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en
Skin Marker

A The following should be thoroughly read before use.

IMPORTANT NOTES
This document is designed to provide instructions on how this product/s is used. It is not a reference to clinical techniques and does not replace local or
national guidance or protocols.

INTENDED USER
This product should only be used by suitably trained healthcare professionals within a healthcare establishment.

INTENDED PURPOSE
A surgical pen designed specifically for clinical markings on the skin to promote correct site surgery.

INDICATIONS FOR USE
Use is governed by the clinical markings on the skin to promote correct site surgery.
Functional uses are:
. Ensure surgery is performed on the correct site.
. Mark an important internal anatomical feature identified during diagnostic imaging.
o Target non-invasive treatments.
. Plan the surgical approach.
. Ensure natural re-alignment of skin flaps during wound closure.

INTENDED PATIENT POPULATION
There are no patient population limitations for these devices.

PRODUCT CHARACTERISTICS
The Purple Surgical Skin Marker allows for the precise marking on skin prior to surgery.

HOW SUPPLIED
Supplied sterile, ready for single patient use.

SHELF LIFE
4 years from date of sterilisation - Use by date as denoted on labelling in format YYYY-MM

OTHER DEVICES REQUIRED FOR USE AND INTEROPERABILITY REQUIREMENTS
The Purple Surgical Skin Marker is not designed to connect to other devices and has no interoperability requirements.

CONTRAINDICATIONS
Do not use on broken / breached skin. Only use on intact skin.

PRECAUTIONS / WARNINGS / RESIDUAL RISKS

(1) DO NOT use if package is received opened or damaged.

(2) Procedures should be performed only by clinicians with adequate training and knowledge. Medical literature should be consulted for techniques,
hazards, contraindications and complications prior to the procedure.

POSSIBLE ADVERSE REACTIONS
No known issues.

SINGLE USE PRECAUTION

These device(s) are designed and sold for single patient use only.

Re-processing and/or re-sterilisation is not permitted. The effects of unauthorised reprocessing or re-sterilisation can result in the following complications:
1. Infection due to cross contamination as a result of ineffective re-processing/re-sterilisation.

2. Mechanical fatigue and performance failure, due to the effects of the re-processing / re-sterilisation method.

DIRECTIONS FOR USE

(1) Visually inspect the sterile barrier system pouch prior to its opening so as to ensure it is not already open or compromised. If a sterile barrier failure is
found, the contained product shall be considered non-sterile and it shall not be used.

(2) Using sterile technique, remove the product/s from its packaging. NOTE: Begin opening the sterile pouch at the pull tab seal end.

(3) Apply the single-use Skin Marker to the area of dry skin intended for surgery. Allow to dry for 60 seconds before prepping the skin with iodine.

DISPOSAL
Discard after single patient use, DO NOT re-sterilise.
This product is to be disposed of as controlled medical waste according to national guidelines.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
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.
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Rotulador cutaneo

A Lea detenidamente las indicaciones siguientes antes del uso.

NOTAS IMPORTANTES
Este documento esta disefiado para facilitar instrucciones sobre el uso de este producto. No hace referencia a técnicas clinicas y no sustituye a las
directrices o protocolos locales o nacionales.

USUARIO PREVISTO
Este producto solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios debidamente formados, en un centro sanitario.

USO PREVISTO
Lapiz quirurgico disefiado especificamente para realizar marcas clinicas en la piel para facilitar la cirugia en el lugar correcto.

INDICACIONES DE USO
El uso se rige por las marcas clinicas en la piel para facilitar la cirugia en el lugar correcto.
Sus usos funcionales son:
. Garantizar que la cirugia se realice en el lugar correcto.
. Marcar una caracteristica anatémica interna importante identificada durante el diagndstico por la imagen.
o Dirigir tratamientos no invasivos.
. Planificar el enfoque quirurgico.
. Garantizar la realineacidn natural de los colgajos de piel durante el cierre de la heridas.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
No hay limitaciones en la poblaciéon de pacientes para estos dispositivos.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
El rotulador dermogréfico Purple Surgical permite el marcado preciso de la piel antes de la cirugia.

COMO SE SUMINISTRA
Se suministra estéril, listo para el uso con un solo paciente.

CADUCIDAD
4 afios desde la fecha de esterilizacion - La fecha de caducidad se indica en la etiqueta con el formato AAAA-MM.

OTROS DISPOSITIVOS NECESARIOS PARA EL USO Y REQUISITOS DE INTEROPERABILIDAD
El rotulador dermogréfico Purple Surgical no estd disefiado para conectarse con otros dispositivos y no tiene requisitos de interoperabilidad.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar en piel agrietada o con lesiones. Utilicese solo en piel intacta.

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS/RIESGOS RESIDUALES

(1) NO use el paquete si lo recibe abierto o dafiado.

(2) Los procedimientos debe realizarlos Gnicamente personal clinico con conocimientos y una capacitacion adecuados. Antes de realizar el
procedimiento, deben consultarse publicaciones médicas para conocer técnicas, riesgos, contraindicaciones y complicaciones.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
No hay problemas conocidos.

PRECAUCION DE USO UNICO

Estos dispositivos estan disefiados y se venden para uso con un solo paciente. No pueden volver a procesarse ni reesterilizarse. Los efectos del
reprocesamiento o la reesterilizaciéon no autorizados pueden producir las complicaciones siguientes:

1. Infeccién por contaminacion cruzada debido a un reprocesamiento/reesterilizacion ineficaz.

2. Fatiga mecanica y fallo de funcionamiento debido a los efectos del método de reprocesamiento/reesterilizacion.

INSTRUCCIONES DE USO

(1) Inspeccionar visualmente la bolsa del sistema de barrera estéril antes de su apertura para asegurarse de que no esté abierta o presente dafios. Si
se detecta un fallo en la barrera estéril, el producto en el interior se considerara no estéril y no debera utilizarse.

(2) Con el uso de una técnica estéril, retire los productos del envase. NOTA: en primer lugar, abra la bolsa estéril por el extremo con sello tipo
pestafia.

(3) Aplicar el rotulador dermografico de un solo uso en la zona de piel seca prevista para la cirugia. Dejar secar durante 60 segundos antes de preparar
la piel con yodo.

ELIMINACION
Deseche el producto después de un solo uso, NO lo reesterilice.
Este producto se debe eliminar como desecho médico controlado con arreglo a las directrices nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Cualquier incidente grave que se produzca en relacidn con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en que se encuentre el usuario o el paciente.
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Marcador de Pele

A E necessario ler com atengdo as informagdes que se seguem antes da utilizagdo.

NOTAS IMPORTANTES
Este documento tem como objetivo disponibilizar instrugdes sobre como este(s) produto(s) é(sdo) utilizado(s). Ndo constitui uma referéncia a técnicas
clinicas nem substitui orientagdes ou protocolos locais ou nacionais.

UTILIZADOR PREVISTO
Este produto sé deve ser utilizado por profissionais de satide com a devida formagdo, no dmbito de uma unidade de saude

UTILIZAGCAO PREVISTA
Marcador cirurgico concebido especificamente para marcag&es clinicas na pele, para promover a precisdo do local da cirurgia.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
A utilizagdo é orientada pelas marcagdes clinicas na pele, para promover a precisdo do local da cirurgia.
Utilizagdes funcionais:
. Garantir que a cirurgia € realizada no local correto.
. Assinalar uma caracteristica anatdmica interna importante identificada durante o exame imagiolégico de diagndstico.
. Orientagdo de tratamentos ndo invasivos.
. Planeamento da abordagem cirurgica.
. Assegurar o realinhamento natural das pregas de pele no momento de fechar a incisdo.

POPULAGAO DE DOENTES A QUE SE DESTINA
N3ao ha limitagdes de populagdo de doentes para estes dispositivos.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
O Marcador cirurgico Purple Surgical permite uma marcagdo precisa na pele antes da cirurgia.

COMO E FORNECIDO
Fornecido estéril, pronto para utilizagdo Unica.

VALIDADE
4 anos a partir da data da esterilizagdo - Utilizagdo até ao prazo indicado na rotulagem, no formato AAAA-MM

OUTROS DISPOSITIVOS NECESSARIOS PARA A UTILIZAC[\O E REQUISITOS DE INTEROPERABILIDADE
O marcador cirdrgico Purple Surgical ndo foi concebido para ser acoplado a outros dispositivos e ndo tem requisitos de interoperabilidade.

CONTRAINDICAGOES
N&o usar em pele ferida / irritada. Usar apenas em pele sa.

PRECAUCOES / AVISOS / RISCOS RESIDUAIS

(1) NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

(2) Os procedimentos cirurgicos devem ser realizados por médicos com formagdo e conhecimento adequados. Antes do procedimento, deve
consultara literatura médica para conhecer todas as informagdes relativas a técnicas, perigos, contraindicagdes e possiveis complicagdes.

POSSIVEIS REACOES ADVERSAS
Nenhum problema reportado.

PRECAUGAO DE UTILIZAGAO UNICA

Este(s) produto(s) foi(foram) concebido(s) e comercializado(s) para utilizagdo Unica. N3o é permitido o seu reprocessamento e/ou reesterilizagdo. Os
efeitos do reprocessamento ou reesterilizagdo ndo autorizados podem resultar nas seguintes complicagGes:

1. Infe¢do devido a contaminag&o cruzada provocada por reprocessamento/reesterilizacio ineficaz.

2. Fadiga mecanica e falha de desempenho devido aos efeitos do método de reprocessamento/reesterilizagao.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

(1) Inspecionar visualmente a bolsa do sistema de barreira estéril antes da abertura, para garantir que a bolsa ndo esta ja aberta ou que o sistema de
fecho ndo foi violado. Em caso de falha na barreira estéril, o produto nela contido deve ser considerado ndo estéril e ndo deve ser utilizado.

