6y
TOAZIePXKH KNMeHTOB Komnanuw Aspen Surgical Products, Inc., ncnonb3ys
CBefleHi s, NPE/ICTABNHHBIE PAAOM C CHMBOAIOM NPOU3BOAWTENA.

HazHauenve:

MapKep AnA KOXM UCTOb3YETCA /1A HaHECEHIA OTMETOK Ha HeNoBPEX/JeHHble

YYaCTKY KOXM NPY IPOBeZeHIM Onepaumi.

JANAl MOBE/CHIA MEAMUMHCKWX TIPOLICAYP KBANMOULIPOBAHHBIMIA

MEAMUMHCKMMM PaBOTHHKaMM,

Mepbi npegiocTopokHoCTH:

« COBMECTUMO C NOATOTOBUTENbHBIMY CPE/ICTBAMI Ha OCHOBE XNIOPTEKCHANHA
TI0KOHaTa.

« Mapkep A3 KOXu CNONb3YeTCA TONIbKO Ha CyXMX yUacTkax HenoBpexieHHoit
KOXit Nepefl NPUMeHeHMeM MOAOTOBUTENbHbIX CPEAICTB. YepHuna Mapkepa
ANA KOXMW He 0CTAIOTCA Ha KOXe, 00paboTaHHOI NOATOTOBUTEAbHbIM
CPEACTBOM, W Ha BaXHOM KOXe.

. 06patoTka Koxi CNUpPTOM nepen

HaHeCeHyIeM 0TMETOK MOXET YNy |LLIMTb QUKCAUIMI0 YePHIL Ha Koxe.

Ty HaHeCeHWM Ha KOXKY NOAFOTOBUTEAIbHOTO CPEACTBA MOBEPX OTMETOK,

CLIeNaHHbIX MPKEPOM /1A KOXKI, OTMETKI YaCTUUHO CMa3bIBaIOTCA,

HO He Hcue3aior.

« [aHHoe u3ienne ABNACTCA 0HOPa30BbiM. MoBTOpHOE UCONb30BaHIe
W3NS MOXKET NPUBECTY K MHOULMPOBAHHIO/3apaXeHyio W/unit nonoMKe
W3/Ienus, B Pe3ynTate KOTOpOit 310POBbIO NALMEHTa MOXET BbiTb MPUUMHeH
Bpef.

« TluHeiiku, nocTaBAAeMbie C MapKepaMi ANA KOXH, He ABNAKTCA

U3MEPUTENbHBIMI YCTPOICTBAMY W MOTYT UCTIONb30BATBCA TONBKO AA

NPUGAMZNTENbHbIX, A He TOYHBIX U3MEpeHUil.

He Ansl 0§ TanbMonorieckoro npuMeHeHus.

He ucnonb308arb Ans rpyAHbIX AeTeii.

W3penve npeHa3HaueHo AinA HaHeceHA 0TMeTOK oblujeit AnuHoii Ao 7,32

M/732 cm (24 dyToB).

Yrunusauna

é cielové skupiny

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

vykonat zdravotnicke zakroky.

Opatrenia:

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

« 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 oznagenim méze zvyit prilnavost
atramentu na pokozku.

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

« Pomadcka je urcend len na jedno poufitie. Opatovné pouzitie pomdcky by mohlo
viest k infekcii/kontamindcii a/alebo zlyhaniu pomacky a naslednej ujme na
zdravi pacienta.

« Pravitka balené so znackami na pokozku nie st meracie pomacky a smi sa
pouzivat len ako indikétory, nie na presné merania.
« Nie na pouzitie na okulam(h

Catd.

« Pomadcka je urcend na zapis az 7,32 m/732 cm (24 stop).
Likvidacia
Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federalnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakonov a predpisov.
Navod na pouitie:
Odstraiite uzéver pera a odkryte hrot pera.
Oznatte pozadované plochy pokozky znackou na pokozku podla protokolu
zariadenia.
. Znacky na pokozke nechajte vyschndit priblizne 1 mintitu pred utretim alebo

nanesenim roztoku pripravku.
4. Naneste roztok pripravku podfa pokynov vyrobcu roztoku pripravku.
Pokyny na sterilizaciu:
Na zabezpecenie SAL 10x-6 sa tento vyrobok musi sterilizovat gama Ziarenim v
pbvodnom baleni, sterilizacna davka musi byt v rozsahu 28 — 50,0 kGy.
Upozornenie pre pouivatelov a/alebo pacientov v E!
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s poméckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym dradom lenského Statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
alebo pacient nachddz:

« Pre upotrebe proizvoda, poverite na adresi aspensurgical.com/ifu da li koristite
najnoviju verziju ovog uputstva za upotrebu.

« Da biste podneli zahtev za primerak ovog elektronskog uputstva za upotrebu
(engl. electronic instructions for use, elFU) u Stampanom formatu bez dodatnih
troskova, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije Aspen Surgical Products, Inc.
na osnovu podataka koji se nalaze pored simbola proizvodaca.