(2) Utilizando uma técnica estéril, retirar o(s) produto(s) da respetiva embalagem. NOTA: Comece a abrir a bolsa estéril pela patilha na extremidade
do selo.

(3) Aplicar o marcador cirtrgico de utilizagdo Unica na area de pele seca onde ira ser realizada a cirurgia. Deixar secar durante 60 segundos antes de
desinfetar a pele com iodo.

ELIMINACAO
Eliminar apés cada utilizagdo, NAO re-esterilizar.
Este produto deve ser eliminado como residuo médico controlado, de acordo com as orientagGes nacionais.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o produto deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o doente se encontra estabelecido
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Hautmarkerierungsstift

A Die folgenden Informationen sollten vor dem Gebrauch sorgfiltig gelesen werden.

WICHTIGE HINWEISE
Dieses Dokument wurde als Anleitung fiir den Gebrauch dieses Produkts/dieser Produkte erstellt. Es dient nicht zum Nachschlagen von klinischen
Techniken und es ersetzt keine lokalen oder nationalen Richtlinien oder Protokolle.

VORGESEHENER ANWENDER
Dieses Produkt sollte nur von angemessen geschultem medizinischem Fachpersonal innerhalb einer Gesundheitseinrichtung verwendet werden

VERWENDUNGSZWECK
Ein Stift fur die Chirurgie, der speziell fur klinische Markierungen auf der Haut entwickelt wurde, um eine Operation an der richtigen Stelle zu
unterstitzen.

INDIKATIONEN
Der Anwendungszweck bestimmt die klinischen Markierungen auf der Haut, um Operationen an der richtigen Stelle zu ermdglichen.
Funktionelle Anwendungen sind:
. Gewadbhrleistung, dass die Operation an der richtigen Stelle durchgefiihrt wird.
. Markierung eines wichtigen internen anatomischen Merkmals, das wahrend der diagnostischen Bildgebung identifiziert wurde.
. Anvisieren nicht invasiver Behandlungen.
. Planung des chirurgischen Ansatzes.
. Gewadbhrleistung einer naturlichen Neuausrichtung der Hautlappen beim Wundverschluss.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Bei diesen Produkten gibt es keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientengruppe.

PRODUKTMERKMALE
Der Hautmarker von Purple Surgical ermdglicht die prazise Markierung auf der Haut vor einer Operation.

BEREITSTELLUNG
Wird steril geliefert; einsatzbereit fir den einmaligen Gebrauch am Patienten.

HALTBARKEIT
4 Jahre ab sterilisierungsdatum - Haltbarkeitsdatum wie auf dem Etikett im Format JJJJ-MM angegeben

ANDERE FUR DEN EINSATZ ERFORDERLICHE GERATE UND KOMPATIBILITATSANFORDERUNGEN
Der Hautmarker von Purple Surgical ist nicht fir den Anschluss an andere Gerate vorgesehen und hat keine Kompatibilitdtsanforderungen.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht auf rissiger/verletzter Haut verwenden. Nur auf intakter Haut anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNUNGEN / RESTRISIKEN

(1) Nicht verwenden, wenn das empfangene paket gedffnet oder beschadigt ist.

(2) Die vorgange durfen nur von drzten mit entsprechender Schulung und Kenntnis durchgefiihrt werden. Zu techniken, gefahren, gegenanzeigen und
komplikationen muss vor dem verfahren in der medizinischen literatur nachgeschlagen werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Keine bekannten probleme.

VORSICHTSMASSNAHME FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

Diese(s) Gerat(e) wird (werden) ausschlieRlich zur einmaligen Anwendung bei einem einzigen Patienten entwickelt und verkauft. Wiederaufbereitung
und/oder Re-Sterilisation sind nicht gestattet. Die Auswirkungen einer nicht autorisierten Wiederaufbereitung oder Re-Sterilisation kénnen zu folgenden
Komplikationen fihren:

1. Infektion durch Kreuzkontamination aufgrund einer unwirksamen Wiederaufbereitung/Re-Sterilisation.

2. Mechanische Ermiidung und Leistungsversagen aufgrund der Auswirkungen des Wiederaufbereitungs-/Re-Sterilisationsverfahrens

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

(1) Fuhren Sie eine Sichtpriifung des Sterilbarrieresystembeutels durch, bevor Sie ihn 6ffnen, um sicherzustellen, dass er nicht bereits getffnet oder
beschadigt wurde. Wenn ein Versagen der Sterilbarriere festgestellt wird, gilt das enthaltene Produkt als unsteril und darf nicht verwendet
werden.

(2) Produkt(e) unter Verwendung einer sterilen Methode aus der Verpackung nehmen. HINWEIS: Beginnen Sie mit dem Offnen des sterilen Beutels
am Ende der Aufreiflasche.

(3) Den Einweg-Hautmarker auf dem fiir die Operation vorgesehenen trockenen Hautbereich anwenden. Die Haut 60 Sekunden lang trocknen lassen,
bevor mit Jod prapariert wird.

ENTSORGUNG
Nach einmaligem Gebrauch wegwerfen, NICHT erneut sterilisieren.
Dieses Produkt muss nach nationalen Richtlinien als kontrollierter medizinischer Abfall entsorgt werden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE
Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden
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Crayon dermographique

A Les informations suivantes doivent étre lues attentivement avant utilisation.

REMARQUES IMPORTANTES
Ce document a été congu pour fournir des instructions relatives a I'utilisation du ou des produits. Il ne s’agit pas d’une référence a des techniques
cliniques et il ne remplace pas les directives ou protocoles en vigueur au niveau local ou national.

UTILISATEUR CONCERNE
Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé diment formés dans un établissement de soins.

USAGE PREVU
Marqueur cutané spécialement congu pour effectuer des marquages cliniques sur la peau en vue de délimiter correctement la/les zone(s) a opérer.

INDICATIONS D’UTILISATION
Spécifiquement congu pour effectuer des marquages cliniques sur la peau en vue de délimiter correctement la/les zone(s) a opérer.
Utilisations fonctionnelles:

. Délimitation correcte de la/des zone(s) a opérer.

. Marquage d’une importante caractéristique anatomique identifiée lors d’'une imagerie diagnostique.

. Ciblage de traitements non invasifs.

. Planification de I'approche chirurgicale.

. Garantie du réalignement naturel des lambeaux cutanés pendant la fermeture d’une plaie.

POPULATION DE PATIENTS VISEE
Il n"existe pas de limites relatives a la population de patients pour ces dispositifs.

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
Le marqueur cutané Purple Surgical permet de procéder a un marquage précis de la peau avant une intervention chirurgicale.

CONDITIONNEMENT
Fourni stérile, prét a I'emploi pour un usage unique.

DUREE DE CONSERVATION
4 ans a compter de la date de stérilisation - Utiliser avant la date limite figurant sur I'étiquette au format AAAA-MM

AUTRES DISPOSITIFS REQUIS POUR L’UTILISATION ET EXIGENCES D’INTEROPERABILITE
Le marqueur cutané Purple Surgical n’est pas congu pour étre raccordé a d’autres dispositifs et n’a aucune exigence d’interopérabilité.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser sur une peau lésée ou entaillée. Utiliser uniquement sur une peau intacte.

PRECAUTIONS/AVERTISSEMENTS/RISQUES RESIDUELS

(1) NE PAS utiliser le produit si son emballage est ouvert ou endommagé a la réception.

(2) Leur utilisation est exclusivement réservée aux cliniciens disposant d’une formation et de connaissances appropriées. Avant toute utilisation,
consulter la documentation médicale afin d’obtenir des informations sur les techniques, les risques, les contre-indications et les complications
potentielles.

POSSIBLES EFFETS INDESIRABLES
Aucun probléme connu.

PRECAUTION POUR UN USAGE UNIQUE

Ce(s) dispositif(s) sont congu(s) et vendu(s) pour un usage unique. lls ne doivent en aucun cas étre retraités ni restérilisés. Les effets d’un retraitement
non autorisé ou d’une restérilisation peuvent entrainer les complications suivantes :

1. Infection due a une contamination croisée en raison d’un retraitement/d’une restérilisation inefficace.

2. Fatigue mécanique et absence de performances dues aux effets du retraitement/de la méthode de restérilisation.

MODE D’EMPLOI

(1) Inspectez visuellement la poche du systeme de barriére stérile avant son ouverture afin de vous assurer qu’elle ne soit pas déja ouverte ou
compromise. Si un défaut de barriére stérile est constaté, le produit contenu sera considéré comme non stérile et ne doit pas étre utilisé.

(2) AVaide d’une technique aseptique, retirez le(s) produits(s) de 'emballage. REMARQUE : Commencez & ouvrir la pochette stérile au niveau de
I'extrémité fermée par la languette.

(3) Utiliser le marqueur cutané a usage unique sur peau séche, au niveau de la zone ou I'intervention chirurgicale devra étre pratiquée. Laisser sécher
60 secondes avant de préparer la peau avec de I'iode.

MISE AU REBUT
Eliminer aprés une seule utilisation, NE PAS restériliser.
Ce produit doit étre éliminé en tant que déchet médical contr6lé conformément aux directives nationales en vigueur.

DECLARATION D’INCIDENT GRAVE
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient se trouve.
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Pennarello dermografico

A Prima dell’'uso leggere attentamente quanto segue.

NOTE IMPORTANTI
Il presente documento ¢ sviluppato per fornire istruzioni sulle modalita di utilizzo di questo/i prodotto/i. Non costituisce un riferimento per le tecniche
cliniche e non sostituisce gli orientamenti o i protocolli locali o nazionali.

UTENTE PREVISTO
Questo prodotto deve essere utilizzato solo da professionisti sanitari adeguatamente formati all'interno di una struttura sanitaria.

DESTINAZIONE D'USO
Penna chirurgica progettata specificamente per marcature cliniche sulla cute al fine di promuovere la chirurgia nel sito corretto.

INDICAZIONI PER L'USO
L'uso & regolato dalle marcature cliniche sulla cute per promuovere la chirurgia nel sito corretto.
Gli usi funzionali sono:
. Assicurarsi che la chirurgia sia eseguita sul sito corretto.
. Marcare un'importante funzione anatomica interna individuata durante la diagnostica per immagini.
o Mirare a trattamenti non invasivi.
. Pianificare I'approccio chirurgico.
. Assicurare il riallineamento naturale dei lembi cutanei durante la chiusura della ferita.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Non vi sono limitazioni alla popolazione di pazienti per questi dispositivi.

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
Purple Surgical pennarello dermografico permette di marcare con precisione la cute prima di un intervento chirurgico.

TIPO DI FORNITURA
Strumento sterile, pronto per I'uso su un singolo paziente.

VALIDITA
4 anni dalla data di sterilizzazione - Utilizzare entro la data indicata sull’etichetta nel formato AAAA-MM.

ALTRI DISPOSITIVI NECESSARI PER L'USO E REQUISITI DI INTEROPERABILITA
Purple Surgical pennarello dermografico non & progettato per connettersi ad altri dispositivi e non ha requisiti di interoperabilita.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su cute lesa/abrasa. Utilizzare solo su cute integra.

PRECAUZIONI / AVVERTENZE / RISCHI RESIDUI

(1) NON usare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata al ricevimento.

(2) Le procedure devono essere eseguite solo da medici in possesso di addestramento e formazione adeguati. Prima della procedura é necessario
consultare la letteratura medica per prendere visione di tecniche, rischi, controindicazioni e complicanze.

POSSIBILI REAZIONI AVVERSE
Nessun problema noto.

PRECAUZIONE PER L'USO SINGOLO

Questi dispositivi sono progettati e venduti solo per I'uso su un singolo paziente. Non & consentito effettuare operazioni di ricondizionamento e/o
risterilizzazione. Gli effetti del ricondizionamento o della risterilizzazione non autorizzati possono determinare le seguenti complicanze:

1. Infezione dovuta a contaminazione crociata risultante da ricondizionamento/risterilizzazione inefficace.

2. Fatica meccanica e prestazioni insufficienti, a causa degli effetti del metodo di ricondizionamento/risterilizzazione.

ISTRUZIONI PER L'USO

(1) Ispezionare visivamente la busta del sistema di barriera sterile prima dell’apertura in modo da assicurarsi che non sia gia aperta o compromessa.
Se si riscontra un difetto nella barriera sterile, il prodotto contenuto deve essere considerato non sterile e non deve essere utilizzato.

(2) Usando una tecnica sterile, togliere il/i prodotto/i dalla confezione. NOTA: iniziare ad aprire il sacchetto sterile in corrispondenza della linguetta di
chiusura.

(3) Applicare il marcatore cutaneo monouso sull'area cutanea asciutta destinata all'intervento. Lasciare asciugare per 60 secondi prima di preparare la
cute con iodio.

SMALTIMENTO
Gettare via dopo l'uso, NON risterilizzare.
Questo prodotto deve essere smaltito come rifiuto sanitario controllato secondo le linee guida nazionali.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Eventuali incidenti gravi che si verifichino in relazione al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro
in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
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Kozni znackovac

A Pfed poufZitim je tfeba si dikladné predist nasledujici pokyny.

DULEZITA UPOZORNENI
Tento dokument je uréen k poskytnuti ndvodu k pouZiti tohoto vyrobku/vyrobkl. Nejednd se o odkaz na klinické techniky a nenahrazuje mistni nebo
narodni pokyny ¢i protokoly.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Tento prostfedek by méli pouZivat pouze pfislusné vyskoleni zdravotnici ve zdravotnickém zafizeni.
ZAMYSLENY UCEL
Chirurgické pero urcené specialné pro klinické znaceni na kuzZi, které podporuje spravné umisténi chirurgického zékroku.
INDIKACE K POUZITI
Poutziti se fidi klinickymi znackami na kizi, které podporuji chirurgicky zakrok na spravném misté.
Funk¢ni poufZiti jsou:
. Zajisténi, aby byl zakrok proveden na spravném misté.
. Oznaceni dulezitého vnitfniho anatomického znaku, identifikovaného pfi diagnostickém zobrazovani.
. Cilend neinvazivni [é¢ba.
. Planovani chirurgickych ptistup.
. Zajisténi prirozeného vyrovnani koZnich lalok( pfi uzavirani rany.

ZAMYSLENE POPULACE PACIENTU
Pro tyto prostfedky neexistuji Zadna omezeni tykajici se populace pacientd.

VLASTNOSTI PROSTREDKU
Purpurovy chirurgicky kozni znackova¢ umoznuje presné oznaceni klize pred operaci.

ZPUSOB DODANI
Dodavan sterilizovany a pfipraveny k pouZziti u jednoho pacienta.

POUZITELNOST
4 roky od data sterilizace - PouZiti do data uvedeného na stitku ve formatu RRRR-MM

DALSI ZARIZENi POTREBNA PRO POUZITi A POZADAVKY NA INTEROPERABILITU
Fialovy chirurgicky koZni znac¢kovac neni urcen k pfipojeni k jinym zafizenim a nemd Zzadné pozadavky na interoperabilitu.

KONTRAINDIKACE
NepouZivejte na porusenou pokozku. PouZivejte pouze na neporusenou pokozku.

BEZPECNOSTNi OPATRENi / VAROVANI / ZBYTKOVA RIZIKA

(1) NEPOUZIVEITE, pokud bali¢ek obdrzite otevieny nebo poskozeny.

(2) Procedury by méli provadét pouze lékafi s prislusnym proskolenim a znalostmi. Pfed procedurou by se mély v Iékarské literatufe vyhledat techniky,
rizika, kontraindikace a komplikace.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Zadné znamé problémy.

OPATRENI PRO JEDNO POUZITI

Tyto prostiedky byly navrieny a dodavaji se k pou7iti na jednom pacientovi. Opakované pouziti a/nebo opakovana sterilizace nejsou dovoleny. U¢inky
neopravnéného opétovného zpracovani nebo opétovné sterilizace mohou mit za nasledek nasledujici komplikace:

1. Infekce zpUsobena kfiZzovou kontaminaci v disledku neu¢inného opakovaného zpracovani/sterilizace.

2. Mechanicka tinava a selhdni vykonu v disledku ucinkG metody opétovného zpracovani/sterilizace.

NAVOD K POUZITi

(1) PFed otevienim sacku sterilniho bariérového systému jej vizualné zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze jiZ neni otevieny nebo poruseny. Pokud je
zjisténo selhani sterilni bariéry, je obsazeny prostfedek povazovan za nesterilni a nesmi byt pouzit.

(2) Pomoci sterilni techniky vyjméte produkt z obalu. POZNAMKA: Sterilni sacek zaénéte otevirat za poutko na konci t&sniciho uzavéru.

(3) Jednorazovy kozni znackovac¢ aplikujte na suchou oblast kiize uréenou k zakroku. Pfed pFipravou pokozky jédem ji nechte 60 sekund zaschnout.

LIKVIDACE
Po jednom pouZiti zlikvidujte, nesterilizujte opakované.
Tento vyrobek je tfeba likvidovat jako kontrolovany zdravotnicky odpad v souladu s ndrodnimi smérnicemi.

HLASENI ZAVAZNYCH UDALOSTI
Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
uzivatel a/nebo pacient sidli.
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Tusch til hud

A Fglgende skal laeses grundigt fgr brug.

VIGTIGE BEMZRKNINGER
Dette dokument har til formal at give instruktioner om, hvordan produktet/produkterne anvendes. Det er ikke en reference til kliniske teknikker og
erstatter ikke lokale eller nationale retningslinjer eller protokoller.

TILSIGTET BRUGER
Dette produkt bgr kun anvendes af sundhedsfagligt uddannet personale i en sundhedsinstitution.

TILTANKT ANVENDELSE
En kirurgisk pen, der er specielt designet til kliniske markeringer pa huden for at fremme korrekt kirurgi pa det korrekte sted.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Brugen afhaenger af de kliniske markeringer pa huden for at fremme korrekt kirurgi pa det korrekte sted.
De funktionelle anvendelser er:

. Se¢rg for, at operationen udfgres pa det rigtige sted.

. Marker et vigtigt indre anatomisk traek, der er identificeret ved diagnostisk billeddannelse.

. Malret mod ikke-invasive behandlinger.

. Planlzeg den kirurgiske tilgang.

. Sikr naturlig tilpasning af hudlapper under lukning af saret.

TILSIGTET PATIENTGRUPPE
Der er ingen patientpopulationsbegraensninger for disse enheder.

PRODUKTEGENSKABER
Purple Surgical-hudmarkgren ggr det muligt at lave praecise markeringer pa huden fgr en operation.

LEVERING
Leveres steril og klar til engangsbrug.

HOLDBARHED
4 3r fra steriliseringsdatoen - Sidste anvendelsesdato som angivet pa maerkningen i formatet AAAA-MM

ANDRE ANORDNINGER, DER ER N@DVENDIGE FOR ANVENDELSEN, OG KRAV TIL INTEROPERABILITET
Den lilla kirurgiske hudmarkgr er ikke beregnet til at blive tilsluttet andre enheder og har inden krav til interoperabilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes pa gdelagt/brudt hud. Ma kun anvendes pa intakt hud.