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:



« 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 nanos izopropil-alkohola pre
(e se jace vezati za kozu.

mastilo

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

razmazati, ali ce ono i dalje biti vidljivo.

« Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna

upotreba uredaja moZe izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja, $to
‘moze dovesti do povrede pacijenta.

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

« Nije namenjeno za upotrebu na oima.

« Nije namenjeno za upotrebu na deci.

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

Odlaganje u otpad

Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove

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

propisima.

Uputstvo za upotrebu:

. Skinite poklopac sa vrha olovke.

2. Markerom obelezite Zeljeno podrucje na kozi u skladu sa protokolom
ustanove.
3. Prebilo kakvog trljanja ili nano3enja pripremnog rastvora, sacekajte oko

1 minut da se tragovi mastila osuse na kozi.
4. Nanesite pripremni rastvor prema uputstvima njegovog proizvodaca.
Uputstvo za sterilizaciju
Da bi se obezbedio nivo osiguranja sterilnosti od 10x-6, ovaj proizvod mora
da se steriliSe gama zracenjem u originalnoj ambalaZi pri dozi sterilizacije u
opsegu 28-50 kGy.
Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tiirkce

« Liitfen diriinii kullanmadan 6nce aspensurgical.com/ifu adresine giderek bu
Talimat Kilavuzu'nun en giincel siiriminiin kullanildigini dogrulayin.

« Bu elektronik talimat kilavuzunun (elFU) iicretsiz olarak basili bir kopyasini
talep etmek cin iiretici semboliiniin yaninda bulunan bilgileri kullanarak Aspen
Surgical Products, Inc. sirketinin miisteri hizmetleri ile iletisi
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Kullanim amaa:

Cilt isaretleyici, bozulmams cilt iizerinde cerrahi isaretleme yapmak icin kullanilir.

Hedef Kullania/Hasta Gruplan:

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak

iizere tasarlanmistir.

Onlemler:

« Klorheksidin glukonat (CHG) bazl hazirlama ¢ozeltileriyle kullanilir.

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

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

« (iltisaretleyici miirekkebine hazirlama ¢dzeltisi uygulandiginda isaretin bir
kismi dagilabilir ancak cilt isaretleyici miirekkebi griiniir kalir.
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« Bucihaz yalnizca tek Cihazin yeniden
i ve/veya cihazin de

bilir, bu da hastaya

zarar verebi

« Ciltisaretleyicileriyle birlikte paketlenen cetveller, dl¢iim araci degildir
ve yalmizca gosterge olarak kullamiimalidir; dogru dlgiimler almak icin
kullaniimamalidir.

« Gozde kullanima yonelik degildir.

+ Bebeklerde kullanima yonelik degildir.

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

Atma:

- BenzersizChaz Tanimlam
e Doesnot contain natural ubber latex
e Nocontiene litex e caucho natural
el dev nepiy guoikd ehaoriks

s Neobsahuje pirodni tex

. indeoter e ratrgun e
B
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sl Nevsebujelateksa iz narave gume
Innehdllrinte naturgummilatex

it Non contiene latie i gomma naturale
gt Nao contém atex de borracha natural
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2

de. Enthilt keinen Natulatex
ih RERABANE
Genel cerrahi cihazlarini tesis protokollerine ve gegerll tiim federal, eyalet 1 Ne contient pas d texen caoutchoucnturel
diizeyinde, bdlgesel ve/veya yerel yasa ve yg katinveya by
et Eisisaldaoodusliku autSuk kit

geri doniigtiiriin.

Kullamim talimatlan:

. Kalem ucunu agiga cikarmak icin kalemin kapagini gikann.

Ciltisaretleyiciyi kullanarak cilt iizerinde istenen alanlani, tesis protokolii
uyarinca isaretleyin.

Hazirlama cozeltisini sirmeden veya uygulamadan dnce yaklasik 1 dakika
isaretlerin ilt iizerinde kurumasini bekleyin.

4. Hazrlama ;ozelns\ {ireticisinin talimatlan dogrultusunda c6zeltiyi uygulaymn.

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

ABdeki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yon
Gihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, reticiye ve kullanl(lmn ve/veya
hastanin bulundugu Oye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

isisll uonnonkumilteksia

e Ne sadr lteks od prirodne gume.

Természetes qumilateet nem tartalmaz

It Benataralaus qumos ltekso

Iy Nesaturdabisks kaucuka lateksu

0 Ikke podusert med naturlig qummilateks

pl- Niezawiera naturalnej qumy lateksowe

0 Nu conine latex din cauciuc naturl

0 SHETHE e COREpT HaTypanbHati naTekc
Neobsahue prirodny kaucukovy atex

S Nesadipriodn gumenlates
tr Dogal kauguk latks cermez
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