FORHOLDSREGLER/ADVARSLER/RESTRISICI

(1) MA IKKE anvendes, hvis emballagen er modtaget abnet eller beskadiget.

(2) Procedurer ma kun udfgres af klinikere med passende uddannelse og viden. Medicinsk litteratur bgr konsulteres for teknikker, farer,
kontraindikationer og komplikationer forud for proceduren.

MULIGE BIVIRKNINGER
Ingen kendte problemer.

FORSIGTIGHED VED ENGANGSBRUG

Disse anordninger er kun beregnet og solgt til brug pa én patient ad gangen. Genforarbejdning og/eller resterilisering er ikke tilladt. Virkningerne af
uautoriseret genforarbejdning eller resterilisering kan medfgre fglgende komplikationer:

1. Infektion som fglge af krydskontaminering pa grund af ineffektiv genforarbejdning/resterilisering.

2. Mekanisk treethed og svigt i ydeevnen som fglge af virkningerne af genforarbejdnings-/resteriliseringsmetoden.

BRUGSANVISNING

(1) Kontrollér den sterile barrierepose visuelt, inden den abnes, for at sikre, at den ikke allerede er aben eller beskadiget. Hvis der konstateres en fejl i
den sterile barriere, betragtes det indesluttede produkt som usterilt, og det ma ikke anvendes.

(2) Fjern produktet fra emballagen ved hjzelp af steril teknik. BEMARK: Begynd at dbne den sterile pose i den forseglede ende med traekfligen.

(3) Pafgr engangsmarkgren til engangsbrug pa det omrade af tgr hud, der skal opereres. Lad det tgrre i 60 sekunder, fgr huden forberedes med jod.

BORTSKAFFELSE
Kassér efter engangsbrug, MA IKKE resteriliseres.
Dette produkt skal bortskaffes som kontrolleret medicinsk affald i henhold til nationale retningslinjer.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HENDELSER
Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Hudmarker

A Fglgende ma leses ngye les fgr bruk.

VIKTIGE MERKNADER
Dette dokumentet er laget for & gi instruksjoner om hvordan dette/disse produktet/-ene skal brukes. Det er ikke en referanse til kliniske teknikker, og
erstatter ikke lokale eller nasjonale retningslinjer eller regler.

TILTENKT BRUKER
Dette produktet skal bare brukes av tilstrekkelig opplaerte helsearbeidere innenfor et helseforetak.

TILTENKT FORMAL
En kirurgisk penn designet spesielt for kliniske markeringer pa huden for a fremme korrekt operasjonsted.

BRUKSINDIKASJONER
Bruk er underlagt kliniske markeringer pa huden for a fremme riktig kirurgi pa riktig sted.
Funksjonelle bruksomrader er:
. Sgrg for at kirurgi utfgres pa riktig sted.
. Merk et viktig indre anatomisk trekk som identifisert under diagnostisk bildebehandling.
. Mal ikke-invasive behandlinger.
. Planlegg den kirurgiske tilnzermingen.
. Sgrg for naturlig justering av hudklaffene under sarlukking.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Det er ingen pasientpopulasjonsbegrensninger for disse enhetene.

PRODUKTEGENSKAPER
Purple Surgicals markgr til hud sgrger for ngyaktig merking pa huden fgr operasjon.

HVORDAN DET LEVERES
Leveres sterilt, klar til bruk for én pasient.

HOLDBARHET
4 3r etter dato for sterilisering - Brukes fgr datoen som er angitt pa etiketten i formatet AAAA-MM

ANDRE ENHETER SOM KREVES FOR BRUK OG KRAV TIL INTEROPERABILITET
Lilla kirurgisk hudpenn er ikke designet for a kobles til andre enheter og har ingen interoperabilitetskrav.

KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes pa gdelagt/brutt hud. Skal bare brukes pa intakt hud.

FORHOLDSREGLER / ADVARSLER / GJENVZARENDE RISIKOER

(1) Skal IKKE brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

(2) Prosedyrene skal kun utfgres av leger med adekvat opplaering og kunnskap. Medisinsk litteratur bgr konsulteres fgr prosedyren med tanke pa
teknikker, farer, kontraindikasjoner og komplikasjoner.

MULIGE BIVIRKNINGER
Ingen kjente problemer.

FORHOLDSREGLER FOR ENGANGSBRUK

Denne/disse enheten(e) er laget og selges for bruk til kun én pasient. Gjenbruk og/eller re-sterilisering er ikke tillatt. Effektene av uautorisert gjenbruk
eller re-sterilisering kan resultere i fglgende komplikasjoner:

1. Infeksjon pa grunn av kryssforurensning som fglge av ineffektiv gjenbruk/re-sterilisering.

2. Mekanisk slitasje og feilfunksjon pa grunn av pavirkning fra gjenbruks-/re-steriliseringsmetoden.

BRUKSANVISNING

(1) Kontroller visuelt den sterile barrieresystemlommen fgr du apner den slik at du er sikker pa at den ikke allerede er apnet eller skadet. Hvis det
oppdages feil pa den sterile barrieren skal produktet anses som ikke-sterilt og skal ikke brukes.

(2) Fjern produktet/produktene fra pakningen ved bruk av steril teknikk. MERK: Begynn & apne den sterile posen ved den forseglede dratapp-enden.

(3) Pafgr hudpennen for engangsbruk pd omradet med tgrr hud beregnet pa kirurgi. La tgrke i 60 sekunder fgr du forbereder huden med jod.

AVHENDING
Forkast etter engangsbruk, steriliser IKKE pa nytt.
Produktet skal avhendes som kontrollert medisinsk avfall i henhold til nasjonale retningslinjer.

ALVORLIG HENDELSESRAPPORTERING
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma rapporteres til produsenten og pagjeldende myndighet i landet der brukeren
og/eller pasienten har fast tilholdssted.
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Hudmarkeringspenna
A Las instruktionerna noga fore anvandning.
VIKTIGT

Detta dokument ar framtaget for att ge instruktioner om hur produkten ska anvandas. Instruktionerna ar inte en referens till kliniska tekniker och
ersatter inte lokala eller nationella riktlinjer eller protokoll.

AVSEDD ANVANDARE
Denna produkt far endast anvandas av lampligt utbildad sjukvardspersonal pa en sjukvardsinrattning.

AVSETT ANDAMAL
En kirurgisk markpenna som tagits fram sarskilt for klinisk markering pa huden for att underlatta operation pa rétt plats.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Anvandningen styrs av de kliniska markeringarna pa huden for att framja kirurgi pa ratt plats.
Anvandningsomraden:
. Sékerstilla att operationen utfors pa ratt plats.
. Markera ett viktigt internt anatomiskt sardrag som identifierats under diagnostisk avbildning.
. Sikta pa icke-invasiva behandlingar.
. Planering av kirurgiskt tillvdgagangssatt.
. Sakerstalla naturlig ateranpassning av hudflikar under sarférslutning.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Det finns inga patientpopulationsbegransningar for dessa enheter.

PRODUKTEGENSKAPER
Den lila kirurgiska hudmarkéren mojliggor exakt markering pa huden infér ingreppet.

SA HAR LEVERERAS PRODUKTEN
Levereras steril, bruksfardig for engdngsanvandning.

HALLBARHETSTID

ANDRA ENHETER SOM KRAVS FOR ANVADNING OCH KRAV PA KOMPATIBILITET
Mérkpennan fran Purple Surgical &r inte framtagen for att anslutas till andra enheter och har inga krav pa interoperabilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Far inte anvandas pa skadad hud. Far endast anvandas pa intakt hud.

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR/RESTRISKER

(1) ANVAND INTE PRODUKTEN om férpackningen dr éppnad eller skadad vid mottagandet.

(2) Ingrepp far endast utforas av lakare med adekvat utbildning och kunskap. Fore ingreppet bor medicinsk litteratur konsulteras for tekniker, risker,
kontraindikationer och komplikationer.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Inga kdnda problem.

FORSIKTIGHET VID ENGANGSANVANDNING

Dessa enheter har utformats for och séljs endast for engangsbruk. Ombearbetning och/eller omsterilisering ar inte tillatet. Effekterna av otilldten
ombearbetning eller omsterilisering kan leda till féljande komplikationer:

1. Infektion pa grund av korskontaminering till foljd av ineffektiv ombearbetning/omsterilisering.

2. Mekanisk utmattning och funktionsfel pa grund av effekterna av ombearbetnings-/omsteriliseringsmetoden.

BRUKSANVISNING

(1) Gor en visuell inspektion av det sterila pasbarridrsystemet innan pasen 6ppnas for att sakerstélla att den inte redan har 6ppnats eller skadats. Om
fel med den sterila barridren upptacks ska produkten betraktas som icke-steril och far inte anvdndas.

(2) Ta upp produkten/produkterna ur férpackningen med steril teknik. OBS: Bérja 6ppna den sterila pasen vid den férseglade dnden med dragflik.

(3) Applicera hudmarkeringspennan for engangsbruk pa det torra hudomradet som ska opereras. Lat torka i 60 sekunder innan du férbereder huden
med jod.

BORTSKAFFANDE
Kassera efter en anvandning, resterilisera INTE.
Denna produkt ska bortskaffas som kontrollerat medicinskt avfall enligt nationella riktlinjer.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i det
medlemsland dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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Nahamarker

A Enne kasutamist tuleb tahelepanelikult lugeda jargmist teavet.

OLULISED MARKUSED
Kaesoleva dokumendi eesmérk on anda juhiseid selle toote (nende toodete) kasutamise kohta. See ei ole viide kliinilistele meetoditele ega asenda
kohalikke vai riiklikke juhiseid v&i protokolle.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Seda toodet tohivad kasutada ainult asjakohase véljadppe saanud tervishoiutotajad tervishoiuasutuses.

ETTENAHTUD KASUTUSOTSTARVE
Kirurgiline pliiats, mis on ette ndhtud spetsiaalselt kliiniliste margistuste tegemiseks nahale, et tagada operatsioonikoha digsus.

KASUTAMISJUHISED
Kasutamine pdhineb kliiniliste margistuste tegemisel nahale, et tagada operatsioonikoha Gigsus.
Funktsionaalsed kasutuseesmargid on:
. Tagada operatsiooni tegemine diges kohas.
. Tahistada oluline sisemine anatoomiline tunnus, mis on tuvastatud diagnostilise pildistamise kaigus.
. Seada eesmargiks mitteinvasiivne ravi.
. Kavandada kirurgiline lahenemine.
. Tagada nahalappide loomuliku tmberpaigutamise haava sulgemise ajal.

ETTENAHTUD PATSIENTIDE POPULATSIOON
Nende seadmete jaoks ei ole kehtestatud patsientide populatsiooni piiranguid.

TOOTE OMADUSED
Lilla kirurgiline nahamarker véimaldab tapset margistamist nahal enne operatsiooni.

TARNEVIIS
Tarnitakse steriilselt, valmistootena kasutamiseks tihel patsiendil.

KOLBLIKKUSAEG
4 aastat parast steriliseerimise kuupaeva - Toodet v&ib kasutada kuni kuupaevani, mis on margitud sildil vormingus AAAA-KK.

MUUD KASUTAMISEKS VAJALIKUD SEADMED JA KOOSTALITLUSVOIME NOUDED
Lilla kirurgiline nahamarker ei ole ette nahtud teiste seadmetega (ihendamiseks ja sellel puuduvad koostalitlusvéime nduded.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage kahjustunud/I8henenud nahal. Kasutage ainult kahjustusteta nahal.

ETTEVAATUSABINOUD/HOIATUSED/JAAKRISKID

(1) ARGE kasutage, kui pakend on kittesaamise hetkel avatud vdi kahjustatud.

(2) Protseduuri tohivad labi viia ainult piisava valjaGppe ja teadmistega arstid. Enne protseduuri tuleb tutvuda meditsiinilise kirjanduse andmetega
tehnikate, ohtude, vastunaidustuste ja tusistuste kohta.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Teadaolevad probleemid puuduvad.

UHEKORDSE KASUTAMISE ETTEVAATUSABINOU

Need seadmed on ette ndhtud ja neid miiliakse ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.

Uuesti tédtlemine ja/vdi uuesti steriliseerimine ei ole lubatud. Lubamatu imberté6tlemise vdi uuesti steriliseerimise tagajarjel vbivad tekkida jargmised
tlsistused:

1. Ristsaastumisest pdhjustatud nakkus, mis on tingitud ebaefektiivsest imberto6tlemisest / uuesti steriliseerimisest.

2. Mehaaniline vasimus ja t6ovSimetus, mis on tingitud Umbertoétlemise / uuesti steriliseerimise meetodi mdjust.

KASUTAMISJUHISED

(1) Kontrollige visuaalselt steriilse barjadrisiisteemi kotti enne selle avamist, et veenduda, et see ei ole juba avatud vdi kahjustatud. Kui esineb steriilse
barjaari puudulikkus, loetakse pakendis sisalduv toode mittesteriilseks ja seda ei tohi kasutada.

(2) Eemaldage toode/tooted pakendist, kasutades steriilset tehnikat. MARKUS. Avage steriilne kott sulguri tdmbesakiga otsast.

(3) Kasutage Gihekordselt kasutatavat nahamarkerit operatsiooniks ettendhtud kuivas nahapiirkonnas. Laske 60 sekundit kuivada enne naha
ettevalmistamist joodiga.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Visake péarast (ihekordset kasutamist &ra kliiniliste jadtmetena. Arge resteriliseerige.
See toode tuleb havitada kontrollitud meditsiinijdatmetena vastavalt riiklikele suunistele.

OLULISTEST VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Kdigist seadmega seotud olulisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient on
registreeritud.
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Bdrjelolo
A Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni az alabbiakat.
FONTOS TUDNIVALOK

A jelen dokumentum az itt megnevezett termék(ek) haszndélati utasitdsat tartalmazza. Nem szolgal dtmutatdként klinikai eljarasokhoz, és nem
helyettesiti a helyi vagy nemzeti irdnymutatast vagy protokollokat.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALO
Ezt a terméket kizardlag megfelelGen képzett egészségigyi szakemberek hasznalhatjak egészségligyi intézményben.

RENDELTETES
Sebészeti jelol6toll, amely kifejezetten klinikai kdrnyezetben a bér megjeldlésére hasznalatos a megfelel6 miitéti hely meghatarozasanak elésegitése
céljabol.
HASZNALATI JAVALLATOK
A termék klinikai kérnyezetben a b&r megjel6lésére hasznalatos a megfelel6 m(itéti hely meghatarozasanak elGsegitése céljabol.
A termék hasznalatanak céljai:

. A megfelel6 miitéti hely biztositasa.

. A diagnosztikai képalkotdas soran azonositott fontos belsé anatomiai képlet megjel6lése.

. Noninvaziv kezelések meghatarozasa.

. A m(itéti beavatkozas megtervezése.

. A bérlebenyek természetes helyredllasanak biztositdsa a seb lezarasa soran.

CELZOTT BETEGPOPULACIO
Ezekre az eszk6z6kre vonatkozéan nincsenek a betegpopuldciét érinté korlatozasok.

A TERMEK JELLEMZOI
A Purple sebészeti b6rmarkerrel pontosan megjelolheté a bér a mitét el6tt.

KISZERELES
Eredeti allapotdban steril, kizardlag egy betegnél valé hasznalatra kész.

FELHASZNALHATOSAGI IDGTARTAM

EGYEB ESZKGZOK A TERMEK HASZNALATHOZ, INTEROPERABILITASI KOVETELMENYEK
A lila sebészeti b6rmarkert nem lehet csatlakoztatni egyéb eszk6z6kho6z, és nem vonatkoznak ra interoperabilitasi kovetelmények.

ELLENJAVALLATOK
Nem szabad felszakadt/sérilt b6ron hasznalni! Kizérélag ép b6ron hasznalhato.

OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK / MARADVANYKOCKAZATOK

(1) NE hasznalja fel, ha atvételkor a csomag nyitott vagy sértlt dllapotban van.

(2) A beavatkozasokat kizardlag megfelel§ képzettséggel és tuddssal rendelkez§ klinikusok végezhetik. Az eljarast megel6z8en tdjékozddjon az orvosi
szakirodalomban a technikak, kockazatok, ellenjavallatok és szévédmények tekintetében.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Nincsenek ismert problémak.

A TERMEK EGYSZERI HASZNALHATOSAGAVAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDES

Ez(eke)t az eszkoz(dk)et kizardlag egy betegnél torténd hasznalatra szantak és forgalmazzak.

Tilos ujrafeldolgozni és/vagy Ujrasterilizalni! Az engedély nélkili Gjrafeldolgozés vagy Ujrasterilizalas hatédsai a kovetkezd sz6védményekhez vezethetnek:
1. Fert6zés az eredménytelen Ujrafeldolgozas/udjrasterilizalas kovetkeztében fellépé keresztszennyez6dés kovetkeztében.

2. Mechanikai kifaradas és teljesitményhiba az Ujrafeldolgozasi/ujrasterilizaldsi modszer hatdsai miatt.

HASZNALATI UTASITAS

(1) Miel6tt felbontja, a steril gatrendszer tasakjat vizudlisan ellenérizze, hogy nincs-e mar felbontva és nem sériilt-e. Ha a steril gatrendszer sérilt, a
tasakban |évé termék nem steril, ezért nem szabad felhasznalni.

(2) Steril technikaval vegye ki a miiszert a csomagolasabol. MEGJEGYZES: A steril tasak felbontasat a lehtzhato fiillel ellatott végénél kezdje el.

(3) Az egyszer hasznélatos bérmarkerrel jel6lje meg a szdraz b6ron a mitét tervezett teriletét. Hagyja 60 masodpercig szaradni, miel6tt joddal
el6késziti a bort.

ARTALMATLANITAS
Miutan egy betegnél hasznalta, dobja ki. NE sterilizalja Gjra!
A terméket szabalyozott klinikai hulladékként, a nemzeti irdnyelveknek megfelelGen kell artalmatlanitani.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatosan bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagéllam
illetékes hatdsaganak.
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Odos Zzymeklis

A Pries naudojant prietaisg bltina atidZiai perskaityti toliau pateiktg aprasyma.

SVARBIOS PASTABOS
Siame dokumente pateikiamos instrukcijos, kaip naudoti §j gaminj (-ius). Cia nepateikiama chirurginiy metody nuorody. 5j gaminj turi naudoti tik
kvalifikuotas asmuo arba gydytojas.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
§j gaminj sveikatos prieZitiros jstaigoje turéty naudoti tik tinkamai ismokyti sveikatos priezitros specialistai.

PASKIRTIS

Naudojimo Indikacijos
Naudojama odai Zyméti klinikiniais tikslais, kad galima bty nurodyti teisinga operacijos vietg.
Paskirtis:
. UZtikrinti, kad operacija bty atliekama tinkamoje vietoje.
. Pazymeéti svarbig vidine anatomine ypatybe, nustatytg diagnostinio vaizdavimo metu.
. Taikyti gydyma neinvaziniu badu.
. Planuoti chirurginj metoda.
. UZztikrinti natdrraly odos klosciy islygiavima uZsiuvant Zaizda.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA
Siems prietaisams netaikomi jokie pacienty populiacijos apribojimai.

GAMINIO CHARAKTERISTIKOS
Naudojant ,Purple Surgical” odos Zymeklj, galima tiksliai paZzyméti oda prie$ operacija.

KAIP TIEKIAMAS
Tiekiamas sterilus, paruostas naudoti vieng karta.

TINKAMUMO LAIKAS
4 metai nuo sterilizavimo datos- Panaudokite iki ant etiketés nurodytos datos MMMM—-mm.

KITOS NAUDOJIMUI REIKALINGOS PRIEMONES IR SAVEIKOS REIKALAVIMAI
“Purple Surgical” odos Zymeklis néra skirtas salyCiui su kitais prietaisais ir jam netaikomi sgveikumo reikalavimai.

KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudokite ant sutrikinéjusios / paZeistos odos. Naudokite tik ant nepaZeistos odos.

ATSARGUMO PRIEMONES / ]SPEJIMAI / LIKUTINE RIZIKA

(1) NENAUDOKITE, jeigu gauta pakuoté yra atidaryta arba pazeista.

(2) Procediras turi atlikti tik gydytojai, turintys tinkama kvalifikacijg ir reikiamy Ziniy Pries$ atliekant procedirg batina perzitréti medicininéje
literattroje pateikiama informacija apie metodus, pavojus, kontraindikacijas ir komplikacijas..

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIIOS
Zinomy problemy néra.

VIENKARTINIO NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

Sis (-ie) gaminys (-iai) yra skirtas (-i) ir parduodamas (-i) naudoti tik viena kartg. Draudziama pakartotinai apdoroti ir (arba) sterilizuoti. Neleistinai
pakartotinai apdorojus arba sterilizavus gali kilti toliau nurodyty komplikacijy.

1. Dél neefektyvaus pakartotinio apdorojimo arba sterilizavimo galimas kryZzminis uzkrétimas.

2. Dél pakartotinio apdorojimo arba sterilizavimo metodo poveikio gali atsirasti mechaninis nuovargis ir susijusiy gedimy.

NAUDOIJIMAS

(1) Pries atidarydami sterilios barjerinés sistemos maiselj apzitrékite jj, kad jsitikintuméte, jog jis nebuvo atidarytas ar paZeistas. Jei sterilus barjeras
yra paZeistas, viduje esantis produktas laikomas nesteriliu ir jo negalima naudoti.

(2) Taikydami sterily metoda iSimkite instrumentg i$ pakuotés. PASTABA. Sterily maiselj atidarykite i$ atidarymo auselés plombos pusés.

(3) Naudodami vienkartinio naudojimo odos Zymeklis pazymékite sausos odos plotg, kuris bus operuojamas. Prie$ uztepdami odg jodu, leiskite iSdZihti
60 sekundziy.

SALINIMAS
Panaudoje vienam pacientui, NESTERILIZUOKITE pakartotinai.
Sj (-iuos) gaminj (-ius) bitina $alinti kaip medicinines atliekas, kuriy tvarkymui taikomi saugos reikalavimai pagal $alyje galiojancius teisés aktus.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, privaloma pranesti gamintojui ir valstybés narés, kuriai priklauso naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
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Marker do skéry
A Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z ponizszymi informacjami.
WAZNE UWAGI

Niniejszy dokument zawiera instrukcje dotyczace uzytkowania tego wyrobu. Nie stanowi on odniesienia do technik klinicznych i nie zastepuje
miejscowych ani krajowych wytycznych ani protokotow.

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK
Ten produkt powinni uzytkowaé wytgcznie odpowiednio przeszkoleni pracownicy stuzby zdrowia w placéwce stuzby zdrowia.

PRZEZNACZENIE
Pisak chirurgiczny zaprojektowany specjalnie do umieszczania oznaczen klinicznych na skérze w celu utatwienia wykonania zabiegu we wiasciwej
lokalizacji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Uzycie jest regulowane przez oznaczenia kliniczne na skérze w celu utatwienia wykonania zabiegu we wtasciwej lokalizacji.
Funkcjonalne zastosowania to:

o Upewnienie sig, ze operacja jest wykonywana we wiasciwym miejscu.

. Zaznaczenie waznej wewnetrznej cechy anatomicznej zidentyfikowanej podczas diagnostyki obrazowej.

. Ukierunkowanie na zabiegi nieinwazyjne.

. Zaplanowanie podejscia chirurgicznego.

. Zapewnienie naturalnego ponownego utozenia ptatéw skéry podczas zamykania rany.

DOCELOWA POPULACIA PACJENTOW
Nie ma ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw w przypadku tych urzadzen.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
Marker do skéry firmy Purple Surgical pozwala na wykonanie precyzyjnych oznaczen na skdrze przed zabiegiem chirurgicznym.

STAN W CHWILI DOSTAWY
Produkt dostarczany jest w postaci jatowej, gotowej do uzytku u jednego pacjenta.

OKRES PRZECHOWYWANIA
4 lata od daty sterylizacji — date przydatnosci do uzycia podano na etykiecie w formacie RRRR-MM.

INNE WYMAGANE WYROBY | WYMAGANIA DOTYCZACE INTEROPERACYJNOSCI
Marker do skéry firmy Purple Surgical nie jest przeznaczony do faczenia z innymi urzgdzeniami i nie ma wymagan dotyczgcych interoperacyjnosci.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nanosi¢ na skére uszkodzona/naruszona. Stosowac tylko na nieuszkodzong skére.

SRODKI OSTROZNOSCI / OSTRZEZENIA / RYZYKO RESZTKOWE

(1) NIE UZYWAGC, jesli otrzymano opakowanie jako otwarte lub uszkodzone.

(2) Procedury powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy odpowiednio przeszkolonych i posiadajgcych stosowng wiedze. Przed zabiegiem
nalezy zapoznac sie z literaturg medyczng dotyczaca technik, zagrozen, przeciwwskazan i powiktan.

MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE
Brak znanych problemdw.

SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z JEDNORAZOWYM UZYCIEM

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie dopuszcza sie regeneracji. Skutkiem regeneracji przez osoby nieuprawnione
moga by¢ nastepujace powiktania:

1. Zakazenie spowodowane zanieczyszczeniem krzyzowym w wyniku nieskutecznej regeneracji.

2. Zmeczenie mechaniczne i obnizenie wtasciwosci uzytkowych, spowodowane skutkami regeneracji.

SPOSOB UZYCIA

(1) Sprawdzi¢ wzrokowo woreczek systemu bariery jatowej przed jego otwarciem, aby upewnic sie, ze nie zostat on juz otwarty ani naruszony. W
przypadku stwierdzenia braku bariery jatowej zawarty produkt uznaje sie za niejatowy i nie moze on zostac uzyty.

(2) Stosujac sterylna technike, wyjgé produkt(y) z opakowania. UWAGA: Otwieranie sterylnego woreczka nalezy rozpoczaé¢ od uchwytu na koricu.

(3) Uzy¢jednorazowego markera do skory na obszarze suchej skory majgcej podlegaé zabiegowi. Pozostawi¢ do wyschniecia na 60 sekund przed
przygotowaniem skdry za pomoca jodyny.

Utylizacja
Wyrzuci¢ po uzyciu u jednego pacjenta, NIE sterylizowaé ponownie.
Ten produkt lub produkty nalezy usuwac jako kontrolowane odpady medyczne zgodnie z wytycznymi krajowymi.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
O kazdym powaznym incydencie zwigzanym z wyrobem nalezy powiadomi¢ wytwdrce oraz wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma
siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
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Deri isaretleyici

A Kullanim 6ncesinde asagidakiler bastan sona okunmaldir.

ONEMLI NOTLAR
Bu belge, bu trinin kullanim sekli ile ilgili talimat saglamak tizere tasarlanmistir. Klinik tekniklere yonelik bir referans degildir ve yerel/ulusal kilavuz ya da
protokollerin yerine gegmez.

AMACLANAN KULLANICI
Bu Uriin yalnizca vasifli bir kisi ya da klinik teknisyeni tarafindan kullaniimahdir.

KULLANIM AMACI
Dogru bolge cerrahisini desteklemek tizere deri tizerindeki klinik isaretler igin 6zel olarak tasarlanmis bir cerrahi kalemdir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Kullanim, dogru bolge cerrahisini desteklemek igin deri tGizerindeki klinik isaretlere tabidir.
islevsel kullanimlari sunlardir:
. Ameliyatin dogru bolgede yapildigindan emin olun.
. Tanisal goruntileme sirasinda tanimlanan énemli bir dahili anatomik 6zelligi isaretleyin.
. invaziv olmayan tedavileri hedefleyin.
. Cerrahi yaklasimi planlayin.
. Yara kapatma sirasinda cilt kanatlarinin dogal sekilde yeniden hizalanmasini saglayin.

HEDEFLENEN HASTA TOPLULUGU
Bu cihazlar igin herhangi bir hasta poptlasyonu sinirlamasi yoktur.

URUN OZELLIKLERI
Mor Cerrahi Cilt isaretleyicisi, ameliyattan &nce cilt (izerinde hassas isaretleme yapiimasina olanak tanir

TEDARIK SEKLI
Steril sekilde temin edilir, tek bir hasta kullanimina y6neliktir.

RAF OMRU
4 Sterilizasyon tarihinden itibaren - Son kullanma tarihi, etikette YYYY-AA bigiminde belirtilmistir.

KULLANIM iCiN GEREKLI DIGER CIHAZLAR VE BiRLIKTE CALISABILIRLIK GEREKSINiMLERI
Purple Surgical Deri isaretleyici, diger cihazlara baglanmak lizere tasarlanmamistir ve birlikte calisabilirlik gereksinimleri icermez.

KONTRENDIKASYONLAR
Yarali/yariimis cilt izerinde kullanmayin. Sadece saglam cilt Gzerinde kullanin.

ONLEMLER / UYARILAR / REZIDUEL RiSKLER

(1) Ambalaj acgik ya da hasarli bir sekilde elinize gegerse tiriinii KULLANMAYIN.

(2) Prosedurler yalnizca yeterli dizeyde egitim almis ve yeterli dizeyde bilgiye sahip olan klinik teknisyenleri tarafindan yaratilmelidir. Prosedir
oncesinde teknikler, tehlikeler, kontrendikasyonlar ve komplikasyonlar igin tibbi literatlire bagvurulmahdir.

OLASI ADVERS REAKSIYONLAR
Bilinen bir sorun bulunmamaktadir.

TEK KULLANIM TEDBIRLERI

Bu cihaz(lar) sadece tek hastada kullanim igin tasarlanir ve satilr.

Bu uriinlerin yeniden isleme alinmasina veya yeniden sterilize edilmesine izin verilmemektedir.

Uriinlerin izinsiz olarak yeniden isleme alinmasi veya yeniden sterilize edilmesi asagidaki komplikasyonlara yol agabilir:
1. Etkili olmayan yeniden isleme alma/sterilizasyon islemi nedeniyle ¢apraz kontaminasyon.

2. Yeniden isleme alma/sterilizasyon yénteminin etkileri nedeniyle mekanik yorgunluk ve bununla iliskili arizalar.

KULLANMA TALIMATLARI

(1) Halihazirda agik olmadigindan veya zarar gérmediginden emin olmak igin, steril bariyer sistem posetini agmadan 6nce gorsel olarak inceleyin. Steril
bariyer kusuru bulunursa, paket icerigindeki trtintn steril olmadigi kabul edilecek ve kullaniimayacaktir.

(2) Steril teknik kullanarak trtinleri ambalajlarindan gikarin. NOT: Steril poseti agmaya ¢ekme tirnaginin bulundugu kilitli ugtan bagslayin.

(3) Tek kullanimlik Deri isaretleyiciyi cerrahide hedeflenen kuru cilt bélgesine uygulayin. Cildi iyotla hazirlamadan énce 60 saniye kurumaya birakin.

BERTARAF
Tek hasta kullanimindan sonra, tekrar sterilize ETMEYiN.
Bu Urtin(ler), ulusal yonetmeliklere gore kontrolli tibbi atik olarak bertaraf edilmelidir.

CiDDi OLAY BIiLDiRIMI
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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Marker de piele

A Tnainte de a folosi dispozitivul, cititi in intregime urmatoarele.

NOTA IMPORTANTE
Acest document este conceput pentru a oferi instructiuni cu privire la modul in care este utilizat acest(e) produs(e). Aceasta nu reprezinta o trimitere la
tehnicile clinice si nu Tnlocuieste orientdrile sau protocoalele locale sau nationale.

UTILIZATOR PREVAZUT
Acest produs ar trebui utilizat numai de catre profesionisti din domeniul sanatatii care au o pregatire corespunzatoare, in cadrul unei unitati sanitare.

SCOPUL PREVAZUT
Un stilou chirurgical conceput special pentru marcaje clinice pe piele pentru a asigura o interventie chirurgicald locala corecta.

INDICATII PENTRU UTILIZAT
Utilizarea este reglementatd de marcajele clinice de pe piele pentru a asigura o interventie chirurgicala locala corecta.
Utilizarile functionale sunt:
® Asigurd interventia chirurgicald pe locul corect.
e Marcheaza o caracteristica anatomica internd importanta identificata in timpul imagisticii de diagnosticare.
e \/izeazd tratamentele non-invazive.
e Planificd abordarea chirurgicala.
e Asigura re-alinierea naturala a lambourilor pielii atunci cand se inchide plaga.

POPULATIA DE PACIENTI PREVAZUTA
Nu exista limite la populatia de pacienti in cazul acestor dispozitive.

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
Markerul pentru piele de la Purple Surgical permite marcarea precisa pe piele inainte de interventia chirurgicala.

MOD DE LIVRARE
Este furnizat steril, gata pentru utilizare pe un singur pacient.

DURATA DE VALABILITATE
4 ani de la data sterilizarii — a se utiliza nainte de data inscrisa pe etichetd in formatul AAAA-LL.

ALTE DISPOZITIVE NECESARE A FI UTILIZATE SI CERINTE DE INTEROPERABILITATE
Markerul de piele de la Purple Surgical nu este proiectat pentru a se conecta la alte dispozitive si nu are cerinte de interoperabilitate.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati pe pielea rupta / deterioratd. Utilizati numai pe pielea intacta.

PRECAUTII / AVERTISMENTE / RISCURI REZIDUALE

(1) NU folositi produsul daca pachetul este primit deschis sau deteriorat.

(2) Procedurile trebuie efectuate numai de clinicieni cu pregatire si cunostinte adecvate. Trebuie consultate publicatiile medicale pentru tehnici,
pericole, contraindicatii si complicatii Tnainte de a realiza procedura.

REACTII ADVERSE POSIBILE
Nu existd probleme cunoscute.

PRECAUTII DE UNICA FOLOSINTA

Acest(e) produs(e) este(sunt) conceput(e) si vindut(e) pentru folosinta doar la un singur pacient. Este interzisa reprocesarea si/sau re-sterilizarea.
Efectele unei reprocesari sau re-sterilizari neautorizate pot da nastere urmatoarelor complicatii:

1. Infectia este cauzata de contaminarea incrucisatad ca urmare a reprelucrdarii/resterilizarii ineficiente.

2. Oboseala mecanica si esecul performantei sunt cauzate de efectele metodei de reprelucrare/resterilizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(1) Inspectati vizual husa cu barierd sterild a sistemului inainte de deschiderea acesteia, astfel incat sd va asigurati ca nu este deja deschisa sau
compromisa. Tn cazul in care se constatd o defectiune la bariera sterild, produsul din interior este considerat nesteril si nu se utilizeaza.

(2) Utilizand o tehnica sterild, scoateti produsul din ambalaj. NOTA: Tncepeti si deschideti punga sterild de la capatul de sigilare cu ureche de tragere.

(3) Aplicati markerul de piele de unica folosinta pe zona de piele uscata destinata interventiei chirurgicale. Se lasa sa se usuce timp de 60 de secunde
nainte de a pregati pielea cu iod.

ELIMINAREA
Eliminati dupa utilizarea la un singur pacient, NU re-sterilizati.
Acest(e) produs(e) trebuie eliminat(e) ca deseuri medicale controlate, conform indrumarilor nationale.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este
stabilit utilizatorul si / sau pacientul.
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en: LABELLING SYMBOLOGY - Standard 1SO 15223-1 unless otherwise stated

es: SIMBOLOGIA DEL ETIQUETADO - Norma ISO 15223-1 salvo que se indique lo contrario

pt: SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO - Norma ISO 15223-1 excepto indicagdo em contrério

de: KENNZEICHNUNGS SYMBOLOGIE - StandardmiRig laut 1ISO 15223-1, falls nicht anders vermerkt
fr: SYMBOLES D'ETIQUETAGE - Norme 1SO 15223-1 sauf indication contraire

it: SIMBOLI SULL'ETICHETTA - Standard I1SO 15223-1, se non diversamente specificato
da: MARKNINGSSYMBOLER - Standard 1SO 15223-1 medmindre andet er angivet

sv: MARKNINGSSYMBOLOGI - Standard ISO 15223-1 om inget annat anges

cs: SYMBOLY OZNACENI - norma 1SO 15223-1, pokud neni uvedeno jinak

no: MERKINGSSYMBOLER - Standard ISO 15223-1 med mindre annet er oppgitt

et. MARGISTUSSUMBOLID - standard ISO 15223-1, kui ei ole satestatud teisiti

hu: A CIMKEN LATHATO SZIMBOLUMOK JELENTESE — 1SO 15223-1 sz. szabvény egyéb elGiras hianyaban
It: ZENKLINIMAS - standartas ISO 15223-1, jei nenurodyta kitaip

pl: SYMBOLE NA ETYKIECIE - norma ISO 15223-1, chyba ze podano inaczej
tr: ETIKETLEME SIMGELERI - Aksi belirtiimedikge EN 1SO 15223-1 Standardi dogrultusundadir

ro: SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE - Standardul EN ISO 15223-1 (cu exceptia prevederilor contrare indicate)

EU |REP

MD

C € 1639

en: Manufacturer
es: Fabricante
pt: Fabricante
de: Hersteller
fr: Fabricant
it: Produttore
da: Producent
sv: Tillverkare
cs: Vyrobce
no: Produsent
et: Tootja

hu: Gyarto

It: Gamintojas
pl: Producent
tr: Uretici

ro: Producdtor

en: Authorized representative
es: Representante autorizado
pt: Representante autorizado
de: Bevollméachtigten

fr: Mandataire

it: Rappresentante autorizzato
da: Repraesentant

sv: Behorig representant

cs: Zplnomocnény zastupce
no: Autorisert representant
et: Volitatud esindaja

hu: Meghatalmazott képviselé
It: Jgaliotasis atstovas

pl: Uprawniony przedstawiciel
tr: Yetkili temsilci

ro: Reprezentant autorizat

en: Medical device

es: Producto sanitario

pt: Dispositivo médico

de: Medizinprodukt

fr: Dispositif médical

it: Dispositivo medico

da: Medicinsk udstyr

sv: Medicinteknisk produkt
cs: Zdravotnicky prostfedek
no: Medisinsk utstyr

et: Meditsiiniseade

hu: Orvostechnikai eszkdz
It: Medicinos prietaisas

pl: Wyréb medyczny

tr: Tibbi cihaz

ro: Dispozitiv medical

en: CE Mark with notified body number
es: Marcado CE con nimero de organismo notificado
pt: Marca CE com niimero do organismo notificado

de: CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle

fr: Marquage CE avec numéro d'organisme
it: Marchio CE con numero dell'ente notificato

da: CE-maerke med nummeret pa det bemyndigede organ
sv: CE-markning med det anmélda organets identitetsnummer

cs: Oznaceni CE s Cislem notifikovaného organu
no: CE-merket med teknisk kontrollorgannummer
et: CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga
hu: CE-jel6lés a bejelentett szervezet szamaval

It: CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu
pl: Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej
tr: Yetkili kurumun numarasiyla birlikte CE isareti
ro: Marcajul CE cu numdrul organismului notificat

LOT

L1i]

@

en: Catalogue number
es: Numero de catdlogo
pt: Niumero de catédlogo
de: Katalognummer
fr: Numéro de catalogue
it: Numero di catalogo
da: Katalognummer
sv: Katalognummer
cs: Katalogové ¢islo
no: Katalognummer
et: Katalooginumber
hu: Katalégusszam
It: Katalogo numeris
pl: Numer katalogowy
tr: Katalog numarasi
ro: Numar de catalog

en: Batch code
es: Cadigo de lote
pt: Cadigo de lote
de: Chargen-Code
fr: Code de lot

it: Codice lotto
da: Batchkode
sv: Batch-kod

cs: Cislo $arze

no: Batchkode

et: Partil kood
hu: Gyartasi szam
It: Partijos kodas
pl: Kod partii

tr: Parti kodu

ro: Codul lotului

en: Consult instructions for use

es: Consultar las instrucciones de uso
pt: Consultar instrugdes de utilizagdo
de: Gebrauchsanleitung beachten

fr: Consulter le mode d'emploi

it: Consultare le istruzioni per I'uso

da: Se brugsanvisningen

sv: Las instruktionerna fore anvandning
cs: Viz pokyny pro pouziti

no: Les bruksveiledningen

et: Lugege kasutusjuhendit

hu: Olvassa el a hasznélati utasitast

It: Zr. naudojimo instrukcija

pl: Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

tr: Kullanma talimatlarina bakin

ro: Consultati instructiunile de utilizare

en: Do not reuse

es: No reutilizar

pt: Ndo reutilizar

de: Nicht wiederverwenden
fr: Ne pas réutiliser

it: Non riutilizzare

da: M3 kun anvendes én gang
sv: Ateranvand inte

cs: NepouZivejte opakované
no: Ikke til gjenbruk

et: Arge kasutage korduvalt
hu:Tilos Gjrafelhasznélni!

It: Nenaudokite pakartotinai
pl: Nie uzywac ponownie

tr: Tekrar kullanmayin

ro: A nu se refolosi

&

en: Keep dry

es: Mantener en un lugar seco
pt: Manter seco

de: Trocken aufbewahren.

fr: A conserver dans un endroit sec
it: Conservare all’asciutto

da: Opbevares tgrt

sv: Forvaras torrt

cs: Uchovavejte v suchu

no: Holdes tgrt

et: Hoidke kuivana

hu: Szarazon tartandé

It: Laikyti sausai

pl: Chroni¢ przed wilgocig

tr: Kuru tutun

ro: Pastrati ferit de umiditate

en: Keep away from sunlight

es: Mantener alejado de la luz del sol

pt: Manter ao abrigo da luz solar

de: Fern von Sonnenlicht aufbewahren.

fr: A conserver a I'abri de la lumiére

it: Tenere lontano dalla luce del sole

da: Holdes vaek fra sollys

sv: Forvaras skyddad for solljus

cs: Chrarite pred slune¢nim svétlem

no: Beskytt mot sollys

et: Hoidke eemal paikesevalgusest

hu: Napfénytél védett helyen tartandd

It: Saugoti nuo saulés spinduliy

pl: Chroni¢ przed promieniowaniem
stonecznym

tr: Glnes 1sigindan uzakta tutun

ro: A se feri de lumina soarelui

en: Do not use if package is damaged

es: No usar si el envase estd dafiado

pt: Ndo usar caso a embalagem esteja danificada

de: Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt
ist

fr: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

it: Non usare se la confezione & danneggiata

da: M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

sv: Anvand inte om férpackningen &r skadad

cs: Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

no: Anvendes ikke dersom pakningen er skadet

et: Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

hu: Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sériilt

It: Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

pl: Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone

tr: Ambalaji hasarliysa trtinti kullanmayin

ro: A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este
deteriorat

en: Do not re-sterilise

es: No re esterilizar

pt: Ndo re-resterilizar

de: Nicht erneut sterilisieren
fr: Ne pas restériliser

it: Non risterilizzare

da: M3 ikke gensteriliseres
sv: Resterilisera inte

cs: Opakované nesterilizujte
no: Steriliser ikke pa nytt

et: Arge resteriliseerige

hu: Tilos djrasterilizalni!

It: Nesterilizuokite pakartotinai
pl: Nie sterylizowac ponownie
tr: Tekrar sterilize etmeyin

ro: A nu se resteriliza
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en: Single sterile barrier system

es: Sistema de barrera estéril individual
pt: Sistema de barreira estéril simples
de: Einzelnes Sterilbarrieresystem

fr: Systéme de barriére stérile unique
it: Sistema di barriera sterile singola
da: Enkelt sterilt barrieresystem

sv: System med enkel steril barridr

cs: Jednodilny sterilni bariérovy systém
no: Enkelt sterilt barrizeresystem

et: Uhekordne steriilne barjaarsiisteem
hu: Egyszeres sterilgat-rendszer

It: Viena sterili uztvary sistema

pl: System pojedynczej bariery jatowej
tr: Tekli steril bariyer sistemi

ro: Sistem de bariera sterild unica

en: Sterilised using Irradiation

es: Esterilizado a través de irradiacién
pt: Esterilizado com irradiagdo

de: Mittels Strahlung sterilisieren.

fr: Produit stérilisé par irradiation

it: Sterilizzato mediante irradiazione
da: Steriliseret ved hjeelp af bestraling
sv: Steriliserad med stralning

cs: Sterilizovano zafenim

no: Sterilisert ved straling

et: Steriliseeritud kiirguse abil

hu: Besugarzassal sterilizélt

It: Sterilizuota Svitinant

pl: Sterylizowany promieniowaniem
tr: Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
ro: Sterilizat folosind iradiere

en: Date of manufacture
es: Fecha de fabricacion
pt: Data de fabrico

de: Herstellungsdatum
fr: Date de fabrication
it: Data di produzione
da: Produktionsdato

sv: Tillverkningsdatum
cs: Datum vyroby

no: Produksjonsdato

et: Valmistamise kuupdev
hu: Gyartds datuma

It: Pagaminimo data

pl: Data produkgji

tr: Uretim tarihi

ro: Data fabricatiei

en: Use-by date

es: Fecha de uso recomendado

pt: Data de validade

de: Verfalldatum

fr: Date limite d'utilisation
it: Usare entro la data

da: Anvendes inden

sv: Utgangsdatum

cs: Spotiebujte do

no: Forbruksdato

et: Kolblikkusaeg

hu: Szavatossagi id6

It: Panaudokite iki

pl: Termin przydatnosci do
uzytku

tr: Son kullanma tarihi

ro: A se utiliza nainte de
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en: Importer

es: Importador
pt: Importador
de: Importeur
fr: Importateur
it: Importatore
da: Importgr

sv: Importdrerna
cs: Dovozce

no: Importgr

et : Importija
hu: Importér

It: Importuotojas
pl: Importer

tr: ithalatg

ro: Importator

en: Authorised representative in Switzerland
es: Mandatario en Suiza

pt: Representante autorizado na Suica

de: Bevollmachtigten in der Schweiz

fr: Mandataire en Suisse

it: Mandatario in Svizzera

da: Autoriseret repraesentant i Schweiz

sv: Behorigt ombud i Schweiz

cs: Zplnomocnény zéstupce ve Svycarsku

no: Autorisert representant i Sveits

et: Volitatud esindaja Sveitsis

hu: Meghatalmazott képvisel$ Svajcban

It: Jgaliotas atstovas Sveicarijoje

pl: Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
tr: isvigre'deki yetkili temsilci

ro: Reprezentant autorizat in Elvetia

en: UKCA Mark with approved body number

es: Marca UKCA (marcado de conformidad de Reino Unido)
con nimero de organismo autorizado

pt: Marca UKCA com nimero do organismo aprovado

de: UKCA-Kennzeichnung mit Nummer der anerkannten Stelle
(Approved Body)

fr: Marquage UKCA avec numéro d’organisme agréé

it: Marchio UKCA con numero di organismo approvato

da: UKCA-mzerke med godkendt kropsnummer

sv: UKCA-mérkning med godként chassinummer

cs: Znacka UKCA se schvalenym Cislem organizace

no: UKCA-merking med godkjent organnummer

et: UKCA mark koos kinnitanud asutuse numbriga

hu: UKCA-jel6lés elismert szerv szamaval

It: UKCA Zenklas su patvirtintosios jstaigos numeriu

pl: Znak UKCA z numerem zatwierdzonej jednostki

tr: Onayl kurum numarasiyla UKCA isareti

ro: Marca UKCA cu numar de organism aprobat

en: Caution

es: Precaucion
pt: Atengdo

de: Vorsicht

fr: Avertissement
it: Attenzione
da: Forsigtig

sv: Forsiktighet
cs: Upozornéni
no: Forholdsregler
et: Ettevaatust
hu: Figyelem!

It: |spéjimai

pl: Ostroznie

tr: Dikkat

ro: Atentie
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